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PLIEGO DE MODIFICACIONES 
PONENCIA PARA PRIMER DEBATE 

PROYECTO DE LEY NÚMERO 71 DE 2017 
SENADO

por medio de la cual se regula el funcionamiento de 

se dictan otras disposiciones.

Bogotá, D. C., 12 de diciembre de 2017
Honorable Senadora
NADYA BLEL SCAFF
Presidenta Comisión Séptima Constitucional

Ciudad
Asunto: 

 por medio de la cual se 
regula el funcionamiento de los biobancos con 

disposiciones.
Respetada señora Presidenta:
Considerando que se hace necesario presentar 

ajustes de orden técnico y constitucional a la 
iniciativa de la referencia, respetuosamente nos 
permitimos presentar el siguiente Pliego de 

Debate en los siguientes términos:

1. 

°. Objeto. Regular la constitución y 

investigación biomédica, para la obtención, pro-
cesamiento, almacenamiento, transporte y cesión 
de muestras biológicas humanas, sus derivados, 
información clínica y biológica asociada.

°. Objeto. Crear el Sistema 
Nacional de biobancos, regular la cons-
titución, funcionamiento v organización 

de investigación biomédica en todos los 
aspectos referente manejo y cesión de 
muestras biológicas humanas, sus deri-
vados e información clínica y biológica 
asociada.

El objeto propuesto es más amplio 
ya que no solo regula la constitución 
y funcionamiento de Biobancos sino 
que crea un Sistema, los actores que 
los integran y sus funciones.

. Para efectos de la 
presente ley se tendrán en cuenta las siguientes 

 com-
promiso adquirido entre las personas naturales o 
jurídicas proveedoras y receptoras de muestras 
biológicas e información asociada, que busca re-
gular el intercambio y garantizar el cumplimien-
to de los derechos y deberes adquiridos entre las 
partes.

. Para efectos 
de la presente ley se tendrán en cuenta 

-
 compromiso adquirido entre las 

personas naturales o jurídicas proveedo-
ras y receptoras de muestras biológicas e 
información asociada, que busca regular 
el intercambio y garantizar el cumpli-
miento de los derechos y deberes adqui-
ridos entre las partes.
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 proceso por el cual deja de ser 

información asociada con la identidad del suje-
to fuente. Es por tanto un proceso de disociación 
irreversible.

 proceso por el cual deja 

identidad del sujeto fuente. Es por tanto 
un proceso de disociación irreversible.

Asentimiento: proceso por el cual el menor ado-
lescente acepta participar en la donación de una 
muestra e información asociada, después de ha-
ber sido informado y comprender los objetivos 
de la donación. Siempre debe estar acompañado 
del consentimiento informado otorgado por su 
representante legal.

Asentimiento: proceso por el cual el 
menor adolescente acepta participar en la 
donación de una muestra e información 
asociada, después de haber sido informa-
do y comprender los objetivos de la do-
nación. Siempre debe estar acompañado 
del consentimiento informado otorgado 
por su representante legal.

 conjunto organizado de datos 
personales, información clínica y biológica del 
sujeto fuente que sea objeto de tratamiento de 
datos.

 conjunto organizado de 
datos personales del donante, informa-
ción clínica, genética y biológica asocia-
da que sea objeto de tratamiento de datos.

Es importante resaltar que los áci-
dos nucleicos que contenidos en las 
muestras biológicas son recursos 
genéticos, por ende, susceptibles de 
protección constitucional (artículo 
81).

-
 organización pública o privada, sin ánimo de 

lucro, que posee grandes colecciones de mues-
tras biológicas humanas con información aso-
ciada (datos personales, información clínica y 
biológica), bajo parámetros estandarizados y de 

salud humana.

 Banco de muestras bioló-
gicas seleccionadas, perteneciente a la 
población colombiana que es custodiado 
por una organización pública o privada 
nacional, sin ánimo de lucro. Muestras 
que son recolectadas, procesadas, alma-
cenadas, custodiadas, adquiridas o ges-
tionadas, con criterios éticos, para poner-
las, sin ánimo de lucro, al servicio de la 
sociedad, con el objeto de promover la 
investigación biomédica.

aquellas organizaciones que alma-
cenan muestras biológicas, mejor 
entendidas, como componentes ana-
tómicos de origen humano. En tal 
sentido, no pueden ser comerciali-
zados pues la Ley 919 de 2004 así 
lo establece. Por esta razón no puede 
mediar el ánimo de lucro.

 Conjunto de bio-
-

nados en un registro nacional mantiene 
el inventario, intercambia v gestiona 
muestras biológicas humanas, incluyen-

de investigación biomédica y de salud 
pública.

-
transferencia 

asociada que realiza un biobanco a un tercero con 
-

timiento del sujeto fuente.

-

transferencia de muestras biológicas hu-
-

investigación biomédica, previo consen-
timiento del sujeto fuente.

proceso mediante 
el cual un individuo o su representante legal, se-
gún corresponda de acuerdo a lo estipulado por 

documento escrito su deseo o el de su represen-
-
-

comprendido los objetivos y parámetros que ri-
gen la donación.

: proceso mediante el cual 
un individuo o su representante legal 

-
te documento escrito su deseo de donar 

-

estén comprendidos los 
el alcance de la donación.

Se hace necesario delimitar el artícu-
lo, en consonancia con la ley Estatu-
taria de Salud pues el consentimien-
to informado en la investigación en 

Almacenamiento organizado de muestras bioló-
gicas humanas destinadas a la investigación bio-
médica.

Almacena-
miento temporal organizado de muestras 
biológicas humanas, recolectadas en vir-
tud de la práctica clínica o en actividades 
de vigilancia en salud pública, que deben 
ser registradas como biobanco y cumplir 
la normatividad en los términos estable-
cidos de la presente ley.

Las colecciones de muestras, son 
-

de Biobanco, pero que deberán con-
vertirse en Biobanco establecidos de 
la presente ley.
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conjunto ordenado de muestras 
biológicas humanas con información clínica y 
biológica asociada, que pueden ser usadas en di-
ferentes estudios de una misma línea de investi-
gación, previo consentimiento del sujeto fuente y 
autorización del comité de ética.

 proceso por el cual el vínculo que 

asociada y la identidad del sujeto fuente es susti-
tuido por un código.

 proceso por el cual el vín-

del sujeto fuente es sustituido por un có-
digo.

Es importante resaltar que también 
hace parte de los datos personales, 
los datos genéticos.

-
bitos y estilo de vida del sujeto fuente.

: información demo-
-

nante y datos genéticos de carácter per-
sonal.

 proceso por el cual se elimina el 
-

ción asociada con la identidad del sujeto fuente. 
La disociación puede ser reversible o irreversible 
(anonimización).

 proceso por el cual se eli-
mina el ví -
tra y o información asociada con la iden-
tidad del sujeto fuente. La disociación 
puede ser reversible o irreversible (ano-
nimización).

Sujeto Fuente: individuo que autoriza volunta-
riamente y sin ánimo de lucro la entrega de sus 
muestras biológicas e información asociada para 

y teniendo en cuenta el tipo de consentimiento 
que autoriza de acuerdo a lo estipulado por esta 
ley.

Sujeto Fuente: individuo que autoriza 
voluntariamente y sin ánimo de lucro 
la entrega de sus muestras biológicas e 

-
sivamente de investigación biomédica y 
teniendo en cuenta el tipo de consenti-
miento que autoriza de acuerdo a lo esti-
pulado por esta ley.

 cualquier investigación que se 
realice en seres humanos con intención de des-

-

de producto(s) en investigación para comprobar 

 cualquier investigación 
que se realice en seres humanos con in-

-
-

quier otro efecto farmacodinámico de 
producto(s) en investigación para com-

 datos bioquímicos, fe-
notípicos, genéticos, moleculares, entre otros, 
que se derivan del estudio de una muestra bioló-
gica humana.

 datos bioquími-
cos, fenotípicos, genéticos, moleculares, 
entre otros, que se derivan del estudio de 
una muestra biológica humana.

 datos de diagnóstico, esta-
diaje, tratamiento, así como los antecedentes mé-
dicos, personales y familiares del sujeto fuente.

 datos de diagnós-
tico, estadiaje, tratamiento, así como los 
antecedentes médicos, personales y fa-
miliares del sujeto fuente.

 cualquier material biológico 
de origen humano (órganos, tejidos, secreciones 

-
ción del cual se puede derivar información rela-
cionada.

 cualquier material 
biológico de origen humano, susceptible 
de conservación del cual se puede deri-
var información biológica o genética.

