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por medio de la cual se crea el Programa de Tamizaje Neonatal en Colombia.

El Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto regular y
ampliar la practica del tamizaje neonatal en Colombia mediante la
deteccion temprana de ceguera y sordera congénitas, la utilizacion,
almacenamiento y disposicion de la muestra de sangre del recién
nacido para detectar tempranamente los errores congénitos del
metabolismo y enfermedades que puedan deteriorar la calidad
de vida de las personas y otras alteraciones congénitas objeto de
tamizaje que generan enfermedades cuyo diagndstico temprano
permite evitar su progresion, secuelas y discapacidad o modificar
la calidad o expectativa de vida.

Articulo 2°. Definiciones. Para los efectos de esta ley, se
entendera por:

1. Tamizaje neonatal: El conjunto de acciones involucradas
para la deteccion temprana de Errores Innatos del Metabo-
lismo (EIM) y enfermedades que puedan deteriorar la cali-
dad de vida y otras alteraciones congénitas del metabolis-
mo, como lo son la toma de muestra de sangre del cordon
umbilical y del talon en el recién nacido, destinada a reali-
zarle pruebas especificas para detectar tempranamente, tra-
tar 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 au-
mentan la mortalidad infantil.

2. Tamizaje prenatal: Estrategia clinica para determinar la pre-
sencia de genes relacionados con enfermedades del embridn
o feto en desarrollo.

3. Tamizaje neonatal basico: Incluye pruebas de hipotiroidis-
mo congénito, fenilcetonuria, galactosemia, fibrosis quisti-
ca, hiperplasia suprarrenal congénita, déficit de biotinidasa
o defectos de la hemoglobina.

4. Tamizaje ampliado: Incluye las anteriores pruebas mas las
pruebas diagndstico de enfermedades de los aminoacidos,

enfermedades de los acidos organicos y desordenes de la
betaoxidacion de los acidos grasos (en total son 33 enfer-
medades que se detectan con esta prueba).

5. Acidos nucleicos: Son el acido desoxirribonucleico (ADN),
y el acido ribonucleico (ARN), que se encuentran en el nu-
cleo de cada célula humana.

6. Error innato del metabolismo: Es una enfermedad presente
desde el nacimiento, causada por el funcionamiento anor-
mal de algiin componente de las rutas bioquimicas de los
alimentos para su utilizacion adecuada por el organismo.

7. DBS: Muestra de sangre seca para tamizaje neonatal, obte-
nida del cordon 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 cronicamente debilitan-
tes, graves, que amenazan la vida y con una prevalencia
menor de 1 por cada 5.000 personas.

10. Genes: Es la unidad funcional del ADN que contiene la in-
formacion para producir una proteina o juego de proteinas
especificas. En el ser humano los genes se localizan en los
23 pares de cromosomas del nacleo de las células.

11. Biobanco: Sitio para el manejo controlado de recoleccion,
deposito y distribucion de materiales bioldgicos y la infor-
macion asociada con estandares técnicos y éticos.

LA IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA

Informa que como lo dispone el Decreto numero 53 de
enero 13 de 2012, articulo 3°, del Departamento Nacional
de Planeacion, a partir del 1° de junio de 2012 los contratos
estatales no requieren publicacién ante la desaparicion del
Diario Unico de Contratacion Publica.




2 DIARIO OFICIAL

Edicion 51.026
Viernes, 26 de julio de 2019

DIARIO OFICIAL
Fundado el 30 de abril de 1864
Por el Presidente Manuel Murillo Toro

Tarifa postal reducida No. 56

DirecToR: OCTAVIO VILLAMARIN ABRIL

MINISTERIO DEL INTERIOR
IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA

Octavio VILLAMARIN ABRIL
Gerente General

Carrera 66 N° 24-09 (Av. Esperanza-Av. 68) Bogotd, D. C. Colombia
Conmutador: PBX 4578000.

e-mail: correspondencia@imprenta.gov.co

12. Prueba genética: Método de laboratorio en el que se evalua
la presencia o ausencia de algln factor genético determinan-
te 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 constan-
te de recoleccidn, analisis, interpretacion y divulgacion de
informacion relacionada con la salud, para su utilizacion en
la planificacion, ejecucion y evaluacion 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: Funcidon esencial asociada
a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteccion de
la salud consistente en el proceso sistemdtico y constante
de regulacion, inspeccidn, vigilancia y control del cumpli-
miento de normas y procesos para asegurar una adecuada
situacion sanitaria y de seguridad de todas las actividades
que tienen relacion con la salud humana.

