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TEXTO DEFINITIVO

(Discutido y aprobado en la Comision Séptima
Constitucional Permanente del honorable
Senado de la Republica, en sesiones ordinarias
de fechas: miércoles veinticuatro (24) de abril
de dos mil diecinueve (2019), segun Acta
namero 34 y martes siete (7) de mayo de dos
mil diecinueve (2019), segun Acta numero 35,
de la Legislatura 2018-2019)

AL PROYECTO DE LEY PROYECTO
DE LEY NUMERO 102 DE 2018

por medio de la cual se garantiza el derecho de las

personas a desarrollarse fisica e intelectualmente en

un ambiente libre de plomo, fijando limites para su

contenido en productos comercializados en el pais y
se dictan otras disposiciones.

El Congreso de la Republica de Colombia
DECRETA:
CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 1°. Objeto. Garantizar el desarrollo
fisico, intelectual y en general la salud de las
personas, en especial la de los nifios y nifias
residentes en el territorio nacional, en un ambiente
libre de Plomo (Pb) mediante la fijacion de
lineamientos generales que conlleven a prevenir
la contaminacion, intoxicaciéon y enfermedades
derivadas de la exposicion al metal.

Paragrafo. La fijacion de los lineamientos

se hard bajo la guia de las recomendaciones
realizadas por la OCDE y la OMS.

Articulo 2°. Definiciones.

MICROGRAMOS POR DECILITRO
(MG/DL): Unidad de medida de concentracion de

una sustancia que significa una millonésima parte
de un gramo por cada 100 mililitros de solucion.

PARTES POR MILLON (PPM): Unidad de
medida de concentracion de una sustancia que
indica la presencia de una millonésima parte de
una sustancia en una unidad dada.

PLUMBEMIA: Presencia de plomo en la
sangre.

NIVELES PERMISIBLES DE PLOMO EN
SANGRE: Son aquellos que indican los limites
de concentracion maxima de plomo en la sangre,
sin que cause un dafio a la salud.

INTOXICACION POR PLOMO: Proceso
patologico, con signos y sintomas clinicos,
causados por el plomo presente en el organismo.

Articulo 3°. Ambito de aplicacion. El ambito
de aplicacion de la presente ley cobija a todos los
agentes publicos y privados, ya sean personas
naturales o juridicas, que intervengan en la
importacion, utilizacion, fabricacion, distribucion
y venta, asi como las personas que intervienen
en la disposicion final de productos que contengan
plomo por encima de los valores limites fijados en
las reglamentaciones correspondientes.

Articulo 4°. Declaratoria de interés general.
Se declara de interés general la regulacion que
permita controlar, en una forma integral, la
intoxicacion de las personas, en especial de nifios,
niflas y adolescentes por plomo. El Estado, a
través de las distintas dependencias, o entidades
promovera acciones tendientes a la prevencion
primaria, dirigida a evitar la intoxicacion con
plomo como primera instancia y ejecutara
acciones consistentes en alejar a la persona de
la fuente de exposicion al plomo y en todo caso,
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al restablecimiento de la salud, evitando que el
plomo que ya esté en el organismo de una persona
siga produciendo dafio.

Articulo 5°. Medidas de prevencion. El
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
el Ministerio de Educacion y el Ministerio de
Salud y Proteccion Social en coordinacion con
los gobiernos departamentales, distritales vy
municipales y los organismos de ensefianza,
realizardn campanas de informacion y prevencion
relativas a los contenidos de esta ley, con cargo al
presupuesto ya asignado.

Articulo6°. De laInvestigacion. Conel objeto
de dar cumplimiento a la finalidad de la presente
ley, Colciencias definira como linea tematica
prioritaria, de acuerdo a sus funciones y con
cargo al presupuesto asignado, la realizacion
de investigaciones de tecnologias limpias
para la reduccion y eliminacién del plomo,
el desarrollo y aplicacion de las mismas;
y tendra como plazo un afio a partir de la
entrada en vigencia de la presente ley para
adelantarlas.

