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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
10 DE 2015 SENADO

por medio de la cual se modifica la Ley 1626 de
2013 y se establece el consentimiento informado
obligatorio.

Bogota, D. C., diciembre 1° de 2015
Doctor
ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ

Presidente Comision Séptima Constitucional
Permanente

Senado de la Republica
Ciudad

Referencia: Informe de ponencia para segundo
debate al Proyecto de ley namero 10 de 2015 Se-
nado, por medio de la cual se modifica la Ley 1626
de 2013 y se establece el consentimiento informado
obligatorio.

Respetado sefior Presidente:

Tras la designacion que realizo6 la honorable Mesa
Directiva de la Comisién Séptima Constitucional
Permanente del Senado de la Republica, y segin lo
establecido en el articulo 150 de la Ley 5% de 1992,
sometemos a consideracion de los honorables Sena-
dores el informe de ponencia para segundo debate al
Proyecto de ley nimero 10 de 2015 Senado, por me-
dio de la cual se modifica la Ley 1626 de 2013 y se
establece el consentimiento informado obligatorio.

I. Tramite de la iniciativa

La presente iniciativa legislativa fue radicada el
pasado 21 de julio de 2015 y es de autoria de los ho-
norables Senadores Fernando Nicolés Aradjo, Maria
del Rosario Guerra, Alfredo Ramos Maya, Daniel
Cabrales, Thania Vega de Plazas, Ernesto Macias,

Susana Correa, Honorio Henriquez Pinedo, Jaime
Amin Hernandez e Ivan Duque.

A este proyecto de ley le correspondio el nimero
10 de 2015 en el Senado y se publico en la Gaceta del
Congreso nimero 525 de 2015. Por disposicion de la
Mesa Directiva de la Comision Séptima Constitucio-
nal Permanente del Senado de la Republica, fueron
designados para rendir informe de ponencia en pri-
mer debate ante esta célula legislativa, los Senadores
Antonio José Correa, Eduardo Enrique Pulgar Daza,
Nadia Georgette Blel Scaff, Sofia Alejandra Gaviria
Correa y Alvaro Uribe Vélez (Coordinador).

El informe de ponencia para primer debate fue
publicado en la Gaceta del Congreso nimero 713 de
2015. El dia 18 de noviembre de 2015 se dio la dis-
cusion y votacion del proyecto de ley en la Comision
Séptima del Senado de la Republica, seglin consta en
Acta nimero 25 de la Legislatura 2015-2016.

A continuacion se presenta un cuadro compara-
tivo entre el texto propuesto para primer debate y el
texto aprobado en Comision Séptima del Senado de
la Republica. Como puede verse, solo se cambi6 el
contenido del articulo 4° del proyecto de ley que se
refiere a su vigencia. El articulo aprobado en la Co-
mision sefiala que la ley tendra una vigencia de 3
afios contados a partir de la fecha de su promulga-
cion. Lo anterior, teniendo en cuenta las considera-
ciones expuestas por el Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social mediante concepto radicado el dia 4
de septiembre de 2015 y publicado en la Gaceta del
Congreso nimero 685 de 2015, el cual sefiala que el
proyecto de ley puede generar una estigmatizacion
de la vacuna contra el VPH, produciendo un efecto
contrario al perseguido por la ley. Dicho argumento
fue tenido en cuenta por los Senadores de la Comi-
sion Séptima y, en tal sentido, se propuso un cambio
en la vigencia de la ley.



Pagina 2

Jueves, 18 de febrero de 2016

GAcCETA DEL CONGRESO 23

TEXTO PROPUESTO PARA
PRIMER DEBATE

TEXTO APROBADO EN PRIM-
ER DEBATE

Articulo 1°, Objeto. La presente ley
tiene por objeto garantizar el ejerci-
cio de la libre voluntad de las paci-
entes a las que se refiere el articulo
1° de la Ley 1626 de 2013, medi-
ante el consentimiento informado,
atendiendo el deber del Estado de
proteger la vida.

Articulo 2°. Adicidnese el articulo
2°-Aala Ley 1626 de 2013, el cual
quedard as:

Articulo 2-A. Obligatoriedad. El
cardcter de obligatoriedad al que
se refiere la presente ley se entiende
como una carga para el Estado,
prevaleciendo en todo caso la libre
voluntad de las personas respecto
del sometimiento del procedimiento
médico del que trata el articulo 1°
de la presente ley.

Articulo 1°. Objeto. La presente ley
tiene por objeto garantizar el ejerci-
cio de la libre voluntad de las paci-
entes a las que se refiere el articulo
1° de la Ley 1626 de 2013, medi-
ante el consentimiento informado,
atendiendo el deber del Estado de
proteger la vida.

Articulo 2°. Adicionese el articulo
2°-Aala Ley 1626 de 2013, el cual
quedard asf:

Articulo 2-A. Obligatoriedad. El
cardcter de obligatoriedad al que
se refiere la presente ley se entiende
como una carga para el Estado,
prevaleciendo en todo caso la libre
voluntad de las personas respecto
del sometimiento del procedimiento
médico del que trata el articulo 1°
de la presente ley.

Avrticulo 3°. Adicidnese el articulo
2-B a la Ley 1626 de 2013, el cual
Quedara as:

Articulo 2-B. Consentimiento In-
formado. Las autoridades a las que
se refiere la presente Ley, asi como
los garantes del Sistema de Seguri-
dad Social en Salud, solo aplicardn
la vacunacion contra el Virus del
Papiloma Humano a las pacientes
cuando estas y las personas que
ejercen la patria potestad sobre las
mismas, de manera libre e informa-
da manifiesten inequivocamente por
escrito, de forma voluntaria y reit-
erada, su consentimiento y acepta-
cion de la aplicacion de dicho pro-
cedimiento médico.

Paragrafo 1°. En todo caso, las au-
toridades administrativas y el per-
sonal médico que garantiza la vacu-
nacion a la que se refiere el articulo
1° de esta ley, tienen la obligacion
de informar de manera previa y
detallada las consecuencias, pri-
marias y secundarias benéficas y
adversas, de la aplicacion de la va-
cuna contra el Virus del Papiloma
Humano, asi como las diferentes
alternativas existentes para la pre-
vencion del cancer cérvico uterino,
e igualmente las consecuencias por
la decision de no ser aplicada la
vacuna.

Pardgrafo 2°. Las autoridades ad-
ministrativas que omitan, en todo
o0 en parte, el cumplimiento de la
obligacion que trata este articulo,
serdn sujetos de investigacion a que
hubiera lugar por parte de las auto-
ridades competentes.

Paragrafo 3°. El personal médi-
co y sanitario que omitan, en todo
0 en parte, el cumplimiento de la
obligacion que trata este articu-
lo, actuaran bajo grave violacion
del reglamento y serdn sujetos de
posible responsabilidad médica.

Articulo 3°. Adicionese el articulo
2-B a la Ley 1626 de 2013, el cual
Quedar as:

Articulo 2-B. Consentimiento In-
formado. Las autoridades a las que
se refiere la presente Ley, asi como
los garantes del Sistema de Seguri-
dad Social en Salud, solo aplicardn
la vacunacion contra el Virus del
Papiloma Humano a las pacientes
cuando estas y las personas que
ejercen la patria potestad sobre las
mismas, de manera libre e informa-
da manifiesten inequivocamente por
escrito, de forma voluntaria y reit-
erada, su consentimiento y acepta-
cion de la aplicacion de dicho pro-
cedimiento médico.

Paragrafo 1°. En todo caso, las au-
toridades administrativas y el per-
sonal médico que garantiza la vacu-
nacion a la que se refiere el articulo
1° de esta ley, tienen la obligacion
de informar de manera previa y
detallada las consecuencias, pri-
marias y secundarias benéficas y
adversas, de la aplicacion de la va-
cuna contra el Virus del Papiloma
Humano, asi como las diferentes
alternativas existentes para la pre-
vencion del cancer cérvico uterino,
e igualmente las consecuencias por
la decision de no ser aplicada la
vacuna.

Paragrafo 2°. Las autoridades ad-
ministrativas que omitan, en todo
0 en parte, el cumplimiento de la
obligacion que trata este articulo,
serdn sujetos de investigacion a que
hubiera lugar por parte de las auto-
ridades competentes.