Articulo 3°. Derecho al tamizaje neonatal. A partir de la entrada
en vigencia de la presente ley, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, a través del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
garantizara que de manera progresiva, obligatoria y gratuita, a todo
recién nacido vivo se le realice minimamente un tamizaje neonatal
basico, auditivo y visual enmarcado dentro de los lineamientos de
salud publica y del modelo de prestacion en redes integrales de
atencion en salud y de acuerdo con la reglamentacion que expida el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Articulo 4°. Programa de tamizaje neonatal. Créese el
Programa de Tamizaje Neonatal a cargo del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para garantizar la organizacion y mantenimiento
de la operatividad del tamizaje neonatal en el territorio nacional,
asi como su seguimiento, para brindar apoyo y orientacion en el
Sistema de Salud, acorde con las recomendaciones y lineamientos
de los organismos internacionales sobre la materia. El Instituto
Nacional de Salud, actuara como Centro Nacional Coordinador del
Tamizaje Neonatal, a través de la Direccion de Redes o de quien
haga sus veces, dando los lineamientos técnicos para la toma de
la muestra, transporte, almacenamiento, procesamiento, entrega de
informacion y disposicion de la misma.

Articulo 5°. Funciones del programa de tamizaje neonatal.

1. Generar los lineamientos a seguir por los actores del Siste-
ma de Salud involucrados en el tamizaje neonatal.

2. Reglamentar y elaborar normas técnicas relacionadas con
los procesos de diagndstico y manejo clinico, asi como las
rutas integrales para ello.

3. Incluir en el plan de beneficios la tecnologia diagnoéstica
y de manejo clinico, asi como lo definido en las rutas de
atencion.

4. Mantener la viabilidad del funcionamiento del programa
mediante lineamientos para la estructura de la red de ta-
mizaje y la conformacion de comités de expertos de apoyo
para tamizaje neonatal.

5. Reglamentar las actividades de tamizaje neonatal, de en-
fermedades hereditarias.

6. Tomar decisiones con base en la informacion generada por
los programas de tamizaje neonatal.

Articulo 6°. De los laboratorios de tamizaje neonatal. Son los
laboratorios inscritos ante el Instituto Nacional de Salud (INS)
y acreditados por el Organismo Nacional de Acreditacion, para
realizar pruebas de tamizaje neonatal.

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 rea-
lizar tamizaje neonatal.

2. Atender los lineamientos dados por la Coordinaciéon Na-
cional de Laboratorios, incluidos los programas de evalua-
cion del desempefio organizados por autoridades naciona-
les para la realizacion de pruebas de tamizaje neonatal el
Instituto Nacional de Salud (INS).

3. Notificar los nuevos casos directamente al Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Epidemiologica y proveer la informacion
de interés en salud publica solicitada por las autoridades de
salud.

4. Organizar y custodiar un archivo de muestras y resultados
de tamizaje por el periodo de tiempo establecido en la nor-
matividad para servir de contramuestra.

5. Disponer de los mecanismos necesarios para que los usua-
rios del tamizaje y el publico en general se puedan infor-
mar sobre los examenes de tamizaje neonatal.

6. Contar con un sistema de referencia y contrarreferencia de
muestras que incluya un transporte eficiente y oportuno.

Pardgrafo. Los laboratorios que realicen en Colombia pruebas
de tamizaje neonatal, pruebas diagnosticas con ADN y pruebas
diagnosticas para las enfermedades raras, publicadas en el listado
oficial del Ministerio de Salud y Proteccion Social, deberan
cumplir dos requisitos como condicion para poderse inscribir en
el Registro Unico de Laboratorios (RUL). Primero: someterse
anualmente a los programas de evaluacion externa de desempefio,
realizados por el Instituto Nacional de Salud (INS).

Segundo: acreditar ante la ONAC los ensayos de laboratorio
relacionados. Con el cumplimiento de estos dos requisitos podran
inscribirse en el RUL, de conformidad con las disposiciones que
para ello establezca el Ministerio de Salud, de manera especial y
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separada de los laboratorios clinicos convencionales. A partir del
segundo afio, deberan renovar anualmente la inscripcion con el
cumplimiento de los requisitos establecidos para ello.