Los órganos, tejidos y células no son 
muestras biológicas.

 estudios 
-

formación asociada, las cuales sólo pueden ser 

para diferentes estudios, previo consentimiento 
del sujeto fuente y autorización del comité de 
ética.

estudios realizados a partir de muestras 

cuales solo pueden ser utilizadas para esa 
-

rentes estudios, previo consentimiento 
del sujeto fuente y autorización del co-
mité de ética.

 conjunto de biobancos que 
suscriben un acuerdo para la cooperación técnica 

fortalecimiento de los biobancos.

conjunto de bio-
bancos que suscriben un acuerdo para la 

de los biobancos y que están técnicamen-
te coordinados por el Biobanco Nacional 
en el Instituto Nacional de Salud y vi-
gilados por el Instituto Nacional de Vi-
gilancia de Medicamentos y Alimentos 
Invima.

Los acuerdos de redes nacionales de 
biobancos, sean de naturaleza na-
cional o internacional, deben ser vi-
gilados por el INS y el Invima pues 
hacen cumplen funciones asignadas 
en virtud de la protección constitu-
cional del material genético colom-
biano.
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 material biológico hu-  material bioló-
-

estructura del 
sistema nacional de salud y protección social, 
conformado por el Ministerio de Salud y Pro-
tección Social como ente rector y por el Instituto 
Nacional de Salud (INS) como ente coordinador, 
cuyo objetivo principal es promover, autorizar, 
coordinar y apoyar el funcionamiento de los bio-
bancos y sus redes.

Con-
junto de instituciones, normas 

y procedimientos, dirigido por el Minis-
terio de Salud y Protección Social y coor-
dinado por el Instituto Nacional de Salud 
cuyo objetivo principal es promover, 

-
miento de los biobancos y sus redes.

Este Sistema no puede concebirse 
como una estructura sino como un 
conjunto de instituciones que están 
coordinadas por las autoridades del 
Sector Salud, en este caso el INS, a 
quien se le entrega la competencia de 

No se prevé que deba “apoyar” dicho 
Sistema pues el verbo es oscuro, in-

cualquier operación 
sobre los datos personales, información clínica 
y biológica, tales como recolección, almacena-
miento, uso, circulación, transferencia o supre-
sión.

cualquier 
operación sobre los datos personales, in-
formación clínica y biológica, tales como 
recolección, almacenamiento, uso, circu-
lación, transferencia o supresión.

 capacidad de asociar un material 
biológico determinado con la Información regis-
trada en cada fase de análisis.

 capacidad de asociar un 
material biológico determinado con la 
Información registrada en cada fase de 
análisis.

-
tras de cualquiera de los componentes anatómicos 
contenidos en las cavidades del cuerpo humano, 

de viscerotomia en este escenario 
-

tos, como el de trasplante.
 

La realización de cualquier actividad del bioban-

sometida al cumplimiento de los siguientes prin-
cipios y garantías:

1. Protección a la dignidad, identidad, intimidad 
personal, familiar y a la no discriminación del 
sujeto fuente por las características biológicas, 
genéticas o de cualquier índole.

2. Respeto a la autonomía del individuo para 
decidir la donación de una muestra biológica e 
información asociada para investigación biomé-
dica, previa comprensión de los alcances del con-
sentimiento que otorga.

de investigación biomédica.

4. Prevalencia de la salud y bienestar del ser 
humano sobre el interés de la sociedad o de la 
ciencia.

5. Buena práctica en el ejercicio de las investiga-
ciones biomédicas que emplean muestras bioló-
gicas y su información asociada.

 
 La realización de cualquier 

-
vestigación biomédica estará sometida 
al cumplimiento de los siguientes princi-
pios y garantías:

1. Protección a la dignidad, identidad, 
intimidad personal, familiar y a la no 
discriminación del sujeto fuente por las 
características biológicas, genéticas o de 
cualquier índole.

2. Respeto a la autonomía del individuo 
para decidir la donación de una muestra 
biológica e información asociada para in-
vestigación biomédica, previa compren-
sión de los alcances del consentimiento 
que otorga.

clínica y biológica asociada y su buen 
-

médica

4. Prevalencia de la salud y bienestar del 
ser humano sobre el interés de la socie-
dad o de la ciencia.

5. Buena práctica en el ejercicio de las 
investigaciones biomédicas que emplean 
muestras biológicas y su información 
asociada.

6. Respeto por el material biológico re-
colectado, custodiado, procesado, alma-
cenado, gestionado o transferido.

7. Cumplimiento y observancia de los 

para investigación biomédica y en con-
cordancia con la Constitución Política de 

-
pecto.

8. Todo proceso de donación, transferen-
cia y utilización de muestras biológicas, 
deberá estar desprovista de ánimo de 
lucro, a lo largo de toda la cadena. Lo 
anterior, salvo los costos ocasionados 
por el almacenamiento, procesamiento y 
transporte.

Todo el proceso de donación, cesión, 
y utilización de muestras biológicas 
tanto para los sujetos fuente como 
para los depositantes debe estar des-

-
cro
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Ámbito de aplicación. Las disposi-
ciones de esta ley serán de aplicación a:

1. Los biobancos públicos o privados; nacionales 

biomédica.

2. Las colecciones biomédicas públicas o priva-
das por fuera del ámbito de un biobanco, de per-
sonas naturales o jurídicas.

3. Los proyectos de investigación concretos.

4. Las instituciones que proveen muestras bio-

biobancos.

5. La relación entre los biobancos nacionales e 
internacionales; públicos o privados.

6. Los profesionales que manipulen células, lí-
neas celulares, tejidos, órganos y cualquier mate-
rial biológico de origen humano, así como la in-

académicos y de investigación biomédica.

7. Los profesionales que sean responsables de 
los remanentes de material biológico humano 

diagnósticas que posteriormente vayan a ser uti-
lizados en investigación biomédica.

8. El Sistema Nacional de Biobancos y las Redes.

9. La investigación con medicamentos en seres 

muestras, derivados, información clínica y bioló-
gica se incorporen a un biobanco.

Artículo 4°. Ámbito de aplicación. Las 
disposiciones de esta ley serán de apli-
cación a:

1. Los biobancos públicos o privados, 

biomédica.

2. Las colecciones biológicas públicas o 
privadas que no hagan parte por fuera del 
ámbito de un biobanco de personas natu-
rales o jurídicas.

3. Los proyectos de investigación con-
cretos, .

4. Las instituciones que proveen o cus-

información asociada a los biobancos.

5. La entrada y salida de muestras bio-

académicos o de investigación.

6. Los profesionales que manipulen cual-
quier material biológico de origen huma-
no, así como la información clínica, ge-
nética v biológica asociada a los mismos, 

biomédica.

7. Los profesionales que sean responsa-
bles de los remanentes de material bio-
lógico humano procedentes de interven-

posteriormente vayan a ser utilizados en 
investigación biomédica.

8. Las demás personas u organizaciones 
que recolecten, procesen, almacenen, 
custodien, adquieran, entre otros aspec-

de investigación biomédica.

Incluir los proyectos de investiga-

El término más adecuado es la entra-
da y salida de muestras del territorio 
nacional.

Es pertinente hacer referencia a 
muestra biológica conforme con su 

Es necesario incluir a todos los re-
lacionados con la manipulación de 
muestras biológicas.

CAPÍTULO II

 Las solicitudes para la constitu-
ción deben elevarse ante el Sistema Nacional de 
Biobancos y contendrá como mínimo la siguiente 
información:

1. Plan estratégico.

2. Plan de gestión documental,

3. Plan de gestión de calidad y bioseguridad.

4. Estructura organizativa.

5. Conformación del comité de ética y comité 

6. Reglamento interno de funcionamiento.

7. Sistema de garantías de protección de muestras 
e información clínica y biológica.

8. Documento con las características físicas y 
ubicación del biobanco.

-
-

procedimiento y requisitos mínimos para 
la constitución de biobancos en el terri-
torio nacional. Todos los biobancos y 

-
te ley, deberán cumplir con el manual de 
buenas prácticas y requisitos que el Mi-

 El Ministerio de Salud y Pro-
tección Social reglamentará la constitu-
ción, funcionamiento y organización de 
los biobancos en un término no superior 
a doce (12) meses, contados a partir de la 
publicación de la presente ley.

los Biobancos, como recurso huma-
no, infraestructura, sistema de cali-
dad son aspectos técnicos que no es 
pertinente incluir en la ley.
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El Sistema Nacional de Biobancos tendrá 

responder a la solicitud. Si transcurrido este 
tiempo no hay pronunciamiento se entenderá 
que la solicitud ha sido negada.

