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ACUPAVE LA DEMOCRACH

Bogota, D. C., julio de 2024 ,_L-’

Sefior;
GREGORIO ELJACH PACHECO
Secretfario General

Asunto: Proyecto de Ley Ordinaria “Por medio de la cual se modifica la estructura nacional de
donacion, trasplante de drganos y componentes anatémicos, los articulos 542 de la Ley 9 de 1979 y
los articulos 6, 8 y 15 de la Ley 1805 de 2016 se dictan otras disposiciones”.

Sefiores funcionarios,

De acuerdo a los Articufos 139 y 140 de la Ley 5 de 1992, respetuosamente presentamos ante el
Senado de la Repblica el Proyecto de Ley “Por medio de la cual se modifica la estructura nacional de
donacién, trasplante de drganos y componentes anatémicos, los articulos 542 de la Ley 9 de 1979 y los
articulos 6, 8 y 15 de la Ley 1805 de 2016 se dictan otras disposiciones” con la finalidad de regular la
donacién de drganos por parada circulatoria.

En este sentido, solicitamos respetuosamente se inicie el correspondiente tramite legislativo al
siguiente proyecto de ley cumpliendo con las exigencias dictadas por la Ley y la Constitucidn.

De las y los Honorables Congresistas,

Z\ ardo (Jocia K| o ctonsSy

ALEJXNDRO GARCIA RiOS Paloma Valencia Laserna

Representante a la Cdmara Risaralda Senadora de la Repl’lblica
Partido Alianza Verde '
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JUAN CARLOS LOZADA VARGAS i
Representante a la Camara por Bogot JULIO CESAR TRIANA QUINTERO

. Representante a la Camara
© | Departamento del Huila
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HERNAN DARIO CADAVID MARQUEZ
Representante a la Camara

SANTIAGO OSORIO MARIN
Representante a la Camara Caldas

Partido Alianza Verde

ArgeeryepoC.

Angélica Lozano Correa
Senadora de la Repiblica
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PROYECTO DE LEY No.\Sde 2024

“Por medio de la cual se modifica la estructura nacional de donacidn, trasplante de drganos y
componentes anatémicas, los articulos 542 de la Ley 9 de 1979 y los-articulos 6, 8 y 15 de la Ley 1805
de 2016 se dictan otras disposiciories”

LR

El Congreso de Colombia
DECRETA
Articulo 1. Modifiquese el articulo 542 de la Ley 9% de 1979, el cual quedara asi: R
Articulo 542, EI Ministerio de Salud y Proteccion Social 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 parada circulatoria irreversible de
un paciente.

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

Articulo 2. Modifiquese el articulo 6° de |a Ley 1805 de 2016, el cual quedar asi:

Articulo 6. Por lo menos una proporcion equivalente:al quince por ciento (15%) del: presupuesto

asignado a la pauta oficial de aquellas entidades del sector Salud tanto de la Rama Ejecutiva del orden

nacional, departamental y municipal, como del Sector Descentralizado por Servicios, se destinara a

promocionar la donacién de 6rganos vy 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 érganos sea entendido como .un acto

enteramente voluntario, difundir el Registro Nacional de Donantes y la opcién de manifestar la voluntad

negativa a la donacion. Lo anterior, sin perjumo de la inversién que pueda promoverse por parte de los

orgamsmos e mstﬂucmnes privadas. :

Ny @25_1 .
Paragrafo El Mlmsteno de Salud y Protecclon Social, el |ﬂStIt§10 Nacmnal de Donacién 3 y Trasp[ante
de Organos-y Tejidos (INDTQT) o quien haga sus veces debe&a publlcar trimestralmente en sus -
paginas web oficiales un informe de las inversiones de las cigpana'é reallzadas -

Articulo 3. Modifiquese el agﬁculo 8 de Ia@y 1805 de 2016 el'cual quedaraiam

%, EN A iy, &
Articulo 8. Las Instituciones Prestadoras e 5 M (lPS) debera‘n conta[%pxglos recursos humanos,
tecnolégicos, formativosy: eth@&«A? técnicos idoneos con' 8P Ny e detecfﬁr en tiempo real a los
potenciales donantés de acuerdo con los criterios y competencias que establezca el Instituto Nacional
de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos (INDTOT) o quien haga sus veces.

%,

Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel Il con Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y las
Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel Il y IV, deberan contar con 0s recursos humanos,
tecnoldgicos, formativos, “&licos y técnicos idoneos para el diagndstico de la muerte, asi como para el




i

AQUIVIVE LA DEMOCRACIA

uctill - PALOMA

mantenimiento del donante hasta el momento del rescate. Estos recursos seran un requisito de
habilitacién.

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

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

Articulo 4. 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 v 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, quien deberd ser un profesional con experiencia en trasplantes, debera
informarles sus derechos y los beneficios de la donacidn.

Articulo 5. Componente educativo. En el marco de la autonomia universitaria, las Instituciones de
Educacion Superior podran incluir en los programas académicos que versen sobre las diferentes areas
de la salud y bienestar, la formacién técnica, legal, ética y psicasocial necesaria en los procedimientos
de donacion y trasplante de érganos y tejidos, bajo los parametros técnicos y legales vigentes.

Articulo 6. Reglamentacion. 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 publicacion de la
presente ley en el Diario Oficial, los procedimientos y criterios de deteccion, evaluacion, mantenimiento
y extraccion de drganos y tejidos de donantes fallecidos por parada circulatoria, asi como la forma en
que se adelantaran las camparias de concientizacion de la poblacion y se fortalecera la formacion del
personal de salud.

Articulo 7. Red de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células. Las funciones de la Red
de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células a nivel departamental o territorial seran
definidas por el Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o por
quien haga sus veces, en un periodo no mayor a (6) meses desde la instauracion de la direccion
administrativa.

Las funciones del nivel departamental seran asumidas por las secretarias de salud. El financiamiento,
especificamente, de las funciones de auditoria del nivel regional serd asumido desde el Departamento
Administrativo Nacional de Donacién y Trasplante, asi como, Ia regulacion de los procedimientos de
donacidn y trasplante y el funcionamiento del sistema de informacién nacional en los entes territoriales.
El financiamiento de las actividades de promocién a la donacion debera ademas fortalecerse a través
de los planes de intervenciones colectivas a nivel departamental.

La certificacion y vigilancia de los bancos de tejidos estardn a cargo del INVIMA de acuerdo con la
reglamentacién que el Ministerio de Salud y Proteccion Social expida en la materia. El Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces, debera
coordinar con el INVIMA fas acciones necesarias para fortalecer la donacion, vigilancia, el seguimiento,
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distribucion y demas aspectos de calidad para el uso de tejidos en Colombia y ia aplicacién de los
reglamentos técnicos que en el tema expida el Ministerio de Salud y proteccion Social.

Articulo 8. Sistema de Informacién Nacional. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces, manejard y actualizard un sistema de
informacién con tecnologia adecuada que permita integrar la informacién de la Red de Donacién y
Trasplantes.

Cada entidad de la red y ente territorial debera integrarse al sistema de informacion nacional a través
de un software al cual tendran acceso fas Instituciones Prestadoras de Salud que realizan trasplantes,
los Bancos de Tejidos, laboratorios de inmunologia, EPS o quien haga sus veces, coordinaciones
departamentales y todos los que el Departamento Administrativo Nacional de Donacidn y Trasplante
considere pertinente. El sistema de informacidn debera proveer informacidn plblica actualizada.

Este Sistema de Informacion Nacional estara articulade con el SISPRO.

Articulo 9. Distribucion y Asignacion de Componentes Anatémicos. Los criterios de distribucion y
asignacion para los posibles receptores de los companentes anatomicos los estipulara el Instituto
Nacicnal de Donacidn y Trasplante de Qrganos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces los cuales
debera ser formulados y aprobados con grupos de expertos. La Lista de Espera debera ser nacional y
de acceso publico.

Articulo 10. Modelo de Gestion Operativa de la Donacién. A partir de la promulgacion de la
presente Ley, se establece en Colombia el modelo de gestion operativa de donacion intrahospitalaria
para aquellas instituciones prestadoras de servicios de salud de Il y IV nivel de complejidad y
extrahospitalario para aquellos de niveles | y Il. Los requisitos para su funcionamiento seran expedidos
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en un término no mayor a seis (6} meses, a través de
los requisitos de habilitacion de servicios de salud, en conjunto con el Instituto Nacional de Donacidn y
Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces. Las obligaciones de las unidades
de gestion operativa de la donacion infra y extra hospitalaria seran definidas por el Instituto Nacional
de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces, asi como el
financiamiento de sus actividades, de acuerdo con lo contenide en el articulo 12 de la presente Ley.

Paragrafo 1. Cada unidad de gestion operativa intrahospitalaria atendera de forma presencial e
ininterrumpida todos los procesos de donacion de su institucion tanto para muerte encefalica como
para parada cardiorrespiratoria, asi como [as demas funciones que le asigne el Instituto Nacignal de
Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces. Las unidades estaran
conformadas por profesionales del area de la salud, quienes tendran un certificado de formacion en
gestién de la donacién emitido por la misma institucion, por entidades educafivas no formales o por
entidades educativas formales, que garanticen los contenidos establecidos y avalados por la direccion
nacional de donacién y trasplantes.

Paragrafo 2. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien
haga sus veces, contara con coordinadores operativos de donacion extrahospitalarios departamentales
gue atenderan los procesos operativos de donacion de las instituciones prestadoras de servicios de los
niveles 1y Il y apoyara a los profesionales de gestion operativa intrahospitalaria del area de influencia
asignada por el Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien
haga sus veces, de acuerdo al estudic de potencial generador que realice el Departamento
Administrativo.

