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Bogota D.C., 06 de junio de 2022.

Honorables Representantes

DR. JORGE ALBERTO GOMEZ GALLEGO
DRA. NORMA HURTADO SANCHEZ
Céamara de Representantes

Comision Séptima Constitucional Permanente.

ASUNTO: REITERACION DE COMENTARIOS AL PROYECTO DE LEY
JERONIMO. No. de Proyecto Camara: 417/2021C

La Asociaciéon Colombiana de Hematologia y Oncologia quiere reiterar algunos de
sus comentarios realizados el pasado 22 de abril de 2022 al Proyecto de Ley “POR
MEDIO DEL CUAL SE REGULA LA CREACION E IMPLEMENTACION DE
REGISTROS DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS, SE CREA UN
REGISTRO NACIONAL PUBLICO DE DONANTES DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS, SE DICTAN MEDIDAS SOBRE DONACION Y
TRASPLANTE Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES - LEY JERONIMO”- Ley
Jerénimo.

Inicialmente, quisiéramos destacar el compromiso de los Representantes de la
Camara al momento de estudiar a fondo el Proyecto de Ley Jerénimo, realizando
ajustes y aclaraciones esenciales para su ejecucion, aplaudiendo una iniciativa que
busca mejor el acceso al trasplante alogénico en el pais.

El trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos (TAPH), 6sea el que
requiere de un donante, es una terapia que tiene mas indicaciones en pacientes,
nifos y adultos, que de otra manera moririan por la progresion de una
enfermedad hematolégica. Es un hecho confirmado, que en Colombia
realizamos alrededor del 30-40% de los trasplantes que deberiamos hacer (figura
1), al compararnos con otros paises, tenemos una tasa de trasplante por 10
millones de habitantes muy inferior (75-100 en Colombia en comparacion por
ejemplo con 346 para Uruguay, 208 para Argentina o 400-500 en Espafia). A
pesar del crecimiento del ntimero de trasplantes constantes en el pais,
especificamente la tasas de TAPH no han crecido proporcionalmente (figura 2),
por una serie de causas multifactoriales, pero sobre todo por la falta de
alternativas para los pacientes que no tienen un donante en su familia. En la
mayoria de paises de altos ingresos el trasplante con donantes voluntarios no
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familiares, que se localizan a través de registros de donantes, supera el niimero
de trasplantes de donantes familiares desde hace una década (figura 3).

Figura 1. Demanda insatisfecha en trasplante en Colombia
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Figura 2. Estado actual del trasplante en Colombia.
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Figura 3. Evolucién del nimero de trasplantes en el tiempo en Estados
Unidos segtn el tipo de donante.

HISTORIA DEL TRASPLANTE DE PH
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* URD-BM/PB: Donantes no familiares (No relacionado); Matched related
donor: Donantes intrafamiliares; Other relative: Otro donante familiar
(Haploidéntico); URD-UCB: Unidades de Sangre de Cordén Umbilical de
donante no familiar.

Es evidente que en Colombia necesitamos alternativas para nuestros
pacientes. Sin embargo, es importante analizar cudl es la mejor alternativa
para lograrlo. Es por eso que hemos acompafiado desde la Asociacion
Colombiana de Hematologia y Oncologia(ACHO) al Instituto Distrital de
Ciencia, Biotecnologia e Innovacién en Salud - IDCBIS, quien lider6 el
proyecto de investigacion Illamado “Estudios técnicos para el
establecimiento y organizaciéon de un Registro Nacional de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas en Colombia”, que buscaba
establecer cual es el mejormodelo para Colombia.

En el estudio mencionado se analizaron tres escenarios, siendo estos el objetivo,
el realista y el restringido, sin que en ninguno de los tres resulte viable
financieramente un proyecto en los términos del proyecto de ley. En el primero
no se logra recuperar la inversioén inicial ni ser rentable econémicamente, en el
segundo se generarian flujos de caja negativos y no tendria los ingresos
necesarios para poder mantener su operacion y en el tercero y altimo, aunque
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se disminuyen los costos de captacion, y con ellos las pérdidas, tampoco se
logra cubrir los costos de operacioén con los ingresos generados.