De otra parte, las autoridades ambientales
en el ambito de su jurisdiccion promoveran
la realizacion de estudios o proyectos de
investigacion con el sector privado orientados a
la implementacion de tecnologias mas limpias en
la industria del reciclaje de baterias con plomo. A
partir de estos estudios cada autoridad ambiental
competente establecerd los parametros locales y
regionales para el desarrollo de dicha actividad,
teniendo en cuenta condiciones ambientales
especificas.

Asimismo, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo con el apoyo de sus entidades adscritas
0 vinculadas contaran en sus bases de datos,
informacion sobre los productos presentes
en el mercado colombiano que contengan
plomo (productos industriales, fertilizantes
pesticidas, pinturas, barnices, cosmeéticos,
joyeria, juguetes infantiles, etc.) y su consumo
en el territorio nacional.

Esta informacion sera insumo para el
desarrollo de estrategias especificas de
regulacion de plomo, las cuales a su vez
tendran en cuenta criterios diferenciados
de territorialidad y epidemiologia, sectores
productivos y dinamicos econdmicos, riesgos
por edades y riesgos por exposicion.

Articulo 7°. Seguimiento y control. Las
autoridades ambientales reforzaran las actividades
de control y seguimiento ambiental a todos los
establecimientos industriales que procesen,
recuperen o reciclen plomo, de acuerdo con la
normatividad ambiental vigente.

De igual forma lo haran las autoridades de salud
y trabajo en el ambito de sus competencias con

el fin de controlar la exposicién por plomo a los
nifios y nifias, adolescentes, madres embarazadas
y trabajadores.

CAPITULO I
De los nifios y nifias

Articulo 8°. Concentracion de plomo. El
Estado deberad velar para que todas las nifias y
nifios residentes en territorio nacional, tengan
una concentracion de plomo por debajo de Sug
(microgramos) por dL (decilitro) de sangre (ug/
dL). Ningln niflo y nifia podra tener mas de 5 pg/
dL. Para efectos de llevar a cabo la verificacion de
las condiciones de concentracion antes sefaladas,
las Secretarias de Salud Departamentales y
Municipales o Distritales y las Secretarias de
Educacion adelantaran, de manera conjunta y
conforme a un muestreo focalizado, acciones
para la evaluacion de los niveles de plomo de la
poblacion estudiantil, en los lugares o territorios
en donde sea mas elevado el riesgo, conforme a lo
dispuesto por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacion con Ministerio de
Ambiente. De forma prevalente se desarrollara
la politica de verificacion y reduccion de los
niveles de plomo en nifios y nifias de hasta dos
afos de edad.

Paragrafo 1°. Sin perjuicio de lo anterior, de
formaprogresivaydeacuerdoasuscapacidades
presupuestales, el Estado colombiano velara
para que todos los adultos colombianos tengan
una concentracion de plomo de hasta 10ug/ por
dL (decilitro) de sangre.

Paragrafo. En todo caso los niveles maximos
de plomo en la sangre establecidos podran
actualizarse por reglamentacion del Gobierno
nacional de acuerdo a los avances de la ciencia.

Articulo 9°. Si durante la evaluacion del
contenido de plomo en sangre los nifios y nifias
presentan valores iguales o superiores a 5 pg/dL,
el Estado debera garantizar la atencion en salud de
los nifios y nifias afectados, la Secretaria de Salud
Municipal, Distrital o Departamental, deberan
realizar las acciones tendientes a disminuir
dichos niveles a los permitidos, de acuerdo con lo
promulgado en esta ley.

CAPITULO IlI
De las prohibiciones del uso de plomo

Articulo 10. Se prohibe ¢l uso, fabricacion,
importacién o comercializacion de los siguientes
articulos que contengan plomo elemental en
cualquiera de sus compuestos a los niveles
expresados a continuacion:

a) Los juguetes y todos los productos so6lidos
disefiados para su utilizacion por los nifios,
cuya area de superficie pueda ser accesible
a los mismos, que superen los 90 ppm de
plomo, o los niveles establecidos por las
normas técnicas colombianas NTC.
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b) Pinturas arquitectonicas, también llamadas
de uso decorativo o del hogar y obra que
excedan los 90 ppm (0.009%) de plomo.

c) Las tuberias y accesorios en contacto con el
agua,empleadas enlainstalacion oreparacion
de cualquier sistema de distribucion del
liquido para uso humano, animal o de riego,
que superen los 0.25% de plomo. Por su
parte, las soldaduras no deben poseer mas de
0.2% de plomo.

