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PROPOSICION No

Adiciénese y modifiquese  al articulo 1° del proyecto de ley 019 de 2016 camara
“POR MEDIO DE LAICUAL SE CREA EL PROGRAMA DE TAMIZAJE NEONATAL

EN” el cual quedara asi:

Articulo 1°. Objeto] La presente ley tiene por objeto regular y ampliar la practica del
tamizaje neonatal en Colombia mediante la utilizacion, almacenamiento y disposicion
de la muestra de sangre en €l recién nacido para detectar tempranamente ¥ con fines
de curacion en los casos que sea posible, discapacidades derivadas de los errores
congenitos del metabblismo y enfermedades que puedan deteriorar la calidad de

vida de las personas.

4

7 /” / 2 o
/-

\

f
o
\

|
| f

)
| "!21 I
Ve i/ 8
£ it/

%’gelo Antonio Villanﬁl\aenavides
/" H.R. Camara de Representantes
Departamento del Meta

Carrera 7 # 666 Edif, Nuevo del Congreso Of. 505b - 504B, Bogota D.C. Telefax 3823482 PBX: 3823468 e-mail: angelo.villamil@camara.gov.co
Pagina 1



!C‘ AFL&PA TE REPREGCHTANTS

et Rl | IR CONGRESO
g M DE LA REPUBLICA
DE COLOMBIA _

CAMARA DE REPRESENTANTES

PROPOSICION MODIFICATORIA — f Y

Madifiquese, el arti¢culo 1 de la Ponencia para primer debate del proyecto de ley nimero 35 EJ
019 de 2015 Camara “por medio de la cual se crea el programa de Tamizaje Neonatal en
Colombia”.

El cual quedarad asi:

Articulo 1°. Objeto, La presente ley tiene por objeto regular y ampliar la practica del
tamizaje neonatal e; Co[ombla mediante la utilizacién, almacenamiento y disposicion de la

recién nacido para detectar tempranamente y-fires-de-curacién
i los errores congénitos del

muestra de sangre €+

¥

metabolismo y gtiras alteraciones congenitas obieto de tamizaje, gue generan
enfermedades cuyo diagndstico temprano permite: su curacién o evitar su progresion o
evitar secuelas v distapacidad o modificar la calidad o la expectativa de vida o modificar el
prondstico de la enfermedad, para lo cual se creara el Programa de Tamizaje Neonatal.

Atentamente:

RAFAEL ROMERO PINEROS
Honorable Representante
Departamento de Boyaca
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PROPOSICION No

Adiciénese  al articulo 2°definisiones, tamizaje neonatal del proyecto de ley 019 de
2016 camara “POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA EL PROGRAMA DE TAMIZAJE
NEONATAL EN” el cual quedara asi:

Articulo 2°. Definiciones:

1. Tamizaje neonatal: Para los efectos de esta ley, se entiende por tamizaje
neonatal el conjunto de acciones involucradas para la deteccion temprana de Errores
Innatos del Metabolismo (EIM) y enfermedades gue puedan deteriorar la calidad ,—
de vida , como lo son: la toma de muestra de sangre del cordon umbilical y del talon
en el recién nacido, destinada a realizarle pruebas especificas para detectar
tempranamente, tratar y hacer seguimiento a lo largo de la vida, a alteraciones
metabdlicas, endocrinas, visuales o auditivas para las cuales exista tratamiento que,
de no ser detectadas, aumentan la morbilidad, generan discapacidad fisica o cognitiva
y aumentan la mortalidad infantil. Entre otras que considere.

o/Antonio Villamil Benavides
R, Camara de Representantes
/ Departamento del Meta
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Modifiguese el Articulq 2° del Proyecto de Ley 81 PR 2018 ailhia
“Por medio de la cual Se crea el Programa de "afmizaje Neonatal en

Colombia”, el cual quedara asi:

' REPRE
= ASEC&RA&ETARIA GENERAL
LEYES

Articulo 2°. Definiciones:

1. Tamizaje neonatal: Para los efectos de esta ley, se entiende por
tamizaje neonatal el conjunto de acciones involucradas para la
deteccion temprana de Errores Innatos del Metabolismo (EIM) y
otras alteraciones congénitas del metabolismo, como lo son: la toma
de muestra de sangre del cordén umbilical y del talén en el recién
nacido, destinada a realizarle pruebas especificas para detectar
tempranamente, tratar y hacer seguimiento a lo largo de la vida, a
alteraciones metabélicas, endocrinas, visuales o auditivas para las
cuales exista tratamiento que, de no ser detectadas, aumentan la
morbilidad, generan discapacidad fisica o cognitiva y aumentan la
mortalidad infantil. Entre otras que considere.