En todas las consideraciones realizadas se concluyé que la viabilidad del
proyecto se encontraba sujeta a la adquisicion o utilizacién de una plataforma
mediante alianza estratégica internacional, pues esto disminuiria
sustancialmente los costos asociados a su desarrollo y creacion, asi como el
tiempo requerido para su puesta en funcionamiento, en la medida en que asi
se podria facilitar la obtencion de la financiaciéon requerida, asi como el
aprovechamiento de la experiencia acumulada por terceros en paises que ya
cuentan con estos registros.

Como hemos anotado en reuniones verbales, queremos volver a advertir nuestra
preocupacion por continuar incluyendo en el texto completo del proyecto de ley
la creacion de un Registro Nacional de Donantes financiado con recursos
publicos, en la forma en que se encuentra planteado en el proyecto de ley
417/2021, ya que segtin informacién mencionada, no resulta viable en la medida
en que, de un lado, los ingresos razonablemente considerados dentro de los
modelos financieros no resultan suficientes para compensar los costos y gastos
de operacion de un registro de esta naturaleza, y del otro, porque aunque los
ingresos pudieran resultar suficientes, el inmenso esfuerzo financiero que ello
comprende tendria que ser ampliamente discutido teniendo en cuenta los
beneficios que en términos de salud publica se pueden obtener.

Si el proyecto quisiera desarrollarse de conformidad con los planteamientos
consignados en el proyecto de ley 417/2021 la inversion realizada en la
estructuracion del Registro Nacional Publico de Donantes resultaria
imposible de recuperar en los siguientes 10 afios e incluso podria resultar de
imposible recuperaciéon, de conformidad con lo establecido en el escenario
objetivo planteado en el estudio del IDCBIS

De conformidad con lo anterior, es probable que la creacién del Registro, no
alcance nunca la viabilidad econémica ni para recuperar la inversion inicial,
ni para cubrir loscostos necesarios para el funcionamiento y operacion del
Registro.

Es importante precisar que en los términos en los que ha sido planteada la
creacion deun registro publico en el proyecto, los beneficios razonablemente
esperados no compensan el esfuerzo financiero realizado en la medida en que
para que pueda ser funcional se requiere de la participacion de una gran
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cantidad de donantes, debido a la escasa compatibilidad entre los pacientes no
familiares.

Representativo de lo anterior puede ser el caso de Chile, quien cuenta un
Registro de Donantes que, a noviembre de 2021, contaba con alrededor de
100.000 potenciales donantes registrados, con los cuales se han realizado
aproximadamente de 100 desde el inicio del registro, que ha sido financiado
por el Registro aleman DKMS.

En consecuencia, esto indicaria que en Chile los potenciales donantes logran
realizar una donacién efectiva del 0,1%, lo cual indica que se requiere una
enorme inversion para lograr el funcionamiento adecuado. Lo mas relevante de
la exitosa experiencia Chilena, es que lograron el reclutamiento de 100 mil
donantes voluntarios en solo tres afios, gracias a que el registro se encuentra
a cargo de una Fundaciéon Internacionalquien cuenta con experticia en el tema
y con Registro alrededor de distintos paises como Alemania, Estados Unidos,
India, Polonia, Reino Unido, entre otros, de modo que no requirié la creacioén de
un registro publico con recursos del presupuesto nacional por parte de Chile,
contando ademas, con el beneficio de poder obtener donantes incluso de paises
externos que hagan parte de DKMS, aumentando con ello las posibilidades
deéxito, a la vez que mitiga el impacto financiero asociado a la creacién y
operacion del registro.