En todo caso, el representante legal tendrá 
derecho a conocer los motivos de la nega-
ción y podrá presentar nuevamente la soli-
citud.

-
.

El biobanco debe contar por lo menos con el 
siguiente personal:

1) Titular, 2) Director Científico, y 3) Res-
ponsable del Tratamiento de Datos.

 Es el representante 
legal, quien debe contar con un título uni-
versitario relacionado con la administración 
en salud. Sus funciones son: Realizar la so-
licitud de constitución del biobanco ante el 
Sistema Nacional de Biobancos.

b) Velar por la correcta gestión, funciona-
miento administrativo, financiero y técnico 
del biobanco.

c) Velar por las estrategias de recolección de 
muestras biológicas para la formación de co-
lecciones así como la cesión de las mismas.

d) Responder legalmente por el porcentaje 

e) Elaborar un informe anual de actividades 
sobre la gestión técnica, administrativa y las 
auditorías internas del biobanco, que pondrá 
a disposición del Sistema Nacional de Bio-
bancos.

f) Atender las peticiones, quejas y reclamos 

Es el responsable 
científico, quien debe contar con un título 
universitario relacionado con las ciencias de 
la salud. Sus funciones son:

a) Generar estrategias para la obtención y 
cesión de muestras.

b) Autorizar la cesión de muestras confor-
me con los conceptos emitidos por el comité 
científico y el comité de ética.

Eliminado La competencia sobre este apar-
tado la establece el artículo 5° del 



G  69 Miércoles, 7 de marzo de 2018 Página 7

c) Elaborar el documento con las características 
de las colecciones, los criterios de inclusión y los 
propósitos para los que se constituye.

d) Garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad 
de la recolección, preservación y procesamiento 
de las muestras biológicas, sus derivados e infor-
mación clínica y biológica asociada.

e) Realizar auditorías internas.

f) Autorizar la incorporación de muestras pro-
cedentes de otro biobanco, una colección bio-
médica por fuera el ámbito de un biobanco, un 
proyecto de investigación concreto o un estudio  

comité de ética.

 Es el 
encargado de la base de datos y su tratamiento, 

técnico relacionado con gestión  documental, con 
conocimientos de biología y formación en ges-
tión de calidad. Sus funciones son:

trazabilidad, seguridad y protección de los datos 
personales, información clínica y biológica indi-
vidual y de las bases de datos que se constituyan, 
cuando se realice cualquier operación relaciona-
da con el tratamiento de los datos.

b) Garantizar que la información clínica, bioló-
gica y bases de datos no sean procesadas y uti-

biomédica.

c) Disponer e implementar las medidas técnicas y 
administrativas que sean necesarias para garanti-
zar la seguridad de los datos clínicos, biológicos 
y bases de datos que prevengan su adulteración, 
pérdida, consulta, uso o acceso no autorizado o 
fraudulento.

d) Garantizar la reserva de la información, inclu-

contractual con el biobanco.

e) Poner en conocimiento del titular del biobanco 
los riesgos de la seguridad de la información.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

 El 
biobanco para su funcionamiento debe tener dos co-

1.  Está integrado por personas 
-

co, epidemiológico y bioético, con una composi-
ción equilibrada en estas disciplinas para garantizar 
un análisis bioético y multidisciplinario. Debe estar 
constituido por un número impar de mínimo cinco 
(5) miembros y debe incorporar al menos un repre-
sentante de la comunidad Sus funciones son:

a) Proteger los derechos y el bienestar del sujeto 
fuente.

b) Realizar la evaluación ética de las solicitudes de 
cesión de muestras e información asociada.

-
ción de las investigaciones que están empleando las 
muestras e información asociada.

d) Asesorar al biobanco, desde el punto de vista éti-
co y jurídico, para garantizar la segundad y calidad 
de los procedimientos realizados en el biobanco.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 
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e) Evaluar las solicitudes de incorporación de 
muestras obtenidas por fuera del ámbito de un 
biobanco.

2. . Está integrado por un gru-
po multidisciplinario relacionado con el campo 

un número impar de mínimo cinco (5) miembros. 
Sus funciones son:

-
sión de muestras e información asociada

b) Evaluar la competencia y trayectoria de los 
investigadores que solicitan las muestras bioló-
gicas.

c) Velar porque la cesión de muestras tenga un 

velar por la calidad de los procesos ejecutados 
por el biobanco. Las instituciones con comités de 

-
drán vincularlos al funcionamiento del biobanco.

Los miembros de los comités deben ser de públi-
co conocimiento y en caso de presentarse algún 

-
tamente su impedimento.

El incumplimiento en la constitución y funciona-
-

tivo del biobanco.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

TÍTULO II

CAPÍTULO I

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

 Las mues-
tras biológicas que vayan a ser destinadas a in-
vestigación biomédica podrán ser obtenidas y 

colección biomédica por fuera del ámbito de un 
biobanco o un proyecto de investigación concre-
to.

Un biobanco también puede obtener muestras 
biológicas humanas e información asociada pro-
veniente de otras instituciones médicas.

 Para 
-

mación clínica asociada debe contarse con un 
consentimiento informado concedido por el suje-
to fuente, independiente del consentimiento que 
otorgue para un proceso terapéutico o diagnósti-
co que pueda estar relacionado con estas mues-
tras. El consentimiento del sujeto fuente sólo será 
válido mediante documento escrito y previamen-

de la donación.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

 Los con-
sentimientos están directamente relacionados con 
las facultades que esta ley otorga a los biobancos, 
colecciones biomédicas por fuera del ámbito de 
un biobanco o proyectos de investigación con-
creto.

1. El consentimiento para una  permite 
que la muestra y la información asociada puedan 
ser cedidas a terceros y utilizadas por diferentes 

-
-

viamente al sujeto fuente para que autorice este 
tipo de uso en el consentimiento.

Eliminado
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2. El consentimiento para una -
 solo 

permite que la muestra y la información asociada 
sean utilizadas por la línea de investigación para 
la cual fue tomada, sin que puedan ser cedidas 
a terceros, salvo la incorporación a un biobanco, 
previo consentimiento del sujeto fuente. Pueden 
ser empleadas en diferentes estudios que estén re-
lacionados con los objetivos de la colección. To-
das las colecciones deben estar registradas ante el 
Sistema Nacional de Biobancos.

3. El consentimiento para un -
 solo autoriza que la muestra 

y la información asociada sean destinadas para 
-

rior a su uso, si hay remanentes de las muestras, 
estas deben ser destruidas. Si se desea destinar a 
otros proyectos de investigación debe solicitarse 
al sujeto fuente un nuevo consentimiento, previa 
autorización de un comité de ética institucional 
para la ejecución del estudio.

Estas muestras no pueden ser cedidas a terceros, 
salvo la incorporación a un biobanco previo con-
sentimiento del sujeto fuente.

-
 Los consentimientos debe tener como 

mínimo la siguiente información:

biomédica por fuera del ámbito de un biobanco 
o el proyecto de investigación concreto, según 
corresponda.

2. Responsable del biobanco, la colección por 
fuera del ámbito de un biobanco o del proyecto 
de investigación concreto.

3. Compromiso de los responsables para el buen 

información.

4. Posibles inconvenientes vinculados con la ob-
tención de la muestra.

5. Autorización para nuevo contacto con el suje-
to fuente para información adicional relacionado 
con el proyecto. En caso de ser necesaria alguna 
muestra adicional, se debe solicitar nuevo con-
sentimiento.

6. Compromiso para la entrega de información al 
sujeto fuente sobre los análisis de la muestra, si 
este lo solicita. Sin embargo al obtenerse infor-
mación que se considere vital para la salud del 
sujeto fuente, el biobanco o los investigadores 
informarán a los comités de ética para que sea 
analizado el caso y se informe al sujeto fuente.

7. Lugar del almacenamiento y realización del 
análisis de las muestras.

8. Solicitud de anonimización de la muestra An-
tes de la cesión el biobanco no podrá anonimizar 

fuente.

