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RAMA LEGISLATIVA DEL PODER PUBLICO

SENADO DE LA REPUBLICA

PONENCIAS

INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO
046 DE 2008 SENADO

por la cual se establece una exoneracion tributaria
a las Juntas y Organizaciones de Accion Comunal
y se dictan otras disposiciones

Bogota D.C., septiembre 2 de 2009
Honorable Senador

JAVIER CACERES LEAL
Presidente

Senado de la Republica

En su despacho.

Referencia: Informe de ponencia para segundo
debate al Proyecto de ley niimero 046 de 2008
Senado, por la cual se establece una exoneracion
tributaria a las Juntas y Organizaciones de Accion
Comunal y se dictan otras disposiciones.

Sefior Presidente:

En cumplimiento del encargo impartido, nos
permitimos poner a su consideracion para discu-
sion de la Plenaria, el informe de ponencia para
segundo debate al proyecto de ley, por la cual se
establece una exoneracion tributaria a las Juntas
v Organizaciones de Accion Comunal y se dictan
otras disposiciones.

El proyecto que se somete a consideracion de
la honorable Plenaria del Senado de la Republi-
ca constituye una iniciativa de autoria del Senador
Alirio Villamizar Afanador, el cual fue debatido en
la Comision Séptima Constitucional Permanente
del Senado de la Republica, sesion en la que se le
realizaron una serie de cambios, especificamente
en lo referente al titulo y el alcance del mismo.

1. CONTENIDO DEL PROYECTO

Este proyecto de ley tiene como propdsito de-
cretar una exoneracion para las juntas de accién
comunal en cuanto a la deuda contraida ante la
Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales
(DIAN) entre los meses de julio y diciembre de
2006. Dicha deuda se da por cuanto la Ley 1066 de
2006 le impuso a todas las organizaciones civiles
sin animo de lucro, declarar mensualmente la re-
tencidn en la fuente que hubiesen o no desarrollado
contratos con el Estado, esta obligacion luego fue
desmontada por la Ley 1111 de 2006 que exonerd
de la obligacion de declarar mensualmente reten-
cion en la fuente a las juntas de accion comunal
que no hubiesen firmado contratos con el Estado.

Para tal efecto, como ya se dijo, esta iniciativa
legislativa se compone de cuatro (4) articulos, in-
cluido el de vigencia, en los cuales se dispone que:

En el articulo 1° se establece una exoneracion
tributaria a todas las Juntas de Accion Comunal,
Juntas de Vivienda Comunitaria y Organizaciones
Comunales de la misma naturaleza regidas por la
Ley 743 de 2002 y normas complementarias, que
sin haber establecido relacion contractual alguna
con el Estado durante el periodo 29 de julio de
2006 al 27 de diciembre de 2006 aparezcan como
deudoras por la no presentacion de la retencion en
la fuente.

En el articulo 2° se aumenta la exoneracion
tributaria a las demas organizaciones de accidén
comunal reguladas por la Ley 743 de 2002, espe-
cificamente a las juntas de vivienda comunitaria,
asociaciones locales o municipales, Federaciones
y Confederaciones que tengan dicha deuda con la
DIAN, y que no hayan establecido relacion con-
tractual alguna con el Estado, durante el periodo
comprendido entre el 29 de julio de 2006 al 27 de
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diciembre de 2006 y que a pesar de lo anterior es-
taban obligadas a presentar declaracion de reten-
cién en la fuente, por el mismo periodo.

En el articulo 3° se aclara el término de Jun-
tas de Accion Comunal entendiéndose este como
concepto genérico para todas las organizaciones
de accién comunal regidas por la Ley 743 de 2002
a saber Juntas de Accion Comunal, Juntas de Vi-
vienda Comunitaria y organizaciones de 2°, 3° y
4° grado a saber Asociaciones municipales o lo-
cales, federaciones departamentales o de ciudades
de categoria primer y especial y Confederacion
Nacional.

Por ultimo en el articulo 4° se consagran las
reglas correspondientes a su sanciéon y promulga-
cion.

2. JUSTIFICACION DE LA INICIATIVA

Segun la Ley 743, la accion comunal es una ex-
presion social organizada, autébnoma y solidaria de
la sociedad civil, cuyo proposito es promover un
desarrollo integral, sostenible y sustentable cons-
truido a partir del ejercicio de la democracia par-
ticipativa en la gestion del desarrollo de la comu-
nidad, segtn los articulos 6° y 8° de la misma ley,
estas organizaciones son de naturaleza solidaria,
motivo por el cual son organizaciones sin animo
de lucro amparadas en los articulos 103 y 355 de
la Constitucién Politica.

Actualmente segun informes de dignatarios de
la Confederacion Nacional Comunal en el pais
existen 52.000 juntas de base en veredas, barrios y
conjuntos residenciales; 1.200 asociaciones muni-
cipales y locales; 35 federaciones y una Confede-
racion Nacional, organizaciones todas que cuentan
con unos ochocientos mil dignatarios y mas de
cinco millones de afiliados![1]I1],

El paragrafo 2° del articulo 11 de la Ley 1066
establecio la obligacion a todas las organizaciones
civiles de presentar mensualmente declaracion so-
bre retencion en la fuente sin establecer excepcion
alguna por lo que cobijé a las juntas y organiza-
ciones de accién comunal, textualmente esta ley
establece:

Articulo 11. Adicionese un literal e) al articulo
580 del Estatuto Tributario y modifiquese el para-
grafo 2° del articulo 606 del Estatuto Tributario,
los cuales quedan asi:

e) Cuando la declaracién de retencion en la
fuente se presente sin pago.

Paragrafo 2°. La presentacion de la declaracion
de que trata este articulo sera obligatoria en todos
los casos. Cuando en el mes no se hayan realizado
operaciones sujetas a retencion, la declaracion se
presentara en ceros.

Seis meses después de la entrada en vigor de la
Ley 1066, el Congreso de la Republica expidi6 la
Ley 1111 de 2006 o Estatuto Tributario la cual en
su articulo 59 excluye a las Juntas de Accion Co-

1

munal de la presentacion de la declaracién men-
sual de retencidn en la fuente siempre y cuando no
hayan tenido relacion contractual con el Estado en
su ultimo mes. Textualmente esta ley dice:

Articulo 59. Modificase el paragrafo 2° del
articulo 606 del Estatuto Tributario, el cual que-
da asi:

Paragrafo 2°. La presentacion de la declaracion
de que trata este articulo sera obligatoria en todos
los casos. Cuando en el mes no se hayan realizado
operaciones sujetas a retencion, la declaracion se
presentara en ceros. Lo dispuesto en este paragrafo
no se aplicara a las Juntas de Acciéon Comunal, las
cuales estaran obligadas a presentar la declaracion
solamente en el mes que realicen pagos sujetos a
retencion.

Las Juntas de Accién Comunal podran acogerse
a la terminaciénén por mutuo acuerdo de los pro-
cesos administrativos tributarios de que trata esta
ley.

Aunque actualmente, siempre y cuando no ha-
yan tenido relacion contractual con el Estado las
Juntas de Acciéon Comunal no estan obligadas a
presentar la declaracion mensual de retencion en
la fuente. Durante el periodo de tiempo compren-
dido entre la expedicion de las Leyes 1066y 1111
muchas juntas de Accién Comunal se endeudaron
con la DIAN, pues no presentaron la declaracion.

Cabe aclarar que las juntas de acciéon comunal
que establecen relaciones contractuales con el Es-
tado no asciende al cinco por ciento de las existen-
tes, dado que la naturaleza de estas organizacio-
nes son las actividades y el trabajo cotidiano con
la comunidad con poca experiencia contractual y
sobre todo, porque regularmente desconocen los
exigentes requisitos formales de las normas de
contratacion.

Sumado a la deuda en la cual incurrieron mas
del 90% de las Juntas de Accion Comunal, la Ley
1111 solo eximié del pago de declaracion de renta
a las Juntas de Accion Comunal dejando de lado
a las demas organizaciones comunales, generando
que la deuda de estas ultimas siga aumentando.

2.1. Financiacion de las Juntas de Accién Co-
munal en Colombia.

En ningun presupuesto publico nacional o terri-
torial, existe rubro alguno para financiar el funcio-
namiento o el cumplimiento de actividades de las
juntas y organizaciones de acciéon comunal, entre
otras razones por cuanto esta fue una prohibicién
expresa de la Constitucioén Politica de 1991 en su
articulo 355 cuando prohibio los auxilios.

La tinica posibilidad que tiene una organizacion
de accion comunal de acceder a recursos publicos
es por la via de los contratos cuyo acceso cada dia
se ve mas reducido bien sea por la consecucion
de los requisitos de contratacion o por estar en las
listas de morosos por cuenta de la deuda generada
a raiz de la expedicion de la Ley 1066 de 2006.
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Ante todo la acciéon comunal es un voluntariado
social que trabaja cotidianamente sin recursos. De
hecho hoy, por ejemplo ni la propia Confederacién
Nacional cuenta con un solo funcionario financia-
do o que dependa salarialmente de la organizacion.

Los pocos recursos del 95% de organizaciones
comunales de Colombia no son otros que los de-
rivados de actividades internas como rifas, baza-
res, recolectas o donaciones. Aunque las organi-
zaciones de accion comunal durante los ultimos
cuatro afios han tratado de construir la cultura de
la cuota de afiliacién que en promedio es de mil
pesos mensuales por afiliado, ain su cumplimiento
es muy bajo. Asi por ejemplo los ingresos men-
suales de una junta comunal promedio como es la
de los Barrios Colombia, Concepcion de barrios
Unidos de Bogota son de treinta mil pesos men-
suales ($30.000.00) que por lo general se gastan
en papeleria y pago de alquiler de salones para sus
asambleas.