Paragrafo. En aras de no generar una afectacion
a los productores y comercializadores de los
articulos mencionados anteriormente, el Gobierno
nacional deberd reglamentar bajo criterios de
gradualidad y progresividad la materia.

Los productores y comercializadores de
productos de tuberia y accesorios que contengan
plomo deberan sefialar en una parte visible de las
mismas, una mencion expresa sobre el contenido
de plomo del material y en el evento de superar
los limites sefialados en el presente articulo,
contemplar la advertencia clara, de que solo
pueden emplearse para procesos industriales.

Igualmente, los productores y comercia-
lizadores de pinturaarquitecténica o decorativa
deberan sefialar en una parte visible de los
envases de las mismas, una mencion expresa
sobre las particulas por millon (ppm) que
contiene.

El Gobierno reglamentara los limites
maximos de plomo permitido en aquellas partes
de los articulos tecnoldgicos en los cuales es
indispensable su utilizacién. Dichas partes no
podran ser accesibles a los nifios.

Articulo 11. El Gobierno nacional, en el
término maximo de un afio contado a partir de la
entrada en vigencia de la presente ley, expedira
los reglamentos técnicos o la reglamentacion que
estime pertinente, con el propodsito de alcanzar
progresivamente los estandares de contenido
maximo de plomo enunciados en el articulo
anterior.

Adicionalmente, reglamentara las condiciones
de etiquetado, asi como los procedimientos de
evaluacién y verificacion que sean necesarios.

Paragrafo. En todo caso, la Superintendencia
de Industria y Comercio, o quien haga sus veces,
ejercerda vigilancia y control del cumplimiento
de las disposiciones contenidas en la presente
ley relacionadas con los contenidos minimos de
plomo en juguetes.

Articulo 12. Queda prohibido arrojar o
depositar cualquier tipo de residuos que contengan
plomo, por encima de los valores limites que fije
la reglamentacion, en terrenos o predios publicos
o privados sin la correspondiente autorizacion que
habilite para ello.

Las fundidoras de metales, artesanales o
industriales, que involucren plomo en sus procesos,
no podran estar ubicadas en el casco urbano de
los municipios, y deberan estar registradas ante la
Corporacion Ambiental correspondiente, la cual
debera aprobar los procesos de fundicion y hacerle
seguimiento a la contaminacién por plomo en el
suelo circundante.

Articulo 13. Queda totalmente prohibido
importar baterias con plomo para reciclarlas en el
territorio nacional, o utilizar baterias de desecho
para la recuperacion de plomo por fuera de las
entidades avaladas para ello por el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Articulo 14. Todas las baterias de plomo-acido
de desecho deberdn entregarse a sus respectivos
fabricantes o importadores y/o a quienes hagan
sus veces, a efectos de que procedan a su manejo
ambientalmente sostenible segin lo que se
establezca en la reglamentacion pertinente. Los
tenedores de baterias de desecho que no accedan
al circuito comercial formal deberan entregarlas
en los lugares que para tales efectos dispongan las
autoridades municipales o distritales.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, en coordinacion con las demas
autoridades pertinentes, determinaran lugares
para asegurar la recoleccion final de las baterias
descartadas en condiciones de seguridad y de
acuerdo con lo que establezca la reglamentacion.
Con cargo al presupuesto ya establecido a esa
entidad.

CAPITULO IV

De los procesos industriales y de los caminos
del plomo

Articulo 15. Todas aquellas industrias que en
sus procesos incluyan plomo y sus compuestos,
deberan ser relevadas o supervisadas por las
autoridades ambientales competentes a nivel
nacional, departamental o distrital, debiéndose
llevar un registro pablico y nacional, el que
sera coordinado por el Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sostenible, y ser especialmente
controlados 'y monitoreados Sus procesos,
emisiones gaseosas, efluentes liquidos, y la
gestion de sus residuos solidos asociados, en sus
diversas etapas.