Paragrafo 3. E! Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- avalara de
acuerdo con el cumplimiento de los requisitos establecidos, los programas de educacion no formal en
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gestion operativa de 1a donacion y establecera los contenidos minimos requeridos. El Instituto Nacional
de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces, se encargara de
definir fa actualizacion y recertificacion del talento humano en gestion operativa de la donacion.

Articulo 11. Sostenibilidad del Sistema. El Ministerio de Salud y Proteccién Social determinara del
valor de la UPC el porcentaje correspondiente al financiamiento de las acciones de donacién en
donante fallecido. El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos y Tejides -INDTOT- o
- quien haga sus veces, se encargard de aprobar los pagos de los procesos de donacién a las IPS
generadoras y las [PS trasplantadoras. El Instituto Nacional de Donaci6n y Trasplante de Organos y
Tejidos -INDTQT- o quien haga sus veces, reglamentara la estructura de pagos y la eficiencia de ios
mismos. Lo correspondiente al financiamiento de los procedimientos de trasplante y de donante vivo
deberan ser reglamentados por el Ministerio de Salud en los planes de beneficios y su pago sera
realizado por los aseguradores de los receptores.

En caso de implementacion de nuevas tecnologias y procedimientes para donacién y trasplantes, cuyo
uso sea avalado por el Departamento Administrativo, [os recursos estarén a cargo de la UPC.

Articulo 12. Donacion Carnetizada. La Registraduria General de la Nacion, afiadira mediante
microtexto, holograma o sistema de informacion que considere pertinente, a la cédula de ciudadania,
una acreditacién de que el colombiano acepta o rechaza ser donante de 4rganos o componentes
anatomicos. La acreditacion tendra toda validez juridica para que quién haga de autoridad médica,
para seguir con el procedimiento.

Articulo 13. Beneficios para los donantes. Toda persona que bajo la reglamentacion ejerza como
donante vivo podra obtener un beneficio de un seguro de deceso, el cual cubrirad una parte de sus
gastos funerarios. El Gobierno Nacional reglamentara dichos beneficios.

Articulo 14, Libre Escogencia. El receptor en lista de espera del componente anatomico podra
seleccionar a libre escogencia el centro donde quiere realizarse el trasplante. El Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces, le proveera de Ia
informacién nacional sobre lugares auterizados y los resultados de indicadaores de estas entidades.

Articulo 15. Estudio Nacional. El ministerio de Salud y Proteccion Social junto con el Instituto
Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces, realizara
un estudio sobre la efectividad de la reincorperacién laboral, social y educativa de los pacientes
trasplantados y de acuerdo con ello propondran e implementaran politicas para esta poblacion.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien
haga sus veces, asi como la Superintendencia Nacional de Salud realizaran un analisis anualmente
con respecto a los indicadores de resultado de los trasplantes efectuados, con el fin de determinar las
causas atribuibles al aseguramiento del paciente, para los desenlaces controlables en el postrasplante.
Los incumplimientos para la poblacidn de receptores con respecto al seguimiento del trasplante por las
EPS o quien haga sus veces, deberan ser sancionados por la Superintendencia Nacional de Salud.

Articulo 16. Vigencia y derogaciones. La presente ley rige a partir de su publicacién en el Diario
Oficial y deroga todas las disposiciones legales o reglamentarias que le sean contrarias.

usll PALOMA
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De las y los honorables congresistas,

A

ALEJANDRO GARCIA RiOS
Representante a la Camara por Risaralda
Partido Alianza Verde

e

Paloma Valencia Laserna
Senadora de la Republica

ikt

JUAN CARLOS LOZADA VARGAS
Representante a la Camara por Bogota

—&HA o

JULIO CESAR TRIANA QUINTERO
Representante a la Camara
Departamento del Huila
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HERNAN DARIO CADAVID MARQUEZ
Representante a la Camara

- SANTIAGO OSORIO MARIN
Representante a la Camara Caldas
Partido Alianza Verde

AreayemoC.

Angélica Lozano Correa

Senadora de la Republica
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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 6, 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
donacion de organos ylo: 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
tecnoldgicos 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 1. Modifiquese el articulo 542 de la Ley
. , o 9° de 1979, el cual quedara ast:
ARTICULO 542 de la Ley 9 de 1979. El Ministeric | ARTICULO 542. El Ministerio de Salud y Proteccion

de Salud debera: Social debera:
a) Determinar, previa consulta a las Sociedades e—Determinar,_y mantener actualizados previa
Cientificas relacionadas con esta materia, qué signos consulla ‘@ "las sociedades cientificas
negatlyos de la vida o positivos de la muerte, relacionadas . con esta materia, los criterios
ademas de los de la muerte cerebral, deberan ser para establecer la muerte encefilica o por
constatados por quienes expiden el certificado de parada__circulatoria irreversible de un
defuncidn, y , paclente y qué—agﬁes—ﬁeg&hves—de—!e—wda—e
muere-encefdlies, debefaﬁ-sef-eeﬂstﬂﬁades-pef
‘ _ ' guienes-expidenel-certificado-de-defuneién; v,
b) Previa la consulta antes mencionada determinar
en qué casos de excepcion pueden aqeptarse los b) _Mantener actualizados los criterios que
signos de muerte cerebral, con exclusion de otras deberin ser constatados por quienes
para qe_rtlﬂcar la defuncian. expidan el certificado de defuncion. Previela
. o - .
I v r — M l
signes—de—fruerie—cerebral—eer—exelusién-de
e#es—paf&eemﬁeaf—}a-demﬁemn- )

Artlc’t'ﬂo 2, Modifiquese el articulo 6° de Ia Ley 1805
de 2013 el cual quedara asi:

ARTICULO 6°. Por lo menos una proporcién Fitcu 6 P [ |
equivalente al quince por cignlo,, (15%) del [ uticulo 6. Por lo menos una proporcién equivalente

I qumce;por “ciento (15%) del presupuesto asignado

b - las | 2

gﬁlsdl;%ﬁs od;mg pctlgra Slzlﬁsut;;t;ma(jledtelaaqu:ﬁz a'la pauta‘qual de aquellas entidades del sector

Ejecutiva del ordén Nacional, * Departamental Ve Salud tanio’ de Ia Rama Ejecutiva del orden Nacional,
<

:Departamenta[ y_ Municipal; como del Sector
0 def &
Municipal;.. ol ftﬁfcmr Descentralizado por Déseetralizado™ ‘p&a Servicios, se destinard a
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Servicios, se destinara a promocionar la donacion de
drganos y tejidos y a explicar el alcance y naturaleza
de [a presuncidn legal de donacion.

promocionar la donacién de érganos y tejidos vy 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 érganos
sea entendido como un acto enteramente
voluntario, difundir el Registro Nacional de
Donantes y la opcidn de manifestar la voluntad
negativa a la donacion. Lo anterior, sin perjuicio
de la inversidn que pueda promoverse por parte
de los organismos e instituciones privadas,

Paragrafo: El Ministerio de Salud y Proteccién
Social, el Instituto Nacional de Donacion y
Trasplante de Organos y Tejidos (INDTOT) o
guien haga sus veces, debera publicar
trimestralmente en sus paginas web oficiales un
informe de las inversiones de las campafias
realizadas.

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

Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de
Nivel Il con Unidad de Cuidados Intensives (UCH) y
las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel
[Il'y IV, deberan contar con los recursos humanos y
técnicos idoneos para el diagndstico de la muerte
encefdlica, asi como para el mantenimiento del
donante hasta el momento del rescate. Estos
recursos seran un requisito de habilitacion,

La auditoria de estos procedimientos estard a cargo
del Institulo Nacional de Salud (INS), que podra
delegar dicha funcidn en las coordinaciones
regionales de la Red de Donacitn y Trasplantes de

Articulo 2, Modifiquese el articulo 8° de la Ley 1805
de 2016, el cual quedara asi:

ARTICULO 8. Las Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS), deberan contar con los recursos
humanos,__tecnolégicos, formatives, éticos vy
técnicos idéneos & con el fin de detectar en tiempo
real a los potenciales donantes de acuerdo con los
criterios y competencias que establezca el Instidto
Neeionat—de—Salud—(INS)_Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos
({INDTOT) o quien haga sus veces.

Las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de
Nivel Il con Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y
las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel
Iy IV, deberan contar con los recursos humanos
tecnoldgicos, formativos, bioéticos y técnicos
idéneos para el diagnésfico de [a muerte epeeféliea,
asi como para el mantenimiento del donante hasta el
momento del rescate. Estos recursos seran un
requisito de habilitacion,

La auditoria de estos procedimientos estara a cargo

del instittte—Nacionat—de—Salad—{NS} Instituto
Nacional de Donacion y Trasplante de Grganos Y

Tejidos (INDTOT) o guien haga sus veces, quien

PALOMA >
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Organos y Tejidos.

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

gue  podrd delegar dicha funcibn en Ilas
coordinaciones regionales de la Red de Donacién y
Trasplantes de Organos y Tejidos.

PARAGRAFOQ. E] Gobierno reglamentara lo relativo a
este articulo dentro de los seis (6) meses siguientes.

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
expresen su consentimiento informado para Ia
donacidn de drganos y/o tejidos dentro de las ocho
{8) horas siguientes a la ocurrencia de la muerte
cerebral.