Es por ello que el estudio realizado por el IDCBIS, concluye que el modelo
deseable esuno donde una organizaciéon sin d&nimo de lucro se encargue de
generar una alianza estratégica con un registro internacional ya reconocido que
aporte el conocimiento y los recursos, acortando asi en forma significativa el
tiempo en que se puede establecer y hacer funcionar el registro, sin poner en
riesgos las finanzas publicas.

Ademas, es importante precisar que como se ve en las figuras 2 y 3, existe
otra alternativa al trasplante de donantes no familiares, que es el donante
haploidéntico (un donante solo 50% compatible), que viene creciendo como
fuente de progenitores hematopoyéticos para trasplante, que es mucho mas
econdmico ya que no se requieretoda la infraestructura de un registro y los
costos asociados. Los resultados de trasplante haploidénticos vienen
mejorando e incluso pueden ser comparables con losde un trasplante con un
donante no familiar, por lo tanto, se espera que el uso de los registros
disminuya significativamente en los préximos afios, haciendo atin més dificil
recuperar el inmenso esfuerzo financiero que significan.
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A continuacioén, nuestros comentarios por cada articulo:

Teniendo en cuenta lo anterior y en pro de lograr la adecuada formulacién del
proyecto de Ley, teniendo en cuenta lo ya mencionado en comunicacién anterior,
nos permitimos anexar cuadro de control de modificaciones de la Ley Jerénimo,
recordando el texto aprobado en el Senado, los comentarios iniciales presentados
por la Asociaciéon Colombiana de Hematologia y Oncologia(ACHO) y el texto
que fue aprobado en Primer Debate en Camara.

De acuerdo a los antecedentes relacionados, la Asociacién Colombiana de
Hematologia y Oncologia(ACHO), si bien considera que los avances en el
mejoramiento del Proyecto han sido importantes, resulta necesario insistir en
algunas de las manifestaciones presentadas a algunos Articulos, las cuales son las
siguientes:

Articulo 1. Objeto La presente ley tiene por objeto crear el REGISTRO NACIONAL
PUBLICO OFICIAL de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas
RNDCPH y establecer un marco normativo que regule las actividades relacionadas
con la creacién e implementacién de registros de donantes de células progenitoras
hematopoyéticas - CPH obtenidas por aspiracion de médula 6sea, movilizacién de
sangre periférica y de sangre cordon umbilical u otras médicamente validadas y de
los productos terapéuticos elaborados con ellas o derivados de ellas.

También pretende crear una coordinacién nacional de registros y centralizacién de
informacién a cargo del Instituto Nacional de Salud (INS).

COMENTARIO: En el texto del Primer Debate, si bien se manifesté en las
justificaciones que “Se elimina la alusion a los productos terapéuticos por recomendacion
de la ACHO, dado que el funcionamiento de los Bancos de Células de Sangre de Cordon
Umbilical es bastante distinto al de un registro de donante voluntarios y al incluirlos en esta
ley quedan por fuera muchas de las normativas que se requieren para estos que deben ser
regidos por las normas para bancos de tejidos”, 1o cierto es que al verse el texto propuesto,
se evidencia que se sigue haciendo referencia a productos terapéuticos derivados de
sangre cordén umbilical, pese a que el funcionamiento de los Bancos de Células
de Sangre de Cordén Umbilical es bastante distinto al de un registro de
donante voluntarios.

Articulo 4°. El Ministerio de Salud y Proteccién Social a través del Instituto Nacional
en Salud en el término de dos afios contados a partir de la expedicién de la presente
Ley, creara el Registro Nacional Pablico de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas RNDCPH, el cual estard articulado con Registro Nacional de
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Donantes con la consideraciéon de que la donacién de érganos y tejidos tiene un
funcionamiento distinto a la de CPH.

Para su entrada en funcionamiento, el RNDCHP debera contar con los recursos y
capacidades cientificas, técnicas y de personal que le permitan garantizar el
cumplimiento de los principios de solidaridad, reciprocidad, gratuidad vy
confidencialidad establecidos en el articulo 2°, ademés de un sistema informatico
que permita mantener la trazabilidad y garantizar la confidencialidad de la
informacién de los potenciales donantes y receptores a lo largo de todas las fases del
proceso de donacion.