Paragrafo. Dentro de los seis meses siguientes
a la expedicion de la presente ley, el Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible elaborara
los protocolos de seguimiento ambiental que
seran desarrollados por las entidades ambientales
competentes, respecto a las emisiones gaseosas,
efluentes liquidos, y la gestion de sus residuos
solidos asociados, en diversas etapas para el
seguimiento del plomo.

Articulo 16. Las empresas que comercialicen
productos cuya utilizacion no involucre a
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los nifios, directa o indirectamente, y cuyos
componentes esenciales contengan plomo a
concentraciones superiores a las fijadas en esta
reglamentacion, deberan informar al Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible sobre
origenes, depositos, transitos y destinos de dichos
productos, sin perjuicio de la aplicacion de las
demas disposiciones que correspondan.

Articulo 17. En aquellos puestos de trabajo
en los que exista riesgo de exposicion al plomo,
la empresa estara obligada, por si misma o por
medio de servicios especializados, a realizar la
evaluacién de las concentraciones ambientales de
plomo.

Las muestras seran necesariamente de
tipo personal disponiéndose los elementos de
captacion sobre el trabajador y seran efectuadas
de manera que permitan la evaluacion de la
exposicion maxima probable del trabajador
o trabajadores, teniendo en cuenta el trabajo
efectuado, las condiciones de trabajo y la duracion
de la exposicion. La duracion del muestreo debera
abarcar el 80% de la jornada laboral diaria como
minimo. Cuando existan grupos de trabajadores
que realicen idénticas tareas que supongan
un grado de exposicion andlogo, las muestras
personales podran reducirse a un numero de
puestos de trabajo suficientemente representativo
de los citados grupos, efectuandose al menos un
muestreo personal por cada diez trabajadores y
turno de trabajo.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, junto al Ministerio de Trabajo,
definiran los métodos de muestreo, condiciones
de muestras y andlisis empleados.

En todo caso, previo el ingreso del trabajador,
en los términos del Codigo Sustantivo del Trabajo,
debera llevarse a cabo una evaluacion inicial sobre
los niveles de plomo para garantizar que estan bajo
los parametros legales. Si esta evaluacion indica
que existe algun trabajador con exposicion igual o
superior al reglamentado, el empleador, junto a la
Administradora de Riesgos Profesionales debera
realizar un control periédico ambiental, tendiente
areducir las fuentes de exposicion en la empresa 'y
el restablecimiento de la salud del trabajador.

CAPITULO V
Incumplimiento, infracciones y sanciones

Articulo 18. El incumplimiento de los preceptos
de que trata la presente ley, y las que establezcan
los reglamentos, dara lugar al decomiso respectivo
de los bienes y el cierre de los establecimientos
de comercio, asi como el cerramiento de los sitios
de almacenamiento de productos que contengan
plomo. El procedimiento de decomiso se efectuara
de conformidad con las medidas previstas en
los reglamentos, expedidos por el Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible, por las
inspecciones de policia o las autoridades que estos

dispongan, sin perjuicio de las demds sanciones
que establezcan los reglamentos.

Articulo  19. Infracciones.  Constituyen
infracciones al desarrollo de un ambiente libre de
plomo:

a) La fabricacion, distribucion y comercia-
lizacion de productos que superen el
porcentaje maximo de acuerdo a lo
preceptuado en la presente normatividad;

b) Laemision o vertimiento de residuos en las
diversas etapas de seguimiento del plomo
de forma gaseosas, efluentes liquidos, o
particulas solidas;

c¢) La exposicion a niveles elevados de
plomo a la poblacion sobre la cual se tiene
injerencia.

Paragrafo. Lo contemplado en el presente
articulo no excluye las demds conductas que
configuren infracciones de acuerdo a la legislacion
ambiental vigente.

Articulo 20. Sanciones. Las sanciones
administrativas sefialadas en este articulo se
impondran como principales o accesorias al
responsable de la infraccion de la presente ley,
sus reglamentos y a las disposiciones que de
ella se deriven, de acuerdo con la gravedad de la
infraccion mediante resolucion motivada en los
términos de la Ley 1333 de 2009.