Otras juntas comunales que tienen salon de
cuyo alquiler derivan algunos recursos, por lo ge-
neral escasamente logran recaudar lo necesario
para pagar impuestos y servicios publicos.

Es excepcional el caso de juntas comunales que
tienen bienes muebles de los cuales rentan impor-
tantes ingresos como de parqueaderos. Dentro de
estas juntas esta la del barrio Inglés de la Locali-
dad 18 de Bogota, pero es una junta que lleva su
contabilidad y su debida relacién tributaria con el
Estado.

Como se puede observar, pese a que las Juntas
de Accion Comunal son espacios fundamentales
para el buen desarrollo del pais y desarrollan roles
fundamentales para la adecuada participacion ciu-
dadana, la deuda creada entre los meses de julio y
diciembre del afio 2006, afecta el idoneo desarrollo
de estos organismos pues los cohibe para desarro-
llar contratos y diversas formas de financiamiento.

Vale la pena resaltar que esta iniciativa legisla-
tiva no implica desembolso de recurso alguno para
el Estado, por lo que es competencia directa del
Congreso de la Republica.

3. Tramite del proyecto.

Este proyecto fue presentado por el honorable
Senador Alirio Villamizar Afanador en el honora-
ble Senado de la Republica, el dia 24 de julio de
2008, como aparece consagrado en la Gaceta del
Congreso numero 467 de 2008.

En Sesion Ordinaria de la Comision Séptima
Constitucional Permanente del Senado de la Re-
publica, del dia veintiocho (28) de abril de 2009,
fue considerada y sustentada la ponencia para Pri-
mer Debate y el Texto Propuesto al Proyecto de
ley niimero 046 de 2008 Senado, por la cual se
decreta una amnistia sobre las juntas y organiza-
ciones de Accion Comunal y se dictan otras dispo-
siciones.

En la sesion ordinaria de mayo 26 de 2009, una
vez aprobada la proposicion con que termina el

informe de ponencia, se someti6 a consideracion
la aprobacion del articulado del texto propuesto
para primer debate, siendo aprobados por unani-
midad con modificaciones, los articulos uno y dos,
tal como quedaron en el presente texto definitivo.
Las proposiciones fueron presentadas por los ho-
norables Senadores Ponentes: Gloria Inés Ramirez
Rios y Ricardo Arias Mora y suscritas por el ho-
norable Senador Luis Carlos Avellaneda Tarazona;
Sin modificaciones, fueron aprobados los articulos

tercero y cuarto, por unanimidad.

Los cambios realizados por la Comision Sépti-
ma se encuentran relacionados en el siguiente cua-

dro comparativo.

Proyecto de ley nimero 046
de 2008 Senado, presentado
por el honorable Senador
Alirio Villamizar Afanador.

Proyecto de ley niimero
046 aprobado en Primer
Debate, Comision Séptima
Constitucional Permanente
del Senado de la Republica

Titulo:

“Por la cual se decreta una
Amnistia sobre las Juntas y
Organizaciones de Accion
Comunal y se dictan otras
disposiciones”

Titulo:

“Por la cual se establece una
exoneracion tributaria a las
Juntas y Organizaciones de
Accién Comunal y se dictan
otras disposiciones”.

Articulo 1°. Establecer una
amnistia o condonacién de la
deuda a todas las Juntas de
Accion Comunal, Juntas de
Vivienda Comunitaria y Or-
ganizaciones Comunales de la
misma naturaleza, regidas por
la Ley 743 de 2002 y normas
complementarias, que sin haber
establecidorelacion contractual
alguna con el Estado durante el
periodo 29 de julio de 2006 al
27 de diciembre de 2006 apa-
rezcan como deudoras porlano
presentacion de la declaracion
retencion en la fuente.

Articulo 1°. Las Juntas de
Accion Comunal, Juntas de
Vivienda Comunitaria y Or-
ganizaciones Comunales de la
misma naturaleza, regidas por
laley 743 de 2002 y demas nor-
mas complementarias, que no
hayan establecido relacion con-
tractual alguna con el Estado,
durante el periodo comprendido
entre el 29 de julio de 2006 al
27 de diciembre de 2006 y que
a pesar de lo anterior estaban
obligadas a presentar declara-
cion de retencion en la fuente,
por el mismo periodo, quedan
exoneradas de ésta obligacion
y asi mismo no seran objeto de
imposicion de multa o pago de
intereses por el mismo concepto
y el mismo periodo.

Articulo 2°. Por las mismas
razones, establecer la misma
amnistia para las demas orga-
nizaciones de acciéon comunal
reguladas por la Ley 743 de
2002, asaberjuntas de vivienda
comunitaria, asociaciones loca-
les omunicipales, Federaciones
y Confederacion que desde la
vigencia, de la Ley 1060 de
julio de 2006 hasta la fecha
de vigencia de la presente ley.

Articulo 2°. Por las mismas
razones, las demds organiza-
ciones deaccion comunal regu-
ladas por la Ley 743 de 2002,
a saber juntas de vivienda co-
munitaria, asociaciones locales
o municipales, Federaciones y
Confederacion Nacional queno
hayan establecido relacion con-
tractual alguna con el Estado,
durante el periodo comprendido
entre el 29 de julio de 2006 al
27 de diciembre de 2006 y que
a pesar de lo anterior estaban
obligadas a presentar declara-
cion de retencion en la fuente,
por el mismo periodo, quedan
exoneradas de esta obligacion
y asi mismo no seran objeto de
imposicion de multa o pago de
intereses por el mismo concepto
y el mismo periodo.

Proposicién:

Por lo anterior, proponemos al Senado de la
Republica, dar Segundo debate al Proyecto de
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ley nimero 046 de 2008 Senado, por la cual se
establece una exoneracion tributaria a las juntas
v organizaciones de accion comunal y se dictan
otras disposiciones, conforme al texto propuesto
aprobado en la Comision Séptima Constitucional
del Senado de la Republica, que se adjunta.

De los honorables Senadores, cordialmente,

Gloria Inés Ramirez Rios, Ricardo Arias
Mora,

Honorables Senadores de la Republica.

COMISION SEPTIMA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE

DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., alos tres (3) dias del mes de sep-
tiembre afio dos mil nueve (2009).

En la presente fecha se autoriza la publicacion
en la Gaceta del Congreso de la Republica, el in-
forme de ponencia para Segundo Debate y Texto
Propuesto para Segundo Debate, en ocho (8) fo-
lios, al Proyecto de ley numero 46 de 2008 Se-
nado, por la cual se decreta una Amnistia sobre
las Juntas y Organizaciones de Accion Comunal y
se dictan otras disposiciones. Autoria del Proyec-
to de ley del honorable Senador Alirio Villamizar
Afanador.

El Secretario,

Jesus Maria Espaina Vergara.

TEXTO PROPUESTO A CONSIDERACION

DE LA HONORABLE PLENARIA DEL SE-

NADO DE LA REPUBLICA AL PROYECTO
DE LEY NUMERO 046 DE 2008 SENADO

por la cual se establece una exoneracion tributaria
a las juntas y organizaciones de accion comunal
y se dictan otras disposiciones.

Articulo 1°. Las Juntas de Accion Comunal,
Juntas de Vivienda Comunitaria y Organizaciones
Comunales de la misma naturaleza, regidas por la
Ley 743 de 2002 y demas normas complementa-
rias, que no hayan establecido relacion contractual
alguna con el Estado, durante el periodo compren-
dido entre el 29 de julio de 2006 al 27 de diciem-
bre de 2006 y que a pesar de lo anterior estaban
obligadas a presentar declaracion de retencién
en la fuente, por el mismo periodo, quedan exo-
neradas de esta obligacion v asi mismo no seran
objeto de imposicion de multa o pago de intere-
ses por el mismo concepto v el mismo periodo.

Articulo 2°. Por las mismas razones, las demas
organizaciones de accion comunal reguladas por la
Ley 743 de 2002, a saber juntas de vivienda comu-
nitaria, asociaciones locales o municipales, Fede-
raciones y Confederacion Nacional que no hayan
establecido relacion contractual alguna con el
Estado, durante el periodo comprendido entre
el 29 de julio de 2006 al 27 de diciembre de 2006
y que a pesar de lo anterior estaban obligadas a
presentar declaracion de retencion en la fuente,

por el mismo periodo, quedan exoneradas de

esta obligacién y asi mismo no serén objeto de
imposicion de multa o pago de intereses por el
mismo concepto y el mismo periodo.

Articulo 3°. Para todos los efectos tributarios,
cuando se refiere a juntas de accién comunal, en-
tiéndase como concepto genérico para todos los
organismos de accion comunal regidos por la Ley
743 de 2002, a saber juntas de accién comunal,
juntas de vivienda comunitaria y organismos de
segundo grado, tercero y cuarto grado, a saber:
asociaciones locales y/o municipales. Federacio-
nes departamentales y/o distritales de ciudades de
categoria primer y especial y confederacion nacio-
nal de accion comunal.

Articulo 4°. La presente ley rige a partir de la
fecha de su expedicion y deroga todas las normas
que le sean contrarias.

Lo anterior, conforme a lo dispuesto en el arti-
culo 165 de la Ley 5* de 1992.

Presentado por:

Gloria Inés Ramirez Rios, Ricardo Arias
Mora,

Honorables Senadores de Republica.

COMISION SEPTIMA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE

DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los tres (3) dias del mes de sep-
tiembre afio dos mil nueve (2009).