2. Tamizaje prenatal: Estrategia clinica para determinar la presencia
de genes relacionados con enfermedades del embrién o feto en
desarrollo.

3. Tamizaje neonatal basico: Incluye pruebas de hipotiroidismo
congénito, fenilcetonuria 'y galactosemia, fibrosis quistica,
hiperplasia suprarrenal congénita, déficit de biotinidasa y defectos
de la hemoglobina.

4. Tamizaje ampliado: Incluye las anteriores mas enfermedades de
los aminoacidos, enfermedades de los &cidos organicos vy
desordenes de la beta oxidacion de los acidos grasos (en total son
33 enfermedades que se detectan con esta prueba).

5 Acidos nuclgicos: Son el Acido Desoxirribonucleico (ADN), y el
Acido Ribonucleico (ARN) que se encuentran en el nucleo de cada
célula humana,

6. Error innato 'del metabolismo: Es una enfermedad presente desde
el nacimiento,| causada por el funcionamiento anormal de algun
componente de las rutas bioguimicas de los alimentos para su
utilizacion adecuada por el organismo.

7 DBS: Muestra de sangre seca para tamizaje neonatal obtenida
del cordén umbilical o del talon.

8 Genoma humano: Es el ADN completo del ser humano mas el
conjunto total de material genético que se encuentra en las células.



9 Enfermedades raras: son aquellas crénicamente debilitantes,
graves, que amenazan la vida y con una prevalencia menor de 1
por cada 5.000 personas.

10. Genes: Esla Unidad Funcional del ADN que contiene la
informacién para producir una proteina o juego de proteinas
especificas. En el ser humano los genes se localizan en los 23
pares de cromosomas del nucleo de las células.

11. Biobanco: | Sitio para el manejo controlado de recoleccion
deposito y distribucién de materiales biolégicos y la informacion
asociada con estandares técnicos y éticos.

12. Prueba genética: Método de laboratorio en el que se evalla la
presencia o ausencia de algun factor genético determinante o
centinela de alguna caracteristica del individuo.

13. Material genético: Sustancia a partir de la cual se obtiene el
ADN o el ARN.

14. Vigilancia en salud publica: Proceso sistematico y constante de
recoleccion, andlisis, interpretacion y divulgacion de informacion
relacionada con la salud, para su utilizacion en la planificacion,
ejecucion y evaluacién de la practica en salud publica, bajo la
responsabilidad del Estado y de los ciudadanos de proteccion de la
salud.

15. Vigilancia y control sanitario: Funcion esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteccion de la salud,
consistente en el proceso sistematico y constante de regulacion,
inspeccién, vigilancia y control del cumplimiento de normas Yy
procesos para asegurar una adecuada situacién sanitaria y de
seguridad de todas las actividades que tienen relacién con la salud
humana.
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PROPOSICION MODIFICATORIA

Modifiquese el articulo 3 del proyecto de ley nimero 019 de 2015 Camara

“por medio de la cual se crea el programa de Tamizaje Neonatal en Colombia”. El cual
quedard asi

Articulo 3°. Sujetos fitulares de derechos. A partir de la entrada en vigencia de la presente

ley el Ministerio de Salud y Proteccién Social a traves del Sistema General de Seguridad o
Social en Salud y del Instituto Nacional de Salud, garantizara que de manera progresiva,
centralizada, obligatoria y gratuita para todo recién nacido vivo en-Celombia-, se le realice

un tamizaje neonatal expardide—ampliado, auditivo y visual enmarcado dentro de los
lineamientos de salud publica. El gobierno reglamentara la materia.

Atentament_ej:l
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RAFAEL ROMERO PFI\IEROS

Honorable Representante

Departamento de Boyaca




CRIWEARA DE REPREST .
SECRETARIA GENLE
- LEYES

PROPOSICION § 2 0C] 4
Modifiquese el Articulo 4° del Proyecto de Ley 1P B fahddra

