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Referencia: - Concéepto- sobre ‘el proyecto de Decreto; “Por ef cual se
. reglamentan parcigimente las Leyes 9 de 1979, 73 de 1988 y 1805
de 2018, en relacion con fos componentes anatémicos”

Radicado inferno njmero:  20222060306592 de fecha 02 de junio de 2022
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Respetado Doctor Esc:obar,J reciba un cordial saludo por parte de Funcién Publica.

En atencién a la solicitud de concepto sobre el proyecto de decreto de la referencia, puesto a

consideracién de éste Bepartamento Administrativo, a fin de agotar el procedimiento previsto en

el articulo 1 de la Ley 962 de 2005' modlf cado por eI articulo 39 del Decreto Ley 019 de 20122y

el articulo 3 del Decretd Ley 2106 de '201€°, desde &l Departamento Administrativo de la Funcién
" Pdblica nos permitimos dar respuesta en los siguientes términos:

I Antecedentes

El Ministeric de Salud y' Proteccién Social, mediante radicados 20222060162172 vy
20222060162192 de fechai 12 de abril de 2022, presentnﬁ a gonsideracién de este Departamento
Administrativo, ‘el proyecto de decreto: “Por el cual se regfamentan parcialmente las Leyes 9 de
1979, 73de 1988 y 18058 de 2016, en re!acron con los componentes analomicos”.

1 «ppr [a cual se dictan dléposiCIcnes gobre racionalizacisn de tramites y procedlmlenlos administrativos de los organismos y enfidades
del Estado v de los particulares que ejercen funcilones pablicas o prestan servicios plblicos.”

Z “Por el cual se dictan nomnas para suprimir o reformar regulaclones, procedimientos y lramites innecesarios existentes en la
Administracién Pdblica®,

3 “por el cual se dlc:tan normas para swnpllfcar suprimir y refonnantrémlles. procesos y procedimientos innecesarios existentes en ja
administracion piblica.” ' o . .
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Este Departamento Admlntstratwo mediante comunicacién 202250101 781 71 de fecha 13 de mayo
de 2022, presentd observaciones relativas con las reglamentacuones posteriores a la expedicion
del decreto cuyo proyecto se analiza, se efectuaron precisiones en relacion con las creaciones de
tramites y las modificaciones estructurales existentes, asi se hicieron recomendaciones para la
eliminacion de requisitos abolidos por normas antitramites.

El' ministerio con oficid 20222060306592 de fetha 02 de junlo de 2022 radlca respuesta a las
observaciones y adjunta el proyecto de degreto con algunos ajustes

Es importante resaltar que, para emitir el presente concepto, el Departamento Administrativo de la
Funcién Pablica cumplié con el plazo sefialado por el articulo 3 del Decreto 2106 de 2019, esto es,
menos de 30 dias calendario, donde se tuvo en cuenta y se analizaron la Manifestacion del Impacto
Regulatorio y el proyecto de acto administrativo reglamentario adjuntos a la solicitud, siguiendo lo
establecido en los articulos 4 y 7 de la Resolucion 455 de 2021

. SOBRE LA ADOPCION ' E' IMPLEMENTACION DE MODIFICACIONES
ESTRUCTURALES DE TRAMITES EXISTENTES

Una vez revisado el proyecto de decreto: {Por e/ cual se reglamehtan parcialmente las Leyes 9 de
1979, 73 de 1988 y 1805 de 2016, en relacién con los componentes anatémicos”, se encontrd que,
reglamenta parmalmente Ias Leyes 9de 1979 73de 1988y 1805 de 2016,

I
Justificacién de los tramites desde el punto de vista Iegal .

El articulo 8 de la Ley 73 de 1888 otorgd la funcién al Gobierno Nacional para reglamentar
donacién y trasplante de 6rganos y componentes anatdomicos, asi como el funcionamiento de
Bancos de Organos. , ,

|

] ' 1 L] *

A su vez los articulos 12 y 19 de la Ley 1805 de 2016 dispusieron:
1 1

"ARTICULO 12. La obtencion de tejidos y de médula 6sea y la practica de cualquisra de ias

actividades relacionadas con la obtencién, extraccion, procesamiento y distribucién de los mismos,

deberéd hacerse por: los bancos de tejldos o de médula 6sea sin dnimo de lucro autorizados

para tal fin por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (invims); o

por las entidades habilitadas gue cuentenl con los requisitos técnicos y normativos para
dicho traspilante.” i
I

|
“ARTICULO 19. Todo dispositivo médico que ingrese al Q'avfs y cumpla con fa definicion de
érgano, tejido o componente anatémico, deberd aplicarsele la normatividad pertinente a los
érganos, tejldos o componentes anatémicos.” (Destacados fuera del texto)

; 4 Por madio de la cual sa modifican 1a Ley 73 de 1988 y la Ley 919 de 2004 en maten; de donacign de companentes analﬂmms y se
dlctan otras dispozsiciones \ ) D I
) |
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Esto en conc?rdancia con el articulo 245 de la Ley 100 de 1993%, en virtud del cual:
: i | ! I{ ]
“ARTICULO 245. ELINSTITUTO DE VIGILANCIA DE MED!CAME!NTOS Y ALIMENTOS. Créase ef
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento
piblico.del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con psrsoneria jurldica, patrimonio
independienté y autonomfa adminisirativa, cuyo abfeto es la ejecucion de las politicas en maleria de
vigilancia sanitaria y-de control de calidad de medicamentos, productos bioltgicos, alimentos,
bebidas, cosmélicos, d;sposmvos y elementos médrco-qufrﬂrgrcos odontolégicos, producios
naturales homeopéticos y los generados por biotecnolqgfa, weactivos de diagnéstico, y ofros que
+  puedan teper impacio en la salud individual y colectiva. bt

El Gobierno Naclonal reglamentars el régimen de registros y licencias, asf como el régimen de
vigifancia sanitaria y control de calidad ds los productos de qué trata el objeto def Invima, dentro de!
cual establecsra las funciones a cargo de la Na cibn y de las entidades territoriales, de conformidad
con el régimen de competencras ¥ recursos.
(...)" (Destacado fuera del texto) P

: |

De esta manera, e[[ Ministeric' de Salud, cuenta con el soporte legal que lo autoriza para la

implementacién, reglamentacién y modificacidén de los siguientes tramites:

¢ Regisfro sanitario para producir, im;iortar, exportar almacenar y distribuir un Producto
' Basado en Células y Tejidos Humanos (PBCTH).;

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento -CCAA;

o Autorizaciones de ingreso y salida de componentes anatémicos con fines terapéuticos del
territorio namonal '

e Autorizaciones de salida de componentes anatomlcos con fines de investigacion del
territorio nacional, .

» Cerlificado de cumplimiento de Buenas Practicas para Bancos de células, de tejidos, de
leche humana, biobancos y otros; L

» Cerificado de cumplimiento de condiciones sanitarias para Bancos de Células y Tejidos;

' i . P - i )
Il SOBRE LA CREACION DE NUEVOS TRAMITES ;
[ ] ' . ' ' [
1. Registro sanitario para 'producir, importar, exportar almacenar y distribuir un
Producto Basado en Célul_as y Tejidos Humanos (PBCTH)

Es el acto admlnlstratlvo expedldo por el Instltuto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA- previa verificacién de!' cumplimiento de los requisitos establecidos en el
proyecto de decretd'y por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, el cual autoriza a una persona
juridica para producir; importar, exportar almacenar y distribuir un Producto Basado en Células y
Tejidos Humanos (PBCTH5 .