Pardagrafo 3°. El personal médi-
co y sanitario que omitan, en todo
0 en parte, el cumplimiento de la
obligacion que trata este articu-
lo, actuaran bajo grave violacion
del reglamento y seran sujetos de
posible responsabilidad médica.

Articulo 4°. Vigencia. La presente
ley rige a partir de su promulgacion.

Articulo 4°. Vigencia. La presente
ley rige por el término de 3 afios,

después de la fecha de su promul-
gacion.

1. Objeto

La iniciativa busca garantizar el ejercicio de la li-
bre voluntad de las pacientes de las que trata el articu-
lo 1° de la Ley 1626 de 2013, por medio de la garantia
del consentimiento informado a estas y sus familiares
en la vacuna contra el Virus de Papiloma Humano,
atendiendo el deber del Estado de proteger la vida.

Busca evaluar la forma como se estd aplicando
la vacuna contra el Virus del Papiloma Humano, sin
menospreciar la importancia de combatir el cancer
de cuello uterino para un mejor bienestar y salud en
las colombianas. Sin embargo, es necesario precisar
que la poblacion beneficiaria de la Ley 1626 de 2013
tiene el derecho de conocer y comprender los posi-
bles efectos secundarios que esta tiene sobre algunos
sectores de la sociedad la aplicacion de la Vacuna
contra el Virus de Papiloma Humano, que posible-
mente tienen una alta probabilidad de contraer en-
fermedades autoinmunes muy dificiles de curar, lo
que adicionalmente implica mayores costos para el
sistema de Seguridad Social en Salud.

Igualmente, el proyecto de ley bajo analisis busca
atender el llamado de las cientos de nifias que han
manifestado verse afectadas por esta vacuna, que
cada dia estan mas preocupadas y se sienten aban-
donadas por la desatencion a estos casos por parte de
las autoridades administrativas del Estado, a quienes
les asiste la obligacion de brindarles la proteccion
efectiva del derecho a la vida en condiciones dignas.

El proyecto busca incentivar la lucha que Colom-
bia esta librando para acabar con el Cancer Cérvico
Uterino de una manera informada, libre y decidida
por parte de la poblacion beneficiaria de la vacuna.
Por esto, la iniciativa no busca abolir la vacuna con-
tra el virus del papiloma humano, sino por el con-
trario, propone un articulado cuyo espiritu es dotar
con una mayor efectividad la garantia constitucional
de la vida y la libertad de las pacientes, exigiendo el
consentimiento informado sobre los beneficios y po-
sibles efectos adversos que se pueden presentar tras
la aplicacion de la vacuna.

En Colombia, han venido aumentando los casos
de brotes de enfermedades desarrolladas por pacien-
tes a quienes les fue aplicada la vacuna contra el
VPH. A pesar de que se ha manifestado en pacientes
de distintas partes del pais, de diferentes edades y
en personas que han adquirido la dosis de manera
particular, todas han presentado sintomas similares
que comenzaron a aparecer luego de la aplicacion
de la Vacuna contra el Virus del Papiloma Humano.
El aumento de casos en todo el pais, esta generando
malestar en la poblacion que esta siendo desatendida
por la institucionalidad colombiana.

Una vez se hicieron visibles los sintomas presen-
tados por cientos de nifias en El Carmen de Bolivar,
atribuido por sus familias a la aplicacion masiva de
la vacuna en cuestion, comenzaron a hacerse publi-
cos casos en todo el pais que han llegado hasta la
Procuraduria General de la Nacion.

A raiz de las quejas presentadas por las nifias de
El Carmen de Bolivar y otros municipios del pais
que recibieron la vacuna contra el Virus del Papiloma
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Humano, el Procurador General de la Nacion, Ale-
jandro Ordoéfiez, solicité al Ministerio de Salud, a la
Superintendencia Nacional de Salud, al Instituto Na-
cional de Salud, al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos estudios que soporten
la seguridad de la vacuna; y revisar los protocolos
en el procedimiento de inmunizacion e informacion
sobre aspectos generales de la misma.

Las evidencias de los posibles efectos secundarios
de la vacuna no solo se han presentado en El Carmen
de Bolivar, sino en Cali, Cartagena, Barranquilla,
Medellin y Bogota. Ademas, frente a este hecho se
hizo evidente que no se habian llenado las fichas de
notificacion para eventos supuestamente atribuidos a
la vacunacion o inmunizacion, ficha conocida como
ESAVI, por lo que no se han iniciado investigaciones
con un equipo interdisciplinario constituido con in-
mundlogos especializados.

Por lo anterior, es oportuno que se tomen medidas
de caracter legislativo que ayuden a la poblacién a
entender y comprender médicamente los beneficios
y las consecuencias de la Vacuna contra el VPH, de
una forma previa al sometimiento a este tratamiento
médico, con el fin de que a manera voluntaria y libre
pueda decidir sobre su aplicacién o no.

Frente a los posibles efectos adversos de la vacuna
en mencion, existen precedentes internacionales y ar-
gumentos cientificos que deben ser tenidos en cuenta
para revisar la politica publica de vacunacion, en es-
pecial la del Virus del Papiloma Humano, ya que esta
causando victimas en todo el territorio nacional.

Por ello, existen razones suficientes para que esta
iniciativa curse sus debates en el Congreso y se con-
vierta en Ley de la Republica, para fortalecer la efec-
tividad del Derecho Fundamental de la Vida y Salud
que profesa nuestra Constitucion Politica.

I11. Contenido de la iniciativa

El presente proyecto de ley cuenta con cuatro (4)
articulos, entre ellos el de la vigencia.

El articulo 1° corresponde al objeto del proyecto
de ley, el cual consiste en garantizar el ejercicio de
la libre voluntad de las pacientes de las que se refiere
el articulo 1° de la Ley 1626 de 2013 mediante el
consentimiento informado, atendiendo el deber del
Estado de proteger la vida.

El articulo 2° adiciona un articulo 2-A a la Ley
1626 de 2013 relativo a la obligatoriedad, entendida
esta como una carga para el Estado de garantizar el
conocimiento informado de pacientes y de quienes
ejercen patria potestad sobre los mismos, respecto de
los posibles efectos secundarios o adversos que se
puedan ocasionar a raiz de la aplicacion de la vacuna
contra el virus del papiloma humano.

El articulo 3° adiciona un articulo 2-B a la Ley
1626 de 2013 donde se define el deber por parte de
las autoridades administrativas y el personal médico
de adelantar el procedimiento de vacunacion previo
el conocimiento informado del paciente y de quienes
ejercen patria potestad sobre él.

Por Gltimo, el articulo 4° sefiala que la vigencia
de la ley sera de 3 afios contados a partir de la fecha
de su promulgacion.

IV. Aspectos generales

A partir de agosto de 2012, el Ministerio de Salud
y Proteccion Social (MSPS) adopto en el territorio na-
cional la vacuna contra el Papiloma Humano, como
parte integral de su estrategia de reducir la morbilidad
y mortalidad de cuello uterino, a nifias de cuarto grado
de primaria con mas de 9 afios, con un esquema de tres
dosis divididas en 0-2-6 meses cada una.

De igual forma, desde enero del afio 2013 este mis-
mo Ministerio, teniendo en cuenta evidencia cientifi-
ca, optd por la vacunacion contra el VPH en un es-
quema 0-2-6, extendiendo las beneficiarias de cuarto
grado de basica primara, con 9 afios, hasta nifias del
grado once con 17 afios, 11 meses y 29 dias de edad.

A raiz de esta politica gubernamental, y con la
Ley 1626 de 2013, el Gobierno nacional ha destina-
do presupuestalmente para el programa de vacuna-
cion alrededor de 205 mil millones de pesos, tenien-
do para la vigencia de 2015 un presupuesto de 220
mil millones de pesos; y ha comprado 6 millones de
vacunas contra el VPH. Durante los Gltimos afios el
Gobierno nacional ha vacunado a mas de 3 millones
de beneficiarias con la vacuna contra el VPH, con un
costo per capita de la dosis de $55.656, conllevando
a que Colombia sea el segundo pais con las tasas de
vacunacion de esta naturaleza mas altas del mundo,
estando por debajo de Australia.

Este proyecto de ley no busca desconocer la im-
portancia de los programas de vacunacion para la sa-
lud de los colombianos. Por el contrario, esta enca-
minado a que las beneficiarias de la vacuna contra el
VPH tengan un mejor servicio al momento de deci-
dir si quieren ser vacunadas 0 no, con consentimien-
to de sus padres, teniendo la oportunidad de conocer
informacion detallada y concreta sobre dicha vacuna
y sus posibles consecuencias.