En la presente fecha se autoriza la publicacion
en la Gaceta del Congreso de 1a Republica, el in-
forme de ponencia para Segundo Debate y Texto
Propuesto para Segundo Debate, en ocho (8) fo-
lios, al Proyecto de ley niimero 46 de 2008 Se-
nado, por la cual se decreta una Amnistia sobre
las Juntas y Organizaciones de Accion Comunal y
se dictan otras disposiciones. Autoria del Proyec-
to de ley del honorable Senador Alirio Villamizar
Afanador.

El Secretario,

Jesus Maria Espaia Vergara.
* ok ok

INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO
130 DE 2008 SENADO
por medio de la cual se reconocen como enfer-
medades catastrdficas, de alto costo o ruinosas a
las enfermedades huérfanas y se adoptan normas
tendientes a la proteccion por parte del Estado
Colombiano a la poblacion que padece enferme-
dades huérfanas.

Bogota, D. C., 2 de Septiembre de 2009
Doctor

JAVIER CACERES LEAL

Presidente

Senado de la Republica

Ciudad
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Referencia: Informe de Ponencia para Segun-
do Debate al Proyecto de ley numero 130 de 2008
Senado.

Sefior Presidente:

En cumplimiento de la designacién que nos fue
hecha, presentamos el informe para primer deba-
te, por medio de la cual se reconocen como enfer-
medades catastrdficas, de alto costo o ruinosas a
las enfermedades huérfanas y se adoptan normas
tendientes a la proteccion por parte del Estado co-
lombiano a la poblacion que padece enfermedades
huérfanas, para efectos de lo cual nos permitimos
hacer las siguientes consideraciones:

1. ANTECEDENTES DEL PROYECTO.

1.1 El dia veintiséis (26) de agosto de 2008 fue
radicado en la Secretaria General del Senado de
la Republica el Proyecto de ley numero 130 de
2008 Senado, por medio de la cual se reconocen
como enfermedades catastréficas, de alto costo o
ruinosas a las enfermedades huérfanas y se adop-
tan normas tendientes a la proteccion por parte
del Estado Colombiano a la poblacion que padece
enfermedades huérfanas, por los Senadores Dilian
Francisca Toro Torres, Ubéimar Delgado Blandén
y Juan Manuel Galan Pachon; y fue publicado en
la Gaceta del Congreso nimero 555 de 2008.

1.2 El dia 9 de junio de 2009 inici6 el debate del
proyecto de ley y durante el debate se declard en
sesion informal donde se escucharon pacientes y
sus familiares y al doctor Luis Alejandro Barrera,
médico experto en el tema; y el dia 10 de junio de
2009 se aprobo en primer debate el proyecto de ley
con algunos cambios que se presentaron durante el
debate del proyecto de ley.

2. OBJETO Y CONTENIDO DE LA INI-
CIATIVA LEGISLATIVA.

Se busca implementar por parte del Gobierno
Nacional, las acciones necesarias para la atencion
en salud de los enfermos que padecen enfermeda-
des huérfanas mediante el reconocimiento como
enfermedades de alto costo o catastroficas, con el
fin de mejorar la calidad y expectativa de vida de
los pacientes, en condiciones de disponibilidad,
equilibrio financiero, accesibilidad, aceptabilidad
y estandares de calidad, en las fases de promo-
cion, prevencion, diagndstico, tratamiento y re-
habilitacion.

3. MARCO JURIDICO DEL PROYECTO.

El proyecto de ley a que se refiere esta ponen-
cia cumple con lo establecido en el articulo 140
numeral 1 de la Ley 5% de 1992, ya que se trata
es una iniciativa Congresional presentada por los
Senadores Dilian Francisca Toro Torres, Juan Ma-
nuel Galan Pachon y Ubéimar Delgado Blandén
quienes tienen la competencia para tal efecto.

Cumple ademéas con los articulos 154, 157,
158 de la Constitucion Politica referentes a su

origen, formalidades de publicidad y unidad
de materia. Asi mismo con el articulo 150 de la
Carta que manifiesta que dentro de las funcio-
nes del Congreso esta la de hacer las leyes.

4. ANTECEDENTES.

El proyecto de ley tiene origen en el Senado de
la Republica, presentado a consideracion del Con-
greso por los honorables Senadores Dilian Fran-
cisca Toro Torres, Juan Manuel Galan Pachén y
Ubéimar Delgado Blanddn, radicado con el nume-
ro 130 de 2008 Senado; y por el asunto de la mate-
ria se repartié a la Comision Séptima, que en ejer-
cicio de sus funciones designaron a los Senadores
Dilian Francisca Toro, Alfonso Nuiflez Lapeira y
Ricardo Arias Mora como Ponentes del proyecto
de ley para primer debate.

5. JUSTIFICACION DEL PROYECTO.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMYS), la salud no solo es la ausencia de enfer-
medad, sino el completo bienestar fisico, mental y
social de las personas.

Sin embargo, no es solamente el derecho a la
salud establecido con la méaxima jerarquia el que
estd en juego. También lo estd el derecho a la
igualdad establecido en el articulo 13 de nuestra
Constitucion Nacional puesto que hoy en dia, solo
tienen acceso a este tipo de tratamientos quienes
disponen del poder adquisitivo suficiente o a tra-
vés de acciones judiciales, quedando sin ningin
tipo de atencidn y/o cobertura quienes no disponen
de medios para afrontarlo.

De esta manera, el propdsito de este proyecto es
lograr que las enfermedades huérfanas sean inclui-
das como tema de interés general y que quienes la
padecen, puedan ser atendidas y cubierta sus nece-
sidades, a fin de que el derecho a la igualdad no se
vea limitado.

El presente proyecto tiene por finalidad dar
cumplimiento real y efectivo a las clausulas que
garantizan el derecho a la salud en la Constitucién
Nacional.

(Texto tomado de las directrices de la orga-
nizacion mundial de la salud) (Constitucion Na-
cional de Colombia, 1991)

ASPECTOS CONSTITUCIONALES:

Este proyecto de ley por el cual se establecen
normas tendientes a la proteccion por parte del Es-
tado a los pacientes que sufren enfermedades raras
o huérfanas, se fundamenta en el derecho a la sa-
lud y el derecho a la seguridad social.

El articulo trece (13) de la Constitucién Politi-
ca, enmarca la igualdad desde el mismo instante de
nacer, ademas de promover dichas condiciones de
igualdad, reales y efectivas; es enfatico el presen-
te articulo al establecer que el Estado protegera a
aquellas personas que por sus condiciones fisicas,
se encuentren en circunstancia de debilidad mani-
fiesta.
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El articulo cuarenta y cuatro (44) de nuestra
Carta Politica, establece como derechos funda-
mentales de los nifios, la salud y la seguridad
social.

El articulo cuarenta y ocho (48) de la Constitu-
cion Politica, establece que la seguridad social es
un servicio publico de caracter obligatorio que se
prestara bajo la direccion, coordinacion y control
del Estado, en sujecion a los principios de eficien-
cia, universalidad y solidaridad, en los términos
que establezca la ley.

El Estado, con la participacion de los particu-
lares, ampliara progresivamente la cobertura de la
seguridad social que comprendera la prestacion de
los servicios en la forma que determine la ley.

Asi mismo el articulo cuarenta y nueve (49),
establece que la atencion de la salud y el sanea-
miento ambiental son servicios publicos a cargo
del Estado, y que el mismo garantizara a todas las
personas el acceso a los servicios de promocion,
proteccion y recuperacion de la salud.

Corresponde al Estado organizar, dirigir y re-
glamentar la prestacion de servicios de salud a los
habitantes y de saneamiento ambiental conforme
a los principios de eficiencia, universalidad y so-
lidaridad. También establecer las politicas para la
prestacion de servicios de salud por entidades pri-
vadas, y ejercer su vigilancia y control.

Los servicios de salud se organizaran en forma
descentralizada, por niveles de atencién y con par-
ticipacién de la comunidad!.

FUNDAMENTOS JURIDICOS:

Al analizar como se recepta el derecho a la sa-
lud en las diversas normatividades internaciona-
les, encontramos en primer lugar el articulo 12
inc. C y D del Pacto Internacional de Derechos
Economicos, Sociales y Culturales que dispone la
obligacion que adopta los Estados frente a la Co-
munidad Internacional de reconocer este y otros
derechos que se desprenden de la dignidad inhe-
rente a la persona humana, y, del mismo modo,
la obligacidon que asume frente a sus habitantes
al reconocer a toda persona el derecho a/ disfrute
del mds alto nivel posible de salud fisica y men-
tal?, Colombia hace parte integrante de los paises
miembros que adoptaron dichas normativas, por
su parte, vemos la recepcion del derecho a la sa-
lud en: la Convencidn Internacional sobre la Eli-
minacion de todas las formas de Discriminacidén
Racial que prevé el derecho a la salud publica y
la asistencia médica en su articulo 5°3, la_Con-

I Constitucion Nacional de Colombia, 1991

2 Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales
v Culturales, adoptados y abiertos a la firma, ratifica-
cion y adhesion por la Asamblea General en su Resolu-
cion 2200 A (XX1), de 16 de diciembre de 1966.
Convencion sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacion contra la mujer, adoptada y abierta a la
firma y ratificacion, o adhesion, por la Asamblea Ge-
neral en su Resolucion 34/180, de 18 de diciembre de
1979.

vencion sobre la eliminacidn de todas las formas
de discriminacién contra la mujer que predica la
proteccién de la salud en su articulo 114, la Con-
vencién de los Derechos del Nifio que establece
el derecho al disfrute del mas alto nivel de sa-
lud, procurando los servicios para su tratamiento
en caso de enfermedades y rehabilitacion. Por su
parte, el Pacto de San José de Costa Rica nos re-
mite al derecho a la salud en su articulo 4° inc.
1° que establece que foda persona tiene derecho
a que se respete su vida” y que dicho derecho
sera protegido por la ley; sin derecho a la salud
no hay derecho a la vida posible, pues mas de
una patologia llevan al hombre a la muerte, La
Declaracion Universal de los Derechos Huma-
nos, que en su articulo 25 dice: “Toda persona
tiene derecho a un nivel de vida adecuado que
le asegure, asi como a su familia, la salud y el
bienestar ..... , la asistencia médica y los servi-
cios sociales necesarios; tiene asi mismo derecho
a los seguros en caso de enfermedad, invalidez,
viudez y otros casos de pérdida de sus medios de
subsistencia por circunstancias independientes de
su voluntad...”.