Articulo 8°. Del tratamiento de la informacion del tamizaje
neonatal.

La informacion del tamizaje neonatal serd protegida de
acuerdo con las normas vigentes, integrada del Sistema Integral
de Informacion de la Proteccion Social (Sispro) y administrada
por el Ministerio de Salud. Esta entidad definira los procesos de
reporte de resultados desde las Entidades Aseguradoras de Planes
de Beneficios (EAPB) y en coordinacion con el Instituto Nacional
de Salud, definira los indicadores que se estableceran de acuerdo
con los intereses de salud publica nacionales, los cuales seran de
acceso publico.

Articulo 9°. Obligaciones 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 implementacion del
programa de tamizaje neonatal, EPS e IPS publicas y pri-
vadas.

2. Las Secretarias de Salud, las EPS e IPS publicas y priva-
das deberadn 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 positivos,
como parte integral de la atencion.

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

3. Trabajar articuladamente con otros sectores para el estable-
cimiento, mantenimiento y administracion de las bases de
datos del tamizaje neonatal con la definicion de cohortes de
seguimiento.

4. Establecer los mecanismos para garantizar la accesibilidad
a medicamentos vitales no disponibles para las enfermeda-
des objeto de tamizaje neonatal.

Articulo 10. Presupuesto y financiacion. El Gobierno
nacional a través del Ministerio de Salud y el Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico dispondréan los recursos requeridos
para la implementacion del programa a nivel nacional como una
estrategia de salud publica, para lo cual el plan de beneficios
incluird el tamizaje neonatal.

Paragrafo 1°. Progresivamente y de acuerdo con ladisponibilidad
de recursos el Gobierno nacional definird 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.

Paréagrafo 2°. EI Gobierno nacional apropiara los recursos para
garantizar la gratuidad del programa y para que el INS pueda
adelantar sus funciones de coordinador nacional de la red de
laboratorios de tamizaje neonatal, incluyendo la evaluacion del
desempefio de estos laboratorios.

Articulo 11. Vigilancia del Estado. Las actividades relacionadas
con el Programa de Tamizaje Neonatal en cualquiera 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 atencidn en salud estan sujetas a la vigilancia de la
Superintendencia Nacional de Salud.

Pardgrafo. El ICBF tendrd la responsabilidad de reportar los
nifos y nifas que estando bajo su proteccion o que participen en sus
programas de atencidon no hayan sido tamizados, y se encuentren
dentro de los rangos de edad requeridos para la prueba y se asegurara
de coordinar el examen con la Secretaria de Salud correspondiente.

Articulo 12. Consentimiento informado. El personal médico
autorizado encargado de llevar a cabo el tamizaje neonatal
informara de manera previa al padre, madre o representante del
recién nacido la finalidad de este procedimiento y las posibles
consecuencias en los menores que se deriven de su practica.

Paragrafo 1°. Para los fines pertinentes, el consentimiento
informado sobre el tamizaje neonatal constaré por escrito y debera
cumplir lo previsto en el inciso anterior.

Paragrafo 2°. El personal médico que omita en todo o en parte
el cumplimiento de la obligacién a que se refiere este articulo
incurrird en culpa grave, de conformidad con lo dispuesto en las
normas vigentes en materia disciplinaria. Ante eventos de caso
fortuito y fuerza mayor, no habra lugar a responsabilidad.

Articulo 13. Vigencia. La presente ley entra en vigencia a partir
de su sancion y publicacion en el Diario Oficial y deroga todas las
disposiciones que le sean contrarias.

El Presidente del honorable Senado de la Republica,
Ernesto Macias Tovar.
El Secretario General del honorable Senado de la Republica,
Gregorio Eljach Pacheco.
El Presidente de la honorable Camara de Representantes,
Alejandro Carlos Chacon Camargo.
ElSecretario General de lahonorable Camara de Representantes,

Jorge Humberto Mantilla Serrano.

REPUBLICA DE COLOMBIA
GOBIERNO NACIONAL

Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 26 de julio de 2019.
IVAN DUQUE MARQUEZ.
La Ministra del Interior,
Nancy Patricia Gutiérrez Castanieda.
El Ministro de Hacienda y Crédito Publico,
Alberto Carrasquilla Barrera.
La Ministra de Justicia y del Derecho,
Margarita Leonor Cabello Blanco.
El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Juan Pablo Uribe Restrepo.
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