En primer lugar, es pertinente mencionar que la
vacuna contra el VPH tiene como finalidad dirigir-
se contra la infeccién originada por ciertas cepas del
Virus del Papiloma Humano (VPH), las cuales pue-
den causar cancer de cuello uterino y verrugas geni-
tales. En sentido, existen dos vacunas contra el VPH:

e PAP (Test Papanicolau) Permite identificar le-
siones en el cuello uterino antes de que se conviertan
en cancer.

« Test VPH. Detecta la presencia de virus VPH de
alto riesgo.

La ciencia ha demostrado que el cancer de cuello
uterino es causado por algunos tipos de VPH. Ade-
mas, la afectacion no es de forma inmediata, sino
que la infeccién del virus debe persistir en el tiempo
para aumentar las posibilidades de producir cancer.
Incluso, pueden pasar 10 afios para que las lesiones
causadas por el virus se conviertan en cancer. De esta
manera, se afirma que la vacuna VPH previene con-
tra la infeccion de dos tipos de VPH “De alto ries-
go” (VPH -16 Y VPH - 18) que causan entre el 70%
- 80% de los casos de cuello uterino. Sin embargo
existen 7 tipos mas de VPH considerados “De alto
riesgo” (VPH-31, VPH-35, VPH-39, VPH-45, VPH-
51, VPH-52, VPH-58) que no previene la vacuna.
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De igual forma, la mayoria de personas (hombres y
mujeres) tendran en algin momento de su vida VPH,
pero en la mayoria de los casos desaparece por cuenta
propia sin provocar manifestaciones o sintomas.

Las anteriores precisiones sobre la vacuna contra
el VPH permiten concluir que:

i) Estar afectada por el VPH no significa tener
cancer de cuello uterino;

ii) La infeccion por VPH es comdn, y en la ma-
yoria de las personas el organismo puede eliminar la
infeccién por si mismo;

iii) Vacunarse contra el VPH no garantiza en un
100% que no se pueda desarrollar cancer de cuello
uterino.

Adicional a lo anterior, es de gran preocupacion
observar que la duracidn de la proteccién de la vacu-
na denominada Gardasil todavia no se conoce. Por
esta razon, la doctora especialista Diane Harper, ha
manifestado que:

“Los datos disponibles para Gardasil muestran
que tiene una duracion de cinco anos; no hay datos
que muestran que sigue siendo efectiva mds alla de
cinco anos”.

“Si vacunamos a las niiias de 11 arios de edad y
la proteccion no dura ... les hemos puesto en dariio de
los efectos secundarios, pequerios pero reales, pues
ningun beneficio”.

Es pertinente y oportuno mencionar otras opinio-
nes cientificas al respecto de esta vacuna:

— Doctor Chris Shaw, Profesor de la Universidad
de British Columbia, en el departamento de Neuro-
ciencias, Oftalmologia y Ciencias Visuales.

“Es una vacuna que ha sido altamente merca-
deada, los beneficios son exagerados, y 10s peligros
se subestiman”.

— Doctor Bernard Dalbergue, exmédico de la
industria farmacéutica con el fabricante de Gardasil
de Merck.

“Gardasil se convertira en el mayor escandalo
médico de todos los tiempos, porque en algiin mo-
mento, la evidencia servira para demostrar que esta
vacuna, no tiene absolutamente ningun efecto sobre
el cancer de cuello de utero y sus muchos efectos
secundarios destruyen vidas e incluso matan”.

“La vacuna no tiene ningun otro proposito mas
que el de generar ganancias para los fabricantes”.

— Doctor Juan Manuel Anaya, MD, Esp., PhD.
Profesor Titular y Director, Centro de Estudio de En-
fermedades Autoinmunes (CREA), Escuela de Me-
dicina y Ciencias de la Salud, Universidad del Ro-
sario, Méderi Hospital Universitario Mayor, Bogota.
Miembro Correspondiente, Academia Nacional de
Medicina, Bogota.

“Dado el aumento reciente de reporte de efec-
tos adversos, se espera que estudios con suficiente
tamarnio muestral, en diversas poblaciones, confir-
men la seguridad de la vacunacion contra el VPH
en nifias con enfermedades autoinmunes. Un andli-
sis personalizado de cada paciente, que incluya la

evaluacion de autoinmunidad personal y familiar,
podria ser sugerido, aunque no hay estudios que
demuestren que sea costo- efectivo. Por lo tanto, la
farmaco-vigilancia permanente de esta vacuna sigue
siendo de suma importancia”.

Diane Harper

“La decision de vacunar con la vacuna contra el
VPH es una decision personal, no una que se debe ha-
cer para la salud publica. VPH no es una enferme-
dad letal en el 95% de las infecciones; y el otro 5% es
detectable y tratable en la etapa precancerosa’.

Ademas, Harper sostiene que los datos que se tenian
de Gardasil la hacian efectiva por 5 afios mientras que
Cervarix por 9,5, por lo tanto, los efectos adversos po-
dian ser ain mas costosos que la misma vacuna.

En concordancia, con las anteriores opiniones de
varios cientificos prestigiosos, a continuacion se ob-
servan distintas experiencias o antecedentes interna-
cionales relacionados con la aplicacién de la vacuna
contra el VPH:

Estados Unidos: El Departamento de Salud y Ser-
vicios Sociales por efectos negativos de la vacuna
incluy6 afectadas en el Programa Nacional de Com-
pensacion. Este ha entregado $5.877.710 dolares a
49 victimas de las cuales dos murieron y 47 padecen
secuelas graves. Existen en el pais 200 demandas
(marzo, 2013).

Espaia: Hicieron manifiesto firmado por mas de
10.000 profesionales de la salud titulado “Razones
para una moratoria en la aplicacién de la vacuna del
VVPH en Espafia”. Se hizo publico en otofio de 2007,
cuando el Ministerio de Sanidad decidi6 incluir el tra-
tamiento en el programa de inmunizacion nacional.

En 2009 se cred la Asociacion de Afectadas por
la Vacuna del Papiloma (AAVP), organizacion que
relacioné publicamente a finales de 2014 la vacuna
VPH con la muerte de tres nifias en el pais.

Japon: Ministerio de Salud suspendié la recomen-
dacion de las vacunas de cancer cervical debido a
que varias reacciones adversas a los medicamentos
se han reportado (15 de junio de 2013).

En Japdn la vacunacion gratuita en contra del
VPH inicid en diciembre de 2010, para nifias entre
12 y 16 afios. Desde abril de 2013 se incluyo en el
Programa Nacional de Inmunizacion.

Sin embargo, en junio de 2013, el Ministerio
de Salud del Japon suspendi6 las recomendaciones
proactivas de la vacuna contra el VPH luego de obte-
ner reportes no confirmados en medios de los efectos
adversos de la vacuna.

En enero de 2014, el Comité de Andlisis de los
Efectos Colaterales de la Vacuna investigé aquellos
efectos adversos, concluyendo que no existia eviden-
cia para sugerir una relacién causal entre la vacuna
del VPH vy los eventos adversos luego de su aplica-
cion. Pese a la conclusion, el Ministerio alin no re-

establece recomendaciones proactivas para su uso?.

1" The Lancet. HPV Vaccunation crisis in Japan. Consulted
from: http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/
P11S0140-6736(15)61152-7/abstract
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La situacion actual es que el Ministerio no ha sus-
pendido la vacuna, pero ha dado la instruccién a los
Gobiernos locales de no promover el uso de la vacu-
na mientras se adelantan estudios.

En Japon, 3.28 millones de personas han recibido
la vacuna, sin embargo, ha habido 1968 casos de po-
sibles efectos adversos. EI Ministerio estudio 43 de
dichos casos, sin embargo, no encontr6 una relacién
de causa y efecto, por lo que pidieron més estudios?.

Otra de las politicas que se llevaron a cabo en
Japon fue crear y difundir una lista de instituciones
médicas donde las personas pueden acudir en caso
de sentir sintomas, asi como una guia a los prestado-
res del servicio. EI Ministerio educo a los médicos y
puso a disposicion una linea de teléfono para realizar
consultas sobre la vacuna3.