1. Amonestacion escrita.
2. Multas diarias hasta por cinco mil (5.000)

salarios minimos mensuales legales
vigentes.
3. Cierre temporal o definitivo del

establecimiento de comercio o sitios de
almacenamiento.

4. Decomiso de bienes.

Paragrafo 1°. En caso de que se presuma que
las acciones u omisiones puedan configurar una
conducta delictiva, se denunciara ademas ante el
organo competente. Las autoridades controlaran
el debido cumplimiento de las especificaciones de
la presente ley.

Paragrafo 2°. Cualquier infraccion a la presente
ley, a sus reglamentaciones y a las disposiciones
que de ella se deriven, serd sancionada de acuerdo
con lo que establezcan las disposiciones legales
correspondientes, debiendo los organismos
actuantes, comunicarse y coordinar las acciones,
sin perjuicio de sus competencias especificas.

Articulo 21. Procedimiento sancionatorio. Las
sanciones antes descritas se interpondran al tenor
del procedimiento sancionatorio ambiental en los
términos de la Ley 1333 de 2009, y las demas
normas que lo regulen, modifiquen o adicionen.

Articulo 22 Transitorio. Establézcase como
periodo de transicion, el plazo de un afio a partir
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de la publicacion de la presente ley, para que el
Gobierno nacional expida la reglamentacion
técnica atendiendo a las recomendaciones de la
OCDE y la OMS.

Articulo 23. Vigencia. La presente ley rige a
partir de su promulgacién y deroga de manera
expresa todas las disposiciones que le sean
contrarias.

El anterior texto, conforme en lo dispuesto en
el articulo 165 de la Ley 5* de 1992 (firmas de
los ponentes, una vez reordenado el articulado que
constituye el texto definitivo) y al texto presentado
por los integrantes de la Comision Accidental.

Honorables Senadores,
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SENADOR

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C. La ponencia para primer debate
y texto propuesto, al Proyecto de ley numero
102 de 2018 Senado, por medio de la cual se
establecen disposiciones para garantizar el
derecho de las personas a desarrollarse fisica e
intelectualmente en un ambiente libre de plomo,
se fijan limites para el contenido de plomo en
productos comercializados en el pais y se dictan
otras disposiciones, fueron discutidos y aprobados
en las siguientes dos (2) sesiones de esta célula
legislativa, asi:

1. Sesion de fecha miércoles veinticuatro

(24) de abril de dos mil diecinueve (2019),

sequn Acta numero 34:

En sesion ordinaria de la Comision Séptima
Constitucional Permanente del Senado de la
Republica, de fecha miércoles veinticuatro (24)
de abril de dos mil diecinueve (2019), segln Acta
numero 34, Legislatura 2018-2019, se dio inicio la
discusion y votacion al informe de ponencia para
primer debate y texto propuesto, al Proyecto de
ley nimero 102 de 2018 Senado, ““por medio de la
cual se establecen disposiciones para garantizar
el derecho de las personas a desarrollarse fisica
e intelectualmente en un ambiente libre de plomo,
se fijan limites para el contenido de plomo en
productos comercializados en el pais y se dictan
otras disposiciones”, aprobandose la proposicion
con que termina el informe de ponencia para
primer debate, asi:

1.1. Votacién de la proposicion con la cual
termina el informe de ponencia:

Puesta a discusion y votacion la proposicién
con que termina el informe de ponencia para
primer debate al Proyecto de ley nimero 102
de 2018 Senado, publicado en la Gaceta del
Congreso nimero 800 de 2018, y correccidn, en
la Gaceta del Congreso numero 197 de 2019, con
votacion pablicay nominal, ésta fue aprobada por
doce (12) votos a favor, sobre un total de doce (12)
honorables Senadores y honorables Senadoras
presentes al momento de la votacion, ningin voto
negativo, ninguna abstencion.

Los honorables Senadores y Senadoras que
votaron afirmativamente fueron:

Blel Scaff Nadia Georgette
Castilla Salazar Jesus Alberto
Castillo Suarez Fabian Gerardo
Fortich Sanchez Laura Ester
Henriquez Pinedo Honorio Miguel
Lizarazo Cubillos Aydeé

Lopez Pefia José Ritter

Palchucan Chingal Manuel Bitervo
Polo Narvaez José Aulo

Pulgar Daza Eduardo Enrique
Uribe Vélez Alvaro

Velasco Ocampo Gabriel Jaime.