De lo anteriormente escrito se determina como
este derecho, es tan elemental y esencial a la perso-
na humana, la misma normatividad internacional,
protege de manera categérica dichos derechos; que
implica la imposibilidad de establecer limitaciones
y restricciones al derecho a la salud, debiendo el
Estado asegurarlo en todos los casos, sin excep-
cién alguna. El derecho a la salud es un derecho
de por si inherente al ser humano y el mismo debe
llevarse a la practica sin discriminacion alguna.

De acuerdo al desarrollo de la presente exposi-
cion y como analisis del mismo, el objeto del pre-
sente proyecto de ley, tiene como premisa el reco-
nocer las enfermedades huérfanas dentro del grupo
de las enfermedades de alto costo o catastréficas,
enfermedades que no se encuentran incluidas en la
Ley 972 de 2005 “por medio de la cual se adoptan
normas para mejorar la atencion por parte del Es-
tado colombiano a la poblacion que padece enfer-
medades ruinosas o catastréficas”, y las cuales se
hace necesario incluirlas, esto en razén a que en la
actualidad, dichas enfermedades no se encuentran
protegidas por parte del Estado.

Dentro del marco de necesidad del presente pro-
yecto y el por qué se debe crear una ley que proteja
a aquellos pacientes que padecen las denominadas

enfermedades huérfanas, se puede subdividir en
4 Convencién sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacion contra la mujer, adoptada y abierta a la
firma y ratificacion, o adhesion, por la Asamblea Ge-
neral en su Resolucion 34/180, de 18 de diciembre de
1979.

Convencion Americana sobre Derechos Humanos sus-
crita en la Conferencia Especializada Interamericana
sobre Derechos Humanos San José, Costa Rica 7 al 22
de noviembre de 1969.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos adop-
tada y proclamada por la Resolucion de la Asamblea
General 217 A del 10 de diciembre de 1948.
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varios puntos, por los cuales dichas enfermedades
se encuentran sin proteccion y se hace necesaria su
intervencion.

Se hace necesario, el acudir a un plan integral
en salud, donde su diagnostico sea esencial, ya
que como todas las dolencias poco frecuentes, las
enfermedades huérfanas tardan en ser diagnosti-
cadas. La razon es evidente: existen pocos casos
y son conocidas por pocos profesionales de la
salud, los cuales pueden tardarse varios afios en
conseguir un diagnoéstico certero de este tipo de
dolencias; esto ocurre porque cuando un médico
atiende a un paciente que sufre una enfermedad
que no reconoce, lo que hace es mandarle al hos-
pital mas cercano para que se le realicen todo tipo
de pruebas, sin determinar en realidad la causa de
su dolencia, haciendo mas gravosa su situacion,
el articulo décimo (10), del presente proyecto de
ley, establece, centros de diagndstico con el fin de
hacer con mas premura el diagnostico de las enfer-
medades huérfanas.

Los centros de referencia, con experiencia, en
los que se puedan dirigir a todos aquellos pacien-
tes que se sospecha estan afectados por una enfer-
medad poco comun, el diagndstico se agilizaria.

Por las razones antes mencionadas y por la ne-
cesidad de legislar frente al tema los centros de
investigacion se hacen necesarios, ya que segun la
mayoria de los expertos consultados, la investiga-
cién es muy escasa en este campo.

Punto primordial del proyecto de ley, es el dar-
le el status de interés nacional, generar el interés
tanto del Gobierno Nacional, como de la sociedad
misma, aunado a una fuerte campafia de promo-
cion, por parte del Ministerio de la Proteccion
Social, razones suficientes para crear un marco de
desarrollo y promocién de las denominadas, enfer-
medades huérfanas, actualmente el poco conoci-
miento que se tiene de las presentes enfermedades,
ha generado que se vea seriamente desplazado su
atencion, por la atencion de otras enfermedades,
sin contar, que ni siquiera estan incluidas dentro
del plan obligatorio de salud, por lo que la unica
forma para que les presten un tratamiento adecua-
do es a través de tutelas, como mecanismo para
que les sean reconocidos dichos derechos; el arti-
culo tercero (3°) del presente proyecto de ley, es-
tablece dentro de su marco normativo, el que las
enfermedades huérfanas sean reconocidas como
tema de interés nacional.

Al tener poco conocimiento de las enferme-
dades huérfanas en el pais, se hace necesario y
es una medida importante la creacion de centros
de recepcidn, tanto de pacientes, como de infor-
macion suministrada por los diferentes entes de
salud, mediante investigaciones a las poblacio-
nes de riesgo. Por ejemplo, si se observa que en
una poblacion determinada existen muchos casos
de una enfermedad rara, se puede investigar el
origen de dicha dolencia, consiguiendo de esa

manera prevenir nuevos casos. El articulo 8°,
instituye los centros de acopio y registro de in-
formacion, para los pacientes con enfermedades
huérfanas, responsabilidad, que esta en cabeza de
las entidades prestadoras de salud y las institucio-
nes prestadoras de salud, quienes a su vez tendran
como tarea el hacer entrega de dicha informacion
a las Secretarias Departamentales y Municipales
de Salud, entidades adscritas al Ministerio de la
Proteccion Social.

LAS ENFERMEDADES HUERFANAS:

Las enfermedades huérfanas son definidas
como aquellas cronicamente debilitantes, graves,
que amenazan la vida y con una prevalencia menor
de 1 por cada 10.000 personas; se entenderan in-
cluidas dentro de estas enfermedades las enferme-
dades ultrahuérfanas, cuya prevalencia sera menor
de 1 por cada 50.000 personas.

Las enfermedades huérfanas por tener origen
genético, no son curables, pero si se puede me-
jorar y controlar el deterioro fisico de los pacien-
tes que las padecen, es decir que su tratamiento
es paliativo, para la Organizaciéon Mundial de la
Salud los cuidados paliativos se definen por los
enfoques asistenciales que mejoran la calidad de
vida de los pacientes y sus familias cuando estos
se ven enfrentados a los problemas asociados con
enfermedades amenazantes para la vida. Este en-
foque se realiza a través de la prevencion y el ali-
vio del sufrimiento por medio de la identificacion
temprana e impecable evaluacion y tratamiento
del dolor y otros problemas fisicos, psicoldgicos
y espirituales.

Por otra parte segun el Instituto de Cancer de
Estados Unidos’ Los cuidados paliativos son un
concepto de la atencion al paciente que incluye a
profesionales de la salud y a voluntarios que pro-
porcionan apoyo médico, psicologico y espiritual
a enfermos terminales y a sus seres queridos. Los
cuidados paliativos ponen el énfasis en la calidad
de vida, es decir, en la paz, la comodidad y la dig-
nidad. Una de las metas principales de los cuida-
dos paliativos es el control del dolor y de otros
sintomas para que el paciente pueda permanecer
lo mas alerta y comodo posible.

Los servicios de cuidados paliativos estan dis-
ponibles para personas que ya no pueden benefi-
ciarse de los tratamientos curativos. Los progra-
mas de cuidados paliativos proporcionan servi-
cios en varias situaciones: en el hogar, en centros
de cuidados paliativos, en hospitales o en estable-
cimientos capacitados para asistir enfermos. Las
familias de los pacientes son también un enfoque
importante de los cuidados paliativos, y los servi-
cios estan disefiados para proporcionarles la asis-
tencia y el apoyo que necesitan.

7 Gonzalez Barén, Manuel (2007), Tratado de Medicina
Paliativa y Tratamiento de Soporte al Enfermo de cdn-
cer, Editorial Médica Panamericana. Madrid. ISBN 978-
84-9835-131-6.
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Situacion de las enfermedades raras
0 huérfanas en Colombia

En Colombia existe abandono social e insti-
tucional, frente a los pacientes y las familias que
padecen las enfermedades huérfanas, por lo tanto
son pacientes huérfanos de tratamiento, de aten-
cion, rehabilitacion, de investigacion y de legis-
lacion.

Infortunadamente no existe actualmente en
Colombia una politica publica dirigida desde el
Ministerio de la Proteccion Social, que incenti-
ve la busqueda activa de pacientes, por lo cual
desde este proyecto de ley busca una conjuncion
de voluntades y una sumatoria de esfuerzos que
incluyen al Gobierno Nacional, la industria far-
macéutica, las empresas prestadoras de salud, las
instituciones prestadoras de servicios de salud,
las asociaciones de pacientes, la academia, los
entes territoriales, el Congreso de la Republica
y los entes de control, para que bajo la coordi-
nacién de unas acciones emprendidas desde el
Ministerio de la Proteccion Social se generen ac-
ciones positivas que mejoren la calidad de vida
de los pacientes.

Las enfermedades raras o huérfanas
son conocidas por su alto costo pero no estan
cubiertas por el sistema de salud

Las enfermedades raras o huérfanas por su difi-
cil diagndstico, escaso tratamiento y el alto precio
de los medicamentos se consideran de alto costo, y
de gran impacto econémico para el sistema de sa-
lud, ya que implica la asignacion mucho mas alta
de recursos, frente a los que se asignan a los usua-
rios por medio de la Unidad Por Capitacion UPC,
unidad de asignacidn establecida para la atencion
de la poblacion colombiana, por lo cual las enfer-
medades raras o huérfanas no puede ser atendida
usando la misma fuente de recursos del Sistema
Social de Seguridad en Salud, ya que generaria un
desfinanciamiento de las metas de cobertura uni-
versal, ni tampoco puede ser medida bajo los para-
metros de costo-efectividad con los que se evalua
los costos en salud de las enfermedades, sino a tra-
vés de el concepto de rentabilidad social, respon-
sabilidad social y solidaridad.