La guia recomienda estudiar la historia clinica
de la persona y realizar un examen fisico. Preguntar
sobre los sintomas y ser cuidadosos con las afecta-
ciones mentales. La guia también recomienda que
los afectados sean enviados a instituciones médicas
especializadas, centros de emergencia y con facilida-
des para su recuperacion.

Finalmente, el Presidente del Japan Medical As-
sociation (JMA), Fuminaro Takaku, argumentd que
“No hay una prueba definitiva de que la vacuna del
VPH pueda verdaderamente prever cancer cervical,
pero ha habido reportes en la literatura relacionadas
que la incidencia de las condiciones precancerigenas
han declinado”. Mientras tanto, el Presidente del Japa-
nese Association of Medical Sciences (JAMS), doctor
Yokokura, argument6 que “el dia que sea claro que
estas vacunas previenen el cancer cervical, el Gobier-
no iniciard a recomendarlas activamente de nuevo”.

“Segun un reporte del periddico Japan Times,
hasta diciembre de 2012 Jap6n habia promovido un
masivo plan de vacunacion llegando a inmunizar
contra el virus del papiloma humano a 8.29 millones
de personas. Y hasta marzo de 2013 las autoridades
habian recibido 1968 reportes de efectos adversos.
De estos, 106 fueron catalogados como casos serios
de dolor, convulsiones y dificultad para caminar™,

Francia: La Comisién Regional de Indemniza-
ciones de Accidentes Médicos de Aquitania fue la
primera institucion en reconocer la relacion de cau-
salidad de la vacuna del papiloma en los dafios del
sistema inmune de una joven de 15 afios.

India: El gobierno suspendi6 la vacunacidn tras la
muerte de seis menores y mas de 120 casos de reac-
ciones adversas. Hubo polémica porque la compafiia
Sanofi hizo ensayos clinicos con varias menores, y
se elevé el nimero de muertes a siete, por lo que el
Parlamento indio califico el ensayo como una viola-
cion a los Derechos Humanos.

2 Skeptical Raptor. Japan and HPC Vaccine — Debunk-
ing Myths. Consulted from: http://www.skepticalraptor.
com/skepticalraptorblog.php/japan-and-hpv-vaccine-
debunking-myths/

3 Medscape. Japan Scheme for Managing Symptoms After
HPV Vaccine. Consulted from: http://www.medscape.
com/viewarticle/850436#vp_2

4 http://www.elespectador.com/noticias/salud/japone-
ses-le-ponen-peros-vacuna-contra-el-papiloma-articu-
lo-438304

Por lo anterior, es evidente que la vacuna contra
el Papiloma Humano a pesar de los beneficios que
brinda, puede posiblemente desarrollar varios efec-
tos adversos en la salud de los pacientes como lo
demuestra la comunidad cientifica. Por esta razon,
es necesario regular la aplicacion del programa de
vacunacion que lleva a cabo el Gobierno nacional en
cumplimiento de la Ley 1626 de 2013, debido a que
este no tiene en cuenta el suministro de informacion
completa y necesaria a las beneficiarias para su apli-
cacion, ni la necesidad de un consentimiento previo
de la menor para aprobar su aplicacion.

Por ende, este proyecto de ley busca que la po-
blacion objeto de la vacuna contra el papiloma, junto
con sus padres de familia, tengan el derecho de in-
formarse de forma oportuna y adecuada de las con-
secuencias principales y secundarias de la vacuna.
Ademas, que sea requisito para la aplicacién de la
vacuna consentimiento y voluntad de la beneficiaria
y representantes legales que estén a cargo de esta.

Por lo anterior, es evidente que la vacuna contrael
Papiloma Humano a pesar de los beneficios que brin-
da, puede posiblemente desarrollar efectos adversos
en la salud de los pacientes como lo demuestra la
comunidad cientifica. Por esta razon, es necesario re-
gular la aplicacion del programa de vacunacion que
Ileva a cabo el Gobierno nacional en cumplimiento
de la Ley 1626 de 2013, debido a que éste no tiene
en cuenta el suministro de informacién completa y
necesaria a las beneficiarias para su aplicacion, ni la
necesidad de un consentimiento previo de la menor
para aprobar su aplicacion.

Por ende, este proyecto de ley busca que la pobla-
cion objeto de la Vacuna contra el Papiloma Humano,
junto con sus padres de familia, tengan el derecho de
informarse de forma oportuna y adecuada sobre las
consecuencias principales y secundarias de la vacu-
na. Ademas, que sea requisito para la aplicacion de la
vacuna consentimiento y voluntad de la beneficiaria
y representantes legales que estén a cargo de esta.

La vacuna contra del VPH en cifras. Colombia

Segun el Ministerio de Salud y Proteccion social,
desde el 1° de enero del 2012 hasta el 29 de agosto
de 2014, se han adquirido un total de 6.520.800 dosis
de vacuna con el VPH. Por un valor total en el 30 de
diciembre de 2012 de $46.370.889.702 y para el 30
de diciembre de 2013 $174.767.879.356; es decir que
el valor por dosis unitaria es de $26.801.60. En los
afios 2014 y 2015 no se han adquirido dosis de vacuna
contra el VPH. Estas dosis, se adquieren a través del
Fondo rotatorio de la Organizacién Panamericana de
Salud, mediante el convenio marco 275 del 2011, sus-
crito entre Colombia (Ministerio de Salud) y Organi-
zacion mundial de Salud/Organizacion Panamericana
de Salud. La dosis adquirida es producida por Merck
Sharp & Dome con el nombre comercial Gardasil.

Para la primera fase (2012), de la meta nacional
de 372.909 nifias vacunadas, con sus tres (3) do-
sis, el reporte del Sistema de Informacién del PAI-
MPS, mostr6 que para la primera dosis se vacunaron
365.439 (98,0%) nifias; en la segunda dosis 353.980
(96,9%), y; con la tercera dosis 325.979 (89,2%) de
la meta esperada. Demostrando con ello, una reduc-
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cién en la aplicacion de la vacuna, teniendo como
base las tres (3) dosis de la misma.

En la segunda fase (2013), la meta nacional de
2.440.735 nifias por vacunar, con sus tres (3) dosis,
el reporte a corte del ocho (8) de septiembre de 2014,
estaba en 2.306.138 (94,5%) nifias vacunadas para la
primera dosis, y; 1.621.926 (70.3%) nifias vacunadas
con la segunda dosis.

La tercera fase (2014), el mismo reporte tiene
como meta 313.407 nifias escolarizadas, de las cua-
les 211.941 (67%) recibieron la primera dosis, y; a
corte del 8 de septiembre de 2014, 9.478 (4,5%) ni-
fias se aplicaron la segunda dosis.

En los cuatro (4) ultimos afios, el SENA ha certi-
ficado aproximadamente 6.000 vacunadores a nivel
nacional, contando con una talento humano en esta
area de casi 9.000 vacunadores en lo corrido del pro-
grama de vacunacion.

El consentimiento informado en la préctica de
la medicina

Actualmente, en el ordenamiento juridico de Co-
lombia se carece de lineamientos exegéticos que
describan o regulen el concepto del “consentimiento
informado” en la practica de la medicina, mas alla de
la deontoldgica ética y moral propia de los profesio-
nales galenos.

Sin embargo, en la Sentencia T-1021 de 2003, la
Corte Constitucional estudio el consentimiento in-
formado del paciente con fundamento en el principio
de autonomia, como se expone a continuacion:

“I. La actividad médica estd sujeta a principios
como los de beneficencia, utilidad, justicia y autonomia.

()

2. La aplicacion coetinea de estos principios
genera complejos problemas que interesan tanto al
campo de la ética como del derecho. Asi, existiran
innumerables situaciones en que, por ejemplo, la
aplicacion del principio de utilidad tenga resultados
constitucionalmente inadmisibles, como la cosifica-
cion del individuo en pos de la investigacion cien-
tifica, o en que el ejercicio de la actividad médica,
fundada en el principio de beneficencia, choque con-
tra el principio de autonomia del paciente, aspecto
nuclear en este proceso.