El médico responsable deberd informarles sus
derechos y los beneficios de la donacion,

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 drgancs y tejidos, siempre y cuando sus
representantes legales expresen su consentimiento
informado para la donacion de érganos yio tejfidos
después_de su_fallecimiento_en los términos

descritos en el literal a) del Articulo 542 de fa lLey

9 de 1979, dentro-dedas-eche-(SHhoras-sigtieniesa
la-eedrrencia-de-la-muere-cerebral.

El médico responsable, quien deberd ser un
profesional con experiencia en trasplantes,
debera informarles sus derechos y los beneficios de
la donacion.

Articulo 5. Componente educativo. En el
marco de la autonomia universitaria, las
Instituciones de Educacion Superior podrén
incluir en los programas académicos que versen
sobre las diferentes areas de la salud y
bienestar, fa formacion técnica, legal, éfica y
psicosocial necesaria en los procedimientos de
donacion y frasplante de drganos y tejidos, bajo
los parametros técnicos y legales vigentes.

Articulo 6. Reglamentacion. 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 publicaciéon de la presente ley en el Diarig
Oficial, los procedimientos y criterios de
deteccidn, evaluacién, mantenimiento vy
extraccion de drganos y tejidos de donantes
fallecidos por parada circulatoria, asi como la
forma en que se adelantaran las campafias de
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concientizacion de la poblacion y se fortalecera
la formacion del personal de salud.

Articulo 7. Red de Donacion y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células. Las funciones de
la Red de Donacion y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células a nivel departamental o
territorial seran definidas por el Instituto Nacional
de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos
-INDTOT- o por quien haga sus veces, en un
periodo no mayor a (6) meses desde Ia
instauracion de la direccién administrativa.

Las funciones del nivel departamental seran
asumidas por las secretarias de salud. El
financiamiento,  especificamente, de las
funciones de auditoria del nivel regional sera
asumido desde el Departamento Administrativo
Nacional de Donacidn y Trasplante, asi comg, la
regulacién de los procedimientos de donacion y
trasplante y el funcionamiento del sistema de
informacion nacional en los entes territoriales. El
financiamiento de las actividades de promocion
a la donacién debera ademas fortalecerse a
través de los planes de intervenciones colectivas
a nivel departamental.

La certificacidn y vigilancia de los bancos de
tejidos estaran a cargo del INVIMA de acuerdo
con la reglamentacién que el Ministerio de Salud
y Proteccion Social expida en la materia. El
Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus
veces, debera coordinar con el INVIMA las
acciones necesarias para fortalecer la donacion,
vigilancia, el seguimiento, distribucion y demas
aspectos de calidad para el uso de tejidos en
Colombia y la aplicacion de los reglamentos
técnicos que en el tema expida el Ministerio de
Salud y proteccion Sacial.

Articuio 8. Sistema de Informacién Nacional.
El Instituto Nacional de Donacidn y Trasplante
de Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga
SuS veces, manejara y actualizara un sistema de
informacién con  tecnologia adecuada que
permita integrar la informacion de la Red de
Donacion y Trasplantes.
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Cada entidad de la red y ente territorial debera
integrarse al sistema de informacion nacional a
través de un software al cual tendran acceso las
Instituciones Prestadoras de Salud que realizan
trasplantes, los Bancos de Tejidos, laboratorios
de inmunclogia, EPS o quien haga sus veces,
coordinaciones departamentales y todos los que
el Departamento Administrativo Nacional de
Donacion y Trasplante considere pertinente. El
sistema de informacién deberd proveer
informacion publica actualizada.

Articulo 9. Distribucién y Asignacion de
Componentes Anatomicos. Los criterios de
distribuciéon y asignacién para los posibles
receptores de los componentes anatomicos
deberan ser reglamentados por el Instituto
Nacional de Donacion y Trasplante de Organos
y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces,
dentro de los seis (6) meses posteriores a la
promulgacion de esta Ley, los cuales debera ser
formulados y aprobados con los consejos de
expertos. La Lista de Espera debera ser nacional
y de acceso publico.

Articulo 10. Modelo de Gestion Operativa de
la Donacidn. A partir de la promulgacion de la
presente Ley, se establece en Colombia el
modelo de gestion operativa de donacién
intrahospitalaria para aquellas instituciones
prestadoras de servicios de safud de [ll y IV nivel
de complejidad y extrahospitalario para aquellos
de niveles | y Il. Los requisitos para su
funcionamiento seran expedidos por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, en un término no
mayor a seis (6) meses, a través de los
requisitos de habilitacién de servicios de salud,
en conjunto con el Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos
-INDTOT- o quien haga sus veces. Las
obligaciones de las unidades de gestién
operativa de la donacién intra y extra hospitalaria
seran definidas por el Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos
-INDTOT- o quien haga sus veces, asi como el
financiamiento de sus actividades, de acuerdo
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con lo contenido en el articulo 12 de |a presente
Ley.

Paragrafo 1. Cada unidad de gestion operativa
intrahospitalaria atenderd de forma presencial e
ininterrumpida todos los procesos de donacién
de su institucién tanto para muerte encefélica
como para parada cardiorrespiratoria, asi como
las demas funciones que le asigne el Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Organos
y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces. Las
unidades estaran conformadas por profesionales
del 4rea de la salud, quienes tendran un
certificado de formacion en gestion de la
donacién emitido por la misma institucién, por
entidades educativas no formales o por
entidades educativas formales, que garanticen
los contenidos establecidos y avalados por la
direccion nacional de donacion y trasplantes.

Paragrafo 2. EI Instituto Nacional de Donacidn y
Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o
quien haga sus veces, contard con
coordinadores  operativos de  donacién
extrahospitalarios  departamentales que
atenderan los pracesos operativos de donacion
de las instituciones prestadoras de servicios de
los niveles | y Il y apoyara a los profesionales de
gestion operativa intrahospitalaria del area de
influencia asignada por el Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos
-INDTOT- 0 quien haga sus veces, de acuerdo al
estudio de potencial generador que realice el
Departamento Administrativo.

Paragrafo 3. E! Instituto Nacional de Donacién y
Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT-
avalara de acuerdo con el cumplimiento de los
requisitos establecidos, los programas de
educacion no formal en gestion operativa de la
donacion y establecera los contenidos minimos
requeridos. El Instituto Nacional de Donacién y
Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o
quien haga sus veces, se encargara de definir la
actualizacion y recertificacion del talento humano
en gestion operativa de Ila donacion.

Articulo 11. Sostenibilidad del Sistema. El
Ministerio de Salud y Proteccién Social
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determinard del valor de la UPC el porcentaje
correspondiente  al financiamiento de las
acciones de donacién en donante fallecido. El
Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus
veces, se encargara de aprobar los pagos de los
procesos de donacion a las IPS generadoras y
|las IPS transplantadoras. El Instituto Nacional de
Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos
-INDTOT- o quien haga sus veces, reglamentara
la estructura de pagos y la eficiencia de los
mismos. Lo correspondiente al financiamiento de
los procedimientos de trasplante y de donante
vivo deberan ser reglamentados por el Ministerio
de Salud en los planes de beneficios y su pago
serd realizado por los aseguradores de los
receptores.

En caso de implementacidn de nuevas
tecnologias y procedimientos para donacion y
trasplantes, cuyo uso sea avalado por el
Departamento  Administrativo, los recursos
estaran a cargo de la UPC.

Articulo 12. Donacién Carnetizada. La
Registraduria General de la Nacion, afiadira
mediante microtexto, holograma o sistema de
informaciéon que considere pertinente, a la
cédula de ciudadania, una acreditacion de que el
colombianc acepta o rechaza ser donante de
drganos o componentes anatémicos. La
acreditacion tendra toda validez juridica para
que quién haga de autoridad médica, para seguir
con el procedimiento.

Articulo 13. Beneficios para los Donantes.
Toda persona que bajo la reglamentacion ejerza
como donante vivo obtendra un beneficio de un
seguro de deceso, el cual cubrird una parte de
sus gastos funerarios. El Gobierno Nacional
reglamentara dichos beneficios.

Articulo 14. Libre Escogencia. El receptor en
lista de espera del componente anatémico podra
seleccionar a libre escogencia el centro donde
quiere realizarse el trasplante. El Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Organos
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y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces, le
proveera de [a informacién nacional sobre
lugares autorizados y los resultados de
indicadores de estas entidades.

Articulo 15. Estudio Nacional. El ministerio de
Salud y Proteccién Social junto con el Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Organos
y Tejidos -INDTOT- o quien haga sus veces,
realizara un estudic sobre la efectividad de la
reincorporacion laboral, social y educativa de los
pacientes trasplantados y de acuerdo con ello
propondran e implementaran politicas para esta
poblacién.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Donacién y
Trasplante de Organos y Tejidos -INDTOT- o
quien haga sus veces, asi como la
Superintendencia Nacional de Salud realizaran
un analisis anualmente con respecto a los
indicadores de resultado de los trasplantes
efectuados, con el fin de determinar las causas
atribuibles al aseguramiento del paciente, para
los desenlaces controlables en el postrasplante.
Los incumplimientos para la poblacion de
receptores con respecto al seguimiento del
trasplante por las EPS ¢ quien haga sus veces,
deberdn  ser  sancionados  por  la
Superintendencia Nacional de Salud.

Articulo 16. Vigencia y derogaciones. la
presente ley rige a partir de su publicacién en el
Diario Oficial y deroga todas las disposiciones
legales o reglamentarias que le sean contrarias.

2.1. 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 o mas
drganos, tejidos yio células para ser trasplantadas en el cuerpo de ofra persona. Se trata de un
procedimiento que puede cambiar y mejorar la calidad de vida de quienes permanecen en [ista de
espera. Se estima que cada persona puede donar hasta 55 componentes anatomicos entre drganos y
tejidos, por ende, un donante puede beneficiar a 55 personas.