“Por medio de la cual se crea el Programa de Tamizaje Neonatal en
Colombia”, el cual quedara asi:

e

Articulo 4°. Programa de Tamizaje Neonatal. Créase el Programa
de Tamizaje Neonatal a cargo de la Direccion de Redes del Instituto
Nacional de Salud que actuara como Centro Nacional Coordinador
del Tamizaje  Neonatal, para garantizar Ia organizacion Yy
mantenimiento | de la operatividad del Tamizaje Neonatal en el
territorio nacional, desde la toma de la muestra, transporte,
almacenamiento, procesamiento, entrega de informacion y
disposicion de la misma, asi como su seguimiento, para brindar
apoyo Yy orientacion al Sistema de Salud, acorde con las
recomendaciones y lineamientos de los organismos internacionales
sobre la materia.
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eV el i Le-aArticulo 5° del Proyecto de Ley (1?9_. de 2015 Camaga

Colombia”, el clial quedara asi:

Articulo 5°. Funciones del Programa de Tamizaje Neonatal:

1. Asesorar y apoyar permanentemente al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el Instituto Nacional de Salud (INS), el Instituto de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), y el Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF), sobre los lineamientos a
seguir por los actores del Sistema de Salud involucrados en el
Tamizaje Neonatal (EAPB e IPS).

2. Dar apoyo fécnico para la reglamentacion y la elaboracion de
normas técnicas relacionadas con los procesos inherentes a la
recoleccion, transporte, almacenamiento, procesamiento vy
disposicion del muestras para Tamizaje Neonatal y uso de la
informacién vinculada a las mismas.

3. Gestionar en el plan de beneficios la inclusion de tecnologia
diagnésticas y de manejo clinico o para mejorar las condiciones de
vida de las personas, con las areas del Ministerio que se requieran.

4. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al tamizaje neonatal de
enfermedades o condiciones que cumplan las caracteristicas de las
enfermedades susceptibles de Tamizaje Neonatal.

5 Garantizar| la viabilidad del funcionamiento del Programa
mediante la disponibilidad del talento humano requerido para esto.

8. Recomendar las actividades de Tamizaje Neonatal, de
enfermedades | hereditarias, por medio del andlisis directo del
Genoma Humano y del analisis de la sangre, para especificamente
prevenir la disdapacidad en nifos y nifas.

7. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al uso de las muestras
de tamizaje neonatal, para otros fines como estudios poblacionales

relacionados con el genoma humano.

| POSICION 5 - |
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8. Organizar y| mantener el registro de casos confirmados con
Errores Congénitos del Metabolismo y otras alteraciones congénitas
objeto de tamizaje, para estructurar cohortes para seguimiento.

9. Orientar la [toma de decisiones con base en la informacién
generada por |os programas de Tamizaje Neonatal.

10. Coordinar la logistica de transporte de muestras con la agencia
de correos del Estado.
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PROPOSICION MODIFICATORIA

Modifiquese el artichlo 6 del proyecto de ley nimero 019 de 2015 Camara “por medio de
la cual se creq el programa de Tamizaje Neonatal en Colombia”. El cual quedara asi

Articulo 6°. De los laboratorios de tamizaje neonatal. Son los laboratorios elrices—inscritos
ante el Registro Unico de Laboratorios —RUL y habilitados por la Jefatura de Tamizaje
Neonatal del Instituto Nacional de Salud, para realizar Pruebas de ta;ﬁizaje Neonatal
Ampliado de Sangre Seca (DBS) de Cordén Umbilical y de Talén.

Atentamente:

/
/
RAFAEL ROMERO PINEROS
Honorable RepresenFante

Departamento de Bayaca
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PROPOSICION MODIFICATORIA

Modifiquese el articulo 7 del proyecto de ley nimero 019 de 2015 Camara “por medio de
la cual se crea el programa de Tamizaje Neonatal en Colombia”. El cual quedara asi

|
Articulo 7°. Deberes de los laboratorios de tamizaje neonatal:

1. Estar habilitado y| acreditar ante el Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia-
ONAC, los ensayos para realizar tamizaje neonatal, cumplir con los estandares de calidad
de laboratorios de salud pUblica y someterse a los programas de evaluacidon del desempeno
organizados por el Instituto Nacional de Salud (INS).

2. Seguir los lineamientos dados por las autoridades Nacionales para la realizacion de
pruebas de Tamizaje Neonatal.

3. Tener en cuenta los estandares internacionales para la préactica de pruebas de Tamizaje
Neonatal.

4. Disponer de pruebas confirmatorias en suero para las enfermedades raras, que son
objeto de Tamizaje Neonatal o tener previsto el laboratorio de referencia habilitado para el
diagnostico de enfefmedades raras, en caso de que no se disponga de las mismas en su
area.

5. Notificar los nueves casos directamente al SIVIGILA y proveeer la informacion de interés
en Salud Publica solicitada por las autoridades de salud.