Por otra parte algunas enfermedades de alto
costo han logrado ser reconocidas en su atencion a
través de diversas iniciativas regulatorias y se han
evidenciado mejoras sustanciales para los actores
del sistema y pacientes, tales como la reciente re-
forma en salud, (Ley 1122 de 2007) establecio, que
en los casos en los que se requieran medicamentos
no cubiertos por el plan basico, el CTC tiene po-
testad para su autorizacion, agilizando asi los tra-
mites y plazos asociados a las tutelas con recobro
al Fondo de Solidaridad y Garantias (Fosyga).

Ademas la reforma al Sistema de Seguridad So-
cial establecio la proteccion al usuario por posibles
demoras frente a las Entidades Prestadoras de Sa-
lud, ya que si una EPS no es rapida en el tramite
y el usuario se ve obligado a recurrir a una tutela,

solo el 50% del recobro sera cubierto por la tutela
y el otro 50% por la EPS, los procedimientos de
alto costo corresponden a cero punto tres (0,3)%
por ciento de las atenciones del POS pero pueden
representar mas del catorce (14)% por ciento del
gasto médico.

Las enfermedades de alto costo han sido defini-
das mediante la Resolucion No. 5261 de 1994 del
Ministerio de Salud, y en la Ley 100 se clasifican
como tratamientos para enfermedades ruinosas,
catastréficas o de alto costo, las siguientes:

- Tratamiento quirdrgico para enfermedades de
origen genético o congénito.

- Tratamiento con quimioterapia y radioterapia
para el cancer.

- Reemplazos articulares. Los mas comunes son
los de cadera y rodilla.

- Tratamiento médico quirtirgico para el pacien-
te que sufre un trauma mayor.

- Trasplantes de 6rganos y tratamientos por me-
dio de dialisis para casos de Insuficiencia Renal
Cronica.

- Tratamientos para el Sida y sus posibles com-
plicaciones.

- Tratamiento quirurgico para las personas
que sufren enfermedades del corazon y para
quienes presentan deficiencias en el sistema ner-
vioso central.

De lo anterior podemos concluir que si bien
el alto costo incluye las enfermedades que por su
alta demanda de recursos requieren mecanismos
especiales de cobro, su financiamiento y atencién
se fundamenta en conocimiento y administracion
adecuada de los insumos, procedimientos y servi-
cios, variables de costos, que para el caso de las
enfermedades raras o huérfanas no son conocidas.
De lo anterior podemos tomar las siguientes con-
clusiones:

1. Solo se puede dar atencion a los pacientes
que cuentan con tratamiento conocido.

2. El Gobierno Nacional debe ser el pagador
solidario de estas enfermedades ya que por su ca-
racteristica de no estar incluidas en el Plan Obliga-
torio de Salud y el ser excesivamente costosas no
pueden ir con cargo de recursos ni al sistema, ni a
las empresas prestadoras de servicios de salud.

3. Es importante implementar mecanismo de
incentivos dirigidos a:

* La buisqueda activa de pacientes.
* Incentivos a la investigacion clinica.

* Incentivo para que los pacientes se unan en
asociaciones.

* Incentivos para bajar los costos de los medica-
mentos a través de compras directas del Ministerio
de la Proteccion y a los entes de regulacion para
dar agilidad en los tramites de llegada a una mayor
oferta farmacéutica de medicamentos huérfanos.
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Nuimero de pacientes en Colombia
con enfermedades huérfanas

En Colombia no existe una base de datos de los
pacientes que han sido efectivamente diagnosti-
cados por padecer enfermedades raras, aunque se
estima que podrian ser mas de tres millones de en-
fermos, por lo cual el nimero exacto de pacientes
solo se logra obtener por medio de los registros
de los tratamientos que hoy se pagan a través del
fondo de solidaridad y garantia bajo la figura de
recobro que instauran las EPS y que provienen del
cumplimiento de una orden de cumplimiento con-
tenida en un fallo de tutela.

Datos de enfermedades huérfanas que tienen
pago via recobro del Fosyga:

Asmetsalud

Café Salud

Colmédica

Comfenalco Valle
Compensar

Comfenalco Quindio
Coomeva

Cruz Blanca

Emdisalud

Emsanar

Ente Territorial Boyaca SS
Ente Territorial Caldas SS
Ente Territorial de Antioquia SS
Ente Territorial de Narifio
Ente Territorial Santander SS
Ente Territorial Tolima SS
Famisanar

Fuerzas Militares

ISS

Magisterio

Salud Coop

Salud Total

Sanitas

Secretaria Distrital de Salud
Susalud

Fuente Acopel

Julio de 2008

R |W =W |[Q W[ |[W [N === N[ |00 [t [—=—

FABRY
Pacientes en Tratamiento por Asegurador

Donacion

SALUDCOOP

SALUD TOTAL

Iss

Secretaria Distrital de
Salud H. KENNEDY

COOMEVA

COMPENSAR

COLMEDICA

3,5

POMPE
Pacientes en Tratamiento por Asegurador

ol

COOMEVA SOLSALUD SALUDCOOP

o 2N w s OO

Ente Territorial
Santander SS

MPS |
Pacientes en Tratamiento por Asegurador

3,5

2,5

1,5

0,5 1

CAPRECOM COMPARTA COMPENSAR FAMISANAR MUTUAL SER DONACION
BOYACA

Salud Total

MPS Il Pacientes en Tratamiento por Asegurador

25

e E

SALUD TOTAL SANITAS FAMISANAR Secretarla Dlstmal de

o

MPS VI
Pacientes en Tratamiento por Asegurador

1SS

SALUDCOOP

SALUD TOTAL
MUTUAL SER EPSS
MAGISTERIO
HUMANA VIVIR EPSS

FUERZAS MILITARES
ENTE TERRITORIAL NARIO SS
0 05 1 15 2 25
RS RC RE | VINCULADOS
Gaucher 25 52 7 3
Fabry 6 19 1
Pompe 12
MPS 1 5 4
MPS 11 8
MPS VI 7 5
Otras MPS 10 6 2
Otras EDL 4 3 1

Algunas Enfermedades raras o huérfanas
con por lo menos un reporte de caso en Co-
lombia.

* Hipotiroidismo congénito

* La hipercolesterolemia familiar.
* Fibrosis quistica.

» Enfermedades lisosomales.

* Defecto en el metabolismo de los glucosami-
noglicanos.
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* Mucopolisacaridosis tipos I, II, III, IV, VI y
VIIL.

* Porfirio.

 Canceres raros.

* Defecto en el metabolismo del glucégeno.
* Enfermedad de Pompe.

* Defecto en el metabolismo de los compo-
nentes de los esfingolipidos.

* Enfermedad de Niemann-Pick.

* Enfermedad de Fabry.

* Enfermedad de Farber.

* Enfermedad de Gaucher tipos I, Il y III.

* Gangliosidosis tipos I, I y III.

» Enfermedad de Tay-Sachs tipos I, IT y III.

* Enfermedad de Sandhoff .

* Enfermedad de Krabbé.

* Leucodistrofia metacromatica tipos I, IT y III.

* Defecto en el metabolismo de los polipép-
tidos.

* Picnodisostosis.
e Errores innatos en el metabolismo (EIM).

* Fenilcetonuria e Hiperfenilalaninemia, inter-
nacionalmente conocida por sus siglas en inglés
como PKU.

» Enfermedad de la orina con Olor a Jarabe
de Arce, en inglés Maple Syrup Urine Disease
(MSUD).

* Tirosinemias Tipos I, Il y 111

* Acidemias Organicas (OAC): Acidemia Me-
tilmalonica (MMA) y Acidemia Propionica (PPA).

* Hiperleucinemia (LEU) o Acidemia Isovalé-
rica (IVA).

*Homocistinuria (HCYS).

* Desodrdenes del Ciclo de la Urea (URC).
* Aciduria Glutarica Tipo I (GAC).

* Hiperglicinemia No Cetocica (NCHG).

* Defecto en el metabolismo o en el transpor-
te de colesterol, ésteres de colesterol o lipidos
completos.

* Lipofuscinosis neuronal ceroidea tipos I, II,
My IV.

e Miiltiples deficiencias de enzimas lisoso-
males.

* Galactosialidosis.

* Mucolipidosis tipos I y III.
* Defectos en el transporte.
* Mucolipidosis tipo IV.

* Cistinosis.

* Enfermedad infantil de deposito de acido sia-
lico (Enfermedad de Salla).

* Ostepgenesisi imperfecta.
* Teratogénica.

Para desarrollar el diagnostico de la situacion
del los pacientes, diagnostico tratamiento e inves-
tigacion de las enfermedades huérfanas el doctor
Luis Alejandro Barrera director del instituto de
errores innatos al metabolismo, desarrollo las si-
guientes conclusiones®.

* Hay alrededor de 6.000 y 7.000 enfermedades
clasificadas raras o huérfanas, son graves, cronicas
y progresivas.

* Las enfermedades raras o huérfanas son enfer-
medades de inicio en la infancia y causan discapa-
cidades graves.

* Las enfermedades raras o huérfanas son aque-
llas con una morbilidad insuficiente para conseguir
que su tratamiento sea rentable.