Existen dos tipos de donacién de drganos yfo tejidos con fines de trasplante: donacién de un donante
vivo 0 donacién de un donante fallecide. Dentro del donante fallecido se pueden distinguir dos
categorias segin el mecanismo de muerte: i) aquella que ocurre como consecuencia de la muerte
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encefalica, y, ii) 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 establecid 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 6rganos, tejidos
o componentes anatémicos después de su fallecimiento. La presuncion de donacion no significa que
sea obligatorio ser donante de drganos pues esto obedece a una decision enteramente voluntaria.

Entre 2008 y 2018 hubo 1,8 millones de muertes en Colombia dénde el 1,8% podian ser posibles
donantes, es decir, cerca de 33 mil personas. Sin embargo, solo el 43% de estos Ultimos {14 mil)
pueden ser “potenciales donantes” dado que los cuellos de botelias del actual sistema han hecho
perder mas de 47 mil personas. La falta de personal disponible y la poca coordinacion nacional es el
principal problema. Segun el INS, solo 7 ciudades tienen equipo técnico encargado del tema; y en todo
el pais solo hay cerca de 60 personas dedicadas a fa donacion. Esto sumado a que instituciones con
cuidados incentivos son cerca de 400. ElI mal manejo de los donantes ocasiona que cuando la Red
llega, los drganos o componentes anatdmicos ya no cuentan con los requerimientos técnicos
necesarios para llevar a cabo un trasplante,

Por ultimo, de los 14 mil potenciales solo el 37% (5 mil) pudo ser “elegible” dado que diferentes
negativas por parte de los familiares ocasionan que ei doctor no pueda llevar a cabo el trasplante. Al
final, de estos solo 4 mil son los donantes reales del sistema.

Ruta Critica de Donacién de Organos 2008-2018

|1.850.197 de muertes ]

Fuente: Instituto Nacional de Salud

Defunciones vs donantes Reales
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La tasa de donacion de rganos en Colombia es muy baja. Desde el afio 2006 se ha mantenido por
debajo de 10 personas por cada millon de habitantes. Aunque la ley 1806 de 2016 buscd generar un
aumento en |a tasa de donacion, errores en la coordinacion nacional han generado que este indicador
no haya cambiado en los ultimos tres afios.

Tasa de donacién de drganos por millén de habitantes
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Fuente: Instituto Nacional de Salud

Segun informe del Instituto Nacional de Salud, a partir de la entrada en vigencia de la Ley 1805 de
2016 se evidencid un aumento importante en la donacion, es decir, hubo un incremento en.la intencion
de donar componentes anatémicos con fines terapéuticos, que en 2017 correspondi a 2023 donantes
registrados. Sin embargo, lo que continia siendo fluctuante es el nimero de extracciones debido a
diversas razones, motivo por el que s6lo se presentaron 441 casos de donantes reales en el 2017.

Pese a ello, al revisar las cifras del nlimero de trasplantes realizados en los Ultimos 10 afios, se puede
ver la fluctuacion descrita y el incremento del 20% en el dltimo afo. (Ver grafico: Histérico nimero de
Trasplantes).
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Los datos expuestos en las tablas 1y 2 confirman la acuciante situacion que atraviesan los receptores
de tejidos. Al analizar el nimero efectivo de donantes reales y compararlo con el nimero de perscnas
en lista de espera (personas que se encuentran esperando un trasplante), se encuentra que existe una
gran disparidad entre la oferta y la demanda de 6rganos y tejidos en el pais. En promedio, el nimero
de donantes es apenas una tercera parte del nlimero de personas que se encuentran esperando algin
tipo de 6rgano. Sumado a esto, las cifras muestran que pese a pico de donacién evidenciado tras la
entrada en vigencia de la Ley 1805 de 2016, el nimero de personas con necesidad de trasplantes ha
aumentado en un desde el afio 2010,

Tabla 1: Donantes reales en Colombia

Afo Donantes Fallecidos | Donantes Vivos | Donantes Reales | Variacion Anual
2008 363 67 430 -

2009 449 79 528 22,8%
2010 439 73 512 -3,0%

201 392 : 78 470 -8,2%
2012 373 94 467 -0,6%
2013 329 118 447 -4,3%

2014 346 139 485 8,5%

2015 405 166 571 17,7%

urkll]  PALOMA i
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2016 343 166 509 -10,9%
2017 441 170 611
Promedio total: 503

Fuente: Sistema Nacional de Informacién en Donacién y Trasplantes

En cuanto al tipo de componentes anatémicos mas solicitados, los datos del Sistema Nacional de
Informacion en Donacion y Trasplantes evidencian que, por mucho, el riidn es el drgano mas
requerido por los pacientes en Colombia, ocupando més del 80% del total de necesidades. A éste le
siguen el higado y corazén con valores promedio del 5% y 1% respectivamente. Este comportamiento
es constante a lo largo de los afios estudiados. (Ver tabla 2).

Tabla 2: Personas en lista de espera para trasplante por drgano

Organo/Afio | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Rifidn 949 | 743 | 932 | 997 | 1220 | 1604 | 1991 | 1906 | 2360 | 2316

Higado 144 74 62 50 72 103 | 118 74 139 | 133

Corazén 7 5 9 12 24 31 27 17 24 16

Pulmén 8 4 2 8 G 1 16 21 28 23

Rinon— | 5 1 | 2 4 8 | 16 | 14 | 7 | 5 0

Pancreas

Intestino 1 2 0 2 3 1 1 2 3 0

Rifion - 0 2 0 0 0 8 10 0 4 0
Higado

Corazdn - 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pulmon

Multiviscera 1 1 0 1 1 0 0 0 7 0

Corazén - 0 0 0 0 0 3 2 0 0 0

Rifion
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Pancreas 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0

Vias Aéreas 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0

Total 1117 ( 835 | 1007 | 1074 | 1335 | 1767 | 2179 | 2028 | 2570 | 2488

Fuente: INS - Sistema Nacional de Informacién en Donacién y Trasplantes

Ahara bien, para tener un panorama aun mas completo, es necesario revisar el nimero de trasplantes
por fipo de drgano reportados al Instituto Nacional de Salud, de los cudles el 71,6% de los frasplantes
realizados fueron de rifion, seguidos por el 20% de higado, 5,7% de corazon, 1,16% de pulmdny 1,16
de trasplantes combinados. (Ver Tabla 3. Trasplantes realizados por tipo de érganc)

Tabla 3. Trasplantes realizados por tipo de drgano

200 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 201 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
7 3

Rifién 693 | 705 | 846 | 868 | 798 | 767 | 674 | 745 | 844 | 745 | 922

Higado 192 | 195 | 231 | 212 | 185 | 207 | 177 | 211 | 251 | 228 | 258

Corazén 60 [ 83 a7 60 82 99 | &1 72 64 58 74

Pulmén 7 14 5 6 4 13 8 10 17 16 18

Rifdn - 6 7 13 8 6 8 14 1 13 12

Rigado

Riion ~- 8 4 9 12 3 5 3 3 10 5
Pancreas

15
Intestino 4 2 0 4 2 3 2 5 3 3
Multiviscera 0 1 1 2 2 2 1 0
I

Péancreas 0 1 1 0 2 0 1 0 0

Corazdn - 0 0 1] 0 0 2 1 2 1 1
Rifién

Vias aéreas 3 1 1 1 1 2 0 0 0 0
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Corazon - 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0

Pulmon

Total 973 | 1.093 [1.165|1.173 | 1.085 [ 1.108 | 961 | 1.059 | 1.204 | 1.068 | 1287

Fuente: RedDataINS. Respuesta derecho de peticidn INS febrero de 2018.

Por otro lado, la tasa de negativa familiar, es decir, es decir el porcentaje de familias con potenciales
donantes que se opondrian expresamente a la donacion, presenta un comportamiento desfavorable.
Los datos indican que, en el Ultimo afo la tasa de negaliva familiar ante un virtual escenario de
donacion por parte de su ser querido, se redujo al 28%, rompiendo notablemente la tendencia de
aumento que se habia generado desde el afio 2012.

Tasa de Negativa Familiar
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Fuente: INS

Segun informa el Instituto Nacional de Salud[1], pese al incremento de la donacion evidenciado tras la
entrada en vigencia de la Ley 1805 de 2016, el nimero de extracciones efectivas de componentes
anatomicos confinia siendo fluctuante. Esto obedece a una serie de factores que impiden que un
donante potencial no logre llegar a ser un donante real, entre las que se encuenfran:

1. Atencion pre hospitalaria que direcciona de manera inadecuada hacia una IPS que no
puede garantizar el mantenimiento de un potencial donante en un paciente
neurocritico.

2. Fallas en el manejo clinico que contraindican el uso de los drganos en fa IPS
generadora

Para 2022 |a tasa de donacion bajé a 6.4 p. m. p.' y aunque en 2023 subié a 7.1 p.m.p%., aln no se
] p

! hitps:fiwww.ins.gov.co/Noticias/Paginas/Balance-de-trasplantes.aspx
2 Instituto Nacional de Salud, “Crece cifra de donacion y trasplantes en Colombia”
https:Aiwww.ins.gov.co/Noticias/Paginas/Crece-cifra-de-donaci%C3%B 3n-y-trasplantes-en-Calombia.aspx
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supera fa cifra mas alta reportada en [os Ultimos cuatro afios corresponde al afio 2019: 8,4 por millén
de habitantes. Incluso esta cifra sigue siendo baja si se compara con la cifra manejada por ofros
paises de la region para el afio 2022: en Chile fue de 10,4 por millén de habitantes, en Uruguay de
22,86 por millén de habitantes, en Argentina de 19,6 por milldn de habitantes y en Brasil de 18 por
mayor de habitantes; y mucho mas inferior si se compara con paises como Esparia (49,61 por millén
de habitantes) y Estados Unidos (36,88 por milldn de habitantes)®.

