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DECRETO NUMERO_________________DE_________________HOJA No.___________

Continuación del Decreto  “Por el cual se modifica el Decreto 2493 de 2004, en relación con los componentes anatómicos”



MINISTERIO DE LA PROTECCIÓN SOCIAL
DECRETO NÚMERO ------- DE 2007
Por el cual se modifica el Decreto 2493 de 2004, en relación con los componentes anatómicos.

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial las conferidas por el artículo 49 y el numeral 11 del artículo 189 de la Constitución Política y en desarrollo del literal f) del artículo 515 y el artículo 564 de la Ley 9ª de 1979, el artículo 8° de la Ley 73 de 1988, el numeral 3 del artículo 173 y el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y el artículo 42.3 de la Ley 715 de 2001,

DECRETA:

Artículo 1°. Se excluye del objeto y ámbito de aplicación, los bancos de medula ósea.

Artículo 2°.  Modifíquese y adiciónese las siguientes definiciones contempladas en el artículo 2° del Decreto 2493 de 2004, las cuales quedaran así:

Banco de Tejidos. Es la institución sin ánimo de lucro encargada de la obtención, extracción, procesamiento, preservación y almacenamiento de tejidos con el propósito de conservarlos y suministrarlos.
Donante efectivo. Es el cadáver en el que se han cumplido con todos los requisitos de donación conforme a lo establecido en el presente decreto.

Donante Rescatado. Es aquel donante efectivo al cual se le ha practicado la ablación quirúrgica de los órganos y/o tejidos. 
Donante potencial.  Es aquel paciente con patología de sistema nervioso central y que se le ha clasificado en una escala de Glasgow menor o igual a 5. Sin estar bajo el efecto de medicamentos o sustancias que depriman el sistema nervioso central. 
Muerte encefálica. Es el hecho biológico que se produce en una persona cuando en forma irreversible se presenta en ella ausencia de las funciones del tallo encefálico, comprobadas por examen clínico. Significa el fallecimiento de la persona.
Artículo 3°. Modifiques el artículo 4° del Decreto 2493 de 2004, el cual quedará así: 

“Artículo 4°. Red de donación y trasplantes del nivel nacional. La Coordinación Nacional de la Red de Donación y Trasplantes estará a cargo del Instituto Nacional de Salud y tendrá un Comité Asesor que estará integrado por:
1. El Ministro de la Protección Social o su delegado.

2. El Director del Instituto Nacional de Salud o su delegado.
3. El Director del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses o su delegado.

4. Un representante de la Asociación Colombiana de Trasplante de órganos, designado por ella misma.

5. Un representante de la Asociación Colombiana de Bancos de Tejido, designado por ella misma.
6. Un representante de la Comisión Intersectorial de Bioética, designado por ella misma.

7. Un representante de las Asociaciones, Fundaciones o entidades legalmente constituidas y que agrupen pacientes  trasplantados designado por ellas mismas.

8. Un representante de las Asociaciones Científicas relacionadas con el objeto del presente decreto, que será aquel que designe la asociación que mayor número de asociados reúna y que no incluya las asociaciones referidas en los numeral  5  y 10.
9. Un representante de la Asociación Colombiana de Nefrología, designado por ella misma. 

10. Un representante de las Coordinaciones Regionales de la Red de Donación y Trasplante designado por ellas mismas.

11. Un representante de las universidades con facultades de medicina designado por ellas mismas.

Parágrafo: El Ministerio de la Protección Social reglamentará la designación y período de los representantes del sector privado a que hace referencia el presente artículo”.
Artículo 4°. Modifíquese el numeral 8 y adiciónese un numeral al artículo 5° del Decreto 2493 de 2004. Funciones de la coordinación de la red del nivel nacional, el cual quedará, así: 

8. Cooperar con organizaciones Nacionales e internacionales, en todas aquellas acciones que se consideren como beneficiosas en el campo de los trasplantes.

“12 Gestionar actividades de capacitación en el tema de la donación y  trasplantes de órganos y tejidos”.