* Entre los problemas mas frecuentes que gene-
ran son en el diagndstico, tratamientos, problemas
psicolégicos, de pareja, econémicos, discrimina-
cidn, sobreproteccion al hijo, abandono al hogar y
abortos.

* La casi totalidad de los examenes de diagnos-
tico no estan cubiertos por el plan obligatorio de
salud.

* No hay suficientes laboratorios para responder
a las exigencias de un examen de urgencia, deberia
establecerse una red nacional de laboratorios para
estas enfermedades.

Dentro de las dificultades que enfrentan los pa-
cientes frente al diagndstico, el doctor Luis Ale-
jandro Barrera destaca.

* El diagnostico se puede demorar hasta veinte
afios 0 mas.

* Se complica el paciente por falta de un ade-
cuado tratamiento.

 Pérdida de confianza en la medicina.
e Terminan en medicinas alternativas.

* Los problemas asociados a la demora en el
diagnéstico.

* Disminucion de la autoestima.

* Sentimiento de culpa de los padres.

* Sobrecarga econdmica.

* Tratamientos innecesarios o no efectivos.
* Pérdida de dinero y de tiempo.

* Muchas siguen sin diagndstico.

Los problemas asociados al tratamiento, entre
otros son:

* Algunas tienen tratamiento dietario, otras tie-
nen manejo sintomatico pero no tienen curas.

* Otras requieren medicinas de alto costo.

8 ww.javeriana.edu.co/ieim/articulos/ raras o huerfanas/
Enfermedades%20RARAS O HUERFANAS%20

luis%?20barrera.pdf -
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Por otra parte, el doctor Barrera sefiala que tam-
bién frente al tratamiento se presentan los siguien-
tes problemas.

» Las Empresas Promotoras de Salud con fre-
cuencia responden que no estan obligadas a sumi-
nistrarlos pues no estan disponibles en el pais.

* Las EPS no se hacen cargo de su importacion;
el reembolso es complicado y demorado.

* El Ministerio ha tomado medidas muy impor-
tantes: ha emitido el decreto 481 incluyendo mas
de 70 medicamentos vitales no disponibles para
agilizar su importacién, pero esto no depende so-
lamente del Invima sino de la Aduana e Incomex.

El doctor Jim Cloyd director del centro de in-
vestigacion para las enfermedades huérfanas de la
Universidad de Minessota, afirma en su estudio so-
bre las oportunidades para los centros de investiga-
cion? que en Estados Unidos desde que se aprobd
en 1983 la normatividad para enfermedades raras
o huérfanas se han aprobado clinicamente 1.800
tratamientos y en el departamento regulatorio para
alimentos y drogas FDA se han aprobado 319 me-
dicamentos huérfanos.

En Colombia no se ha incentivado la investi-
gacion cientifica que promueva la comprension de
las enfermedades huérfanas, la falta de informa-
cién continua no permite que Colombia se inserte
en las redes internacionales que comparten bases
de datos sobre pacientes, tratamientos, ensayos
clinicos, avances farmacéuticos e instruccion del
personal sanitario colombiano lideres en el manejo
local de las enfermedades raras o huérfanas a partir
del aprendizaje de las experiencias internaciona-
les, ademas la fragmentacion de informacion cien-
tifica para la investigacion no permite al personal
de investigacion local remitir de forma temprana a
fuentes de lideres cientificos con amplia tradicion.

Es destacar en el mundo que existen numerosas
experiencias de paises que le apostaron a la inves-
tigacion cientifica y constituyen hoy ejemplos exi-
tosos tales como.

* Francia que tiene el GIS instituto de enferme-
dades raras o huérfanas y la agencia nacional para
la investigacion.

* Alemania instituto de enfermedades huérfa-
nas del Ministerio Federal para la investigacion.

* Espaiia Instituto de salud Carlos III.

* Bélgica Instituto de fondos nacionales para la
investigacion.

e Italia Instituto Nacional de Salud.

e Israel Instituto Nacional de Salud.

* Paises bajos organizacion de investigacion y
desarrollo para la salud.

9 Activities at research centres identifying present activi-
ties and future opportunities Jim Cloyd, Director center
for orphan drug development university of Minnesota
collage of pharmacy.

* Turquia consejo de investigacion cientifica y
tecnologica.

Estos institutos estan unidos a través del progra-
ma E Rare, como networking research programes
on rare diseaes in europe con el objetivo de coordi-
nar los programas nacionales y regionales consoli-
dando un sistema de intercambio de informacion,
mejores practicas para la atencidn, entrenamiento
y aplicacion de las cartas de recomendaciones de
la Unién Europea en salud.

Dentro del presente proyecto de ley, encontra-
mos los medicamentos huérfanos, para hacer cla-
ridad frente a la presente denominacion, inmersos
en el presente articulado, son aquellos farmacos,
aparatos, agentes bioldgicos o productos dietéti-
cos usados para tratar enfermedades, tan raras,
que afectan a 1 por cada 10.000 personas. El ar-
ticulo noveno (9), hace estrictamente referencia a
los medicamentos huérfanos, establece la facul-
tad que se le otorga al Ministerio de la Proteccion
Social, para poner en marcha un sistema centrali-
zado de negociacion y compra, con el fin de per-
mitir en aras de la equidad que aquellos pacientes
que padecen enfermedades huérfanas, logren te-
ner acceso a dichos medicamentos, con prontitud
y economia.

Estos medicamentos huérfanos, su tratamiento
es para enfermedades, las cuales, el ochenta (80) %
son de origen genético y muy frecuentes en Neu-
ropediatria pues el cincuenta (50) % aparecen en
edad infantil. La mitad de estos procesos afectan
al sistema nervioso sin que generalmente existan
métodos preventivos y/o terapéuticos!0.

Enfermedades huérfanas vs Derecho a la
vida.

El Derecho a la salud que se predica deben go-
zar todas las personas, derecho que se convierte
en fundamental, en la medida que se vea afectada
la vida del paciente, nos hace parar en el camino
y debatir si las enfermedades denominadas como
huérfanas, ;no tienen esa intima relacién o juridi-
camente conexidad con el derecho a la vida?

En virtud del principio de continuidad (senten-
cia T- 308 de 2005 M.P. Rodrigo Escobar Gil), la
Corte ha dispuesto la proteccion de la salud de ni-
flas y nifios que necesitan recibir un tratamiento
médico de manera ininterrumpida.

“No puede dejarse al usuario, luego de que
en la EPS se le ha iniciado un determinado tra-
tamiento médico, expuesto a la interrupcion del
mismo por efecto de su desvinculacion, pues ello
iria en contravia de los principios inherentes del
servicio publico de salud, especificamente el de
eficiencia. La entidad promotora de salud estd
en la obligacion de proseguir con el tratamiento
hasta finalizarlo cuando ello sea posible, o hasta
cuando el paciente alcance una cierta estabilidad
0 adquiera un status que le permita acceder al ser-
vicio de salud”.

10 Extracto tomado de revista de Neurologia, Vol. 33, num.
3, www.revneurol.com
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Segtin el contexto en que se desarrollen, se ha
sostenido de manera categdrica que la salud y la
seguridad social de los nifios, son derechos funda-
mentales porque de manera explicita asi lo esta-
blece el articulo 44 de la Constitucion Politica. Ya
que los mismos tienen la doble connotacion de ser
prestacionales y fundamentales.

El sistema Sivigila, tiene como premisa funda-
mental dentro del proyecto de ley, el usar dicho
sistema para la recoleccion, el andlisis, la actuali-
zacion y la divulgacion de datos relacionados con
la salud, para el caso que nos ocupa, las enferme-
dades huérfanas, sistema de vital importancia, ya
que al no tener en este momento un sistema de re-
cepcion de datos se ha hecho casi imposible darle
un manejo adecuado a los pacientes que padecen
enfermedades huérfanas, el sistema adscrito al Mi-
nisterio de la Proteccion Social se encarga de rea-
lizar la recoleccion, actualizacion y divulgacion de
datos especificos relacionados con la salud, para
su utilizacion en la planificacion, ejecucion y eva-
luacion de la practica en salud publica.

El sistema Sivigila, es el Conjunto de usuarios,
normas, procedimientos, recursos (financieros y
técnicos) y talento humano, organizados para la re-
copilacion, analisis, interpretacion, actualizacion,
divulgacion y evaluacion sistematica y oportuna
de la informacion sobre eventos en salud para la
orientacién de la accidn.

Tiene como parametro, el proveer informacion
seria y fidedigna con el fin de orientar en gestion y
control la salud en Colombia, su campo de accion
cobija a todo el sistema de seguridad social en sa-
lud del Pais y otras organizaciones sociales fuera
del sector que influyan en la salud en Colombia,
dicho antecedente, nos sugiere la importancia de
ligar a los centros de recepcion y de investigacion
al presente proyecto, por su campo de accidn y
porque es un sistema que ya se encuentra creado y
funcionando.

El sistema Sivigila dentro de sus acciones a de-
sarrollar, establece una serie de coberturas de pro-
teccion especifica y deteccion temprana, por ejem-
plo identificar casos en fases iniciales de enfer-
medad, mediante la realizacion de pruebas tamiz
efectuada por IPS, orientando al individuo hacia
un diagndstico definitivo y tratamiento oportuno,
no solo reduciendo la mortalidad sino mejorando
su calidad de vidall,

Seglin investigaciones efectuadas por la Defen-
soria del Pueblo en el texto “la Tutela y el Dere-
cho a la salud” establece el historico de las Tutelas
presentadas entre los afios 2003 — 2005, podemos
dar cuenta que en su mayoria el derecho invocado
es el Derecho a la Salud.

La Corte Constitucional de manera reiterada ha
amparado el Derecho a la salud como un Derecho
fundamental, esto en razon a la conexidad con el
Derecho a la vida.
1T Tomado de la exposicion del Ministerio de la Proteccion
Social, Sistema Sivigila, modelo general, mayo de 2006.