Al RNDCPH se incorporaran los resultados de los anélisis de antigenos leucocitarios
humanos o antigenos HLA que correspondan a las muestras de sangre o células y
los resultados de las pruebas de histocompatibilidad realizados por los laboratorios
certificados y que cumplan las condiciones estipuladas en la presente ley, previo
consentimiento informado de los donantes o usuarios de los Bancos de Células
autologos.

Bajo ninguna circunstancia podrd incorporarse al RNDCPH o a algtn otro registro,
ni presentarse como disponible para donacién, algin resultado que no sea
autorizado para los fines especificos de la donacién por la persona o acudiente que
a quien corresponda dicho resultado.

Paragrafo primero. La informacion personal y de compatibilidad previstas en esta
norma serd recogida, tratada y custodiada con la mas estricta confidencialidad y se
considerard un dato sensible bajo las normas de proteccién de datos personales Ley
1581 de 2012 o las disposiciones que haga sus veces.

Paragrafo segundo. Para el cabal cumplimiento de lo establecido en la presente ley,
se deberan apropiar de los recursos necesarios tanto al Ministerio de Salud y
Proteccion Social como al Instituto Nacional de Salud. Para tal fin el Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico realizara las gestiones presupuestales que corresponden
con el fin de garantizar esta financiacion.

Paragrafo tercero. Los bancos de sangre de Progenitores hematopoyéticos de sangre
de cordén umbilical pablicos y privados deberdn compartir sus respectivas bases de
datos y registro, para ser incluidos en RNDCPH. Esta inclusién se dara solo cuando
los datos y bancos cumplan con los estandares de calidad requeridos por las normas
internacionales para uso clinico en receptor no familiar o no relacionado y la
regulacion establecida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, de manera que
se garantice el principio de reciprocidad. Para la inclusién de sus datos en el registro
serd solicitada autorizacion a los respectivos potenciales donantes de los Bancos
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Pablicos y a los usuarios de los Bancos privados Autélogos, en los términos de la
Ley 1581 de 2012.

Paragrafo cuarto. La informaciéon de toda persona inscrita como donante en el
Registro Nacional Pablico de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas -
RNDCPH quedara a disposicion para ser revisada por entes estipulados en esta ley
y, segun la voluntad del potencial donante, se adelantaran los pasos para donar
conforme a los protocolos pertinentes, sus células progenitoras hematopoyéticas
(CPH) para cualquier persona o paciente compatible que las necesite de la red
publica o privada de salud.

Paragrafo quinto. Para realizar su labor de coordinacién de los registros de donantes
voluntarios de progenitores hematopoyéticos, conocer, recoger y aplicar las
experiencias ya surtidas con Registros de CPH en el pais, el Instituto Nacional de
Salud conformara un Equipo Asesor Técnico Permanente de personas e instituciones
expertas, asociaciones médicas, entes territoriales de salud que tengan adelantos y
experiencia en la realizacion de Registros de CPH e institutos de investigacion,
centros de trasplante, centros de donacioén y aféresis, entre otros, con el objetivo de
establecer una hoja de ruta para la creacién, organizacion, estructuracion e
implementacion tanto del RNDCHP como de la coordinacién de registros que le
corresponde en el pais.

Sin perjuicio de los existentes, se tendra en cuenta la experiencia cientifica de la
Secretaria de Salud de Bogot4d y su entidad vinculada, el Instituto Distrital de
Ciencia, Biotecnologia e Innovacién en Salud.