-
 Los consentimientos 

deben tener como mínimo la siguiente 
información:

el proyecto de investigación concreto, 
según corresponda.

2. Finalidad o línea de investigación.

-
yecto de investigación.

4. Compromiso de los responsables para 
-

cialidad de la información.

5. Posibles inconvenientes vinculados 
con la obtención de la muestra.

6. Autorización para nuevo contacto con 
el donante para información adicional 
relacionado con el proyecto. En caso de 
ser necesaria alguna muestra adicional, 
se debe solicitar nuevo consentimiento.

7. Compromiso para la entrega de infor-
mación al donante sobre los análisis de la 
muestra, si este lo solicita. Sin embargo 
al obtenerse información que se conside-
re vital para la salud del donante, el bio-
banco o los investigadores informarán a 
los comités de ética para que sea analiza-
do el caso y se informe al donante.

8. Lugar del almacenamiento y realiza-
ción del análisis de las muestras.

Las disposiciones generales del con-
sentimiento informado deben ser 

el caso de su alcance y su volunta-
riedad.
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9. Derecho de revocación del consentimiento. Se 
entregarán documentos originales del consenti-
miento al sujeto fuente, al biobanco, al respon-
sable de la colección biomédica por fuera del 
ámbito de biobanco o al responsable del proyecto 
de investigación concreto y al centro donde fue 
tomada la muestra, si es una institución diferente 
a las anteriores.

9. Solicitud de anonimización de la 
muestra. Antes de la cesión el biobanco 
no podrá anonimizar las muestras, salvo 

10. Derecho de revocación del consenti-
miento

no-ánimo de lucro en el uso de la muestra

de investigación.

13. Cualquier futuro uso potencia de los 
resultados de la investigación. Se entre-
garán documentos originales del consen-
timiento al donante, al biobanco o al res-
ponsable del proyecto de investigación 
concreto y al centro donde fue tomada la 
muestra, si es una institución diferente a 
las anteriores.

-
 Debe tenerse en cuenta que el sujeto 

fuente puede revocar el consentimiento en cual-
quier momento.

En el caso del biobanco, aplicará sobre la mues-
tra remanente que no haya sido cedida. Para las 
colecciones biomédicas por fuera del ámbito de 
un biobanco y proyectos de investigación concre-
tos aplicarán sobre muestras que no hayan sido 
procesadas, lo cual debe ser demostrado ante un 
comité de ética.

de las investigaciones ya desarrolladas, ni a las 
muestras anonimizadas. La revocatoria no con-
lleva a ningún tipo de perjuicio o sanción para el 
sujeto fuente.

La revocatoria implica las siguientes opciones:

1. Eliminación de la muestra.

2. Supresión de los datos personales, la muestra 
quedará anonimizada.

3.  Eliminación de la muestra y datos personales.

-
. Debe tenerse en 

cuenta que el donante puede revocar el 
consentimiento en cualquier momento.

-
sultados de las investigaciones ya desa-
rrolladas, ni a las muestras anonimizadas. 
La revocatoria no conlleva a ningún tipo 
de perjuicio o sanción para el donante.

La revocatoria implica las siguientes op-
ciones:

1. Eliminación de la muestra

2. Supresión de los datos personales, la 
muestra quedará anonimizada.

3. Eliminación de la muestra y datos personales.

Las disposiciones generales del con-
sentimiento informado deben incluir 
su carácter revocable.

-
 La donación implica la re-

nuncia, por parte del sujeto fuente, a cualquier 
retribución o derecho de naturaleza económica 
o de otro tipo sobre los resultados que pudieran 
derivarse de las investigaciones que se lleven a 
cabo con dichas muestras biológicas e informa-
ción asociada.

 La 
donación implica la renuncia, por parte 
del donante, a cualquier derecho, retribu-
ción de naturaleza económica o de otro 
tipo, generados por la muestra donada 
sobre los resultados que pudieran derivar-
se de las investigaciones que se lleven a 
cabo con dichas muestras biológicas. Así 
mismo, implica la renuncia, por parte del 
biobanco o investigador, a cualquier tipo 
de lucro derivado de los resultados obte-
nidos con estas investigaciones.

En aras de preservar el principio del 
altruismo de la donación, se debe es-

-
cia por parte de los Biobancos del 
lucro generado por los resultados de 
las investigaciones realizadas con las 
muestras.

 Cuando las muestras sean to-
-
-

ca, prima este proceso sobre la preservación de 

Los profesionales responsables del procedimiento 
diagnóstico o terapéutico son los encargados de 
la separación de las muestras y podrán dejar una 
parte para el biobanco, la colección o proyecto de 
investigación concreto, previo consentimiento del 
sujeto fuente y cumplimiento de esta ley.

 Cuando las muestras 
-

miento diagnóstico, de vigilancia en salud 

médica, prima este proceso sobre la preser-
-

ción biomédica.

Los profesionales responsables de los pro-
cedimientos diagnósticos o terapéuticos 
son los encargados de la separación de las 
muestras y podrán dejar una parte para el 
biobanco, la colección o proyecto de inves-
tigación concreto, previo consentimiento 
del donante y cumplimiento de esta ley.

Es importante incluir las muestras 
obtenidas en el marco de la vigilan-
cia en salud pública.
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CAPÍTULO II

-
-

 El biobanco debe ga-
rantizar que las condiciones de almacenamien-
to y procesamiento se realicen bajo estándares 

situación que pueda afectar negativamente la in-
tegridad o funcionalidad de las muestras y sus 
derivados.

Todos los procedimientos deben estar estandari-
zados y registrados en los manuales de procedi-
mientos.

personal, los equipos, el entorno de trabajo, los 
procesos, la validación y las instituciones que re-
colecten muestras para ese biobanco se ajusten 
a los requisitos de calidad contemplados en las 
normas nacionales e internacionales.

Las muestras biológicas pueden ser transforma-
das en otros derivados como ADN, ARN, proteí-
nas, metabolitos, entre otros, que permitan gene-
rar información biológica adicional, la cual podrá 

-
ción biomédica.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

 Los biobancos tomarán las 
medidas necesarias para garantizar la seguridad 
de la información personal, los datos sensibles de 
carácter clínico, genético, epigenético, molecu-
lar, entre otros.

trazabilidad de la información y evitar adiciones, 

-

pena de la responsabilidad penal.

El biobanco debe proteger la calidad de la infor-
mación que se genera y archiva, además de sol-
ventar las discrepancias de los datos, en caso de 

Cuando se requiera información adicional, el res-
ponsable del tratamiento de los datos coordina-
rá la búsqueda de esa información, conforme al 
consentimiento informado.

Los investigadores que accedan a esta informa-
ción biológica, incluida datos del genoma que-
darán sujetos al deber del secreto profesional y 
su accionar se rige por las normas nacionales e 
internacionales que velan por el respeto de la dig-
nidad, integridad y libertad del sujeto fuente.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

-
 La cesión de las muestras es una 

actividad sin ánimo de lucro, sin perjuicio de la 
compensación al biobanco por el costo de preser-
vación y procesamiento de las muestras. Para que 
el biobanco ceda muestras a un investigador na-
cional se requiere que la solicitud sea autorizada 

-

negarse la cesión, se le debe informarlos motivos 
al investigador, quien podrá realizar nuevamente 
la solicitud teniendo en cuenta las observaciones 
realizadas por el biobanco.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 
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Para la cesión, el biobanco y sus comités tendrán 
en cuenta la descripción del proyecto, impacto, 
resultados esperados y trayectoria del grupo in-
vestigador.

El biobanco cederá la cantidad mínima necesaria 
de muestra a los investigadores para su estudio, 
en caso de remanentes deben ser destruidos e in-
formar al biobanco. No podrán ser utilizadas en 
otras investigaciones diferentes para las cuales 
fueron solicitadas.

El biobanco cederá inicialmente las muestras di-
sociadas de manera reversible, mientras que los 

-
mente se procederá a la anonimización.

Los investigadores receptores de las muestras 
biológicas e información asociada adquieren las 
mismas obligaciones estipuladas para el bioban-

muestras y la información asociada.

El biobanco y el investigador responsable deben 
suscribir un acuerdo de transferencia de material 
que contenga como mínimo los siguientes com-
promisos:

1. La entrega de un informe parcial de la investi-
gación realizada, la cual debe ser enviada en un 

de la cesión de las muestras. Caso en el cual el 

información recibida.