Artículo 5°. Modifíquese los numerales 3 y 5 del artículo 6° del Decreto 2493 de 2004, Red de donación y trasplantes del nivel regional, así:

3. Un representante de Bioética, escogido entre una terna presentada por el Comité Asesor regional al Secretario de Salud de la Coordinación Regional respectiva.
5. Un representante de las asociaciones, fundaciones o entidades legalmente constituidas y que agrupen pacientes trasplantados, ubicadas en el área de  jurisdicción de la coordinación regional, designados por ellas mismas”.
Artículo 6°. Adiciónese un numeral al artículo 7° del Decreto 2493 de 2004. Funciones de la Coordinación de la Red del Nivel Regional, así:
“11. Gestionar actividades de capacitación en el tema de la donación y  trasplantes de órganos y tejidos”
Artículo 7°. Modifíquese el Artículo 11 del Decreto 2493 de 2004, el cual quedará, así;

“Artículo 11.- flujo de información.- Los Bancos de Tejidos e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud habilitadas con programas de trasplantes, deberán enviar la información estadística a las Coordinaciones Regionales dentro de los primeros cinco (5) días hábiles del mes siguiente al cual corresponda la información y estas a su vez consolidarán y remitirán a la Coordinación Nacional de la Red la información dentro de los cinco (5) días hábiles siguientes a su recepción. La información relacionada con la lista de receptores debe ser actualizada semanalmente por parte de las IPS a las coordinaciones regionales y de éstas a la coordinación nacional. 
Parágrafo: La Coordinación Nacional de la Red de Donación y Trasplantes, solicitará a las Regionales y estas a su vez a los Bancos de Tejidos y a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, datos o información adicional que requiera para efectos de cumplir con las funciones asignadas e informar al Ministerio de la Protección Social.

La Coordinación Nacional de la Red retroalimentará la información sobre los consolidados a las Coordinaciones Regionales”.
Artículo 8°. Adiciónese un parágrafo al Artículo 12.- del Decreto 2493 de 2004, así:

“Parágrafo segundo: Con diagnóstico de muerte encefálica, la presencia de actividad motora de origen espinal espontánea o inducida, no invalida el diagnóstico de la muerte encefálica. En el caso que la IPS generadora no cuente con especialista en ciencias neurológicas, para el diagnóstico de muerte encefálica, la Coordinación Regional respectiva y la IPS de turno para rescate podrá gestionar de manera inmediata la disponibilidad del especialista”. 
Artículo 9°. Adiciónese un parágrafo al Artículo 13.- del Decreto 2493 de 2004, así:

“Parágrafo segundo: Cuando no se obtenga la donación o rescate de los componentes anatómicos  conforme a lo establecido en el decreto 2493 de 2004, se deben suspender las medidas de mantenimiento del donante fallecido”.   
Artículo 10. -  Modifíquese el artículo 39 del Decreto 2493 de 2004, el cual quedará así:

“Artículo 39.- Entrada de componentes anatómicos con fines de trasplante o implante. El Invima autorizará el ingreso de componentes anatómicos con fines de trasplante o implante, previo cumplimiento de los siguientes requisitos:
1. Concepto sobre la necesidad terapéutica de dicho componente anatómico expedido por la Coordinación Nacional de la Red de Donación y Trasplantes, el cual podrá ser expedido de forma individual o general según el caso.

2. Informe sobre el beneficio de la utilización de dicho componente en el cual se demuestre que estos han sido objeto de técnicas no existentes en Colombia o la no disponibilidad del tejido en el país, expedido por la Coordinación Nacional de la Red de Donación y Trasplantes.
3. Certificado de la institución que obtuvo el componente anatómico donde consten los estudios realizados al donante y al componente anatómico para demostrar que su ingreso no constituye un riesgo para el receptor.
4. Informe de la institución donde consten las condiciones de la obtención, así como el cumplimiento de los demás requisitos exigidos a los bancos nacionales y consignados en el Manual de Buenas prácticas para Bancos de Tejidos y Medula Ósea  adoptado mediante la Resolución 005108 de Diciembre de 2005, especialmente en lo relacionado con trazabilidad y bioseguridad.
5. Que el tejido u órgano provenga de una institución legalmente reconocida por la autoridad sanitaria competente en el país de origen. 

6. El ingreso de los tejidos debe realizarse a través de un banco de tejidos  debidamente certificado por el INVIMA o por IPS debidamente habilitada.