6. Organizar y custadiar un archivo de muestras de Tamizaje por el periodo de tiempo
establecido en la nofmatividad para servir de contramuestra.

7. Disponer de los mecanismos necesarios para que los usuarios del tamizaje y el pablico en
general se puedan informar sobre los examenes de tamizaje neonatal.

8. Contar con un sistema de referencia y contra referencia de muestras que incluya un
transporte eficiente y oportuno.
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Pardgrafo 1°. Los laboratorios gue realicen en Colombia pruebas de tamizaje neonatal,
pruebas diagnosticas con ADN y pruebas diagndsticas para las Enfermedades Raras,
publicadas en el listado oficial del Ministerio de Salud y Proteccién Social, deberan cumplir
dos requisitos comoi condicion para poderse inscribir en el registro Unico de laboratorios
(RUL). Primero: someterse anualmente a los programas de evaluacidn externa del
desempefio, realizacios por el Instituto Nacional de Salud — INS. Segundo: acreditar ante |a
ONAC los ensayos dé laboratorio relacionados. Con el cumplimiento de estos dos requisitos
podrén inscribirse en el RUL, de conformidad con las disposiciones gue para ello establezca
el _Ministerio -MSPS, de manera_especial y separada de los Laboratorios Clinicos
convencionales. A partir del segundo afio, deberdn renovar anualmente Ia inscripcion con
el cumplimiento de ﬂos requisitos establecidos para ello.

Atentamente:

RAFAEL ROMIERO
Honorable Representante
Departamento de Boyaca
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PROPOSICION MODIFICATORIA

Modifiquese el articulo 8 del proyecto de ley nimero 019 de 2015 Camara “por medio de

la cual se crea el pro

yrama de Tamizaje Neonatal en Colombia”. El cual quedara asi

Articulo 8°. Del trathiento de la informacién del tamizaje neonatal. La informacién del

Tamizaje Neonatal

.erd protegida de acuerdo con las normas vigentes, integrada del

Sistema Integral de

Informacién de la Proteccidon Social =SISPRO y administrada por el

Ministerio de Salud.

Esta entidad definira los procesos de reporte de resultados desde las

Entidades Asegurad

ras de Planes de Beneficios- EAPB y en coordinacién con el Instituto

Nacional de Salud, d

»finira los indicadores que se estableceran de acuerdo con los intereses

de Salud Publica Na

ionales los cuales seran de Acceso Publico.

Atentamente:

RAFAEL ROMERO PI

Honorable Representante

NEROS

Departamento de Boyaca
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PROPOSICION MODIFICATORIA

Modifiquese el articulo 9 del proyecto de ley nimero 019 de 2015 Camara “por medio de
la cual se crea el programa de Tamizaje Neonatal en Colombia”. El cual quedara asi

Articulo 9°, ObligaciPnes especiales del Sistema General de Seguridad Social en Salud. El
Sistema General de Seguridad Social en Salud debera:

1. Garantizar el desarrollo de las acciones pertinentes con los actores del sistema
involucrados en la implementacién del programa de Tamizaje Neonatal, e IPS publicas y
privadas.

2. Las Secretarfas de Salud, las EPS IPS publicas y Privadas deberan proveer las condiciones
para la realizacion del Tamizaje Neonatal, toma de muestra, transporte y entrega de
resultados a los usuarios asi como su seguimiento a lo largo de la vida para los casos con
diagndsticos positives, como parte integral de la atencion.

Es responsabilidad conjunta de las Aseguradoras y de las IPS la toma de la muestra para la
realizacion del tamizaje neonatal a todo recién nacido en todo el territorio nacional.

3. Trabajar articuladamente con otros sectores para el establecimiento,mantenimiento y
administracion de las bases de datos del Tamizaje Neonatal con la definicién de cohortes
de seguimiento.

4. Establecer los mécgnismos para garantizar la accesibilidad a medicamentos vitales no
disponibles para las etffermedades objeto de Tamizaje Neonatal.
|

|
Atentamente: |

h

I »
RAFAEL ROMERO PINEROS
Honorable Represer‘itante

Departamento de Boyacd /
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Moadifiquese eI Artlculo 10° del Proyecto de Ley 019-de 2042 0\’1“‘
Camara “Por medio de la cual se crea el Programa de Tamizaje -5 i
Neonatal en Colombia”, el cual quedara asi:

Articulo 10. Presupuesto y financiaciéon. EI Gobierno nacional a
través del Ministerio de Salud y el Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico dispondran los recursos requeridos para la implementacion
del programa |a nivel nacional como una estrategia de Salud
Publica, para lo cual el Plan de beneficios incluira el Tamizaje
neonatal.