Requisitos para la obtencion del registro

5 Per la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan piras disposiciones
L 1 |

r
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v Requisitos para la obtencién del feglé'tro sanitario en la modalidad de elaboracién y
distribucion de los productos hasados en células y tejldoslhumanos

a) Diligenciar el formato de sollmtud establemdo por el INVIMA que, incluya como minimo,
la siguiente informacién: , ' o : C
1. Nombre del producto.
2. Presentacion. '
3. Nombre del titular del reglstro sanitario y su domicilio.
4, Nombre del barfco de tejidos y su domicilio. '
5. Vida (til. . . !
8. Indicaciones y usos. '
7. Advertencias, precauciones'y contralndlcaclones

b) Contar con el certificado de constitucion, existencia y representacron legal del banco de
células o tejidos humanos que va a fungir como tifular del registro sanitaric. Este

requisito seré verificado por el INVIMA en el RUES. -

c) Manifestacion escrita de que los praductos seran elaborados Unicamente para fines de
distribucidn, y sin animo de lucro.
d) Poder para gestionar el tramite, el cual podra ser otorgado aun abogado, si es del caso.

e) Contar con el certificado de buenas practicas para el establecimiento que funcione
como banco de tejidos o bance de células expedido por el INVIMA.
f Los demas que determine el Ministerio de. Salud y Proteccién Social.
. ! K ' ' ¥ .
La modalidad de elaborar y distribuir compfende por sf misma la posibllidad de exportar
los productos por parte del titular del registro sanitario '
' 1
v" Requisitos para la obtencién del registro sanitario en la modalidad de importacién y
distribucién de los productos basados en células y tejidos humanos.

a) Diligenciar el formato de solicitud estableCIdo porel INVIMA que incluya como minimo,
la siguiente infor Iacufm '

. Nombre del producto. T !

. Presentacién.

. Nombre del fitular del registro,y su domicilio.

. Nombre del establecimientd que procesé el producto o productos en el exterior.

. Nombre del establecimiento importador y su domicilio.

. Nombre de[ establecimiento almacenador y su domicilio

. Nombre del establemmlento acondlclonador y su domiicilio.

. Vida til.

. Indicaciones y usocs. ' , b P

Advertencias, precauciones y contraindicaciones: '

. Descripcitn de referencias, cuando aplique. |

b) Contar con el certificado de constltumén existenciay representacnﬁn Iegal del banco de
celulas o tejidos humanos quevaa fungir como titular del registro sanitario, que en todo
caso debe ser una persona sin dnimo de lucro. : G

c) Poder para gestionar el tramite, el cual podré ser.otorgado a un abogado, si es del caso;

! .

‘\l.ﬂi(h-h“-la)thmwm-—h
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'Prueba de'la copstltucmn existencia y representamt.'m legal del banco de tejidos de
donde provine, el (PBCTH) o el documento que héga Sus veces.
Manifestacion-escrita de que los productos seran lmportados Gnicamente para fines de
distribucién, y sin animo de lucro. "
Cedrifi cado de buenas practicas o su equwalente de paises que elaboren Productos
Basados en Células’ y Tejidos Humarios otorgado por la autoridad competente del pais
de origen.

~ Ceriificado de Venta Libre (CVL) que cumpla con los requisitos del articulo 251 del
Cédigo General del Proceso, . \
Contar con el certifi cado’ de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento -
CCAA- para productos basados en células y tejidos humanos expedido por el INVIMA,
de acuerdo con los requisitos que defina el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Los demas que determine el Ministerio de Salud vy Proteccion Social.

Disefio del tramite

Procedimian’to para la obtencion y repovacmn'ldel registro sanitario. Para la obtencién o
* renovacidn del registro -sanitario, ante el Instituto Nacional de Vigiiancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA se segumra el siguiente procedimiento:

1.

Presentar el formato debidamente d |I|gen0|ado aportando la documentacion técnica y legal
prevlsta en el Proyecto de decreto. \

\ .
El INVIMA verifi card que los requisitos exlgldos estén cqmpletos para su radicacion. Si la
documentacién se encuentra lncompleta al momento de su recepcidn, se rechazara de
plano la solicitud, si el peticionario insiste’ en radicarla se dara aplicacién a lo dispuesto en
el articulo 17 de la Ley 1437 de 2011, modlf" cado por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015.

El INVIMA tramitara las salicitudes dg registros sanitarios o su renovacién en un término
de noventa (90) dias habiles, uha vez se cuente con la totalidad de los requisitos técnicos
y legales prewstos en el proyec’lo de decreto.

3 !

En caso de que sea necesario complementar, adicionar o aclarar la informacion entregada,
se solicitara por una sola vez al interesado, para que la suministre dentro de los noventa

' (90) dias siguientes, contados a partir de la fecha del requerimiento. Si dentro de este plazo

no se aporta, se entenders que se desiste de la peticion y en consecuencia, se procedera
a declarar el desistimiento de la solicitud del registro sanitario, sin que haya lugar a la
devolucion del dinero corqespondiente ala talrrifa_.

T4 ] |

" La autoridad sanitaria podra éxigir muestras en cualquier momento o tomarias del mercado para
que se le realicen los analisis técnicos pertinentes, sin que la presentacion de las mismas se
constituya en un requisito para la expedlclon del registro sanitario.

!
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Contenido del acto administrativo del registro sanitario. Todo acto.administrativo que expida
el INVIMA concediendo un registro sanitaric a un producto basado en celulas y tejidos humanos,
debera contener como minimo, la siguiente informacién:
i
Ndmero del registro sanitario antecedido-por la sigla PBCTH;
Vigencia del registro sanitario;
Nombre y domicilio del titular del registro- sanltano
Nombre y domicilic del importador; l : ;
Nombre del producto; . N '
Nombre y domicilio del fabricante o banco (seguin apllque)
Modalidad bajo el cual se otqrga ‘el registro sanitario: elaborar y distribuir o importar y
distribuir.
Uso o indicaciones del producto;” ' .
Composicion cuali-cuantitativa, segin el caso; ! :
0. Observaciones, si las hay {referencias, precauciones, espemales advertenmas. cuando
apliquen)
11. Presentaciones comercrales autorrzadas |
12. Vida til, si aplica. o

SEe® NomhGNA

Vigencia y renovacion de Ios registros sanitarios. Los registros samtanos de los productos
basados en células y tejidos humanos ,tendran una vigencia de diez (10) afios contados a partir de
la fecha de ejecutoria del acto administrativo que lo expide, renovable por un término igual, y
cumpliendo con los mismos requisitos exigibles en este decreto y con base en los cuales se le
otorgé el correspondiente registro. La renovacion sera solicitada ante el INVIMA con una
antelacién no menor a 30 dias habiles a su vencimienito. :

Cuando se venza el respectivo registro sanitario, sin que se presente la solicitud de renovacién,
se abandone la misma, se desista de esta, e correspondlente producto no podra ser elaborado o
importado al pais, segin la modalidad del registro. Si hay existencias de producto terminado, el
INVIMA autarizara su agotamlento hasta la vida ut|I. del producto !

| i

2. Certificado de Capacldad de Almacenamlento y Acondlc:lonamwnto -CCAA.
Es el acto administrativo que expide ‘el Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA- 2 los establecimientos que |mporten Productes Basados en Células y Tejidos
Humanos, en el que consta &l cumplimiento de las condlcmnes sanitarias para el almacenamiento
yfo acondicionamiento, contrdl de calidad, de-dotacion y recurso humano que garantizan su buen

funcionamiento, asl como la capacldad técnica y la calldad de los mismos.