Esta ultima tension nos lleva al problema del
consentimiento informado. Es claro que la primacia
constitucional de los derechos a la dignidad humana
v la autonomia personal, que obliga a considerar a
cada persona como un sujeto libre y capaz de incidir
en las decisiones que tienen que ver con su salud,
hace que todo procedimiento médico esté sujeto a
la autorizacion del paciente, otorgandose condicion
prevalente al principio de autonomia antes expues-
to. Ademas, la observancia de la autonomia de la
persona incluye la posibilidad que el paciente ca-
lifique, con base en elementos de juicio suficientes,
la bondad del procedimiento al que serda sometido y
después de una ponderacion adecuada de los ries-
gos existentes, decida libremente sobre la practica
del tratamiento.

En un Estado constitucional respetuoso de los de-
rechos fundamentales y, en especial, de la dignidad del
individuo, no resulta de recibo aceptar la imposicion de
determinada vision de bondad (la del profesional de la
salud) a quien serd el afectado por el tratamiento. La
actual arquitectura de los derechos impide la aplica-
cion general de un concepto paternalista que reniegue
de la posibilidad que tiene el sujeto de controlar su pro-
pio destino. Por lo tanto, como se vera mas adelante, la
sustitucion en el ejercicio del consentimiento es excep-
cional y esta sometida a reglas estrictas.

3. Con todo, la proteccion de la autonomia indivi-
dual y la soberania de la persona en relacion con las
decisiones médicas que afectan a su propio cuerpo
encuentra excepciones, entre ellas, la incapacidad
para emitir el consentimiento validamente, la inmi-
nencia de un perjuicio grave a la salud que involu-
cre la misma existencia o la necesidad de impedir un
dario cierto a la comunidad en su conjunto.

()

La argumentacion precedente hace concluir que
el consentimiento informado es un requisito necesa-
rio para la legitimidad constitucional de la practica
de procedimientos médicos, pues los profesionales
de la salud no pueden decidir por sus pacientes, so
pena de desconocer su condicion de sujetos libres y
moralmente autonomos. La necesidad del consenti-
miento, igualmente, no es una jobligacion mecani-
ca; a cargo del personal médico, sino que existen
excepciones al principio de autonomia fundadas en
la proteccion misma de la salud y la integridad fisica
del paciente en situaciones de urgencia o de intereses
del conglomerado social. En estas circunstancias, el
cuerpo médico se encuentra relevado de demostrar
la obtencion del consentimiento pero solo ante la
acreditacion plena de la excepcion, pues si no exis-
ten elementos de orden factico suficientes para confi-
gurarla, prima la regla general de observancia de la
autonomia del usuario del servicio publico de salud.

()

La obligacion de obtener el consentimiento del
paciente, segun la jurisprudencia constitucional, no
se restringe a que éste simplemente asienta sobre
la practica del procedimiento médico, sino que la
expresion de la voluntad en estos casos debe estar
precedida de algunas condiciones. En sintesis, y sin
que constituyan reglas rigidas, puesto que su aplica-
cion dependera de cada caso concreto, son dos los
requisitos que debe reunir el consentimiento en la
realizacion de tratamientos médicos:

a) El consentimiento debe ser libre, es decir, que
no este inducido por circunstancias externas al tra-
tamiento mismo que puedan provocar el error por
parte del paciente, entre ellas cuando la autoriza-
cion se logra ;jgracias a una exageracion, por parte
del médico, de los riesgos de la dolencia y una mini-
mizacion de los peligros del tratamiento; y

b) El consentimiento debe ser informado, esto es,
que el médico esta en la obligacion de suministrar
a su paciente, a través de un lenguaje claro y com-
prensible y con la debida prudencia jla informacion
relevante sobre los riesgos y beneficios objetivos de
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la terapia y las posibilidades de otros tratamientos,
incluyendo los efectos de la ausencia de cualquier
tratamiento, con el fin de que la persona pueda ha-
cer una eleccion racional e informada sobre si acep-
ta o no la intervencion médica”.

Al respecto del consentimiento informado en
la préactica médica frente a los menores de edad, la
Corte Constitucional no ha sido ajena sobre el tema,
quien en sede de tutela en la Sentencia T-622 de
2014, ha esbozado algunas reglas jurisprudenciales
de la siguiente forma:

“a) El consentimiento informado es un requisi-
to esencial para la legitimidad constitucional de la
prdctica de procedimientos médicos, pues los pro-
fesionales de la salud no pueden tomar decisiones
desconociendo la condicion de sujeto libre y moral-
mente autonomo del paciente;

b) En el caso de procedimientos médicos en me-
nores de edad se presenta una tension entre el princi-
pio de autonomia y el principio de beneficencia, toda
vez que los nifios también son seres independientes
y titulares de derechos, pero a la vez no cuentan con
un desarrollo racional suficiente para tomar deci-
siones sobre su propia existencia. De tal forma que,
por regla general, son sus padres los responsables
de expresar su consentimiento, sin embargo cuando
tengan la madurez suficiente debe prevalecer la vo-
luntad informada de los nifios y nifias;

¢) El consentimiento sustituto parental debe ser
cualificado y persistente, es decir, suficientemen-
te informado en cuanto a los riesgos, beneficios y
otros tratamientos médicos alternativos. Este pro-
ceso debe desarrollarse en conjunto con un equipo
médico e interdisciplinario especializado. Debe ser
igualmente persistente, lo que significa que el con-
sentimiento manifestado por los padres no debe obe-
decer a presiones externas ni por un estado de animo
momentaneo sino que debe ser la expresion de una
opcion meditada y sdlida, y en esa medida genuina;

d) Sin embargo, la facultad que tienen los padres
de emitir un consentimiento sustituto no puede inter-
pretarse en términos absolutos, toda vez que los nifios
v nifias estan capacitados para tomar decisiones sobre
su propia salud en directa proporcion con su nivel de
desarrollo. Es en este punto donde adquiere importan-
cia el derecho de los nifios hacer escuchados y a parti-
cipar de las decisiones que les conciernen;

e) Aunado a ello, debe advertirse que no es lo
mismo la capacidad legal que la autonomia para
autorizar un tratamiento médico, por lo cual, un me-
nor, que es legalmente incapaz, puede ser plenamen-
te competente para tomar una decision sanitaria.
Es mas, de los conceptos que se han analizado a lo
largo de la jurisprudencia estudiada, algunos profe-
sionales de la salud consideran que en la actualidad,
muchos nifios, por lo general después de los 5 arios,
pueden ya tener la autonomia suficiente para decidir
si autorizan o no ciertos tratamientos.

De manera que el consentimiento sustituto pater-
no no es absoluto, y debe matizarse en los casos en
los que: (i) no existe riesgo a la vida e integridad
del menor; y por ende, la operacion a realizar no es

urgente, y (ii) el nifio o nifia ha superado el umbral
critico de la identificacion de género y tiene una cla-
ra conciencia de su cuerpo,.

Por lo tanto, la exigencia del consentimiento in-
formado de los pacientes que van a ser sometidos a
algln tratamiento médico, del cual se busque mejorar
las condiciones de vida de los mismos, estd enmarca-
do en principios constitucionales que el ordenamien-
to legal debe garantizar y cuyo desarrollo pretende
buscar progresivamente el efectivo ejercicio de la
vida y la libertad.

V. De la responsabilidad médica en la vacunacion

Entre los grandes avances cientificos que ha teni-
do la medicina durante su historia se encuentran el
desarrollo de las vacunas. La necesidad de esta tec-
nologia en la salud, es una forzosa referencia para
comprender la relacion intrinseca existente entre la
responsabilidad del médico y el paciente frente a
aspectos relativos a la prevencion y/o tratamiento
que es recomendado acatar. Esta responsabilidad se
manifiesta, en primera medida, con la consecucion
del consentimiento informado del que ya se ha dado
cuenta en acapite anterior.

Asi las cosas, la explicacion sobre el procedi-
miento, sus beneficios, los posibles riesgos y las al-
ternativas existentes sobre el mismo que involucre
alguna tecnologia en salud, es consecuencia directa
de la deontolégica practica de los médicos. En con-
secuencia, es de vital importancia que los pacientes
cuenten con la informacion suficiente y soportada en
hallazgos cientificos para que tenga la certeza sobre
la seguridad de las vacunas.

Segun el doctor Chuck “las vacunas plantean
problemas bioéticos que no deben ser ignorados y
se debera de buscar la solucion mas adecuada para
cada problema que se presenta buscando siempre lo
que brinde el mayor beneficio al nifio ya sea cuando
la aplicacion de vacunas sea en lo individual o en lo
colectivo™.