Los Derechos establecidos como Derechos
fundamentales por conexidad son aquellos, que
si bien es cierto no se encuentran plasmados en
la Constitucién Politica como fundamentales, en
virtud a la relacion que tiene el Derecho a la salud
con un Derecho tan fundamentalisimo como lo es
el Derecho a la vida, determina que si no se pro-
tege de forma inmediata el primer derecho se vera
vulnerado el segundo, es decir, el Derecho a la
vida. El fiel ejemplo y para el caso que nos ocupa
es el caso de la salud, que no siendo el mismo un
Derecho reconocido como fundamental, adquiere
este estatus cuando la no prestacion del servicio
pone en peligro el Derecho a la vida.

Segun la Defensoria del Pueblo el noventa y dos
por ciento (92%) de las tutelas analizadas, marcan
una seria tendencia a casos relacionados con la sa-
lud, este estudio nos puede marcar la gravedad en
la baja atencion a la poblacion colombiana en algo
tan fundamental como lo es la salud, tema impor-
tante como lo es que se nieguen procedimientos,
exdmenes y medicamentos por no estar incluidos
dentro del (POS), Plan Obligatorio de Salud, gene-
rando como primera medida inestabilidad en la ca-
lidad de vida de los pacientes, ya que los mismos
se ven obligados a acudir a la accién constitucio-
nal de la tutela para que a través de este medio se
les reconozcan los derechos vulnerados.

Cabe sefialar un tema, que su enfoque va diri-
gido a la administracion de justicia en dos aspec-
tos, el primero el desgaste judicial, tema de gran
importancia, ya que si tomamos el consolidado de
las tutelas presentadas ante la Rama Judicial, po-
demos analizar y considerar el tiempo que podrian
requerir para resolver las mismas, dejando de lado
procesos de suprema importancia, por resolver
ipso acto las tutelas que precisamente se incoan
por la gravedad y por la celeridad con que se debe
proceder.

Son precisamente estas causas las que impul-
san a debatir la importancia para el caso que nos
ocupa, como lo son las tutelas interpuestas para
garantizar el derecho a los servicios de salud, para
que sea el Gobierno Nacional, a través del Minis-
terio de la Proteccion Social, quien proteja a estos
pacientes que padecen enfermedades huérfanas,
enfermedades que hasta hoy solo han sido recono-
cidas via tutela.

6. PLIEGO DE MODIFICACIONES:

En armonia con lo antes escrito en la presente
ponencia, consideramos necesario introducir un
articulo nuevo de inclusién social el cual expone-
mos a continuacion:

e Articulo 12. Insercion Social. El Gobierno
Nacional disefiara estrategias que propendan la in-
clusion e integracion social de la poblacion de pa-
cientes con enfermedades huérfanas, tales como:
acceso a bienes y servicios, a educacién y al mer-
cado laboral; identificando las barreras de acceso y
las practicas institucionales de discriminacidon con
el fin de establecer mecanismos que propicien su
eliminacion.
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7. PROPOSICION FINAL:

Dar segundo debate al Proyecto de ley niumero
130 de 2008 Senado, por medio de la cual se re-
conocen como enfermedades catastrdficas, de alto
costo o ruinosas a las enfermedades huérfanas y
se adoptan normas tendientes a la proteccion por
parte del Estado colombiano a la poblacion que
padece enfermedades huérfanas, de acuerdo al
texto con modificaciones que se anexa.

Atentamente,

Dilian Francisca Toro Torres, Ricardo Arias
Mora, Jorge Eliécer Ballesteros Bérnier, Luis Car-
los Avellaneda Tarazona, Senadores Ponentes.

COMISION SEPTIMA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE

DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., alos dos (2) dias del mes de sep-
tiembre afio dos mil nueve (2009).

En la presente fecha se autoriza la publica-
cion en la_Gaceta del Congreso de la Republica
el informe de Ponencia para Segundo Debate y
Articulado, en veinticuatro (24) folios, al Pro-
yecto de ley niimero 130 de 2008 Senado, por
medio de la cual se reconocen como enfermeda-
des catastrdficas, de alto costo o ruinosas a las
enfermedades huérfanas y se adoptan normas
tendientes a la proteccion por parte del Estado
colombiano a la poblacion que padece enferme-
dades huérfanas. Autoria del proyecto de ley de
los honorables Congresistas Juan Manuel Galdn
Pachon, Dilian Francisca Toro Torres y Ubéimar
Delgado Blandon.

El Secretario,

Jesuis Maria Espaiia Vergara.

PROYECTO DE LEY NUMERO 130 DE 2008
SENADO

por medio de la cual se reconocen como enfer-

medades catastroficas, de alto costo o ruinosas a

las enfermedades huérfanas y se adoptan normas

tendientes a la proteccion por parte del Estado

colombiano a la poblacion que padece enfermedades
huérfanas.

El Congreso de Colombia
DECRETA:
CAPITULO1
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto de la ley. La presente ley
tiene como objeto reconocer a las enfermedades
huérfanas dentro de las denominadas de alto costo
o catastroficas.

Se busca implementar por parte del Gobierno
Nacional, las acciones necesarias para la atencion
en salud de los enfermos que las padecen, con el
fin de mejorar la calidad y expectativa de vida de
los pacientes, en condiciones de disponibilidad,
equilibrio financiero, accesibilidad, aceptabilidad

y estandares de calidad, en las fases de promocion,
prevencidn, diagndstico, tratamiento, rehabilita-
cion e inclusion social.

Articulo 2°. Denominacion de las enfermeda-
des huérfanas. Las enfermedades huérfanas son
aquellas cronicamente debilitantes, graves, que
amenazan la vida y con una prevalencia menor de
1 por cada 2.000 personas.

Paragrafo. Con el fin de mantener unificada la
lista de denominacién de las enfermedades huérfa-
nas, el Ministerio de la Proteccién Social emitira
y actualizara esta lista cada dos afios a través de
acuerdos con la Comision de Regulaciéon en Salud
(CRES) o el organismo competente.

Articulo 3°. Reconocimiento de las enfermeda-
des huérfanas como asunto de interés nacional. El
Gobierno Nacional reconocera de interés nacional
las enfermedades huérfanas para garantizar el ac-
ceso a los servicios de salud y tratamiento especi-
fico a las personas que se diagnostiquen con dichas
enfermedades, con el fin de beneficiar efectiva-
mente a esta poblacion con los diferentes planes,
programas y estrategias de intervencion en salud,
emitidas por el Ministerio de la Proteccion Social,
el cual debera contar con las guias y protocolos de
atencion, emitidos por las asociaciones cientificas
especializadas en el tratamiento de este tipo de pa-
tologias.

Articulo 4°. Principios rectores. Se tendran
como principios rectores de interpretacion para la
proteccion efectiva de las personas que padecen
enfermedades huérfanas:

Universalidad: El Estado debera garantizar la
atencion en salud de todas las personas que pade-
cen enfermedades huérfanas en condiciones de ca-
lidad, accesibilidad y oportunidad.

Solidaridad: Se creard un mecanismo para co-
ordinar las acciones de la sociedad en general, las
organizaciones publicas y privadas, los entes espe-
cializados nacionales e internacionales, con miras
a potenciar y maximizar el efecto de las acciones
tendientes a prevenir, promover, educar sobre las
enfermedades huérfanas y proteger los derechos
de todas las personas que padecen dichas enfer-
medades.

Corresponsabilidad: La familia, la sociedad y
el Estado son corresponsables en la garantia de los
derechos de los pacientes que padecen enfermeda-
des huérfanas y propiciaran ambientes favorables
para ellos, con el fin de generar las condiciones
adecuadas, tanto en el dmbito publico como pri-
vado, que permitan su incorporacion, adaptacion,
interaccion ante la sociedad.

Igualdad: El Gobierno Nacional, promove-
rd las condiciones para que la igualdad, sea real
y efectiva y adoptara medidas en favor de todas
las personas que padezcan enfermedades huérfa-
nas, para que estas gocen de los mismos derechos,
libertades y oportunidades sin ninguna discrimina-
cioén en el acceso a los servicios.
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CAPITULO II
De la financiacion

Articulo 5°. Financiacion de las enfermedades
huérfanas. Con el fin de no generar desequilibrios
financieros al Sistema General de Seguridad Social
en salud de los pacientes que padecen enfermeda-
des huérfanas esta estara a cargo del Gobierno Na-
cional, en cabeza del Ministerio de la Proteccion
Social.

Paragrafo. E1 Consejo Nacional de Seguridad
Social en Salud o la Comisiéon de Regulacion en
Salud, como organismo responsable de los criterios
que emita, destinara una partida anual para atender
estas enfermedades, la cual tendrd como fuente
primaria los recursos de la subcuenta de riesgos
catastréficos y accidentes de transito — “ECAT”
del Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga. Con
excepcion de las enfermedades abandonadas, que
ya se encuentran incluidas en el Plan Obligatorio
de Salud “POS”.

CAPITULO III
De los deberes y obligaciones

Articulo 6°. Deberes por parte del Gobierno
Nacional. Dentro de los deberes que estaran a car-
go del Gobierno Nacional, se determinan los si-
guientes:

Deberes del Gobierno Nacional:

1. Establecer a través de las guias de atencion
que para esto emita el Ministerio de la Proteccion
Social, con la participacion de las sociedades cien-
tificas, las directrices, criterios y procedimientos
de diagndstico y tratamiento de los pacientes que
padezcan enfermedades huérfanas.