3. Autorizaclones de Ingreso y salidas de componentes anatémicos con fines de
investigacion :

Dentro de las funcionés contempladas en el proyecto de decreto analizado, lé corresponde ala
Coordinacién Nacional de Redes emitir las autonzacmnes de ingreso y sahda de componentes
1 i

i
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- anatémicos con fi nes de investigacion del térritorio nacional, de acuerdo con la regulacion que
expida el Ministerio 'de Salud y Proteccmn Socral
4. Autorizaciones de salldas de. componentes anatomicos con fines terapéuticos del
territorio nacional .
[
La salida de componentes anatémicos fuera del territorio nacional podra efectuarse en calidad de
donacion con fines de :trasplante ) implante atendiendo motivos de solidaridad humana y sin
animo de lucro, previa autorizacidn expedida por el [nstituto Nacional de Vigilancia de
Medicamento$ y Alimentos- INVIMA, quien evaluara de manera individual cada solicitud.

Diseiio del tramite

El INVIMA, dentro de un término perentorio, que en ningln caso podra exceder las ocho horas
siguientes a la solicitud, autorizara, caso a caso, la salida del componente anatémico, siempre y
cuando cumpla con Ids reqwsntos sefialados: . Yy

Cuando la sollmtud deba tramitarse fuera del horario Iaboral la Coordinacion Nacional de la Red
de Donacién y Trasplantes de Organos, Tendos y Celulas exped:ré dicha autorizacion, la cual se
sujeta a los mismas términos y condiciones de la autorizacion del INVIMA. La coordinacién de la
red informara al INVIMA al dia habil siguiente sdbre |a autorizacién otorgada,

Vigencia: Cada autorizacion tendra una v'igelncia de cinco (5) dias calendario.
Requisgitos: Para‘la autorizacién de salida se deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Proceder de los bancos de células, de tejidos, y de leche humana, autorizados por el
' INVIMA '

2. Contar con concepto de nece5|dad terapéutica para cada caso expedido por la
Coordinacién Nacional de la Red Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos
y Células, que cnntendra 10r5|gu|ente y

a) La emstenma de excedentes de componentes anatémms en el pais para cubrir la
demanda interna;
b) La no existentia de lista de espera. . .

3. Solicitud de la institucién de salud receptora que precise la urgencia o necesidad del

componente ahatdmico y en donde.conste las razones médicas que justifiquen el envio.
4. Informacién sobre el costo que pagara la instituclon ,receptora por concepto de los
‘ procedlmientos de prooesamlento preservaclon y transporle

IV. SOBRELA MODIFICACIﬁN ESTRUCTURAL DE TRAMITES

1. Certificado de cumplimiento de Buqnas Practicas para Bancos de células, de tejidos,
de leche humana, 'biot?ancos' y otros
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Es el acto administrativo emitido por el Instituto Nacional de V1gllanma de Medicamentos y
Alimentos- INVIMA- a un establecimiento .que cumple con las condiciones técnicas, locativas,
sanitarias, higiénicas y de control de calidad para esos componentes anatémicos establecidas en
los correspondientes Manuales de: Buenas Practicas expedidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social para funcionar como Bancog de células, de tejidos, de leche humana y los
Biobancos o los demas que defina el Ministerio de Salud y Proteccion Social, ubicados en el
territorio nacional.
En el Sistema Unico de Informacién de Tramites -SUIT se encuentra inscrito el tramite:
Certificacion de cumplimiento de las buenas practicas para bancos de tejfidos y médula ésea.
verificacién de reguerimientos_o verificacion. de centros de almacenamiento temporal de tejidos,
(191) que consiste en: Regular las condiciones higiénicas, tecmcas. localivas y de controf de
calidad; para la sefeccién, obtencién, exiraccion, procesam:ento preservacion, almacenamiento,
control de calidad, distribucion de componentes analémicos y Jos progedimientos de trasplante o
implante de estos en seres humanos’, procede [a modificacién estructural, teniendo en cuenta que
se ampliara para los bancos de leche humana biobancos y ofros,

Disefio del tramite ' !

| os bancos de células, de tejidos, de leche humana y los biobancos para su funcionamiento,
deberan certificarse en buenas practicas - BP, para lo cual cumpliran con las condiciones técnicas,
locativas, sanitarias, hlglenlcas y de control de calidad para esos componentes anatémicos
establecidas en los correspondientes manuales de buenas practicas - BP expedidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, y 'los criterios de calificacian:contenidos en la Guia de
Verificacion de Buenas Practicas — BF’ que para el efecto determine el INVIMA.

Vigencia: La Certificacion sera otorgada por el INVIMA, y tendra una vigencia de cinco (5) anos
Foe b

Hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social expida la Icorrespondlente regulac:on de

actualizacion relacionada con el funcionamiento de los bancos de tejidos, se aplicara la Resolucion

5108 de 2005 Por la cual se establece el Manual de Buenas Practrcas para Bancos de Tejidos y

de Médula Osea yse dfcfan ofras d:sposrc:ones, expedida por ese ministerio,

Requisitos. Para la cbtencidon de la certificacion en buenas practlcas. los bancos de células, de
tejidos, de leche humana y los biobancgs,'y los demds que determine el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, deberan presentar ante el INVIMA, la sol’cutud de visita, adjuntando la siguiente
informacién: .

1. Nombre o razén social y direccion.del Banco. g R T

2. Nombre del representante legal.

3. Certificado de existencia y representamén legal, para| lo cual el INVIMA verificara este requisito
en el Registro Unico Empresarial y Social-RUES. °

4. Informacién técnica sobre procesos, equipos, dotacion, lnstalacmnes y recurso humano.

]
]
v .
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Una vez recibida la documentacion, y si esta se encuentra completa, se realizara por parte del
INVIMA, la programacion de la visita al estableclmtento e un tiempo no superior a treinta {30) dias

"+ habiles; en caso! contrario, ,se requenra al establecimiento para que complemente la
documentacion en un:p[azo de quince (1 5) dias habiles.

Una vez se radique dicha documentaclén, y'si la misma esta completa, el INVIMA, procedera a
incluir el establecimiento en la programacioén de visitas de certificacion. En el evento en que no
esté completa la informacién, no se radique dentro del término aqui previsto, o no se responda al
reguerimiento se entendera desistida la solicitud de visita.

Procedimiento para la expedicion de la certificacién de buenasI practicas.
1k ]

Presentada la solicitud de visita cumpliendo con la informacidn antes sefalada, el INVIMA,
procedera a practicarla- en la fecha programada por esa entidad, en las instalaciones del
establecimiento.