Incluso, all realizar una comparacién entre las tasas de donacién para donantes reales en América
Latina, para el 2016 Colombia ocupaba el séptimo lugar entre 16 paises. (Ver Tabla 4. Comparativo
tasas donacion para donantes en América Latina).

Tabla 4. Comparativo tasas donacién para donantes en América Latina

2008 (2009 2010 |2011 2012 |2013 (2014 |2M15 |2016
Uruguay 191 191 144 |20 15,8 171 20 13,2 16,8
Brasil 7,2 8 9,9 11,2 124 12,7 134 13,6 14,2
Argentina 13,1 12,5 14,5 14,9 15,3 13,7 13,3 13,6 118
Cuba 16,6 12,1 9,3 11,3 9,9 83 gk 13,9 1.4
Chile 7.1 6,5 54 6,5 8,6 59 6,9 6.7 74
Panama 1,8 3.7 3,7 7.1 6,7 5,6 7.2 6.4 73
Colombia* |82 10 9,6 8,5 8 7 7.3 84 7
Ecuador 1,2 2,2 22 3,6 4 31 39 51
Costa Rica 53 35 51 3,1 4,5 37 7.1 47
México 31 28 2.8 3.1 3,6 36 34 35 3,7
Paraguay 21 3 19 75 1,9 1,3 1,5 1,6
Republica 0,9 1,1 17 1,7 1,6 28 0,7 1,4
Dominicana
Pert 08 3.2 43 3,2 3.2 24 2,6
Venezuela 33 32 34 38 47 37 1,7 1,7
Bolivia 2,2 1

Fuente: Respuesta derecho de peticion INS del 12 de diciembre de 2017, relacionando informacién del
Newsletter 2009-2017.

En la actualidad, mas de 3.953* personas en Colombia esperan que se les informe que existe un
organo o tejido disponible sin en el cual no pueden vivir dignamente, la cifra mas alta desde la
expedicion de |a ley en 2016.

La necesidad apremiante de drganos también se evidencia en el nimero creciente de pacientes en
dialisis pues, segun los datos reportados por la Cuenta de Alto Costo, cada afio el nimero de personas
que tienen como terapia de reemplazo renal [a dialisis peritoneal o la hemodidlisis aumenta constante y
notablemente, pasando de 26.525 casos en 2016 a 34.896 casos en 2021. De esta manera, al ser el
rifién el tipo de érgano mas demandado en el pais, en los dos Gltimos afios el 64,6% (606 en 2021} y el
69,07% (822 en 2022) de los frasplantes realizados fueron renales, v la lista de espera para este

3 Rev Panam Salud Publica 46, 2022 | www.paho.orgfjournal | https://dei.org/10.26633/RESP.2022.97
‘hitps:ffwww.semana.com/salud/articulo/trasplantes-de-organos-en-colambia-hay-3663-personas-en-la-lista-de-espera/2023
13!
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drgano aumentd un 17% en 2022°,

Adicionalmente, de acuerdo con la informacion compartida por ef INS mediante de Derecho de
Peticion, algunas de las principales barreras que existen frente a la donacion en el pais identificadas
por esta institucion son: i) la necesidad de contar con reglamentacion que responda a los avances
biotecnoldgicos y cientificos en [a materia, i) la falta de una logistica organizada y coordinada para
efectos del proceso de donacidn, extraccidn y trasplante especialmente en municipios o ciudades
intermedias, iii) factores culturales que inciden en el aumento o disminucién de la donacidn tales como
mitos, creencias religiosas e informacion eronea que genera desconfianza en el proceso de donacion
y asignacion de 6rganos, y, iv) la definicion de criterios técnico cientificos para la asighacién de los
organos a los pacientes en lista de espera, aspecto sobre el cual el INS ha trabajado en consenso con
expertos para estandarizar los criterios de asignacion, de conformidad con la competencia que se le
otorgd en la Ley 1805 de 2016.

Para ampliar o 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 regulacién de la materia, Sin embargo, el aspecto
relacionado con la disminucidn 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 fallece. Al
contemplar el Informe Anual de fa Red de Donacién y Trasplantes de Colombia, se ratifica que existen
dudas frente a la posibilidad de realizar trasplantes por parada circulatoria, lo cual, se evidencia en la
falta de regulacidn y protocolos que puedan desarroliar la materia. Por ejemplo, en el Informe de 2021,
al igual que en de arios anteriores, se observa que de las alertas de posibles donantes fallecidos sdlo
se fuvieron en cuenta aquellas provenientes de muerte encefalica. Indica el informe que “Durante el
ano 2019 se reportaron 3.484 alertas de posibles donantes, con un aumento del 2 % con respecto al
afio 2018, en ef cual se reportaron 3.400 alertas. {...) Del total de alertas reportadas, el 27,6% (963)
Hlegaron a muerte encefdlica (ME) y el 72,4% (2521) restante de los posibles donantes salié def
protecolo por contraindicacion médica, parada cardiorrespiratoria, cambio en su estado neurolgico 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 organos de
paciente cadaverico son de importancia critica y deben incluir los criterios diagndsticos de muerte
encefdlica y de parada cardiaca, asi como el mecanismo para otorgar el consentimiento para la
donacion.

La Asamblea Mundial de la Salud mediante decision WHAB3.22 de! 21 de mayo de 2010 adoptd los
Principios Rectores de la OMS sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos e insté a los
Estados Miembros, dentra de los que se encuentra Colombia, a “reforzar las autoridades y/o las
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 lo maximo posible a las donaciones de personas 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 ariginal).

En el caso de Colombia, los criterios de diagndstico de la muerte encefslica se encuentran
ampliamente regulados como se establece en la Ley 9? de 1979 (articulo 542), el Decreto 2493 de

5 [dem. Instituto Nacional de Salud, Boletin de Prensa “Balance de Trasplantes”
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2004 (Capitulo IlI, articulos 12 a 14 - Diagnéstico de muerte encefalica) y la Ley 1805 de 2016
(articulos 8 y 15). Sin embargo, en ninguno de estos instrumentos legales se alude a la muerte por
cese irreversible de las funciones circulatorias ni a los criterios para diagnosticarla. Esto genera
incertidumbre respecto de las interpretaciones que pueden hacerse. Los articulos vigentes, cuya
modificacién se propone, generan una distincién en la donacién de 6rganos vy tejidos por muerte
encefélica sin mencionar especificamente a la muerte como consecuencia de la parada circulatoria, lo
cual, puede desconocer la indicacidn otorgada por la Organizacion Mundial de la Salud y reduce la
aplicacion de los principios de la dignidad y la solidaridad humana y el principio de interpretacion
juridica segin el cual donde |a norma no distingue, no le corresponde distinguir al intérprete, haciendo
necesario extender el alcance de la norma con el fin de dar claridad sobre la aplicacion del criterio de
muerte por cese irreversible de las funciones circulatorias.

Donacién tras muerte circulatoria

La donacion después de muerte circulatoria (DCD por su sigla en inglés) se refiere al proceso de
recuperar y preservar drganos de donantes potenciales cuya parada cardiaca no puede ser revertida,
lo que resulta en la interrupcion de la circulacidn sanguinea. A diferencia de la donacidn tradicional
después de muerte encefélica en la que la muerte se declara basada en criterios neurologicos, en la
donacion tras parada cardiaca la muerte es declarada cuando [a 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 drganos 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 érganos disponibles
para trasplantes, ya que permite la inclusidn de donantes potenciales que no cumplen los criterios de
muerte encefélica pero que aun albergan Grganos viables para ser donados y dar esperanza de vida a
un receptor,

En este ambito, paises como Inglaterra, Estados Unidos, Esparia, Francia y Australia han demostrado
un éxito notable en [a regulacidn y practica de la DCD, comprobando que esta modalidad de donacion
no solo amplia la disponibilidad de drganos 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 plenamente aceptado en el ordenamiento juridico
que las causas para determinar la muerte pueden ser por muerte circulatoria o por muerte encefalica.
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 expedicién del Uniform Determination of Death Act
en 1981 se establecio que "Una persona que ha sufrido bien sea (1) la cesacion irreversible de su
funcion circulatoria y respiratoria, o, (2) la cesacion irreversible de fodas sus funciones de fodo el
cerebro, incluyendo el tallo cerebral, esta muerta”.,

A diferencia de la donacién tradicional de drganos tras (@ muerte encefalica, la DCD permite la
recuperacion rapida de organos tras una parada circulatoria, minimizando el tiempo de isquemia,
reduciendo el riesgo de deterioro del drgano y aumentando las posibilidades de éxito del trasplante. A
continuacion, 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 encefalica en algunos
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paises de Europa, en donde se evidencia altas tasas de utilizacion de drganos con DCD®. Donde se
observa que un 14% de [os donantes empleados, fueron tras la muerte circulatoria:

G

Ai:%&% ;:ians;s ‘," & m o }?84 262 - 7268

Utilised'donors <. - < < 1185. 196 6771
Utilisation rate (%) B -% 75 0 93
Organs recovered. perdonor 2 28 - 22 3 8
Organs transplanted per dfanor 2.6 1.6 3. 5
Kidneys recavered ~ . 2421 472 12 628
Kidneystrarsplanted™ 7 5. 2017+ 322. 11 835 ;
Kidneys transplanted{%) ° :83- .68 = 87
Livers recovered . . .. . H&7 35" TH074 .
Livers transplanted - > 4927 <170 5411
Livers tran".;p!anieu{ ﬁ L% 1765 490 . 89
Lungs recovered- Ta.. 2495 7. L2810
Lungs imnsaianiﬁed R 218 50 T 2316
Luggsilrgnsgfantgd( 4) - 7 .88 .88 - 89

Fig 1. Eficacia de los procesos de donacién kras muerte circulatoria y la donagién tras muerte encefalica en Estados miembros del
Consejo de Europa para 2016*. ¢cDCD: donacién controlada tras muere circulatoriz; DBD: Danacidn tras muette encefélica; uDCD:
donacion no controlada tras muere circulatoria,

*Dalos facilitados por Bélgica, Republica Checa, Francia, Irlanda, Jsrael, ltalia, Lituania, Letonia, Noruega, Paises Bajos, Portugal,
Republica Checa, Rusia, Espafia, Suiza y Reino Unido

En el mismo sentido, tomando de ejemplo a Espaiia, un pais con una poblacion ligeramente menor a
la de Colombia (47 millones de habitantes), en 2018 registraron 629 donaciones en parada circulatoria
seglin datos publicados por el Ministerio de Sanidad Espafiol’, mieniras que en Colombia para e
mismo afio, solo se contd con 398 donantes reales segln datos del INS (Instituto Nacional de Salud),
pues de las 3,400 alertas de posibles donantes del protocolo de muerte encefélica sdlo el 29,3% (997)
llegaron a muerte encefalica y el 70,7% (1814) restante de los posibles donantes salid del protocolo
por contraindicacion médica, parada cardiorrespiratoria, cambio en su estado neurolégico o por otras
causas®. Estos datos son una clara muestra de como disminuye la disponibilidad de drganos cuando
solo se tienen en cuenta donantes fallecidos por causas encefalicas.

La creacion y reglamentacién de politicas pablicas que regulen ta donacion de érganos 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
en la asignacién de érganos, |a calidad de vida de los pacientes que se encuentren en listas de espera
y reducir las tasas de mortalidad, incluso, esto constituye la remocién de una barrera de acceso al
Sistema de Salud. Asimismo, este fipo de iniciativas también impulsan la conciencia de la ciudadania

% 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

7 Ministerio de Sanidad de Espaiia, Boletin de Prensa *Espafia aporta 1 de cada 3 donantes en asistolia de la Unidn
Europea”. hitps:/ivww.sanidad gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=4683

¥ Instituto Nacional de Salud, Informe Anual 2020 Red de Donacion y Trasplantes Colombia. Edicion en Linea: [SSN
2256-408X, Vol. 10, afio 2020 https:/fwww.ins.gov.co/BibliotecaDigital/informe-red-donacion-y-trasplantes-2020.pdf
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sobre la importancia de la donacién de érganos, fomentando una cultura de solidaridad y generosidad
que puede tener un impacto duradero en la salud de la poblacion.

ANTECEDENTES JURIDICOS Y NORMATIVOS SOBRE LA MATERIA EN COLOMBIA

En el ordenamiento juridico colombiano existe un marco legal que regula la donacién v 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 inalienables 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 tipo de discriminacidn (articulo 13), al libre desarrollo de la personalidad (articulo 16), a la salud
y a la seguridad social {articulo 48}, entre otros.

En relacidn al marco concreto de la donacion de érganos, mediante la ley 9° de 1979 se cred el Cadigo
Sanitarioc Nacional, el cual, regulé la donacion o el traspaso y la recepcion de drganos, tejidos o
liquidos organicos utilizables con fines terapéuticos. Sin embargo, acorde al desarrollo cientifico de ese
tiempo, la ley acoge como momento para la donacién, la muerte encefalica y no considera la muerte
por parada circulatoria . Al respecto, el articule 542 de la ley 92 de 1979, dispone:

"Ef Ministerio de Salud, debera:

a) Determinar, previa consulta a las Sociedades Cientificas relacionadas con esta materia, qué
signos negativos de Ia vida o positivos de la muerte, ademas de fos 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
fos signos de muerte cerebral, con exclusion de otros para certificar la defuncion”.

Posteriormente, la Ley 73 de 1988 consagré la presuncitn legal de donacién cuando una persona
durante su vida no ejercid el derecho a oponerse a que se extrajeran 6rganos o componentes
anatomicos despues 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
condicidn de tales ni expresaban su oposicién en el mismo sentido.

Mas adelante se expidié el Decreto 2493 de 2004 que tiene por objeto regular la obtencidn, donacion,
preservacion, almacenamiento, transporte, destine y disposicién final de componentes anatémicos y
los procedimientos de frasplante o implante de los mismos en seres humanos. En dicho Decreto, si
bien se definié al donante fallecido como “aquel que ha fallecido bien sea por muerte encefalica o por
cese frreversible de las funciones cardiorrespiratorias y a quien se le pretende extraer componentes
anatomicos con fines de trasplantes o implantes”, lo cierto es que en ningln otro aparte del Decreto se
expresa especificamente la viabilidad de la misma ni de los criterios para definirla. Sumado a lo
anterior, en el estado actual de [a ciencia el término preciso es la muerte por cese ireversible de las
funciones circulatorias®, En igual sentido, el Decreto 2493 de 2004, en su capitulo [ll, articulo 12,
Unicamente 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

¥Organ and Tissue Authority Australian Government (2010). Naticnal Protocol for Donation after Cardiac Death
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ninguno de sus apartes contempla expresamente la opcion 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 anatdmicos humanos para trasplante y se tipifica su frafico comao 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 aino 2005 a 428 en el afio 2008. Sin embargo,
desde el afic 2009 se experimentd un descenso dramético en el nimero de donaciones de drganos y
tejidos lo que condujo en gran medida a que en el afic 2016 se expidiera la Ley 1805 de 2016, [a cual,
mantuva la presuncion legal de donacion pero elimind el consentimiento de los familiares para el
rescate de 6rganos, ademas de otras disposiciones.

Al igual que ocurre con el articulo 542 de la ley 9° de 1979, la Ley 1508 de 2016 en sus articulos 8 y 19
introdujo una distincion limitada a la muerte encefalica, lo cual origina dudas sobre la donacién por
parada circulatoria:

"Articulo 8.
()

as Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel If con Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y
fas Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) de Nivel Ill y IV, deberén contar con los recursos humanos
y técnicos idoneos para el diagnostico de fa muerie encefélica, asi como para el mantenimiento def
donante hasta el momento def rescate. Estos recursos seran un requisito de habilitacion.
(...)"(subrayado fuera del texto)

“Articulo 15. Los menores de edad podran ser donantes de 6rganos y tejidos, siempre y cuando sus
representantes legales expresen su consentimiento informado para la donacién de érganos y/o tejidos
dentro de las ocho (8) horas siguientes a fa ocurrencia de fa muerie cerebraf'.

Donde la norma ha distinguido, corresponde al intérprete distinguir, y por lo tanto, un asunto tan
sensible como lo s la posibilidad de que se realice la donacién de drganos como consecuencia de la
muerte por parada circulatoria, no puede dejarse a la interpretacién analégica de algin intérprete. De
hecho, existen normas claras, como la contenida en el articulo 94 del Cadigo Civil (Ley 84 de 1873)
conforme al cual “La existencia de las personas termina con la muerte’. Como se obseerva, esta ley
del ailo 1873 no condiciona a si se trata de muerte cerebral o por parada circulatoria, como ocurrid en
los articulos objeto de modificacion. Por lo anterior, corresponde al legislador dar claridad sobre el
asunto regulado por estas leyes y requerir al Gobierno para que se expida la reglamentacion
respectiva sobre la materia.

Derecho Comparado:

Debido al continuo aumento de pacientes en listas de espera de diferentes érganos sélidos, la
donacién en parada circulatoria cada vez es mas aceptada, realizada y regulada a nivel internacional
ya sea en forma de reglamentacion o como programa. De forma general, la donacién y trasplante de
6rganos como consecuencia de la muerte circulatoria se practica en 18 paises: Austria, Bélgica,
Republica Checa, Francia, Irlanda, lsrael, ltalia, Latvia, Lituania, Paises Bajos, Noruega, Polonia,
Portugal, Rusia, Espana, Suecia, Suiza y el Reino Unido. Todos estos paises cuentan con textos
juridicamente vinculantes y/o no vinculantes para regular la practica de la donacion después de la
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muerte circulatoria. Concretamente de los 18 palses europeos, 12 cuentan con disposiciones legales
relacionadas con la practica de la donacion tras la muerte cardiaca y 16 se basan en textos no
vinculantes que proporcionan recomendaciones para el desarroflo de la practica de la donacién como
consecuencia de la muerte circulatoria en cada pais™.