Ahora bien, la jurisprudencia referente a la res-
ponsabilidad médica, ha definido que se tiene como
resultado de la concurrencia del actuar u omision del
personal médico-sanitario y de las acciones u omi-
siones de la administracion, produciendo con ello
una falla en el servicio, que tiene la potencialidad de
configurar una responsabilidad contractual o extra-
contractual del Estado o Civil, segln sea el caso. Asi
lo ha expresado recientemente el Méximo Tribunal
de lo Contencioso Administrativo®, como sigue:

“Como se desprende de la posicion jurispruden-
cial reiterada de la Sala, en asuntos médicos de esta
naturaleza —y eventualmente en otros—, la falla del
servicio podrda sustentarse en un indicio. (...) Lo
anterior, comoquiera que el indicio de falla del ser-
vicio, aunado a la prueba de la imputacion factica

5 Chuck Sepulveda, Jorge Adrian. La responsabilidad en
la aplicacién de vacunas. Revista Etbio Afio 2- NUm. 4-
2012. p. 16 — 19. Disponible on-line: http://www.comex-
bio.org.mx/Documents/A%C3%B10%202%20Num4/
CHUCK%20SEPULVEDA%20JORGE.pdf

6 Consejo de Estado. Seccion Tercera, Subseccion A. Sen-
tencia del diez (10) de septiembre de 2014, Radicado
nimero 27771. C. P.: Hernan Andrade Rincén.
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que vincula la conducta con el daro, daria lugar a
encontrar acreditada la responsabilidad”.

Al respecto de sus implicaciones sobre los planes
de vacunacion, el Consejo de Estado’ ha dicho que,

“corresponde a una politica publica, dirigido a
la inmunizacion de la poblacion, particularmente
de la infantil que se ejecuta en todo el territorio na-
cional a cargo de las instituciones de salud de pais,
sujeto a los principios de eficiencia, universalidad y
solidaridad, que rigen a la seguridad social estatal,
en tanto el Estado esta obligado a la proteccion del
derecho fundamental a la salud en conexidad con el
derecho a la vida, el cual merece especial proteccion
v garantia por parte de las autoridades prestadoras
del servicio. Ahora lo anterior, aunado a la labor so-
cial que cumplen las entidades hospitalarias, podria
en principio sostenerse que el Estado en cuanto la
vacunacion obedece a una politica publica, asume
en cada caso concreto la posicion de garante, fuen-
te del deber ineludible de controlar el riesgo social,
de no atender la inmunizacion general de la pobla-
cion de enfermedades que bien pueden generar epi-

>

demias sino se previene, mediante la vacunacion”.

En conclusion, dentro del régimen juridico co-
lombiano, existe asidero juridico para determinar
como elemento constitutivo de responsabilidad mé-
dica la ausencia del consentimiento informado pre-
vio al sometimiento de un tratamiento médico que
comporte una tecnologia en salud contemplada en
los esquemas obligatorios de vacunacion contempla-
dos como politica pablica del Estado.

V1. Del contenido normativo de la iniciativa

De lo anterior, surge la necesidad de adicionar a
la Ley 1626 de 2013 ciertas modificaciones para dar
una claridad legal al caracter obligatorio de la va-
cuna contra el virus del papiloma humano, la cual
debe estar a cargo del Estado y de los agentes res-
ponsables de operar el Sistema de Seguridad Social
en Salud, mas no es Constitucional hacer extensible
esta carga a la poblacién.

Por esta razén, se establece en el articulo 2°A del
proyecto de ley que el caracter obligatorio debe en-
tenderse como una carga para el Estado, pero preva-
lece en todo caso la libre voluntad de las personas
0 pacientes respecto del sometimiento del procedi-
miento médico que busca garantizar la vacunacion
contra el virus del papiloma humano.

Aunado a esta carga del Estado, la poblacién be-
neficiaria de la Ley 1626 de 2013, asi como sus fa-
miliares, tienen el derecho de conocer los beneficios
y las consecuencias adversas de la aplicacion de la
vacuna contra el virus del papiloma humano.

La inclusién del articulo 2°B a la Ley 1626 de
2013, permite, dentro del ordenamiento legal, esta-
blecer una garantia efectiva al Derecho Fundamen-
tal de la Libertad establecido por el Constituyente
Primario, toda vez que para el sometimiento de un
tratamiento médico de la importancia que reviste la

7 Consejo de Estado. Seccion Tercera, Subseccién B.
Sentencia del veintiocho (28) de septiembre de 2012,
Radicado nimero 22424. C. P.: Stella Conto Diaz del
Castillo.

prevencion del cancer cérvico uterino, la poblacién
colombiana debe entender con el mayor detalle y
claridad posible en qué consiste dicho tratamiento,
en qué condiciones debe practicarse, qué cuidados
deben procurarse, qué busca prevenir, cdmo busca
prevenirlo, para qué debe practicarse, cual va a ser el
seguimiento clinico a desarrollar, cuales son las po-
sibles consecuencias adversas que produce el trata-
miento, entre otros cuestionamientos que son vitales
tener absueltos y garantizar plenamente la vida de las
beneficiarias que trata la ley modificada.

En este sentido, el paragrafo 1° de la iniciativa,
desarrolla de manera general y expresa, el contenido
de la informacion que ha de suministrarse a los pa-
cientes, con el fin que estos y sus familiares garantes,
tomen una decision informada y consecuente con el
fin de prevenir el cancer cérvico uterino evitando
padecimientos innecesarios y mas costosos para el
Sistema de Salud. Es de recordar que al tratarse de
una poblacion beneficiara menor de edad, el consen-
timiento informado ha de estar avalado, para efectos
de su vinculacion juridica, por las personas que ejer-
cen la patria potestad sobre la menor que serd some-
tida al tratamiento médico.

Por otro lado, el paragrafo 2° del articulo 2°B ex-
tiende, dentro del marco juridico disciplinario o penal
segln el caso, a manera de “sancion preventiva” para
el Gobierno nacional, los funcionarios del Ministerio
de Salud y Proteccion Social, a los funcionarios de
las Secretarias de Salud de los Entes Territoriales co-
rrespondientes y a los agentes responsables de operar
el Social en Salud, una causal legal que permite abrir
investigaciones por la omision o incumplimiento de
solicitar el consentimiento informado de las pacien-
tes y sus representantes legales, previo a realizar la
vacunacion que refiere la Ley1626 de 2013.

Se propone adicionar el paragrafo 3° al articulo
2°B, para establecer como causal de violacion del
reglamento que conlleve a una eventual responsabi-
lidad médica, al personal médico y sanitario, cuando
estos omitan cumplir la obligacion de obtener el con-
sentimiento informado a los pacientes que son bene-
ficiario de la vacuna contra el V.P.H.

Esto permite garantizar que la calidad de la infor-
macion que se suministra en virtud de la obligacion
del Estado, sea idonea, Util, pertinente y adecuada.
La prevencion a que hace referencia este paragrafo,
se entiende sin perjuicio de la eventual responsabili-
dad médica o extracontractual que llegaré a presen-
tarse en los casos en concreto.

VII. Impacto Fiscal

El presente proyecto de ley, al no ordenar gasto,
no comprende un impacto fiscal y en consecuencia
no requiere cumplir con lo establecido en el articulo
7° de la Ley 819 de 2003, ni se encuentra condicio-
nado al aval del Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico.

VIII. Proposicién final

Por las razones expuestas, solicitamos a la Mesa
Directiva de la Plenaria del Honorable Senado de
la Republica discutir y aprobar en segundo debate
el Proyecto de ley nimero 10 de 2015 Senado, de
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acuerdo al texto aprobado en la Comisién Séptima
del Senado de la Republica, el cual se presenta para
segundo debate sin modificaciones.

De los honorables Senadores,
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TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO
DEBATE AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 02 DE 2015 SENADO

por medio de la cual se modifica la Ley 1626 de
2013, y se establece el consentimiento informado
obligatorio

El Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por
objeto garantizar el ejercicio de la libre voluntad de
las pacientes de las que se refiere el articulo 1° de la
Ley 1626 de 2013 mediante el consentimiento infor-
mado, atendiendo el deber del Estado de proteger la
vida.