Realizada la wsna, el IINVII\!IA procedera de Ja siguiente manera: |
| L vt
1.1 Cuando eI Iestalblemmlento cumple con las condiciones técnicas, locativas, sanitarias,
higiénicas y de control de calidad establecidas en los correspondientes Manuales expedidos
por el M1n|$teno de Salud y Proteccién Social, psa entidad emitira el Certificado de Buenas
Practicas. ' -

2. Cuando el establectmlento no cumple con esas condlclones, el INVIMA, debera dejar
constancia por escrito’ de tal hecho y realizar los requerimientos pertinentes, los cuales
deberan ser subsanados por gl mtel;esado en un término maximoe de sesenta (60) dias.

Transcurndo el término, o subsanados los requerimientos, en un tiempo menor, el interesado
debera 'solicitar una visita de verificacién a esa entidad. 8i efectuada dicha visita, el
establecimiento da cumplimiento a los requerimientos, el INVIMA procedera a emitir la
correspondiente certificacion; en caso de incumplimiento, negara la solicitud, sin perjuicio de
que el mteresado sohcnte nuevamente el tramite de cettificacién.
] ] I Ir
Los bancos de tejidos que*a la fecha de entrada en vigencia del decreto objeto de revision cuenten
con la certificacion en buenas practicas vigente, deberan solicitar nueva visita de certificacién ante
el INVIMA, con una antelacion de seis (6) meses antes del vencimiento, para lo cual cumpliran con
los requisitos senalados.

Renovacidén de Ios éertlf cados de buenas ppracticas. Los bancos de células, de tejidos, de
leche humana’ y los biobancos, asi como los demas que détermlne el Mlnlsteno de Salud y
Proteccion Social, certificadas ‘cen buénas practicas, deberan solicitar su renovacién, seis (6}
meses antes del vencimiento de la misma, para lo cual deberan cumplir con los requisitos
establecidos en este decreto y los seiialados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

1 [
i
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El certificado de cumplimierito de buenas précticaé debera rénovarse por un periodo igua! al de su
vigencia, para lo cual se surtira el procedjmiento. senalado en este decreto.

2. Certificado de cumplimlento de condiciones samtarlas para Bancos de Células y

Tejidos | ‘ ) .

i i 1 + t

Es el acto administrativo emlttdo por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA- en el que consta que un establecimientd cumple con las condiciones
sanitarias, de control de calidad, de dotacién, de recurso humano, capacidadd técnica y de calidad,
de acuerdo a la reglamentacién que expida el Ministerio dé Salud y Proteccion Social, para
funcionar como un Banco de Células y Tejides nuevos o a un Banco de Tejidos que incorpore un
tipo de tejido nuevo, mientras realizan sus procesqs de validacign. Esta certificacion no los habilita
para realizar actividades de distribucion, hasta tanto.obtengan el Certificado de cumplimiento de
Buenas Practicas. ‘ P )
. i 1. )

En el Sistema Unico de Informacién de Tramites -SUIT se encuentra inscrito el tramite:
Certificacién de cumplimiento de las condiciones sanitarias para la apertura de una nueva area o
ampliacién de una [inea de ios bancos de tejidos o de médula 6sea (847) a cargo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos' y Alimeritos cuya descripcidn consiste en “Otorgar la
cerlificacion de cumplimiento de las condiciones sanitarias para a ape:tdra de una nuéeva area o
ampliacién de una linea de !os bancos . de tejidos o de médiia ésea’, procede la modificacion
estructural, temendo en cuenta que se ampllaré para los bancos de bélulas

Disefio del tramite .

Los bancos nacionales de células y de tejidos nuevos, los bancos de tejidos que incorporen un
nuevo tejido o nueva tecnica de progesamiento o presewacron, y'los demas que determine el
Ministerio de Salud y Proteccién ‘Social, para iniciar sus actividades, y mientras obtienen el
certificado de buenas practicas, deben, contar con un certificado de cumplimiento de condiciones
sanitarias, expedido por el INVIMA.

Vigencia: tendra una vigencia de un (1) aﬁo.

Hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social expida la correspondlente regulacién para
los bancos de tejidos nuevos 0 que incorporen 'Un nuévo tepdo o nueva técnica de procesamiento
o preservacion, se aplicara para la emision dei,certificado de cumplimiento de condiciones
sanitarias, la Resolucién 5108 de 2005 Ror la cual se establece ef Manual de Buenas Practicas
para Bancos de Tejidos y de Medula Osaa y se dictan o!‘ras d:sposrcmnes
1 1 | .

Requisitos: Para tal efecto, esa entidad debe verificar el cumplimiento de las condiciones
sanitarias, de' control de calidad, de dotacién, de recurso humano, capac:dad técnica y de calidad,
de acuerdo con [a reglamentaclon que explda el Ministerio de Balud y Protecmon Social.

| !
Los bancos de células y tejldos amparados con la certificacion de bumpltm!ento de condlclones
sanitarias, no podran distribuir los componentes anatémicos para fines terapéuticos. :
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Procedimiento' parala lobtbncién dél certificadoe de cumplimiento de condiciones sanitarias.
Presentada la solicitud de visita cumpliendo con la infomabién antes sefialada, el INVIMA, para
realizarla emitira una guia, de evaluacion,'y seguira el siguiente prodedimiento:

1. Cuando el establecimiento cumple con las cond:csones sanitarias, de control de calidad, de
dotacion, de recurso ‘humano, capacidad 'técnica y de calidad, de -acuerdo con la
reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y Protecmén Soclal el INVIMA, emitira ef
oerufcado de oondlcmnes sanitarias. : _

co

2., Cuando el -establemmlento no cumple con esas' condiciones, el INVIMA debera dejar
constancia por escrito de tal-hecho y realjizara los requerlmlentos pertinentes, los cuales
deberan ser subsanados por €l interesado en un término maximo de sesenta (60) dias. En

este caso, esté debera solicitar una visita de verificacién de requerimientos a esa entidad.

3. Siefectuada dicha visita, el establecirhiehto da cumplimiento a los requerimientos, el INVIMA
procedera a enitir la correspondiente certificacion de condiciones; en caso de incumplimiento,
negard la solicitud, sm perjuicio de que el interesado solicite nuevamente el tréamite de la
mencionada certifi catién.

Los bancos de células y de tejidos nuevos, los que incorporen un nuevo tejido y los demas que
determine el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los tres (3) meses, antes del
vencimiento de la cerpf[cacmn deben solicitar la cerificacién de cumplimiento de buenas
" practicas.
+ L 1

V. Sobre la competencia para la expadlclén del proyectb de decreto

El articulo 8 de la Ley 73 de 1988: “Por /a cual se ad:c:ona la Ley 09 de 1979 y se dictan ofras
disposiciones en materia de donacion y trasp!ante de Organos y componentes anatomicos. para

fines de traspfantes u ofros usos terapéuticos.”, dispone:
f

“Teniendo sn cuenta fas disposiciones de Ia presente Le},‘e! Gclvb!emo famentara la donacion
iy trasplante de érganos y componentes anatémicos, asi coto el funcionamiento de Bancos de
Organos, comprendiendo en un solo texto dichos reglamentos.”. (Subrayado fuera de fexto).