2. La entrega de las publicaciones, documentos y 
eventos de difusión que se deriven de la investi-
gación, si los hubo, donde debe ser citado el bio-
banco como la fuente de las muestras.

3. Los derechos de propiedad intelectual, indus-
trial y económica que se puedan derivar de las 
investigaciones que se lleven a cabo con dichas 
muestras e información asociada.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

Artículo 18. -
 públicos o privados in-

ternacionales. El biobanco puede ceder muestras 

en cuenta el concepto previo de los comités de 

a ceder también han sido objeto de investiga-
ción en el país y se conserve un porcentaje de 

Salvo en situaciones de salud pública donde se 

su estudio en el país, evento en el cual se requie-

y Protección Social. En caso de incumplimiento 
-

co, sin perjuicio de la responsabilidad penal.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

 -
 La remisión de 

muestras en el país solo se puede hacer mediante 
empresas de transporte debidamente acreditadas, 
quienes deben cumplir con las normas naciona-
les e internacionales que garanticen el adecuado 
transporte y su seguridad biológica.

Para el ingreso de muestras biológicas al país se 
-

dos en esta ley.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 
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 Los biobancos tienen 
la obligación de hacer pública la información de 
las muestras biológicas que posean y deben re-
gistrarlas ante el Sistema Nacional de Biobancos, 
quien a su vez la divulgará en su sitio web.

Eliminado La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

CAPÍTULO III

-

. Personas jurídicas o 
naturales del área de las ciencias biomédicas pue-
den generar colecciones de muestras humanas e 
información asociada, por fuera del ámbito orga-
nizativo de un biobanco, previa autorización de 
un comité de ética, las cuales deben ser registra-
das por su responsable ante el Sistema Nacional 
de Biobancos. Las muestras de estas colecciones 
únicamente serán utilizadas para los estudios de 
la línea de investigación y podrán ser incorpo-
radas en un biobanco nacional, previo consenti-
miento del donante.

 
 

Las colecciones de muestra recolectas 

presente ley, deberán convertirse en bio-
banco en un término no superior a dos (2) 

ley, y deberán cumplir con las disposicio-

de Salud y Protección Social.

Es importante precisar que las co-
lecciones de muestras deberán con-
vertirse en Biobancos por su uso 

Adicionalmente deberán también 
cumplir con la reglamentación sobre 
el particular.

-
 La obtención de las muestras e información 

asociada para un proyecto de investigación con-
creto tendrán que contar con la autorización de 
un comité de ética. Estas muestras e información 
asociada deben ser utilizadas para esa investi-

además pueden ser incorporadas en un biobanco 
nacional, previo consentimiento del donante.

 La obtención de las muestras 
e información asociada para un proyec-
to de investigación concreto tendrán que 
contar con la autorización de un comité 
de ética. Estas muestras e información 
asociada deben ser utilizadas para esa in-

-
tes estudios, además pueden ser incor-
poradas en un biobanco nacional, previo 
consentimiento del donante.

SIN MODIFICACIONES

  El responsa-
ble legal por las colecciones por fuera del ámbi-
to de un biobanco o proyectos de investigación 
concretos desarrollados en instituciones de salud, 
académicas o de investigación será el director de 
dicho organismo, sin perjuicio de las responsabi-
lidades individuales.

Si la colección por fuera del ámbito de un bio-
banco o el proyecto de investigación concreto se 

-
zaciones, el investigador principal y el comité de 
ética serán los responsables ante la ley. En caso 
de incumplimiento serán objeto de suspensión 
temporal de la actividad y sanción pecuniaria.

  El 
responsable legal por las colecciones de 
muestras por fuera del ámbito de un bio-
banco o proyectos de investigación con-
cretos desarrollados en instituciones de 
salud, académicas o de investigación será 
el director de dicho organismo, sin perjui-
cio de las responsabilidades individuales.

Si la colección de muestras por fuera del 
ámbito de un biobanco o el proyecto de 
investigación concreto se desarrolla en un 

el investigador principal y el comité de 
ética serán los responsables ante la ley. 
En caso de incumplimiento serán objeto 
de suspensión temporal de la actividad y 
sanción pecuniaria.

SIN MODIFICACIONES

CAPÍTULO IV

Artículo 24. -

-
zadas. Para los menores de edad, su representante 
legal tendrá la facultad de autorizar el consenti-
miento informado de la donación de la muestra y 
datos clínicos asociados. En caso de adolescen-
tes, entendiéndose como tal las personas entre 
los 12 y menos de 18 años de edad, debe estar 
acompañado del asentimiento del mismo. En el 

del adolescente. Una vez alcance la mayoría de 

mantiene su consentimiento.

-

 Para los 
menores de edad, su representante legal 
tendrá la facultad de autorizar el consen-
timiento informado de la donación de la 
muestra y datos clínicos asociados. En 
caso de adolescentes, entendiéndose como 
tal las personas entre los 12 y menos de 18 
años de edad, debe estar acompañado del 
asentimiento del mismo. En el evento que 

adolescente. Una vez alcance la mayoría 
-

tiende que mantiene su consentimiento.

Se elimina el nombre del capítulo 
pero se mantiene su contenido.
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Para la mujer embarazada, será ella quien tendrá 
la capacidad de otorgar el consentimiento de la 
donación de la muestra y los datos clínicos.

Para la mujer embarazada, será ella quien 
tendrá la capacidad de otorgar el consen-
timiento de la donación de la muestra y 
los datos clínicos.

-
-

 
Para este grupo de sujetos fuente, su representan-
te legal autorizará el consentimiento informado 
de la donación de la muestra y datos clínicos aso-
ciados.

-

 Para este grupo de sujetos 
fuente, su representante legal autorizará el 
consentimiento informado de la donación 
de la muestra y datos clínicos asociados.

SIN MODIFICACIONES

-
-

 Los sujetos fuente 

tendrán los mismos derechos y obligaciones con-
cedidas a los nacionales consagrados en esta ley.

. Los 
-

investigación biomédica tendrán los mis-
mos derechos y obligaciones concedidas a 
los nacionales consagrados en esta ley.

SIN MODIFICACIONES

-
-

El biobanco, las colecciones 
biomédicas por fuera del ámbito de un biobanco 
o el proyecto de investigación concreto pueden 

-
vestigación, aun después del fallecimiento del 
individuo. Las muestras donadas podrán ser en-
tregadas a los parientes del fallecido por razones 
de salud familiar previa autorización del Comité 
de Ética o por orden judicial; siempre que estén 
disponibles y no se encuentren anonimizadas.

Muestras provenientes de necropsias, visceroto-
mías, rescate de componentes anatómicos para 

podrán ser empleadas para investigación biomé-
dica, siempre y cuando la obtención de dichas 

-

por el responsable de realizar ese procedimien-
to y siempre que el fallecido no hubiera dejado 

se debe consultar su historia clínica. El biobanco, 
las colecciones biomédicas por fuera del ámbito 
de un biobanco o los proyectos de investigacio-
nes concretos deben tener aprobación previa del 

para ser uso de estas muestras.

 
-
-
-

tigaciones de interés general, cuando la 
obtención de dicho consentimiento no sea 
posible porque el donante ha fallecido o 
es ilocalizable, las muestras e información 
asociada obtenidas antes de la promulga-
ción de esta Ley, podrán ser incorporadas 
a un biobanco nacional o a una colección 
biomédica por fuera del ámbito de un bio-
banco, previa autorización de un Comité 

-
zado para buscar el consentimiento y que 

 Las muestras provenientes 
de necropsias o viscerotomías podrán ser 
empleadas para investigación biomédica, 
siempre y cuando el fallecido no hubie-

-
sición, para lo cual se debe consultar su 
historia clínica. El biobanco, las coleccio-
nes biomédicas por fuera del ámbito de 
un biobanco o los proyectos de investiga-
ciones concretos deben tener aprobación 

según corresponda, para ser uso de estas 
muestras.

 Las muestras donadas po-
drán ser entregadas a los parientes del fa-
llecido por razones de salud familiar pre-
via autorización del comité de ética o por 
orden judicial; siempre que estén disponi-
bles y no se encuentren anonimizadas.

Es importante incluir a las personas 
“ilocalizables” cuando no sea posi-
ble ubicarlas nuevamente para soli-
citar un nuevo consentimiento.