COMENTARIO: Frente a este articulo, es de recordar frente a lo dispuesto en el
Paragrafo Segundo del articulo anteriormente mencionado que, dentro del proyecto
de ley 417/2021 dentro el articulo 18 dispone que:

“Fuentes de financiacion. El Registro Nacional Publico de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas - RNDCPH podri tener como fuentes de financiacion los recursos
provenientes de:

1. Las partidas especificas del Presupuesto General de la Nacion.

2. Recursos de cooperacion internacional.

3. Las donaciones de personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras y
organismos internacionales.

4. Los recursos de libre inversion del componente de Proposito General del Sistema
General de Participaciones.

5. Las demds fuentes de financiacion de origen licito que contribuyan de manera directa

y exclusiva a la sostenibilidad del Registro.
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Pardgrafo. El Gobierno Nacional apropiard en la Ley del Presupuesto General de la Nacion,
para cada vigencia fiscal, los recursos necesarios para la operacion y sostenibilidad del
Registro...”

Asi las cosas, debe tenerse presente que la Nacion seria la principal responsable de
la financiacion del Registro y de garantizar su funcionamiento por cuanto las demas
fuentes de financiacién no pueden exigirse.

En consecuencia, esto representa una carga para las finanzas publicas, considerando
el alto costo que implica la creacion de un Registro como el propuesto, asi como su
mantenimiento, como ya se habia manifestado y expresado en el primer
comunicado.

Articulo 8°. Incentivos. El Gobierno Nacional en cabeza del Ministerio de Salud y
Proteccion Social en el término de seis (6) meses contado a partir de la expedicion de
la presente ley, reglamentara un programa de incentivos en favor de las personas
naturales o juridicas que contribuyan en las actividades relacionadas con la
obtencion, extraccién, procesamiento, preservacion, almacenamiento, donacién y
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas y cordén umbilical.

COMENTARIO: Se reitera la necesidad de eliminar este articulo por cuanto
contraria el principio solidario, altruista y desinteresado que el registro voluntario
de donantes representa al otorgasen incentivos a las actividades relacionadas con su
funcionamiento e implementacion.

Articulo 9°. De los receptores. Tendré derecho a ser receptor de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH), de cordon umbilical y de los productos terapéuticos
elaborados con ellas o derivados de ellas, toda persona cuyo estado de salud lo
requiera. Serdn sujetos prioritarios de esta atencién los menores de 18 afios
diagnosticados o en presuncion de cancer, en concordancia con los términos de la
Ley 2026 de 2020.

COMENTARIO: Se reitera en la necesidad de eliminar el articulo anteriormente
referido por resultar innecesario dado que el Derecho a la Salud es un derecho
constitucionalmente protegido y que debe garantizarse a todos los ciudadanos de
Colombia, de modo que resulta innecesaria la presente manifestacion cuando por el
Derecho a la salud, ya todos los ciudadanos colombianos cuentan con el derecho a
un trasplante alogénico en todas sus modalidades.

Articulo 10°. De los donantes. Puede ser donante de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH), toda persona civilmente capaz mayor de dieciocho afios de
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edad. Se autorizard de manera excepcional la donacién por parte de menores de
edad con la autorizacion de su acudiente o tutor legal y de los profesionales médicos
a cargo del procedimiento.

Paragrafo primero. El Ministerio de Salud y Proteccién Social reglamentara en un
plazo de 6 meses los procedimientos de obtencién, procesamiento, manipulacién y
utilizacion de células progenitoras hematopoyéticas y de cordén umbilical que sea
necesario reglamentar para ingresar en donantes en los registros.

COMENTARIO: Se recomienda modificar los términos de “acudiente o tutor legal”
por “representante legal o quien ejerza la patria potestad”, por cuanto son los términos
legales que deben ser usados para brindar garantias de que la persona que realiza la
autorizacion es la legalmente permitida para esto.

Articulo 15°. De las campafias nacionales y regionales de donacién.-Seré funcién de
los registros la realizacién de campafias nacionales y regionales de donacién de
células progenitoras hematopoyéticas (CPH), en la cual deberan contar con el apoyo
del Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Salud y Protecciéon Social. Estas
campafas de donacién deberdn contener estrategias de informacioén, educacion y de
comunicacién y deberdn estar contempladas en la organizacion y gestion
organizativa de cada registro. En ellas debe existir un enfoque poblacional
significativo que permita obtener registros de personas indigenas, afro, palenqueras
y raizales.