Frente a la observacion.de este Departamento Adm inistrativo relacionada con la justificacién para
que el Ministerio de Salud y Proteccion Social expida actos administrativos posteriores al proyecto
de decreto con las condiciones particulares de tiempo, modo y lugar asociadas a los tramites que
se crean o se modifican, el mlnlsterlo argumenta entre otras las siguiente razones técnicas y
juridicas: |

Los avances cientlficos y tecnoa‘égiods de la medicina, fraen consigo que el uso de los componentes
anatémicos no solo sea ferapéutico, como en ia realizacion de traspiantes sino, también, con fines de
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investigacion, diagnéstico, docencia o incj’uso, cuando fuego de un exienso proceso de
transformacion, son utilizados en dfal produccion de medicamenios. - . |

]

Sin embargo, el origen humaro de los componentes analémicos también entrafia riesgos para la saiud
pibiica. La aparicion recurrente de enfermedades infecciosas (Zika, SIDA,, Tubercuiosis) requiere de
Sistemas de Salud quez puedan predecir y mitigar la transmisién de patégenos (Virus Zika, ViH y
Mycobaclerium tubercn os:s) y adaptarse a nuevas amenazas) _

Por lo anlsrior, y en consonancia con recomendaciones mtemacrona!es ol Ministerio de Salud y
Proteccion Social encargada de fa reguiacion de los componentes anaiémicos de origen hurano,
lidera la construccitn de este nuevo decreto y la reguilacion compiementaria con el objetivo de mejorar
la gobemnanza para dar respuesta a las necesidades de la pob!acrén colombiana, bajo un enfoque de
seguridad, calidad)y dfspombmdad { .J 1 i

]

i 1 " 1
(.-.) Este enfoque se articula con :‘os efes de gestipn: calidad, salud piblica y sostenibilidad financiera,
propuestos por el actual Ministro de Salud y Proteccitn Social. En ¢uanto a la calidad, las propuestas
regulaforias prefenden disponer de requisilos actualizades que deban aplicarse a fa donacibn,
evaluvacién, cbtencién, preservacién, almacenamiento, fransporie, uso y disposicitn final de los
companentes anatémicos, asf como, la designacion de auvforidades compeltentes. La implementacion
on la reguiacién de estdndares aceptados por fa comunidad clentifica, propenden por minimizar el
riesgo de sufrir eventos adversos generados por el uso de componentes analémicos de origen
humano, como es la transmisién de enfermedddes de inferés en saitd publica.

y )
Teniendo en cuenta que la disponibilidad de los clomponentes anatémicos depende exclusivamente
de la donacion alfruista de los seres humanes, se enfrenia a sifuaciones como la escasez de drganos
para trasplante, que instan a la implementacidn de acciones, tales como, establecimiento de listas de
espera, criterios. tecno-cientificos para ia asignacion y distribucion de componentes anatémicos ©
Gufas de Practica Clinica- GPC-, todo ello con el fin de optimizar, no solo el uso de los componentes
anatomicas sino también de ios recursos economices para favorecer fa sestenibilidad financiera del
Sistema de Salfud Colombiano. ' '

En cuanto a fa donacién de componentes analdémicos después delfa muerte, Colombia adoptd ef
modsio de presuncitn legal a través de la Ley 73 de 1988. Sin embargo, el modeio fue modificado
porfa Ley 1805 de 2016, donde se elimind la oposicién familiar a ia donacion, perb.ratifict el derecho
que tienen los ciudadanos a oponerse y a que se respele su voluntad de no ser donante de
componantes anatémicos. En consecuencia, con el fin de reglamentar aspectos técnicos en ef marco
de la Ley 1805 de 2016 y optimizar ef proceso de donacién y trasplanies, se adelanta la constriccion
de nueva normaliva acorde con fas hecesidades de'la\peblacion en Colombia;

En cuanto a las disposiciones reservadas para los requisitos que deben cumplirse para que una
persona pueda donar en vida un componente anatémico para cualquiera de esos fines, asf como los
requisilos que deben acatar los Bancos y olros acfores del sistema de salud involucrados; para la
donacion de componentes anatémicos provenientes de personas extranjeras no residenles en
Colombia que fallecen dentro del territorio nacional; y para la aclualizacidn de requisitos y reglas para
la asignacién y rescate de esos componenres a cargo' de este Ministerio, se dan por las siguientes
razones de orden técnico: i

1}

-
i
Los requisitos que deben cumplirse para qite un donante vivo $ea aceptado no solo son de cardcter
éfico y legal sino también de cardcter fecna-cientifico, dado que responden a las necesidades del

. . ‘ | ) )
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confexto’ epidemtoidgico del pals. Es prac:samente ef comportamiento dinémico. del contaxio
epidemiolégico el que impasibilitaria inciuir en un decreto réquisitos tecno-cientificas ‘que podrian
requerir sti modifi cacion, en la eventualidad de la aparicion de un nuevo agente bioldgico de
tmnsm:s:én entre humanos o el surgimiento de srtuaciones de epergencia soglal como las pandemias.

En cuanto &'los requisitos que deben cumphrfas personas exfranjsras no rasidentes en Colombia qua
fallecen-en el territorio nacional también se observa un comportamiento dinémico. Las situaciones

- paliticas y, economrcas de los pafses de 1a region han motivado el surgimienio de corrientes

migralorias, que, a suvez, sustentan la creacién de nuevas modalidades para el registro y autorizacién
ante las autoridades de la poblacion extranjera. Por fo que también-serfa inconveniente incluir en un
decreto_requisitos _gue podrfan requerir su rnodificacidn, si las modalidades para el registro v

attorizacién soh nuevamente cambiadas porla autoridad sanitaria. en este caso el Ministerio de Salud
y Proteccitén Social, quien podrd determinarios tonforme a la competencfa que ostenia de acuerdo a
Ia Ley 09 de 1979. (...) (destacado fuera del texio)

Ahora bien, frente a ia inquietud planteada por sf Departamento Administrativo de la Funcion Pablica
relacionada con la regulacién pasterior que se expedira por parte de esfe ministerio, aparentemente
en confiicto con lo seflalado en &f articuio 8 de la Ley 73 de 1988 bajo las condiciones que sea
expedida por el Gobierno nacional y en un solo acto administrativo, ademés de las razones técnicas
¥ de las referencias legales transcritas en los parrafos precedentes, la jurisprudencia constifucional
ha abordado el tema de la facultad que tienen lps crganismos subordinados al Presidente de /a
Repablica de expsdir cierta regulacién: Asi, en la Sentencia C-917'del 2002, la Honorable Corte se
pronuncié en uno de sus aparies, asf: .