Articulo 2°. Adicionese el articulo 2°-A a la Ley
1626 de 2013, el cual quedara asi:

Articulo 2-A. Obligatoriedad. El caracter de obli-
gatoriedad al que se refiere la presente ley se entien-
de como una carga para el Estado, prevaleciendo en
todo caso la libre voluntad de las personas respecto
del sometimiento del procedimiento médico del que
trata el articulo 1° de la presente ley.

Articulo 3°. Adicionese el articulo 2-B a la Ley
1626 de 2013, el cual quedara asi:

Articulo 2-B. Consentimiento Informado. Las
autoridades a las que se refiere la presente ley, asi
como los garantes del Sistema de Seguridad Social
en Salud, solo aplicaran la vacunacion contra el Vi-
rus del Papiloma Humano a las pacientes cuando
estas y las personas que ejercen la patria potestad
sobre las mismas, de manera libre e informada ma-
nifiesten inequivocamente por escrito, de forma vo-
luntaria y reiterada, su consentimiento y aceptacion
de la aplicacion de dicho procedimiento médico.

Paragrafo 1°. En todo caso, las autoridades ad-
ministrativas y el personal médico que garantiza la
vacunacion a la que se refiere el articulo 1° de esta
ley, tienen la obligacion de informar de manera pre-

via y detallada las consecuencias, primarias y se-
cundarias benéficas y adversas, de la aplicacion de
la vacuna contra el Virus del Papiloma Humano, ast
como las diferentes alternativas existentes para la
prevencion del cancer cérvico uterino, e igualmente
las consecuencias por la decision de no ser aplicada
la vacuna.

Paragrafo 2°. Las autoridades administrativas
que omitan, en todo o en parte, el cumplimiento de
la obligacion que trata este articulo, seran sujetos
de investigacion a que hubiera lugar por parte de las
autoridades competentes.

Paragrafo 3°. El personal médico y sanitario que
omita, en todo o en parte, el cumplimiento de la obli-
gacion que trata este articulo, actuara bajo grave
violacion del reglamento y serd sujeto de posible
responsabilidad médica.

Avrticulo 4°. Vigencia. La presente ley rige por
el término de 3 afios, después de la fecha_de su
promulgacion.

De los honorables Senadores,

ROURIBE VELEZ
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COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los dieciocho (18) dias del mes
de diciembre del afio dos mil quince (2015)

En la presente fecha se autoriza la publicacion en
Gaceta del Congreso de la Republica del siguiente
informe de ponencia para segundo debate.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en el
inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

Comision
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TEXTOS DE COMISION

TEXTO DEFINITIVO

(Aprobado en la Comision Séptima Constitucio-
nal Permanente del honorable Senado de la Re-
publica, en sesion ordinaria de fecha martes vein-
ticuatro (24) de noviembre de 2015, segun Acta
numero 27 Legislatura 2015-2016)

AL PROYECTO DE LEY NUMERO 23
DE 2015 SENADO

por medio de la cual se adiciona un paragrafo al
articulo 51 de la Ley 100 de 1993. (Auxilio funerario).

El Congreso de Colombia
DECRETA:
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1°. Adicionase el siguiente paragrafo al
articulo 51 de la Ley 100 de 1993, el cual quedara
asi:

Parégrafo. Tendré derecho a recibir el auxilio fu-
nerario de que trata el presente articulo la persona
que demuestre haber sufragado los gastos de entie-
rro del pensionado por sobrevivientes o sustitucion
pensional, siempre y cuando este ostente la calidad
de cényuge, compafiera 0 compafiero permanente
de quien dio origen a la pensién y el monto de la
misma no supere los cuatro (4) salarios minimos
mensuales legales vigentes.

Articulo 2°. La presente ley rige a partir de la
fecha de su promulgacion y deroga las disposiciones
que le sean contrarias.

El anterior texto, conforme en lo dispuesto en el
articulo 165 de la Ley 5* de 1992 (firmas de los po-
nentes, una vez reordenado el articulado que consti-
tuye el texto definitivo).

ORl

0 CASTANEDA SERRANO (CODRDINADOR)
yr de la Replblica
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COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., en sesion ordinaria de la Comision
Séptima Constitucional Permanente del Senado de
la Republica, de fecha martes veinticuatro (24) de
noviembre de 2015, segin Acta nimero 27, Legisla-
tura 2015-2016, fueron considerados los siguientes

informes de ponencia para primer debate al Proyecto
de ley nimero 23 de 2015 Senado, por medio de la
cual se adiciona un paragrafo al articulo 51 de la
Ley 100 de 1993, asi:

— Ponencia positiva para primer debate Comisién
Séptima Senado: Presentada por los honorables Se-
nadores Nadia Blel Scaff. Luis Evelis Andrade, Ed-
inson Delgado Ruiz y Jesus Alberto Castilla Salazar.
Publicada en la Gaceta del Congreso nimero 685
de 2015.

— Ponencia negativa para primer debate Comi-
sion Séptima Senado: Presentada por los honorables
Senadores Orlando Castaiieda Serrano y Eduardo
Enrique Pulgar Daza. Publicada en la Gaceta del
Congreso nimero 685 de 2015.

De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 5° del
Acto Legislativo nimero 01 de 2009. Votacion pu-
blica y nominal y a la Ley 1431 de 2011, por la cual
se establecen las excepciones a que se refiere el ar-
ticulo 133 de la Constitucion Politica, se obtuvo la
siguiente votacion:

Puesta a consideracion la proposicion con que
termina el informe de ponencia negativo, presen-
tado por los honorables Senadores Orlando Casta-
fieda Serrano y Eduardo Enrique Pulgar Daza, con
votacion nominal y publica, fue negada con seis (6)
votos en contra, cinco (5) votos a favor, ninguna
abstencion, sobre un total de once (11) honorables
Senadores y Senadoras presentes en el momento de
la votacion. Los honorables Senadores y Senadoras
que votaron negativamente fueron: Andrade Casa-
md Luis Evelis, Blel Scaff Nadia, Castilla Salazar
Jesuis Alberto, Delgado Martinez Javier Mauricio,
Ospina Gomez Jorge Ivan y Pestana Rojas Yamina
del Carmen. Los honorables Senadores que votaron
afirmativamente fueron: Castaiieda Serrano Orlan-
do, Correa Jiménez Antonio José, Henriquez Pinedo
Honorio Miguel, Soto Jaramillo Carlos Enrique y
Uribe Vélez Alvaro.

Negada la ponencia negativa, fue puesta en con-
sideracion para discusion y votacion la ponencia po-
sitiva, asi:

Puesta a consideracion la proposicion con que
termina el informe de ponencia positivo, presenta-
do por los honorables Senadores Nadia Blel Scaff,
Luis Evelis Andrade y Edinson Delgado Ruiz, con
votacion nominal y publica, se obtuvo su aproba-
cion, con seis (6) votos a favor, cinco (5) votos en
contra, ninguna abstencion, sobre un total de once
(11) honorables Senadores y Senadoras presentes en
el momento de la votacion. Los honorables Senado-
res y Senadoras que votaron afirmativamente fueron:
Andrade Casama Luis Evelis, Blel Scaff Nadia, Cas-
tilla Salazar Jesus Alberto, Delgado Martinez Javier
Mauricio, Ospina Gomez Jorge Ivan y Pestana Rojas
Yamina del Carmen. Los honorables Senadores que
votaron negativamente fueron: Castaiieda Serrano
Orlando, Correa Jiménez Antonio José, Henriquez
Pinedo Honorio Miguel, Soto Jaramillo Carlos En-
rique y Uribe Vélez Alvaro.
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— Puesta a consideracion la proposicién de vota-
cion en bloque y omision de su lectura (propuesta por
el honorable Senador Antonio José Correa Jiménez),
la votacion del articulado (con una proposicion adi-
tiva al articulo 1°), el titulo del proyecto y el deseo
de la Comision de que este proyecto tuviera segundo
debate, con votacion nominal y publica, se obtuvo
su aprobacion, con siete (7) votos a favor, cuatro (4)
votos en contra, ninguna abstencidn, sobre un total
de once (11) honorables Senadores y Senadoras pre-
sentes en el momento de la votacién. Los honorables
Senadores y Senadoras que votaron afirmativamente
fueron: Andrade Casamda Luis Evelis, Blel Scaff Na-
dia, Castilla Salazar Jesus Alberto, Correa Jiménez
Antonio José, Delgado Martinez Javier Mauricio,
Ospina Gomez Jorge Ivan 'y Pestana Rojas Yamina
del Carmen. Los honorables Senadores que votaron
negativamente fueron: Castaiieda Serrano Orlando,
Henriquez Pinedo Honorio Miguel, Soto Jaramillo
Carlos Enrique y Uribe Vélez Alvaro.