TÍTULO III

DEL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS 
Y LAS REDES DE BIOBANCOS 

CAPÍTULO I

 El Sistema Nacional de 
Biobancos pertenece al sistema nacional de salud 
y protección social creado con el objeto de pro-
mover, autorizar, coordinar y apoyar el funciona-
miento de los biobancos y sus redes.

-
. El Sistema Nacional de 

Biobancos hace parte del sistema general 
de seguridad social en salud y protección 
social creado con el objeto de promover, 
autorizar, coordinar y apoyar el funcio-
namiento de los biobancos y sus redes.
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 El Sistema Na-
cional de Biobancos estará constituido por el 
Ministerio de Salud y Protección Social como 
ente rector y por el Instituto Nacional de Salud 
(INS) como ente coordinador. Cada una de estas 
instituciones deberá designar un delegado del ni-
vel directivo quienes se reunirán al menos cada 
trimestre para evaluar el funcionamiento de los 
biobancos, de lo cual constará en un acta.

Artículo 18. . El Sistema Na-
cional de Biobancos estará constituido por 
el Ministerio de Salud y Protección Social 
como Ente Rector, el Instituto Nacional de 
Salud (INS) como coordinador nacional, 
el Invima y las demás instituciones, proce-
dimientos y normas determinadas para el 
cumplimiento de su objeto.

Parágrafo. El Ministerio de Salud y Protec-
ción Social reglamentará el funcionamien-
to del Sistema Nacional de Biobancos.

Es importante incluir dentro del sis-
tema al Invima por ser la Entidad 
sanitaria que de acuerdo al Decreto 
1011 de 2006, realiza la inspección, 
vigilancia y control de los Bancos de 
Componentes Anatómicos.

Artículo 19. Tasas. El Instituto Nacional 
de Salud (INS) deberá cobrar por los ser-
vicios de:

a) Registro e inscripción ante el Sistema 
Nacional de Biobancos;

b) Estudio a solicitud de autorización de 
entrada y salida de muestras del territorio 
nacional;

c) Y las demás que se establezcan en la 
presente ley y normas reglamentarias.
Artículo 20. Obligatoriedad del cobro. 
El Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos (Invima) de-

-
ción de buenas prácticas para biobancos, 
y las demás que se establezcan en la pre-
sente ley y normas reglamentarias.

El Gobierno nacional debe-
rá disponer de los recursos necesarios y 
realizar los ajustes institucionales nece-
sarios para que el Instituto Nacional de 
Salud (INS) y el Invima puedan cumplir 
con las funciones asignadas en la presen-
te ley.

-
-

 El Sistema Nacional de 
Biobancos tendrá las siguientes funciones:

1. Autorizar la creación y funcionamiento de los 
biobancos, nacionales o internacionales, públicos o 
privados.

2. Promover la creación y el fortalecimiento de los 
biobancos.

3. Crear, divulgar y mantener actualizado anual-
mente el Registro Único Nacional de Biobancos, en 
los sitios web de cada una de las dos entidades que 
conforman el Sistema Nacional de Biobancos.

La información registrada debe contener como mí-
nimo la razón social, número de registro, fecha de 
autorización, objeto del biobanco, titular del bioban-

de datos, página web, dirección de funcionamiento, 
correo electrónico, teléfono, red de biobancos a la 
que pertenece y tipos de colecciones de muestras.

4. Registrar las colecciones biomédicas por fuera 
del ámbito de un biobanco.

5. Crear, divulgar y mantener actualizado anual-
mente el Registro Único Nacional de Colecciones 
Biomédicas por Fuera del Ámbito de un Biobanco, 
en los sitios web de cada una de las dos entidades 
que conforman el Sistema Nacional de Biobancos. 
La información registrada debe contener como mí-
nimo la fecha y número de registro, nombre de la 
línea de investigación, responsable, sus datos de 

-
gen de las muestras, email, número de teléfono, di-
rección completa de donde se preserva la colección 
y los investigadores de la colección.

6. Velar por la organización de los biobancos en re-
des y proporcionar el soporte que sea necesario para 
su funcionamiento.

-
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CAPÍTULO II

El Sistema Nacional de Biobancos 
prestará el apoyo y las herramientas necesarias 
para que los biobancos se constituyan en redes 
nacionales, con el objeto de lograr la cooperación 

-
dades de interés en salud pública, enfermedades 
metabólicas, infecciosas, oncológicas, enferme-
dades raras, controles sanos, entre otros.

Para la creación de las redes nacionales, el Sis-
tema Nacional de Biobancos tendrá en cuenta el 
objetivo y la especialidad de los biobancos para 

conjunta y organizada.

-
nacionales con el objeto de fortalecer su coope-
ración.

Artículo 22. Redes de Biobancos. El INS, 
como coordinador nacional del Sistema 
Nacional de Biobancos, liderará el pro-
ceso necesario para que los biobancos 
se constituyan en redes nacionales, con 
el objeto de lograr la cooperación cien-

-
fermedades de interés en salud pública, 
enfermedades metabólicas, infecciosas, 
oncológicas, enfermedades raras, contro-
les sanos, entre otros.

Se plantea que la Coordinación Téc-
nica sea asumida por el INS en su 
calidad de autoridad técnica.

TÍTULO IV

INSPECCIÓN Y VIGILANCIA
Artículo 32.  
La inspección, vigilancia y control del Sistema 
Nacional de Biobancos, redes de biobancos, bio-
bancos, colecciones biomédicas por fuera del 
ámbito de un biobanco y los proyectos de in-

biomédica será ejercida por la Superintendencia 
Nacional de Salud o quien haga sus veces. La 
Superintendencia Nacional de Salud realizará 
una visita, tres meses posteriores a la creación 
del biobanco, para evaluar el cumplimiento de lo 
estipulado por esta Ley y posteriormente como 
mínimo una visita anual al Sistema Nacional de 
Biobancos y a los biobancos para evaluar el cum-
plimiento de los requisitos de funcionamiento y 

de ser necesario, a las colecciones por fuera del 
ámbito del biobanco y a los proyectos de investi-
gación concretos.

Artículo 23. 
 La inspección, vigi-

lancia y control del Sistema Nacional de 
Biobancos, redes de biobancos, bioban-
cos, colecciones biomédicas por fuera 
del ámbito de un biobanco y los proyec-

de investigación biomédica será ejercida 
por el Invima.

Lo mencionado en el artículo es una 
competencia asignada al Invima por 
ser la autoridad sanitaria de acuerdo 
al Decreto número 1011 de 2006.

Artículo 33. Sanciones a los biobancos. La Su-
perintendencia Nacional de Salud impondrá 

los biobancos, según corresponda, con los pará-
metros establecidos en esta Ley.

de las muestras almacenadas y su información 
asociada que podrá consistir en destrucción o la 
incorporación de las muestras a otro biobanco 
nacional.

Para las colecciones por fuera del ámbito de un 
biobanco y los proyectos de investigación con-
cretos se aplicarán las sanciones mencionadas en 
el artículo 23 de esta ley.

La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

Artículo 34. Modifíquese el artículo 2° de la Ley 
919 de 2004, el cual quedará así:

-
mercialice componentes anatómicos humanos o 
muestras biológicas humanas e información aso-
ciada, incurrirá en pena de tres (3) a seis (6) años 
de prisión.

Modifíquese el inciso pri-
mero del artículo 2° Ley 1805 de 2016 

cual quedará así:

venda o comercialice componentes ana-
tómicos humanos o muestras biológicas 
humanas e información asociada, incu-
rrirá en pena de tres (3) a seis (6) años 
de prisión.

SIN MODIFICACIONES
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. Las 
personas jurídicas o naturales que posean mues-

-
rán ajustarse a lo establecido por esta ley, durante 
los dos (2) años siguientes a su publicación.

Para lo cual deberán cumplir con los requisitos 
establecidos para un proyecto de investigación 
concreto, o un biobanco, o una colección bio-
médica por fuera del ámbito de un biobanco, 
requiriendo nuevo consentimiento de los sujetos 
fuente.

de interés general, cuando la obtención de dicho 
consentimiento no sea posible, las muestras e in-
formación asociada obtenidas antes de la promul-
gación de esta ley, podrán ser incorporadas a un 
biobanco nacional o a una colección biomédica 
por fuera del ámbito de un biobanco, previa auto-
rización de un comité de ética, quien analizará el 
esfuerzo realizado para buscar el consentimien-

fuente.

dos (2) años siguientes a su publicación.