De acusrdo con los gostuiados de fa doctring clssica del derecho administrativo, fa ejecucidn de fos mandatos
legales es la esencia de la funcion Administrativa del Estado. En esie confexio, mieniras ef gfercicio de la funcion
 Iegisiativa -que en primer lugar se le asigna al Congreso (Ar. 150 C.P)} y, en circunstancias excepcionales, af
Ejecutivo. (Arts. 150-10, 212 C.P.)- va encaminado al establecimie: ngo de nocrmas cbiigalonias de carscler general,
Jmpe.rsonai y abstracto, el de la funcién administrativa tiena por tarea la ejecucidn de esas medidas en el plano de
o pamcuiar y concrelo. :
Es layprioridad, pues, de ia funcion administrativa, resolver en el ferreno prictico los cometidos fijados por las reglas
del feg;s!adon pLes dada fa generaitdad de astas titimas es poco probable que su implementacion pueda lograrse
por si misma. O
No obstante, en el ferreno de fa apﬁc'acr'én de fa Ley, el aparalo estatal también enfrenia Ia progresiva necesidad da
afinar las disposiciones juridicas con ef fin de exténder ja voluntad def lagistador a fodos los campos a los que va
dirigida. Es asi coro nuestro sistera juridico ha dispuesto que la cabeza del Ejecufivo —e! Presidenie de fa
'Repiblica- tisne entre sus funciones la de reglamentar la Ley (Art. 189-11), es decir, la de determinar Ia forma an
que aquella debe ejecutarse o cumplirse, mienfras que los organismos y auforidades que en la jerarqula
adminisirativa lo sucéden asumen cierta potestad reguiativa, de carécler residual, accesorio o auxifiar, qus los
habilita para insertar la voluntad de! legislador en las dlfimas posibiiidades de aplicaclon de la norma general,
! [
Asl, mientras el presidente expide las pautas para el cumpiimiento de fa voluntad legisiativa, fos organismos
subordinados emiten Ia reqlimentacion necesaria para pormenorizar el proceso da implantacién de esa voluntad.
Es esla una firici6n de afinamiento qué procede desde los trazos mas arplios fllados por el legisiador hasta los
detalles pricticas més concrelos, establecidos por el jacuior de la medida,

b
I v
' '
i |
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Esta asignacién gradual de polestad de reglamentacion se jusiifica en la medida en que es en los organismos
administrativos en donde reposa la informacitn inmediatamente relacionada con el funcicnamiento préctico de fas
herramientas de' creacitn legisiativa. La inmediacidn gue se da enire dichos enles v los femas reales de
implementacion de la fegislacion_imponen que seanestos los que sefialen ia microrequiacion de la Ley. La
imposibilidad de previsibn tota! por parte del drgano'legistalivo es -park muchos- suficiente sustento de la necesidad
de que sea una entidad téenica la que produzca ef reglamento cane_spondientel.

() ' '

t |
La jurisprudencia ha subrayado igualmenle que fa polestad'reglamentaria de la L8y descansa en el jefe del Ejecutivo
(Art. 189-11 C.P.). Por eflo sostiene que psa facultad, que consiste en * la produccién de un aclo adminisirativo que
hace reai o enunciado abstracto de Ja fay ... ﬂ)ara} encauzarla hacia ia operaﬁvfdad efectiva en el plano de lo

real” fd] se concreta enis ax,gedmﬂn de Ias normas dé carfiéter ggneral que sedn necasanas para la cumplida
efecucién de ia fey’f5)' |

La Corle agrega en este confexto que: \

|

L

Toda facuifad de regufacién que feriga' como conlenido expedir normas para la cumplida sjecucion de fas leyes,
pertenics, en principio, por alnbucion consiitucional, al presidente de ia Repiiblica, sin necesidad de que la ley as!
lo determine en cada caso. Denfro del sistema de fuenles de nupsiro ordenamiento juridico, la potestad
regfamentana tiene un lugar propic, Por virttud de eliz ef | presidente de la Repliblica expide normas de carécter
general, subordinadas a Ia ley y orientadas a permitir st cumphda aplicacion. Tales normas revisten, ademas, una
forma especial, y se expiden con ia firma del Presidente y el Ministra o Diractor de Departamento Administrativo de!
ramo.*{6]

No cbstante, o antsrior, la furisprudencia admite —como se precisé atras- que otros organismos

pertenecientes a la Administracién también pueden expedir reglamentacionss destinadas a

lograr la ejecucién o aplicacion de la Ley yel reglamento, .

Por elic la Corle sostiene que Ia potesrad reglamentana no es exclusiva del presidente de la

Repiblica y que en Colombia opera, un “sistema difuso”.de produccién normativa de alcance

general, pero naturaleza reglamentaria, la cual sirve de apoyo a la actividad administrativa

desarroffada por ef jefe del Ejecut,tvo {resaltados Y subrayas no son de! texto original)

]

En consecuencia, por las razones técmcas ¥ juridicas expuestas, y.con base en la jurisprudencia
constitucional, este Ministerio concluye que puede .expedir fa reglamentacién derivada y
complementaria tal comd se prevé en el proyecto de decreto, que encuenira en constriccion, en todo
caso, stthordinada a jas da‘denes que el Presidente emitird, que en concepto de la Corte Constitucional
debe restringe a la requlacion de as,oecfos residuales o compleméntarios, en tonsonancia con fa
voluniad del !eg:s!ador (Leyss 09 de 1979 73 de 1988; 100 de 1993, y 1806 de 2016)"

V. Observaciones del proyecto de decre'l:o

La Direccidn Juridica de este Departamenta Administrativo preseﬁta las siguientes observaciones
al proyecto de decreto puesta en consideracién de eta entidad )

I

1
Carrera § No, 12.62, Bogots, D.C., Colomtla e Teféfong: 7395856  Fax: 7396657 » Linea graimla 018000 917 770 ! .

Cadigo Postel: 111711. www.funclonpublicadovq o eva@fncionpublicn gov.eq



m,

&

El sarvicio publico ~ v -
. asde todos . JEBIBlcE ' : )

EPIGRAFE; ' !

El epigrafe propuesto del proi!ecto de Decreto es "Por ef cual se rég!amentan parciaimente las

' Leyes 9 de 1979, 73 de 1988, 100 de 1993, y 1805 de 2076} en relacién con los componentes

anatdmicos”. Sin embargo, aunque se pretenden reglamentar varias normas, no se especifica el
articulo que tratan sobre el tema especifico a reglamentar.

Ahora bien, se brelen_de expedir un decreto reglaméntario. Al respecto, en cuanto a las REGLAS
ESPECIFICAS PARA LA ELABORACION DE NORMAS MODIFICATORIAS DE LOS
DECRETOS UNICCI)S REGLAMENTARIOS, 'el Decreto 1081 de 2015, sefiala:

ARTICULO 2.1.2.2.1, Facultades 'rgélaméntarias. Todo decreto reglamentario que se expida a
partir de la fecha deberd incorporarse al decreto unico reglamentario del sector al cual corresponda.

. Adicionalmente, lodo decrefo deberg expresar la circunstancia de ser expedido en ejercicio de la
facuitad del Presidente de la Republica consignada en el numeral 11 del articulo 189 de /a
Constitucr‘dn{ y sefialar ia ley o leyes que reglamenta, asf
como los articuios en concreto.

i FI | '
ARTICULO 2.1.2.2.2. Adicidn de disposicionés a los decretos tnicos reglamentarios. En
aquefios cascs en que las disposiciones del decrefo reglamentario pretendan incorpararse como
normativa novedosa, esto es, adicionar un decreto tnico reglamentario, aque! debera indicar el lugar
exaclto en donde debe insertarse.

[
1

En este sentido, todo decreto debers éeﬁa.‘ar el libro, ia parte, el ttulo, ef capitulo, la seccion o el
(los) ariiculofs} def decreto Gnico reglamentario que se desea agregar.
_ ' .ot
Asl las cosas, al'ser un decreto reglamentario, deberd INCLUIRSE en el DUR del sector SALUD.
Por lo tanto, debera cambiar la numeracién del articulado y de la estructura dei decreto.