2. Impulsar a través de las acciones y programas
incluidos en los planes nacionales y territoriales
de salud, la busqueda activa para detectar, repor-
tar, diagnosticar y atender la poblacion que se vea
afectada por enfermedades huérfanas y aquellas
que tengan origen genético, suministrando aseso-
ramiento psicologico y siquiatrico al paciente y a
la familia, en los casos en que el diagndstico esté
plenamente comprobado.

3. Estudiar, coordinar y promover e implemen-
tar con organismos especializados publicos y pri-
vados, del orden nacional e internacional, el desa-
rrollo de investigaciones en procura de estudiar las
enfermedades huérfanas, buscando la posibilidad
de diagndsticos tempranos en pro de una mejor ca-
lidad y expectativa de vida.

4. Velar porque los prestadores de servicios de
salud y los aseguradores del sistema, mantengan
la busqueda activa de casos relacionados con las
enfermedades huérfanas, de conformidad con las
guias adoptadas por el Gobierno Nacional.

5. El Gobierno Nacional a través del Ministerio
de la Proteccion Social y los Entes Territoriales,

en conjunto con las diferentes asociaciones de pa-
cientes y cientificas, entre otros grupos interesa-
dos, establecera una serie de acciones tendientes a
la divulgacion de las enfermedades huérfanas, con
el objetivo de crear sensibilidad y conciencia so-
cial en razon de dichas enfermedades.

6. Gobierno Nacional propendera por una aten-
cién adecuada, completa y oportuna a los pacien-
tes que padecen enfermedades huérfanas, median-
te la expedicién de guias médicas concertadas con
las diferentes sociedades cientificas.

Articulo 7°. Registro nacional de pacientes que
padecen enfermedades huérfanas. El Gobierno
Nacional implementarda un sistema de informa-
cion de registro de pacientes que padecen enfer-
medades huérfanas, que funcionard a través del
reporte obligatorio, por medio de la informacién
que suministren las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud y las EPS a las Secretarias de
Salud Municipales y Departamentales y estas a su
vez le informaran al Ministerio de la Proteccion
Social, de los pacientes que son diagnosticados y
atendidos por el sistema de salud, por parte de los
aseguradores y prestadores de servicios de salud,
el cual hara parte del Sistema de Vigilancia Epide-
miolégica (Sivigila).

Con el registro de pacientes se busca generar un
sistema de informacion basico sobre enfermedades
huérfanas que proporcione un mayor conocimien-
to sobre la incidencia de los casos, la prevalencia,
la mortalidad o en su defecto el nimero de casos
detectados en cada area geografica, permitiendo
identificar los recursos sanitarios, sociales y cien-
tificos, que puedan contribuir a un mejor conoci-
miento de dichas enfermedades.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccion Social
contara con 6 meses a partir de la promulgacion
de la presente ley para reglamentar el presente ar-
ticulo.

Articulo 8°. Medicamentos huérfanos y méto-
dos de diagnostico. Con el fin de mejorar el acceso
de los pacientes a los medicamentos huérfanos, se
faculta al Ministerio de la Proteccién Social, para
que en un plazo perentorio de un aflo, ponga en
marcha un sistema centralizado de negociacion y
compra con las farmacéuticas y laboratorios pro-
ductores e importadores de medicamentos y tecno-
logias diagndsticas, para la atencion de este tipo de
patologias, que permita el acceso equitativo para
todos los pacientes a través de una mejor adminis-
tracion de los recursos financieros.

Paragrafo. Para cumplir con estos propositos el
Gobierno Nacional creara, en un término no ma-
yor a seis meses, un programa que garantice la
importacion de medicamentos, para la atencion de
enfermedades huérfanas, que no se encuentren en
el pais o que su importacion se demore mas de tres
dias.
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CAPITULO IV

Incentivos para consolidar la atencion y el de-
sarrollo del conocimiento cientifico de las en-
fermedades huérfanas

Articulo 9°. Centros de atencion y diagndsti-
co para el manejo de enfermedades huérfanas. El
Ministerio de la Proteccion Social bajo la regla-
mentacion que para esto emita, conformara una
red de centros de referencia para la atencion de los
pacientes que padezcan enfermedades huérfanas,
con el objetivo de concentrar el personal idoneo y
calificado.

Los centros de referencia deberan acreditar
experiencia en investigacion, diagnoéstico, trata-
miento y deteccion temprana de enfermedades de
origen genético y metabdlico, ademas de contar
con el personal idéneo y calificado. Dentro de sus
principales funciones estan:

a) Reportar los pacientes con diagnoéstico, su-
ministrado por los diferentes comités cientificos
de las IPS, con el fin de iniciar diagnésticos pre-
ventivos en sus familias.

b) Generar censos poblacionales, discriminan-
do asi las diferentes enfermedades, sus tratamien-
tos y su viabilidad.

c¢) Garantizar el manejo oportuno de los pacien-
tes con enfermedades huérfanas.

Paragrafo. A partir de la expedicion de la pre-
sente ley, el Ministerio de la Proteccién Social
contara con un término de seis meses para regla-
mentar el presente articulo.

Articulo 10. Capacitacion y divulgacion del
conocimiento sobre enfermedades huérfanas al
talento humano en salud. Ademas de los criterios
académicos ya desarrollados por el Ministerio de
la Proteccion Social para la capacitacion del per-
sonal de talento humano en salud, en concordancia
a lo establecido con la Ley 1164 de 2007, a través
del consejo nacional de talento humano en salud,
impulsara las acciones tendientes a promover la
capacitacion a nivel de pregrado, postgrado y do-
cente asistencial que permitan la capacitacion y
divulgacion del conocimiento de las enfermedades
huérfanas, a todas las ocupaciones y profesiones
de la salud.

Articulo 11. De la investigacion. E1 Gobierno
Nacional estimulard a través de los mecanismos
que para esto expida el Ministerio de la Protec-
cion Social, bajo la asesoria del Consejo Nacional
de Talento Humano en Salud, de acuerdo con la
Ley 1164 de 2007, los mecanismos de promocion
y participacion, para la investigacion cientifica de
los diagndsticos tempranos y posibles medicamen-
tos, tratamientos preventivos, aspectos sicoldgicos
y psiquiatricos asociados con estas enfermedades
no solo desde el punto de vista de los pacientes
sino de sus familiares.

Articulo 12. Insercion social. El Gobierno
Nacional disefiara estrategias que propendan la
inclusiéon e integracion social de la poblacion

de pacientes con enfermedades huérfanas, tales
como: acceso a bienes y servicios, a educacion y
al mercado laboral; identificando las barreras de
acceso y las practicas institucionales de discrimi-
nacion con el fin de establecer mecanismos para
su eliminacion.

CAPITULO V
Inspeccién, Vigilancia y Control

Articulo 13. De la inspeccion, vigilancia y con-
trol. La Superintendencia Nacional de Salud, en
ejercicio de sus atribuciones de inspeccion, vigi-
lancia y control, se encargara del seguimiento y la
vigilancia de las acciones que los actores del siste-
ma deban cumplir para la atencidn de los pacientes
que padecen enfermedades huérfanas.

Articulo 14. Estdndares del sistema de inspec-
cion, vigilancia y control de la Superintendencia
Nacional de Salud. Para cumplir con las funciones
de inspeccion, vigilancia y control, la Superinten-
dencia Nacional de Salud ejercera sus funciones
teniendo como base los siguientes estandares:

1. Acceso a la atencién. Se encargara de velar
por el efectivo cumplimiento de los derechos que
tiene la poblacion que padece las enfermedades
huérfanas.

2. Prestacion de servicios de atencion en sa-
lud. Su objetivo es vigilar que la prestacion de los
servicios de atencién en salud individual y colec-
tiva a los pacientes con enfermedades huérfanas
se haga en condiciones de disponibilidad, accesi-
bilidad, aceptabilidad y estandares de calidad, en
las fases de promocidn, prevencion, diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion.

3. Informacion. Vigilar que los actores del Sis-
tema garanticen la produccion de los datos con ca-
lidad, cobertura, pertinencia, oportunidad y trans-
parencia.

Articulo 15. Cooperacion internacional. El
Gobierno Nacional podra establecer estrategias de
Cooperacion Internacional, para facilitar el logro
de los fines de la presente ley, asi como, imple-
mentar mecanismos que permitan el desarrollo de
proyectos estratégicos con otros Estados para pro-
mover el tratamiento integral para las personas que
padecen enfermedades huérfanas.

Articulo 16. Vigencia. La presente ley rige a
partir de su sancion y publicacion.

Dilian Francisca Toro Torres, Ricardo Arias
Mora, Jorge Eliécer Ballesteros Bérnier Luis Car-
los Avellaneda Tarazona, Senadores Ponentes.

COMISION SEPTIMA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE

DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., alos dos (2) dias del mes de sep-
tiembre afio dos mil nueve (2009).

En la presente fecha se autoriza la publicacion
en la_Gaceta del Congreso_de la Republica el in-
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forme de Ponencia para Segundo Debate y Articu-
lado, en veinticuatro (24) folios, al Proyecto de
ley nimero 130 de 2008 Senado, por medio de
la cual se reconocen como enfermedades catas-
troficas, de alto costo o ruinosas a las enferme-
dades huérfanas y se adoptan normas tendientes
a la proteccion por parte del Estado colombiano
a la poblacion que padece enfermedades huér-
fanas. Autoria del proyecto de ley de los hono-
rables Congresistas Juan Manuel Galan Pachon,
Dilian Francisca Toro Torres y Ubéimar Delgado
Blandon.

El Secretario,

Jesuis Maria Espaiia Vergara.
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AISPOSICIONES ...t
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ficaciones al Proyecto de ley nimero 130 de 2008 Senado,
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teccion por parte del Estado Colombiano a la poblacion
que padece enfermedades huérfanas. ...........ccccveeenenceene.
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