-
. Las personas jurídicas o naturales 

-
gación biomédica, deberán ajustarse a lo 
establecido por esta ley, durante los dos 
(2) años siguientes a su publicación.

Para lo cual deberán cumplir con los re-
quisitos establecidos por el Ministerio de 
Salud y Protección Social.

esta ley, dentro de los dos (2) años si-
guientes a su publicación.

La competencia sobre este apartado 
la establece el artículo 5° del pliego 

Artículo 36  La presente 
Ley deroga las normas que le sean contrarias y 
rige a partir de la fecha de su promulgación.

Artículo 26  La 
presente Ley deroga las normas que le 
sean contrarias y rige a partir de la fecha 
de su promulgación.

SIN MODIFICACIONES

TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER 
DEBATE AL PROYECTO DE LEY NÚMERO 71 

DE 2017 SENADO
por medio de la cual se regula el funcionamiento de los 

dictan otras disposiciones.
Artículo 1°. . Crear el Sistema Nacional de 

Biobancos, regular la constitución, funcionamiento y 

investigación biomédica en todos los aspectos referente 
a manejo y cesión de muestras biológicas humanas, sus 
derivados e información clínica y biológica asociada.

Artículo 2°. . Para efectos de la presente 

 
compromiso adquirido entre las personas naturales o 
jurídicas proveedoras y receptoras de muestras biológicas 
e información asociada, que busca regular el intercambio 
y garantizar el cumplimiento de los derechos y deberes 
adquiridos entre las partes.

: proceso por el cual deja de 

información asociada con la identidad del sujeto fuente. 
Es por tanto un proceso de disociación irreversible.

Asentimiento: proceso por el cual el menor 
adolescente acepta participar en la donación de una 
muestra e información asociada, después de haber sido 
informado y comprender los objetivos de la donación. 
Siempre debe estar acompañado del consentimiento 
informado otorgado por su representante legal.

 conjunto organizado de datos 
personales del donante, información clínica, genética 

y biológica asociada que sea objeto de tratamiento de 
datos.

 
Banco de muestras biológicas seleccionadas, 
perteneciente a la población colombiana que es 
custodiado por una organización pública o privada 
nacional, sin ánimo de lucro. Muestras que son 
recolectadas, procesadas, almacenadas, custodiadas, 
adquiridas o gestionadas, con criterios éticos, para 
ponerlas, sin ánimo de lucro, al servicio de la sociedad, 
con el objeto de promover la investigación biomédica.

 Conjunto de biobancos 

nacional mantiene el inventario, intercambia y gestiona 
muestras biológicas humanas, incluyendo la entrada y 

de salud pública.

transferencia de muestras 

biomédica, previo consentimiento del sujeto fuente.
 

proceso mediante el cual un individuo o su representante 

donación.
 Almacenamiento 

temporal organizado de muestras biológicas humanas, 
recolectadas en virtud de la práctica clínica o en 
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actividades de vigilancia en salud pública, que deben ser 
registradas como biobanco y cumplir la normatividad en 
los términos establecidos en la presente ley.

identidad del sujeto fuente es sustituido por un código.

y estilo de vida del donante y datos genéticos de carácter 
personal.

: proceso por el cual se elimina el vínculo 

la identidad del sujeto fuente. La disociación puede ser 
reversible o irreversible (anonimización).

Sujeto Fuente: individuo que autoriza 
voluntariamente y sin ánimo de lucro la entrega de sus 

en cuenta el tipo de consentimiento que autoriza de 
acuerdo a lo estipulado por esta Ley.

 cualquier investigación que se 
realice en seres humanos con intención de descubrir, 

cualquier otro efecto farmacodinámico de producto(s) en 

 datos bioquímicos, 
fenotípicos, genéticos, moleculares, entre otros, que se 
derivan del estudio de una muestra biológica humana.

 datos de diagnóstico, estadiaje, 
tratamiento, así como los antecedentes médicos, 
personales y familiares del sujeto fuente.

: cualquier material biológico de 
origen humano, susceptible de conservación del cual se 
puede derivar información biológica o genética.

 estudios 

asociada, las cuales solo pueden ser utilizadas para esa 

previo consentimiento del sujeto fuente y autorización 
del comité de ética.

: conjunto de biobancos que 
suscriben un acuerdo para la cooperación técnica 

fortalecimiento de los biobancos y que están técnicamente 
coordinados por el Biobanco Nacional en el Instituto 
Nacional de Salud y vigilados por el Instituto Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

 material biológico 

diagnósticas.
 conjunto de 

instituciones, normas y procedimientos, dirigido por el 
Ministerio de Salud y Protección Social y coordinado por 
el Instituto Nacional de Salud cuyo objetivo principal es 

de los biobancos y sus redes.
 cualquier operación 

sobre los datos personales, información clínica y 
biológica, tales como recolección, almacenamiento, uso, 
circulación, transferencia o supresión.

: capacidad de asociar un material 
biológico determinado con la Información registrada en 
cada fase de análisis.

Artículo 3°.  La 
realización de cualquier actividad del biobanco con 

cumplimiento de los siguientes principios y garantías:
1.  Protección a la dignidad, identidad, intimidad 

personal, familiar y a la no discriminación del sujeto 
fuente por las características biológicas, genéticas o de 
cualquier índole.

2.  Respeto a la autonomía del individuo para 
decidir la donación de una muestra biológica e 
información asociada para investigación biomédica, 
previa comprensión de los alcances del consentimiento 
que otorga.

investigación biomédica.
4.  Prevalencia de la salud y bienestar del ser 

humano sobre el interés de la sociedad o de la ciencia.
5.  Buena práctica en el ejercicio de las 

investigaciones biomédicas que emplean muestras 
biológicas y su información asociada.

6.  Respeto por el material biológico recolectado, 
custodiado, procesado, almacenado, gestionado o 
transferido.

7.  Cumplimiento y observancia de los principios 

biomédica y en concordancia con la Constitución 

8.  Todo proceso de donación, transferencia 
y utilización de muestras biológicas deberá estar 
desprovisto de ánimo de lucro, a lo largo de toda la 
cadena. Lo anterior, salvo los costos ocasionados por el 
almacenamiento, procesamiento y transporte.

Artículo 4°. . Las disposiciones 
de esta ley serán de aplicación a:

1.  Los biobancos públicos o privados, nacionales 

2.  Las colecciones biológicas públicas o privadas 
que no hagan parte por fuera del ámbito de un biobanco, 
de personas naturales o jurídicas.

3.  Los proyectos de investigación concretos, sean 

4.  Las instituciones que proveen o custodien 

a los biobancos.
5.  La entrada y salida de muestras biológicas del 

-
ción.

6.  Los profesionales que manipulen cualquier ma-
terial biológico de origen humano, así como la informa-
ción clínica, genética y biológica asociada a los mismos, 

7.  Los profesionales que sean responsables de los 
remanentes de material biológico humano procedentes 

-
teriormente vayan a ser utilizados en investigación bio-
médica.

8.  Las demás personas u organizaciones que reco-
lecten, procesen, almacenen, custodien, adquieran, entre 

investigación biomédica.
Artículo 5°. 

. El Ministerio de Salud 

constitución de biobancos en el territorio nacional. Todos 
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cumplir con el manual de buenas prácticas y requisitos 

Parágrafo. El Ministerio de Salud y Protección 
Social reglamentará la constitución, funcionamiento y 
organización de los biobancos en un término no superior 
a doce (12) meses, contados a partir de la publicación de 
la presente ley.

Artículo 6°. Contenido del consentimiento informado. 
Los consentimientos deben tener como mínimo la 
siguiente información:

de investigación concreto, según corresponda.
2.  Finalidad o línea de investigación.

investigación.
4.  Compromiso de los responsables para el 

información.
5.  Posibles inconvenientes vinculados con la 

obtención de la muestra.
6.  Autorización para nuevo contacto con el 

donante para información adicional relacionado con 
el proyecto. En caso de ser necesaria alguna muestra 
adicional, se debe solicitar nuevo consentimiento.

7.  Compromiso para la entrega de información 
al donante sobre los análisis de la muestra, si este lo 
solicita. Sin embargo al obtenerse información que se 
considere vital para la salud del donante, el biobanco o 
los investigadores informarán a los comités de ética para 
que sea analizado el caso y se informe al donante.