En la parte CONSIDERATIVA, ‘como ANTEPENULTIMO considerando, se recomienda ingluir, por
ejemplo, el siguiente paragrafo: L
- ' |
Que of Ministério de Salud y Froteccion Socigl, con el fin de agotar el procedimienta pravista en el
articulo 1 de la Ley 962 de 2005, modificado por el artfcuio 39 def Decrefo Ley 019 de 2012 y el
articuio 3 del Decreto Ley 2106 de, 2018, puso en consideracién del Departamento Administrativo
ds Ia Funcién Pablica, Ia creacitn, reglamentacitn, modificacion e implementacién de los trdmites
. relacionados con componentes anatémicas, entidad que a través del oficio radicado con el No. De
__ dg_2022 emitio concepto favorabie al respecto.

Gomo PENULTIMO considerando, se debe colocar:

i [} !
Que de conformidad con lo estabidcido en !olls articulos 3 y 8 de la Ley 1437 de 2011, en
concordancia con o dispuesto en el artfculo 2.1.2.1.14. del Decreto Reglamentario Unico 1081 de
2015, el contenido del presente Decreto junto con su memoria justificativa fue publicado en la pagina
web del Ministerio de Saiud y Proteccién Social, para conocimiento y postericres observaciones de
la ciudadanla y lfos grupos de inlterés. '

' i . r 1 I } ]
T - i .
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Lo anterior obedece a que, el Decreto 1081 de 2015, dis;:':uso:

“ARTICULO 2.1.2.1.14. Publicidad e informe de observaciores y respuestas de los proyectos
especificos de reguiacién expedidos confirma del presfdente de la Repiblica. Con el fin de
que los ciudadanos o grupos de interés participen en el proceso de produccién normativa, a través
de opiniones, stgerencias .0 propuestas alternativas, los proyectos especificos de regulacién
elaborados para fa firma del presidente de la Republica, junto con la versidn preliminar de la memona
Justificativa, deberan publicarse en la seccion normativa, 0 en aquella grie hagas sus veces, de] sifio
web del ministeric o departamento administrativo cabeza del sector adiinistrativo que jidera el
proyeclto de reglamentacién, por lo 'menos durante quince (15) dfas calendario, antes de ser
remitidos a la Secretarfa Juridica de la Presidencia de ia:Repiblica. Los quince (15) dfas calendario

se contaran a pamr dqf dra:s;gu:enre a !a publrcac:on del proyecfo ’

(.- |

ARTICULO 2.1.2.1.24. Excepciones al deber ‘de publicar pmyectos de regulacién. La
publicacion a que se refieren los articulos 2.1.2.1.14, v.2.1.2. 1.20 y 2.1.2.1.23 de este Decrefo no
deberd realizarse en ios siguientes

casos:

(..)

5. Los aclos admmrstrarrvos que Www

entre ellos, los expedidos en desairollo de Jas competencias de que tratan los numerales 1, 2, 13,
14, 15 18 y 19 del articulo 189 de la Consﬁtucidn Politica. ( J (Negrilla y subrayas fuera del texto
original)

De acuerdo a lo anteriores articulos, como. quiera que se trata de un proyecto especifico de
regulacidn elaborado para la firma del Presidente de la Republlca en ejercicio del numeral 11 del
artfculo 189 de la Constitucion Politica, (numeral no exceptuado enel 2.1.2.1.24 del Decreto 1081
de, 2015), debera entonces, publlcarse en la pagina web del Ministerio junto con su memoria
justrf cativa para que los ciudadanos y grypos de inferés presenten observaciones.

Asl las cosas, se debe dejar establemdo lo anterior enla parte- conmderatwa (considerando
propuesto)

En la parte de los DISPOSITIVA,. de acuerdo a loya-indicado en precedencia, al ser un decreto
reglamentario, debera INCLUIRSE en el, DUR. Por lo tanto, dehera cambiar la numeracion del
articulado y de fa estructura del decreto, la cual debera estar compuesta de articulos agrupados
eventualmente en titulos, capitulos secczones )

Por lo antenor la parte resolutlva del Proyecto de Decreto debe cambiar, sefialando el libro, la
parte, el titulo, el capitulo, la seccién o el (los) articulo(s) del decreto Unico reglamentario que se
desea agregar. [ Cy . v
4 b ! !
En consecuencia, la estructura de la parte resolutiva del Decreto y,los articulos deberan ser, por
ejemplo, asi: - | ,
r r " * I

!
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v L DECRETA:

Articulo 1. Adu:lonar el Titulo xx a la Parte 2 del Libro 2 de! Decreto 1083 de 2015, el cual
quedara asf? T

e | ._ “TITULO xx

LINEAMIENTOS PARA EL. TRABAJO EN CASA DE LOIS SERVIDORES PUBLICOS
. , CAPITULO 1

o ' Disposicionés Generales |

Articulo 2.2.XX.1.1 Objeto.... '
En el Articulo 6, en el paragrafo, se indica: “En ¢aso de no condicionarse la voluntad a la donacion
de componentes anatomicos, se presume fa donacion para los i ines de docencia, de investigacion
y terapéilticos, y la exiraccién de todos los componentes apatémicos para estos fines, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 1° de fa Ley 1805 de 2018, o la'norma que lo modifique o sustittya.
En todo caso, el fin terapéutico debera grevalgcér sobre los otros fines.” (Destacado nuestro)

Al respecto, esta 'Direccion Juridica, no encontro en las normas habilitantes para expedir el
présente acto administrativo, dlsposmtén alguna que sefiale que el fin terapeutico debera
prevalecer sobre 108 otros fines.
: 1

- Facultad reglameqtaria del Presidente de la Republica

1

E! numeral 11 del articulo 188 la Constitucién Politica dispone la facultad reglamentaria del
Presidente de la Republica para que, a través de la expedicién de decretos, resoluciones y
ordenes, se logre la debida ejecucion de las leyes.

! i
Sobre el particular, la Corte Constiticional se ha pronunciado en multiples oportunidades
indicando que un elemento esencial para el ejercicio de la facultad reglamentaria es la
preexistencia de un contenido legisfativo fue sirva de base, esto e<, la existencia de una ley que
pueda ser objeto de reglamentacion por parte del Prestdente de la Republlca

...} Por ofra parte, tal como se puso de presente por la Corte en la reciente Sentencia C-675 de
2005, el ejercicio de la potestad reglamentaria requiere la existencia previa de un contenido o una
materia legal que pueda ser reglamentada. En |a Sentencia G-734 de 2003 la Corte preciss que
si bien no puede exigirse al Legislador,_sea este _Sea este ordinario o exiraordinario, que regide en defalfe !as

, materias que de acuerdo_con su compelencia le corresponda reglar - en razén de las
considsraciones de orden facticoy técnico a tomar en cuenta-, éste no puede dejar de sentar unes
parémelros generales que orienten la actuacion de la administracion.” Agregé la Corte que “... un
elemento esencial para que se pueda ejercer la facu!tad reglamentaria es ia de la greexfs;enc:a da

I 1
[ ' I
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un contenido material lagisiative gue swa de base gara el e(erctcro de dicha l(_:'ate.'srtard"‘s {Subrayas

nuestras)