— El honorable Senador Jorge Ivan Ospina Go-
mez presentd una proposicion aditiva, en el sentido
de agregar la expresion “... y el monto de la misma
no supere los cuatro (4) salarios minimos mensua-
les legales vigentes” al final del paragrafo del arti-
culo 1°, asi:

Paragrafo. Tendra derecho a recibir el auxilio fu-
nerario de que trata el presente articulo la persona
que demuestre haber sufragado los gastos de entie-
rro del pensionado por sobrevivientes o sustitucion
pensional siempre y cuando este ostente la calidad
de coényuge, compafiera 0 compafiero permanente
de quien dio origen a la pension, y el monto de la
misma no supere los cuatro (4) salarios minimos
mensuales legales vigentes”.

— Puesta a consideracion la proposicion aditiva,
presentada por el honorable Senador Jorge Ivin Os-
pina Gomez, al paréagrafo del articulo 1°, con vota-
cién nominal y publica, se obtuvo su aprobacion, con
siete (7) votos a favor, cuatro (4) votos en contra,
ninguna abstencion, sobre un total de once (11) ho-
norables Senadores y Senadoras presentes en el mo-
mento de la votacion. Los honorables Senadores y
Senadoras que votaron afirmativamente fueron: An-
drade Casamd Luis Evelis, Blel Scaff Nadia, Castilla
Salazar Jesus Alberto, Correa Jiménez Antonio José,
Delgado Martinez Javier Mauricio, Ospina Gomez
Jorge Ivan 'y Pestana Rojas Yamina del Carmen. L0S
honorables Senadores que votaron negativamente
fueron: Castasieda Serrano Orlando, Henriquez Pi-
nedo Honorio Miguel, Soto Jaramillo Carlos Enri-
que'y Uribe Vélez Alvaro.

La proposicion reposa en el expediente. En con-
secuencia, el articulo 1° fue aprobado de la siguiente
manera:

“Articulo 1°. Adiciénase el siguiente paragrafo
al articulo 51 de la Ley 100 de 1993, el cual quedara
asi:

Paragrafo. Tendra derecho a recibir el auxilio fu-
nerario de que trata el presente articulo la persona
que demuestre haber sufragado los gastos de entie-
rro del pensionado por sobrevivientes o sustitucion
pensional siempre y cuando este ostente la calidad

de conyuge, compafiera 0 compafiero permanente
de quien dio origen a la pension, y el monto de la

misma no supere los cuatro (4) salarios minimos

mensuales legales vigentes”.

Puesto a consideracion el titulo del proyecto, este
fue aprobado de la siguiente manera: “por medio de
la cual se adiciona un pardagrafo al articulo 51 de
la Ley 100 de 1993 (auxilio funerario), tal como
fue presentado en el texto propuesto del informe de
la ponencia positiva para primer debate. Se obtuvo
su aprobacion, con votacion nominal y pablica, con
siete (7) votos a favor, cuatro (4) votos en contra,
ninguna abstencion, sobre un total de once (11) ho-
norables Senadores y Senadoras presentes en el mo-
mento de la votacion. Los honorables Senadores y
Senadoras que votaron afirmativamente fueron: An-
drade Casamd Luis Evelis, Blel Scaff Nadia, Castilla
Salazar Jesus Alberto, Correa Jiménez Antonio José,
Delgado Martinez Javier Mauricio, Ospina Gomez
Jorge Ivan y Pestana Rojas Yamina del Carmen. L0S
honorables Senadores que votaron negativamente
fueron: Castarieda Serrano Orlando, Henriquez Pi-
nedo Honorio Miguel, Soto Jaramillo Carlos Enri-
que 'y Uribe Vélez Alvaro.

— Seguidamente fueron designados ponentes para
segundo debate, en estrado, los honorables Senado-
res Eduardo Enrique Pulgar Daza, Jesus Alberto
Castilla Salazar, Edinson Delgado Ruiz, Luis Eve-
lis Andrade Casama, Orlando Castarieda Serrano'y
Nadia Georgette Blel Scaff. Término reglamentario
de quince (15) dias calendario, contados a partir del
dia siguiente de la designacion en estrado, suscepti-
bles de solicitar prorroga.

— La relacion completa del primer debate se halla
consignada en el Acta nimero 27, del martes veinti-
cuatro (24) de noviembre de dos mil quince (2015),
Legislatura 2015-2016.

— Conforme a lo dispuesto en el articulo 8° del
Acto Legislativo nimero 001 de 2003 (ultimo inci-
so del articulo 160 de la Constitucion Politica), el
anuncio del Proyecto de ley nimero 23 de 2015 Se-
nado, se hizo en las siguientes sesiones ordinarias:
Miércoles 9 de septiembre, segin Acta nimero 13;
Martes 22 de septiembre de 2015, segin Acta nime-
ro 15; Miércoles 23 de septiembre de 2015, segln
Acta nimero 16; Martes 29 de septiembre de 2015,
segun Acta nimero 17; Miércoles 30 de septiembre
de 2015, segun Acta nimero 18; Martes 6 de octubre
de 2015, segun Acta nimero 19; Jueves 29 de oc-
tubre de 2015, seglin Acta nimero 20; Martes 3 de
noviembre de 2015, segin Acta nimero 21; Martes
10 de noviembre de 2015, segln Acta nimero 22;
Miércoles 11 de noviembre de 2015, segiin Acta nd-
mero 23, Miércoles 18 de noviembre de 2015, segln
Acta nimero 25.

Iniciativa: honorable Senador Efiain Cepeda
Sarabia.

Ponentes en Comision Séptima de Senado para
primer debate: honorables Senadores Eduardo En-
rique Pulgar Daza, Jesus Alberto Castilla Salazar,
Edinson Delgado Ruiz, Luis Evelis Andrade Casa-
md, Orlando Castaiieda Serrano Yy Nadia Georgette
Blel Scaff.
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— Publicacion proyecto original: Gaceta del Con-
greso nimero 537 de 2015.

— Publicacién ponencia positiva para primer de-
bate Comision Séptima Senado: Gaceta del Congre-
so nimero 685 de 2015.

Presentada por los honorables Senadores Nadia
Blel, Luis Evelis Andrade, Edinson Delgado Ruiz y
Jesus Alberto Castilla Salazar.

— Publicacion ponencia negativa para primer de-
bate Comision Séptima Senado: Gaceta del Congre-
so nimero 685 de 2015.

Presentada por los honorables Senadores Orilan-
do Castaiieda Serrano Y Eduardo Enrique Pulgar
Daza.

NUmero de articulos proyecto original: Dos (2)
articulos.

Numero de articulos texto propuesto ponen-
cia positiva Comision Séptima de Senado: Dos
(2) articulos.

Numero de articulos aprobados Comision Sép-
tima de Senado: Dos (2) articulos.

Radicado en Senado: 28-07-2015
Radicado en Comision: 30-07-2015

Radicacion ponencia positiva en primer deba-
te: 02-09-2015

Radicacion ponencia negativa en primer deba-
te: 02-09-2015

Tiene las siguientes consideraciones:
Consideraciones Ministerio de Hacienda

FECHA: 29-09-2015. Gaceta del Congreso nu-
mero 785 de 2015

Se manda publicar el dia 6 de octubre de 2015.
Consideraciones Ministerio de Trabajo

FECHA: 27-10-2015. Gaceta del Congreso nu-
mero 858 de 2015

Se manda publicar el dia 28 de octubre de 2015.

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los diez (10) dias del mes de di-
ciembre del afio dos mil quince (2015)

En la presente fecha se autoriza la publicacion en
Gaceta del Congreso del texto definitivo aprobado
en primer debate, en la Comision Séptima del Sena-
do, en sesion ordinaria de fecha martes veinticuatro
(24) de noviembre de 2015, seglin Acta nimero 27,
en seis (6) folios, al Proyecto de ley nimero 23 de
2015 Senado, por medio de la cual se adiciona un
pardagrafo al articulo 51 de la Ley 100 de 1993. (Au-
xilio funerario).

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en el
inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

( CONTENIDO )
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