8.  Lugar del almacenamiento y realización del 
análisis de las muestras.

9.  Solicitud de anonimización de la muestra. 
Antes de la cesión el biobanco no podrá anonimizar las 

10.  Derecho de revocación del consentimiento.

de lucro en el uso de la muestra.

investigación.
13.  Cualquier futuro uso potencia de los resultados 

de la investigación. Se entregarán documentos originales 
del consentimiento al donante, al biobanco o al 
responsable del proyecto de investigación concreto y al 
centro donde fue tomada la muestra, si es una institución 
diferente a las anteriores.

Artículo 7°. 
informado. Debe tenerse en cuenta que el donante puede 
revocar el consentimiento en cualquier momento.

las investigaciones ya desarrolladas, ni a las muestras 
anonimizadas. La revocatoria no conlleva a ningún tipo 
de perjuicio o sanción para el donante.

La revocatoria implica las siguientes opciones:
1.  Eliminación de la muestra.
2.  Supresión de los datos personales, la muestra 

quedará anonimizada.
3.  Eliminación de la muestra y datos personales.
Artículo 8°. Gratuidad de la muestra. La donación 

implica la renuncia, por parte del donante, a cualquier 
derecho, retribución de naturaleza económica o de 
otro tipo, generados por la muestra donada sobre los 

resultados que pudieran derivarse de las investigaciones 
que se lleven a cabo con dichas muestras biológicas. 
Asimismo, implica la renuncia, por parte del biobanco 
o investigador, a cualquier tipo de lucro derivado de los 
resultados obtenidos con estas investigaciones.

Artículo 9°. 
del donante. Cuando las muestras sean tomadas en el 

prima este proceso sobre la preservación de muestras 

Los profesionales responsables de los procedimientos 
diagnósticos o terapéuticos son los encargados de la 
separación de las muestras y podrán dejar una parte para 
el biobanco, la colección o proyecto de investigación 
concreto, previo consentimiento del donante y 
cumplimiento de esta Ley.

Artículo 10. Colecciones de muestras por fuera del 
ámbito de un biobanco. Las colecciones de muestra 

ley, deberán convertirse en biobanco en un término no 

ley, y deberán cumplir con las disposiciones que al 

Social.
Artículo 11. . 

La obtención de las muestras e información asociada 
para un proyecto de investigación concreto tendrán que 
contar con la autorización de un comité de ética. Estas 
muestras e información asociada deben ser utilizadas 

estudios, además pueden ser incorporadas en un biobanco 
nacional, previo consentimiento del donante.

Artículo 12. Responsables legales. El responsable 
legal por las colecciones de muestras por fuera del ámbito 
de un biobanco o proyectos de investigación concretos 
desarrollados en instituciones de salud, académicas o de 
investigación será el director de dicho organismo, sin 
perjuicio de las responsabilidades individuales.

Si la colección de muestras por fuera del ámbito de 
un biobanco o el proyecto de investigación concreto se 

el investigador principal y el comité de ética serán los 
responsables ante la ley. En caso de incumplimiento 
serán objeto de suspensión temporal de la actividad y 
sanción pecuniaria.

Artículo 13. 

 Para 
los menores de edad, su representante legal tendrá la 
facultad de autorizar el consentimiento informado de 
la donación de la muestra y datos clínicos asociados. 
En caso de adolescentes, entendiéndose como tal las 
personas entre los 12 y menos de 18 años de edad, 
debe estar acompañado del asentimiento del mismo. 

del adolescente. Una vez alcance la mayoría de edad 

consentimiento.
Para la mujer embarazada, será ella quien tendrá la 

capacidad de otorgar el consentimiento de la donación 
de la muestra y los datos clínicos.

Artículo 14. 

personas que no tengan capacidad para expresar su 
consentimiento. Para este grupo de sujetos fuente, su 
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representante legal autorizará el consentimiento informado 
de la donación de la muestra y datos clínicos asociados.

Artículo 15. 
 

tendrán los mismos derechos y obligaciones concedidas a 
los nacionales consagrados en esta ley.

Artículo 16. 

fallecidas o ilocalizables.
investigaciones de interés general, cuando la obtención 
de dicho consentimiento no sea posible porque el donante 
ha fallecido o es ilocalizable, las muestras e información 
asociada obtenidas antes de la promulgación de esta Ley, 
podrán ser incorporadas a un biobanco nacional o a una 
colección biomédica por fuera del ámbito de un biobanco, 

el esfuerzo realizado para buscar el consentimiento y que no 

Parágrafo 1°. Las muestras provenientes de necropsias 
o viscerotomías podrán ser empleadas para investigación 
biomédica, siempre y cuando el fallecido no hubiera dejado 

consultar su historia clínica. El biobanco, las colecciones 
biomédicas por fuera del ámbito de un biobanco o los 
proyectos de investigaciones concretos deben tener 

corresponda, para ser uso de estas muestras.
Parágrafo 2°. Las muestras donadas podrán ser 

entregadas a los parientes del fallecido por razones de salud 
familiar previa autorización del comité de ética o por orden 
judicial, siempre que estén disponibles y no se encuentren 
anonimizadas.

Artículo 17. Sistema Nacional de Biobancos. . 
El Sistema Nacional de Biobancos hace parte del Sistema 
General de Seguridad Social en Salud y Protección Social 
creado con el objeto de promover, autorizar, coordinar y 
apoyar el funcionamiento de los biobancos y sus redes.

Artículo 18. . El Sistema Nacional de 
Biobancos estará constituido por el Ministerio de Salud y 
Protección Social como Ente Rector, el Instituto Nacional 
de Salud (INS) como coordinador nacional, el Invima y las 
demás instituciones, procedimientos y normas determinadas 
para el cumplimiento de su objeto.

Parágrafo. El Ministerio de Salud y Protección Social 
reglamentará el funcionamiento del Sistema Nacional de 
Biobancos.

Artículo 19. Tasas. El Instituto Nacional de Salud (INS) 
deberá cobrar por los servicios de:

a) Registro e inscripción ante el Sistema Nacional de 
Biobancos;

b) Estudio a solicitud de autorización de entrada y 
salida de muestras del territorio nacional;

c) Y las demás que se establezcan en la presente ley y 
normas reglamentarias.

Artículo 20. Obligatoriedad del cobro. El Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 

de buenas prácticas para biobancos, y las demás que se 
establezcan en la presente ley y normas reglamentarias.

Artículo 21. El Gobierno nacional deberá disponer de 
los recursos necesarios y realizar los ajustes institucionales 
necesarios para que el Instituto Nacional de Salud (INS) 
y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos (Invima) puedan cumplir con las funciones 
asignadas en la presente ley.

Artículo 22. Redes de Biobancos. El Instituto Nacional 
de Salud (INS), como coordinador nacional del Sistema 
Nacional de Biobancos, liderará el proceso necesario para 
que los biobancos se constituyan en redes nacionales, con 

el estudio de enfermedades de interés en salud pública, 
enfermedades metabólicas, infecciosas, oncológicas, 
enfermedades raras, controles sanos, entre otros.

Artículo 23. 
control. La inspección, vigilancia y control del Sistema 
Nacional de Biobancos, redes de biobancos, biobancos, 
colecciones biomédicas por fuera del ámbito de un biobanco 

investigación biomédica será ejercida por el Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
(Invima).

Artículo 24. Modifíquese el inciso 1 del artículo 2° Ley 

quedará así:

comercialice componentes anatómicos humanos o muestras 
biológicas humanas e información asociada, incurrirá en 
pena de tres (3) a seis (6) años de prisión.

Artículo 25. Disposiciones transitorias. Las personas 

investigación biomédica, deberán ajustarse a lo establecido 
por esta ley, durante los dos (2) años siguientes a su 
publicación, para lo cual deberán cumplir con los requisitos 
establecidos por el Ministerio de Salud y Protección Social.

siguientes a su publicación.
Artículo 26.  La presente ley 

deroga las normas que le sean contrarias y rige a partir de la 
fecha de su promulgación.

LA COMISIÓN SÉPTIMA CONSTITUCIONAL 
PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA 

REPÚBLICA
Bogotá, D. C., a los seis (6) días del mes de marzo del 

año dos mil dieciocho (2018).
En la presente fecha se autoriza la publicación en 

 de la República, el siguiente Informe Pliego 

 del 
: por medio de la cual se regula el 

.
Lo anterior, en cumplimiento de lo ordenado en el inciso 

5 del artículo 2° de la Ley 1431 de 2011.
El Secretario,

IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA - 2018