En igual sentido, la [SEGCIGN CUARTA del, Consejo de Estado, con consejero ponente
doctor Milton Chaves Garcla, mediante sentencla del 15 de agosto de 20187, dispuso:

u() 1 1
En relacidn con la potestad reglamentaria, la Sala ha precisado Io siguiente;

1
“El articuio 189-11 de la C.P. es el fundamento de la potestad reglamentana segun el cual, el
Ejecutivo esta revestido de Ia facultad para expedir decretos, resoluciones y érdenes necesarias
para la cumplida ejecucion de las leyes. Esta competencia, por ende, esta dirigida a determinar
reglas especificas para que los distintos organismos del Estado cumplan adecuadamente con las
disposiciones legislativas. ‘ . i

1 ! - ' - ) |

Esta facultad esta sujeta a ciertos Iimites, que no son otros que Ia Constitucion y la ley misma, ya
que al reglamentar no es dado ampiliar, restringir o modificar el contenido legal, es decir, las normas
reglamentarias deben estar subordinadas a la ley respectiva, y tener como finalidad exclusiva la
cabal ejecucion de ella. El ejercicio del pader reglamentario obliga al Gobierno a desarrollar no sclo
el texto de la ley, sino tambien su contenido implicito, su finalidad espec[f ica, para que cumpla de la
mejor manera con sus opjetlvos”fél . |
Conforme a los parametros fijados por Ia Iey reglamentada, e Ejecutlvo desborda Ios limites de su
potestad reglamentaria si modifica o altera en el reglamento el contenido de la ley. Ella ocurre si las
definiciones establecidas por el propio legisiador se ven ampliadas por la norma reglamentaria, de
tal manera gue aludan a supuestos no contemplados porel legisiador. Sobre ello, ha dicho la Salak!:

“1a Sala ha sefialado gue [a potestad reglamentaria tiene Su primer lfmite en la ley que va a
reglamentar, dado que es ella la quie establece el marco dentro del cual se ejerce, de tal forma que
no puede el Ejeculivo crear una disposicién no contenida en aquélla, ni modificarla para restringir
su espiritu o finalidad, pues asi invadirla competencias que le corresponden al Congreso, con mayor
razdn iratéandose de dlsposmlones legales de caracter tributario, en las que la Constmlt:lbn Poiitica
consagra expresamente las competencias legislativas . i .

Es evidente que eI control judlclal que recae sabre el reglamento debe cuidar que la funcién
reglamentaria no sobrepase ni invada la competencia del législativo, en el sentido de que el
reglamento ho puede desfigurar a situacién fegulada por la ley, hacerla nugatoria, ni extenderla a
situaciones de hecho que el legislador no contemplo » .

{Destacado fuera del texto) T

De acuerdo a [as anteriores junsprudenclas es claro que el Presidente no puede exceder las
facultades reglamentarias, ampliando o .disponiendo 3|tuac|on regulada por la ley, ni extender a

situaciones que el Ieglslador ho contemp[d ' \
] L} L}

t ] L
.". . | :
I

! i 1

® Corte Constitucional de Colombia, Senten'da C-852 del 17 de agostc de 2005 M. P Redrigo Escobar Gil.

7 Radicacion numero: 11001-03-27-000-2018-00012-00(22382) / ﬂclur PEDRO ARANGO MONTES! Demandado: LA NACION -
MINISTERIO DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO * .

'
1
r 4
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Asi las cosas, se sugiere reyisar y ajustar.

Ahora bien, el Paragrafo del Articulo 8° “Redes de componentes anatémicos”, sefiala que “Ef
Ministerio de Salud y Proteccion Social reglamentara el funcionamiento de esias redes quienes
acataran los principios a que hace referencia el articulo 4° de este Decrelo’.
p i I ' |

Al respecto, esta Direccion Juridica considera de suma importancia que, tanto en el Decreto en
General, como en este articulo en particular, se deje establecido el limite en el tiempo en el que el
Ministerio debera expedir las reglamentacwnes especificas, puesto que no se indicd un plazo para
las mlsmas

t ;
"Enel Arficufo 56. "Vigencia y derogatoria” se indica que "Sé deroga el Decreto 2493 de 2004".
Sin embargo, no se hace mencidn en la parte CONSIDERATIVA sobre este Decreto y por qué
debe ser dercgado con el proyecfo normativo.’ Asl las cosas, se sugiere desarrollar en la parte
considerativa el Dec:relo 2493

r

Conclusién _
Lia i

T El Mlnlsteno de Salud y Protecclén Socral cuenta con el soporte [egal que lo autoriza para la
creacién de los siguientes framites: .

e Registro sanitario para producir, importar, exportar almacenar y distribuir un Producto

- Basado en Células y Tejidos Humanos (PBCTH).;

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento -CCAA,;
Autorizaciones de ingreso y salida de componentes anatémicos con fines terapéuticos del
territorio nacional; : .

s Autorizaciones, de salida de’componentes'r anatomicos con fines de investigacion del
territorio nacional; '

Y para la modificacion estructural de los siguientes tramites:

» Certificacidn qe cumpllmlento de las buenas practicas para bancos de tejidos y médula
ésea, verificacion de requerimientos, o verificacién de centros de almacenamiento temporal
de te,lld0§, (191} r : -

¢ Cerlificacion de cumpllmlento de las condiciones sanitarias para la aperiura de una nueva
area o ampllaclén de una linea de los bancos de tejidos o de médula &sea (947)

\

Este Departamento Admlnlstrahvo considera que, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social debe

atender las observaciones sefialadas en la presente comunicacién y volver a radicar el proyecto

de acto normativo ly la manifestaciéﬁ de impacto regulatorio con los ajustes indicados para
proceder con la emision del concepto prewo y favorable de que trata el numeral 2 del articulo 1 de
la Ley 962 de 20085. ot

Carresa 6 No. 12-62, Bogotd, D.C., Colombia » Teléfono: 7395636 » Fax: ?38555 « Linea gratuita 0180[!‘.) N7y

Chdiga Pestal: 141711, yohwtunclonpubienoavcn » syaGhuicotoublieatoncn y

.ll 3 | 19



El servicio piblico FRuncion; ;

es de todos

Desde fa Direccién de Participacion, . Transparencia y, Servicio al Cludadano estamos en total
disposicidn para apoyarlos en la mplementamon de las politicas que buscan mejorar la relacion
del ciudadano con el Estado. Para ello 'sé ha designado a la profesional Clara lsabel Gonzalez
Lugo quien le brindara 1a asistencia técnica necesaria. Si desea contactarla puede comunicarse

al correo electronico ¢ gonzalez@funciongublica qOV.co '
|

Finalmente, la invitamos a consultar nuestro Espacio Virtual de Asesoria — EVA, en la direccién

htto:/iwww.funcionpublica.aov.coleva donde encontrara normas, jurisprudencia, conceptos, videos
informativos, publicaciones de la Funclén Publica, entre ofras opciones, las cuales seran de gran

apoyo en su labor. .

Cordialmente, . :

Director

Proyectd: Claudia Beatriz Ramirez Arenas

Reviso: Adriana Vargas Tamayo / Armando Lépez Cortés / Danie ujo,

DPTSCA11502
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