En materia de reglamentacion, Espaia 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 fravés de la expedicion del Real Decreto 2079 de 1993". E} origen de esta normatividad se
remonta a que la Ley 30/1979 sefiala que la extraccion de drganos u otras piezas anatomicas de
fallecidos podra hacerse previa comprobacién de la muerte y el Real Decreto 426/1980 reglamentaba
tan solo la obtencidn de érganos viables para trasplante por fallecimiento en sifuacion de muerte
cerebral. Mediante el Real Decreto 2070 de 1999 determinaron la validez de los drganos obtenidos por
fallecimiento en situacién de parada cardiaca, siempre que se pudieran aplicar procedimientos de
preservacion de drganos en la persona fallecida. La posibilidad de esta modalidad de obtencién de
organos se soportd en el hecho de que la misma estaba validada por la realidad clinica y ampliamente
admitida por los profesionales del trasplante de drganos, tanto a nivel nacional como internacional
como se habla ratificado en la Conferencia sobre donantes en asistolia de Maastrich (Holanda) en
marzo de 1995 y en el Documento de Consenso Espariol sobre donacién de érganos en asistolia, de
27 de noviembre de 1995. Si bien en Espafia son conscientes de que el término mas preciso para
hablar de la donacion en asistolia es el usado en el mundo anglosajén como “Donation after the
Circulatory Determination of Death”, aun no han formalizar un cambio en la deneminacion y contindan
hablando de donacion en asistolia™.

La clasificacién de Maastricht sigue siendo ampliamente utilizada en el @mbito internacional. Sin
embargo, en Espafia se generd un consenso en 2011 dado que dicha clasificacion no captaba con
precision y claridad [a realidad del tipo de DA llevada a cabo en Espafia de manera mayoritaria. Los
equipos clasificaron de manera heterogénea a sus donantes en asistolia, a pesar de tratarse de
donantes idénticos en cuanto a sus circunstancias de fallecimiento. De acuerdo a la clasificacion de
Maastricht, modificada de Madrid hace referencia a [a donacién de dérganos que acontece en un
espacio controlado y en uno no controlado como se muestra en la siguiente tabla:

1 Lomero, M., Gardiner, D., Coll, E., Haase-Kromwijk, B., Procaccio, F., Immer, F., Gabbasova, L., Antoine, C., Jushinskis,
J., Lynch, N., Foss, S., Bolotinha, C., Ashkenazi, T., Colenbig, L., Zuckermann, A., Adamec, M., Czetwiriski, J.,
KarCiauskaité, 8., Strom, H., Lopez Fraga, M., Dominguez-Gil, B. and (2020), Donation after circulatory death today: an
updated overview of the European landscape. Transpl Int, 33: 76-88. https:fidoi. arg/10.1111/tri,13508.

! Ministerio de la Presidencia 79, Real Decrelo 2070/1999 hitps:/iwww hoe esfboe/dias/2080/01/04/pdfs/AQ0179-60190.pdf
*2 Donacion en asistolia en Espafia: situacién actual y recomendaciones. Documento de cansenso nacional 2012.
Organizacién Nacional de Trasplantes.
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Tabla 1.1: Clasificacion de Maastricht modificada (Madrid 2011).

| | Fallecido fuera del hospital | Incluye vicimas de una muerte stbita, traumatica o no,
acontecida fuera del hospital que, por razenes obvias, no
son resucitadas.

Hl | Resucitacion infructuosa | Incluye pacientes que sufren una parada cardiaca y son
somefidos 2 manicbras de reanimacién que resultan no
exitosas.

En esta categoria se diferencian dos subcategorias:
Il.a. Extrahospitalaria

La parada cardiaca ocurre en el 2mbito extrahospitalario y
es atendida por el servicio de emergencias
extrahospitalario, quien traslada al paciente al hospital con
manicbras de cardio-compresion y soporte ventilatorio.

DONACION EN ASISTOLIA
NO CONTROLADA

ILb. Intrahospitalaria

La parada cardiaca ocurre en el dmbite infrahospitalario,
siendo presenciada por el personal sanitario, con inicio
inmediato de maniobras de reanimacion.

I {A la espera del paro|incluye pacientes a los que se aplica limitacion del
cardiaco tratamiento de soporte vital* tras el acuerdo entre el equipo
sanitario y éste con los familiares o representantes de!
enfermo.

IV | Paro cardiaco en muerte | Incluye pacientes que sufren una parada cardiaca mientras
encefélica se establece el diagndstico de muerte encefilica o
después de haber establecido dicho diagnostico, pero
antes de que sean llevados a quirdfano. Es probable que
primero se trate de restablecer la actividad cardiaca pero,
cuando no se consigue, puede modificarse el proceso al
de donacién en asistolia.

DONACION EN ASISTOLIA
CONTROLADA

‘Incluye Ia refirada de cualquier tipo de asistencia ventricufar o circulatoria {incluyendo ECMO)

Dado que la DA mayoritaria en Espafia es aquella que se produce en personas fallecidas tras
considerarse infructuosas las maniobras de reanimacion cardiopulmonar (RCP) aplicadas,
consideraron apropiado incluir a todos estos donantes en la categoria Il. Dentro de la categoria Il, se
establecieron a su vez dos subcategorias, atendiendo a si la PCR ha acontecido en el ambito
extrahospitalario (1l.a.) o intrahospitalario (l1.b.).

El doctor Rafael Matesanz, siendo director de la ONT, y varios de sus colaboradores escribieron un
articulo en 2016 para el American Journal of Transplantation *%, donde se sefiala que los sorprendentes

* Matesanz et al. How Spain Reached 40 Deceased Organ Donors per Million Population. American Journai of
Transplantation Volume 17, First published: 09 January 2017, Avaifable at:
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resultados del modelo espafiol pueden ser atribuidos al fomento de |a donacion en asistolia (cuando
los componentes proceden de una persona fallecida por el cese irreversible de las funciones
circulatorias)™.

En paises como Australia®, Estados Unidos'®, Suiza", el Reino Unido® y los paises bajos™ se han
desarrollado protocolos por orden de los gobiernos para establecer los lineamientos de la extraccion y
la conservacion de los drganos en donacion después de muerte por parada cardiaca.

AQUIVIVE LA DEMOCRACIA

Francia por su parte, reglamenté 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
padian 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 tras muerte
cerebral {cuyas siglas en inglés son DBD - Danation after Brain Death) y aquellas producto de parada
cardiaca (DCD) en diferentes pafses?:

hitps:/fonlinefibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/ajt. 14104

% E| articulo 9° del Real Decreto 1723/2012 del Reino de Espafia, establece que: “La muerte del individuo podra
certificarse tras fa confirmacidn del cese imreversible de las funciones circulatoria y respiraloria o def cese imeversible de las
funciones encefélicas”. ,

' Best Practice Guideline for Donation after Circulatory Determination of Death (DCDD) in Australia. Ed. 1.0 October 2021
https:/hwww.donatelife gov.aufsites/defaultifiles/2022-01/ota_bestpracticequidelinedcdd_02.pdf

18 Uniform Law Commission. Revised Uniform Anatomical Gift Act de [os Estados Unidos.
hitps://www.uniformlaws.orgiviewdocument/inal-act-19?CommunityKey=015e 18ad-4806-4dfi-b011-Be1ebc0d 1 d0f&tab=libra

rydocuments
17 En ¢l caso de Suiza, Ia posibilidad de hacer donaciones de drganos después de un paro cardiaco fue ratificada por el
Consejo Federal el 19 de febrero de 2020

hitps:/fwww.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?Affairld=20194569

18 Nationaf Health Service, NHS, MPD1043/11 — National Standards for Organ Retrieval from Deceased Donors del Reino
Unido. 20/03/2023 https:/nhsbidbe blob.core.windows_netfumbraco-assets-corp/29315/mpd1043.pdf

b Sitio web oficial del Gobierno Central Holandés.
https:/iwww.rijksoverheid.nl/onderwerpen/orgaandonatie-en-weefseldonatie/vraag-en-antwoord/wat-gebeurt-er-na-mijn-overl
ijden-als-ik-geregistreerd-ben-als-donor#:~text=0rgaandonatie%20is%20alleen%20magelijk%20wanneer, het%20modelprot
ocol%200rgaan%20%20en%20weefseldonatie.

20 La cual se profirié en observancia de los articulos L. 1232-1 y L. 1232-6 del Cédigo de Salud Pitblica y el Decreto N°
2005-949 de 2 de agosto de 2005. hitps:/fwww legifrance.gouv.frfledalid/JORFTEXT000000808226

U National Health Service del Reino Unido. Guia de Buanas Practicas por muerle por parada circulatoria.
https:/fwww.cdt.nhs.uk/deceased-donatfon/nest-practice-guidance/donation-after-circulatory-death/
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Figure 1. Reiative contributions of donation after brain death (OBD} and donation after circulatery death (DCE) to
deceased donation in various countries around the world, as measured by donors per million population (pmp) in 2021.
Source: Councit of Europe — Transplant Newsletter
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Como se observa en la grafica, en 2021 la proparcion de DCD fue significativa en Australia, Suiza, el
Reino Unido, Espafia y Estados Unidos frente a aquella producto de DBD, lo cual, repercutio
positivamente en la posihilidad de atender pacientes que se encontraban en lista de espera. En
Australia®? y Estados Unidos®, a 2021 se estimaba que fa DCD comprendia cerca del 30% de Ia
donacion cadavérica de érganos. En Inglaterra, la DCD ha incrementado sustancialmente en los
Gitimos 20 afios como puede observarse en la grafica adjunta®;

Z (Qp. Cit. Best Practice Guideline for Donation after Circulatory Determination of Death (DCDD) in Australia.

B Seshadri A, Cuschier! J, Kaups KL, et al. Trauma Surg Acute Care Open 2023;8:¢001107. BMJ. Published online 12 May
2023 hitps:/fwww.nehi.nim.pih.gov/pme/articles/PMC10186482/ndfftsaco-2023-001107, pdf

24 Qp. Cit. National Health Service del Reing Unido. Guia de Buenas Pracficas por muerte por parada circulatoria.
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| DCD donors in the UK
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El éxito en el programa de DCD se atribuye a la resolucién de restricciones legales, éticas y
profesionales. El principio que sustenta el programa consiste en que en muchas ocasiones la donacién
puede ser legitimamente considerada como parte del cuidado que una persona desearia recibir al final
de su vida.