Parágrafo primero: Cuando el INVIMA autorice el ingreso de componentes anatómicos de forma general, el tiempo de esta autorización tendrá una vigencia de seis (6) meses.   Quien ingrese componentes anatómicos sin el debido cumplimiento de los requisitos será acreedor de las sanciones establecidas en las disposiciones legales vigentes.
Parágrafo segundo: El Ministerio de la Protección Social definirá los procesos y requisitos para la entrada de componentes anatómicos donados internacionalmente.

Parágrafo tercero: Todos los insumos o componentes anatómicos de origen humano que se utilicen para trasplantes o implantes que ingresen al país, deben cumplir con la reglamentación vigente sobre la materia y en ningún caso pueden entrar como dispositivos médicos aquellos insumos que contengan tejidos o células de origen humano.

Artículo 11. -  Modifíquese el artículo 41 del Decreto 2493 de 2004, el cual quedará así:

“Artículo 41. Promoción de la donación. El Ministerio de la Protección Social y las entidades territoriales de salud en coordinación con la Red Nacional de Donación y Trasplantes, realizarán campañas de promoción de la donación, mediante estrategias de información, educación y de comunicación para toda la población, con el fin de fomentar la conciencia solidaria que incremente la donación a favor de los enfermos que necesiten órganos y tejidos para trasplantes. Estas campañas serán financiadas con recursos del Estado a través de las acciones de salud pública, sin perjuicio de que se puedan realizar campañas de carácter privado.

Las entidades que tengan por objeto exclusivo la realización de actividades de promoción de la donación de órganos y tejidos y cumplir con los parámetros establecidos por el Ministerio de la Protección Social”.

Parágrafo primero: Todas las actividades de promoción de la donación deberán ser coordinadas con la Red Nacional de Donación y Trasplantes y el Ministerio de la Protección Social.

Parágrafo segundo: La promoción de la donación y la obtención de componentes anatómicos deberá ser realizada en forma general denotando su carácter voluntario, altruista y desinteresado y no en beneficio de personas concretas o instituciones determinadas”.

Artículo 12. -  Modifíquese el artículo 46 del Decreto 2493 de 2004, el cual quedará así:

“Artículo 46. Instituciones autorizadas para la utilización de cadáveres no reclamados. Las instituciones legalmente reconocidas de carácter científico, los establecimientos de educación superior, las entidades universitarias, los bancos de tejidos y las instituciones prestadoras de servicios de salud autorizados por el Ministerio de la Protección Social y que se hayan inscrito ante el Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses, pueden disponer de los cadáveres no reclamados o los componentes anatómicos de los mismos para fines de docencia o investigación.
Parágrafo primero: Para los efectos del presente artículo, el Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses, determinará de acuerdo con las disposiciones legales y los reglamentos de dicho instituto, el procedimiento para que las instituciones autorizadas puedan disponer de los cadáveres no reclamados”

Parágrafo segundo. Los requisitos contemplado en los literales b) y c) del numeral 1 de la artículo 20 de la Resolución 2640 de 2005, aplica para todos los programas de las instituciones legalmente reconocidas de carácter científico, los establecimientos de educación superior y las universidades” .
Artículo 14.- De la inscripción ante las sedes de las coordinaciones regionales de la Red de Donación y Trasplantes. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud habilitadas con programas de trasplante, que no cumplan con los requisitos de inscripción establecidos en el artículo 3° de la Resolución 2640 de 2005, no podrán prestar el servicios de trasplantes.

Parágrafo: Las IPS que realizan implante de hueso, no deberán inscribirse ante la coordinación regional respectiva.

Parágrafo: Las IPS que realizan trasplante de medula ósea, no les aplica lo establecido en el literal c) del numeral 2 del artículo 3 de la Resolución 2640 de 2005, por medio del cual se definen los requisitos de inscripción ante la Coordinación Regional de la Red.
Artículo 15.- Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicación y deroga las normas que le sean contrarias.

PUBLÍQUESE Y CÚMPLASE.
Dado en Bogotá, D. C., a

DIEGO PALACIO BETANCOURT

Ministro de la Protección Social

Elaboró: MCRR/MPG 
Ajustó: Martha C Rodríguez/Octubre 31 de 2007  






10