Paragrafo 1°. Progresivamente y de acuerdo con la disponibilidad
de recursos el Gobierno nacional definira las pruebas a incluirse en
el programa de|Tamizaje Neonatal, el cual como minimo garantizara
como punto de partida las correspondientes al Tamizaje Neonatal
Basico, hasta lograr el tamizaje ampliado.

Paragrafo 2°. El Gobierno nacional apropiara los recursos para
garantizar la dratuidad del programa y para que el INS pueda
adelantar la evaluacion del desempefio de los laboratorios de la red
de tamizaje nepnatal. Asi mismo, fortalecera la red de laboratorios
existentes en el Instituto Nacional de Salud para que puedan prestar
este servicio inicialmente; y definira el plan de ampliacién de la red
de laboratorios a nivel nacional para dar cobertura adecuada al
programa.

=
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Modifiquese el artictlo 11 del proyecto de ley namero 019 de 2015 Camara “por medio de
la cual se crea el programa de Tamizaje Neonatal en Colombia”. El cual quedara asi
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PROPOSICION MODIFICATORIA

Articulo 11. Vigilancia del Estado. Las actividades relacionadas con el Programa de Tamizaje
Neonatal en cual-tiera de sus etapas, sean estas de recoleccion de muestras,
procesamiento, tratamiento y seguimiento de acuerdo con las normas nacionales e

internacionales vigentes que regulan la vigilancia en Salud Publica y la atencidon en salud

estén sujetas a la vigilancia de la Superintendencia Nacional de Salud,

Paragrafo. El ICBF
encuentren dentro

tendra la responsabilidad de reportar bebés no tamizados que se
de los rangos de edad requeridos para la prueba y se asegurara de

coordinar el examen con la Secretaria de Salud correspondiente,

Atentamente:

RAFAEL ROMERO PINEROS

r““,/' T S l \qD
Honorable Representante 1

‘\\

Departamento de Boyaca
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wral 2, del articulo 114 de la ley 5 de 1990, Se PROPONE
w O A Edulo 11° un segundo paragrafo al Proyecto De Ley Nimero 019

de 2015 Camara “Pdr medio de la cual se crea el programa de Tamizaje Neonatal en
Colombia”, asi:

“Articulo 11. Vigilancia del Estado. Las actividades relacionadas con el Tamizaje
Neonatal en ¢ualquiera de sus etapas, sean estas de recoleccion de muestras,
procesamientd, tratamiento y seguimiento de acuerdo con las normas nacionales e
internacionale$ vigentes que regulan la vigilancia en Salud Publica estan sujetas a la
vigilancia de I Superintendencia Nacional de Salud.

Paragrafo 12 Bl ICBF tendra la responsabilidad de reportar bebés no tamizados que se
encuentren dehtro de los rangos de edad requeridos para la prueba y se asegurara de
coordinar el eamen con la Secretaria de Salud correspondiente.

Paragrafo 2°. lia jefatura de Tamizaje Neonatal o quien haga sus veces debera reportar
a las entidade$ del orden nacional encargadas de la_formulacién de politicas, planes,
programas y. proyectos para el desarrollo integral de personas con discapacidad,
informacién rélacionada con menores diagnosticados con algin tipo de discapacidad.
i dichas entidades realicen el acompafiamiento meédi cial a los
liares de los.menores, vinculdndolos a los diferentes programas de

al desarrollados por ellas.”

atencion inte

La proposicién de|modificacion presentada, pretende que se tenga en cuenta el
reporte que se debe hacer a las entidades del orden nacional encargadas de la
formulacién de politicas, planes, programas y proyectos para el desarrollo integral de

disca;tacidad, informacién relacionada con menores diagnosticados con
algtn /tipo | de discapacidad, con el fin que dichas entidades realicen el
acompanamiento fiéglico y social a los padres o familiares de los menores,
vinculandolos #los tiferentes programas de atencion integral desarrollados por ellas.

Del

RMIENTO
Reprdsent Camara

HUMPHREY ROA SARMIENTO

~Representante a Ia Camara - Departamento de Boyaca
Carrera 7 No. 8 - 68 Ed. Nuevo del Congreso - Oficina 303B-304B
Teléfono: 3823327 Telefax: 3823326
Bogota D. C.