NECESIDAD DEL PROYECTO

Este proyecto de ley aspira a ser el marco a partir del cual el Gobiero Nacional reglamente los
procedimientos y criterios de deteccion, evaluacién, mantenimiento y extraccion de organos y tejidos
de donantes fallecidos por parada circulatoria en Colombia can el fin de brindar una alternatlva de vida
a aquellas personas que se encuentran en lista de espera y atender las indicaciones establemdas por
fa 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 las donamones de drganos por parada circulatoria en
pacientes renales no se ha apreciado diferencia estadistica significativa frente los receptores de la .
donacién en muerte encefalica, respecto de los criterios de funcién 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 enconiraron diferencias con respecto a los tiempos de isquemia y al
desarrollo del sindrome de pos perfusion o coagulopatia entre estos dos tipos de donacién. Las tasas
de no funcién primaria del injerto y de rechazo agudo fueron similares. Asi mismo, la duracion de

* Comparison of Kidney Function Between Donation After Cardiac Death and Donation After Brain, Death Kidney
Transplantation, Wadei, Hanj M; Heckman, Michael G; Rawal, Bhupendra; Taner, C. Burcin; Farahat, Waleed; Nur, Laila;
Mai, Martin L.; Prendergast, Mary; Gonwa, Thomas A. Transplantation: August 15th, 2013 - Volume 96 - Issue 3 - p 274-
281 https:/fjournals.ww.com/transplanfournalffulltext/2013/08150/Comparison_of_Kidney, Function_Between_Donation.10,
aspx
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estadia, las complicaciones, las tasas de retrasplante y las tasas de supervivencia después de tres
afos 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 donacién por parada circulatoria fortalecera la Politica de Donacidn de
Personas Fallecidas haciendo hincapié en las recomendaciones de la OMS. Entre ofros, los beneficios
de ampliar los criterios de donacion de personas fallecidas son:

1. Salva vidas: la donacion de érganos 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 la pOSIbI|Idad 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 al permitir
que su legado continte a través de la vida de otro."Y por el ofro, 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 donacién fras
muerte circulatoria. El presente proyecto permite -poner en practica los desarrollo logrados, la
formacién de profesionales, y en general el avance de estas técnicas en el pais.

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

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

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

DONACION EN COLOMBIA

3. IMPACTQ FISCAL

% Pitarch Martinez M, Sanchez Pérez B, Ledn Diaz FJ, Fernandez Aguilar JL, Pérez Daga JA, Montiel Casado MC, Aranda
Narvaez JM, Sudrez 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/.transproceed.2018.02.208. Epub 2018 Jun 28. PMID: 30655142. https:/iwww.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/30655142
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La Ley 819 de 2003 en su articulo 7°, establece sobre ef analisis de impacto fiscal de las normas:
Articulo 7°. Analisis del impacto fiscal de las normas. En todo momento, el impacto fiscal de
cualguier proyecto de ley, ordenanza o acuerdo, que ordene gasto o que otorgue beneficios
tributarios, debera hacerse explicito y deberd ser compatible con el Marco Fiscal de Mediano
Plazo. Para estos propdsitos, debera incluirse expresamente en la exposicion de motivos y en las
ponencias de tramite respectivas, los costos fiscales de [a iniciativa y la fuente de ingreso
adicional generada para el financiamiento de dicho costo.

El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, en cualquier tiempo durante el respectivo tramite en
el Congreso de la Republica, debera rendir su concepto frente a la consistencia de lo dispuesto
en el inciso anterior. En ningun caso este concepto podra ir en contravia del Marco Fiscal de
Mediano Plazo. Los proyectos de ley de iniciativa gubernamental, que planteen un gasto adicional
0 una reduccién de ingresos, deberdn contener la correspondiente fuente sustitutiva por
disminucion de gasto o aumentos de ingresos, lo cual deberd ser analizado y aprobado por el
Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico. En las entidades territoriales, el tramite previsto en el
inciso anterior sera surtido ante la respectiva Secretaria de Hacienda o quien haga sus veces.

Si bien esto indica que es responsabilidad del legislador plantear un anélisis de costos fiscales en
la exposicion de motivos de las iniciativas de origen parlamentario, [a Corte Constitucional en la
Sentencia C-110 de 2019 establecié que:

80.3. Con el propésito de unificar la interpretacion en esta materia, la Corte estima necesario precisar
(i) que el Congreso tiene la responsabilidad -como lo dejé dicho la Sentencia C-502 de 2007 y con
fundamento en el articulo 7° de la Ley 819 de 2003- de valorar las incidencias fiscales del proyecto
de ley. Tal carga (i) no exige un analisis detallado o exhaustivo del costo fiscal y las fuentes de
financiamiento. Sin embargo, (iii} si demanda una minima consideracion al respecto, de modo que
sea posible establecer los referentes basicos para analizar los efectos fiscales del proyecto de ley. En
todo caso (iv) la carga principal se encuentra radicada en el MHCP por sus conocimientos técnicos y
por su condicidn de principal ejecutor del gasto pdblico. En consecuencia, (v) el incumplimiento del
Gobierno no afecta la decision del Congreso cuando este ha cumplido su deber. A su vez (vi) si el
Gobierno atiende su obligacion de emitir su concepto, se radica en el Congreso el deber de estudiario
y discutirlo -ver num. 79.3 y 90-.

Por todo lo anterior, se plantea que el presente proyecto de ley al ser una actualizacion de una ley
ordinaria con el proposito de dar seguridad juridica a una practica que se desarrolla en Ia
actualidad por parte de los diferentes actores del sector salud bajo fa coordinacion de la Red
Nacional de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos, no implica un nuevo gasto del erario
publico que pudiera verse reflejado en un impacto fiscal sobre las partidas del Presupuesto
(eneral de la Nacién o del Marco Fiscal de Mediano Plazo.

El cambio propuesto en el proyecto de ley pretende aclarar [a interpretacion de la norma, dando
claridad acerca de la posibilidad de realizar donacidn y trasplantes de drganos v tejidos como
consecuencia del cese irreversible de fa funcién circulatoria, con el fin de brindar seguridad
juridica a los equipos médicos e instituciones. La logistica y coordinacién necesaria para
desplegar este criterio de donacién no supone actividades distintas de las que ya se adelantan
para realizar la donacion y trasplante como consecuencia de la muerte cerebral, distinto a la
creacion de una reglamentacion que desarrolle los procedimientos y criterios de deteccion,
evaluacion, mantenimiento y extraccién de drganos y tejidos de donantes fallecidos por parada
circulatoria por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social con apoyo de las sociedades
cientificas. En el caso de la redaccidn propuesta para el articulo nuevo sobre promecion
educativa de la donacion de drganos para el talento humano en salud, se resalta que en la Ley
1806 de 2016 en su articulo 5° se establece una disposicion presupuestal para este mismo
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propésito, por 1o cual no implica un gasto adicional ni afectaria el MFMP.

4. CONFLICTO DE INTERESES

De conformidad con el articulo 291 de la Ley 2003 de 2019, “por el cual se modifica parcialmente la
Ley 5 de 1992 y se dictan ofras disposiciones”, que al tenor sefiala: "Articulo 291. Declaracién de
Impedimentos. El autor del proyecto y el ponente presentaran en el cuerpo de ta exposicién de motivos
un acapite que describa las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para
la discusion y votacion del proyecto, de acuerdo al articulo 286. Estos seran criterios guias para que
los otros Congresistas tomen una decisidn en torno a si se encuentran en una causal de impedimento,
no obstante, otras causales que el Congresista pueda encontrar”. De igual forma el articulo 286 de la
Ley 5 de 1992 establece:

“Articulo 286. Régimen de conflicto de interés de los Congresistas. Todos los Congresistas deberan
declarar los conflictos de intereses que pudieran surgir en el ejercicio de sus funciones. Se entiende
como conflicto de interés una situacion donde la discusién o votacion 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: aque! que otorga un privilegio o genera ganancias o crea indemnizaciones
econdmicas o elimina obligaciones a favor del Congresisia de las que no gozan el resto de los
ciudadanos. Modifique normas que afecten investigaciones penales, disciplinarias, fiscales o
administrativas a las que se encuenire 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

¢) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto del Congresista, de su conyuge,
compafiero 0 compariera permanente, o parientes dentro del segundo grado de consanguinidad,
segundo de afinidad o primera civil".

En tal sentido, las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la
discusion y votacidn del presente proyecto de ley estarian relacionadas con un posible beneficio o
detrimento para quienes tengan algan pariente dentro de los grados de consanguinidad establecidos
en la Ley 2003 de 2019 que tengan un interés econdmico directo sobre Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPS) de Nivel Il con Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) y las IPS de niveles Il
y IV que realicen procedimientos de trasplantes.

Sin embargo, es de aclarar que esta norma es de aplicacién general y por tanto no representaria un
beneficio particular respecto del Congresista, de su cényuge, compariero o compafiera permanente, o
parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil. Asi
mismo, que sefalar que en términos generales no ofrece beneficio particular para [os Cangresistas,
habida cuenta de que aquel que no 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
ciudadangs, ya que se trata de una norma erga omnes.

No obstante, el Congresista que considere gue existan circunstancias o eventos que podrian generar
un conflicto de interés para la discusion y votacion del proyecto de la referencia, deberd asi
manifestarlo a la corporacién.

Atentamente,
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