Paragrafo primero. En el caso del RNDCPH la financiacién de dichas campafias
debera incluirse en su planeacién y el presupuesto otorgado por el Gobierno
Nacional para su puesta en marcha y funcionamiento.

Paragrafo segundo. El Gobierno Nacional a través del Ministerio de Salud también
deberd hacer campafias propias para promover la donacién de CPH en el territorio
nacional.

Paragrafo tercero. Las instituciones promotoras y prestadoras de salud, ptblicas y
privadas, se integraran a las actividades de promocién y educacion de conformidad
con sus petrfiles y fines dentro del sistema de salud.

COMENTARIOQO: Se reitera la necesidad de eliminar el Paragrafo Primero por lo
planteado en los argumentos del articulo 4, referente a la carga financiera que
representa para la Nacion, asumir el sostenimiento y creacién del registro con estos
fondos, de modo que no deberia ser publica su financiacién como se propone en
dicho Paréagrafo.
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Articulo 18°. Fuentes de financiaciéon. El REGISTRO NACIONAL PUBLICO
OFICIAL de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas -RNDCPH podra
tener como fuentes de financiacion los recursos provenientes de:

1. Las partidas especificas del Presupuesto General de la Nacion.

2. Recursos de cooperacién internacional.

3. Las donaciones de personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras y
organismos internacionales.

4. Los recursos de libre inversion del componente de Propdsito General del Sistema
General de Participaciones.

5. Las demas fuentes de financiacion de origen licito que contribuyan de manera
directa y exclusiva a la sostenibilidad del Registro.

Paragrafo primero. El Gobierno Nacional apropiard en la Ley del Presupuesto
General de la Nacién, para cada vigencia fiscal, los recursos necesarios para la
operacion y sostenibilidad del Registro incluyendo la labor de coordinacion de los
registros que se creen en el pais asignada en la presente ley.

Paragrafo segundo. La estimacién de las condiciones de funcionamiento con calidad
debera partir de estudios ya realizados y futuros que contemplen la inversion para
ampliar constantemente la base de datos de donantes; para el disefio, actualizacion
y mejora de los sistemas de informacién (bases de datos, sistemas de comunicacion,
proteccion de los mismos) y para el sostenimiento del equipo de personas altamente
capacitado que se requiere.

También se debe contemplar un plan de capacitaciéon constante de personal y la
financiacién de futuros productos de I+D+i que genere la actividad del registro.

Teniendo en cuenta estos mismos factores deberan planificarse todos los registros
de CHP que existan en el pais.

COMENTARIOQO: Se reitera la necesidad de ajustar el presente Articulo, teniendo en
cuenta la carga financiera que representa para la Nacién asumir el sostenimiento y
creacion del registro con estos fondos, por cuanto las otras fuentes de financiaciéon
consideradas no son de obligatorio cumplimiento para terceros, y, por tanto,
imposibles de garantizar.

Se insiste asi en la presion en las finanzas publicas planteada en el primer
comunicado, pues debe considerarse que los estudios plantean la posibilidad de que
un registro de esta naturaleza pueda requerir de inversiones superiores a los siete
mil millones de pesos ($7.000.000.000) para garantizar la puesta en marcha del
proyecto para los primeros 4 meses de funcionamiento.
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Agradecemos el poder participar en la construcciéon de un mejor proyecto para el
pais y aportar a las consideraciones técnicas relevantes del proyecto mencionado.
Continuamos dispuestos a asistir a las instancias que se consideren necesarias para
aclarar todos los conceptos expresados en este concepto.

Cordialmente,

‘&“J ; » Firma digital VAP
06.06.2022

VIRGINTA ABELTO POLO

c.c. 52.620.414

Presidenta Junta Directiva

Asociacion Colombiana de Hematologia y Oncologia
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Virginia Abello
Firma digital VAP
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