El honorable Senador, Motoa Solarte Carlos
Fernando y Simanca Herrera Victoria Sandino,
no votaron porque no asistieron a esta sesion de
fecha miércoles (24) de abril de dos mil diecinueve
(2019), en virtud a lo dispuesto en el articulo 92,
de la Ley 5% de 1992.

En esta sesion se presentaron catorce (14)
proposiciones frente a los articulos: 1, 3, 4, 6,
8, 10, 15, 17, 18, al Capitulo I y al titulo, por
los honorables Senadores: Laura Ester Fortich
Sanchez, Aydée Lizarazo Cubillos, José Ritter
Lopez Pena y Fabian Gerardo Castillo Suarez.
Dichas proposiciones fueron dadas a conocer
oportunamente a todos los honorables Senadores
y Senadoras integrantes de esta célula legislativa,
antes de su discusion.

El texto de las catorce (14) proposiciones
radicadas, se relacionan al final del presente
texto, en el numeral 4: “Proposiciones radicas
frente al articulado del Proyecto de ley nimero
102 de 2018 Senado’, agrupadas de acuerdo al
honorable Senador o Senadora que las presento.

Para el estudio de las proposiciones
presentadas, se nombro una Comision Accidental
para consensuarlas, la cual qued6 integrada por
los honorables Senadores: Nadia Georgette Blel
Scaff (ponente), Laura Ester Fortich Sanchez
v Gabriel Jaime Velasco Ocampo, quienes
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presentaron el informe respectivo, dado a conocer
oportunamente a todos los integrantes de esta
célula legislativa, el cual fue discutido y aprobado
en sesion de fecha martes siete (7) de mayo de
dos mil diecinueve (2019), segun Acta No. 335, tal
como se relaciona a continuacion.

1. Sesion de fecha martes siete (7) de mayo
de dos mil diecinueve (2019), segun Acta

numero 35:

En sesién ordinaria de la Comision Séptima
Constitucional Permanente del Senado de la
Republica, de fecha martes siete (7) de mayo de
dos mil diecinueve (2019), segin Acta numero
35, Legislatura 2018-2019, se dio la discusion
y votacion al informe de ponencia para primer
debate y texto propuesto, al Proyecto de Ley
namero 102 de 2018 Senado, ““por medio de
la cual se garantiza el derecho de las personas
a desarrollarse fisica e intelectualmente en un
ambiente libre de plomo, fijando limites para su
contenido en productos comercializados en el
pais y se dictan otras disposiciones”, presentado
por los honorables Senadores integrantes de la
Comision Accidental: Nadia Georgette Blel Scaff
(ponente), Laura Ester Fortich Sanchez y Gabriel
Jaime Velasco Ocampo. Dicho informe fue dado
a conocer oportunamente a todos los honorables
Senadores integrantes de esta célula legislativa y
fue publicado en la Gaceta del Congreso nimero
290 de 2019.

De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 5°, del
Acto Legislativo 01 de 2009, votacién publica y
nominal y a la Ley 1431 de 2011, *“por la cual
se establecen las excepciones a que se refiere
el articulo 133 de la Constitucion Politica™, se
obtuvo la siguiente votacion:

1.1. Votacién en bloque de los veintitrés (23)
articulos del texto propuesto, del informe
presentado por la Comisién Accidental,
el titulo del proyecto y el deseo de la
Comisién de que este proyecto pase a
segundo debate:

Puestos a discusion y votacion los veintitrés
(23) articulos del texto propuesto del informe
presentado por la Comision Accidental, en bloque
(solicitado por la honorable Senadora Nadia
Georgette Blel Scaff) y omision de su lectura,
(solicitado por el honorable Senador Gabriel
Jaime Velasco Ocampo), publicado en la Gaceta
del Congreso nimero 290 de 2019 Senado, el
titulo del Proyecto de ley nimero 102 de 2018
Senado vy, el deseo de la Comision de que este
proyecto pase a segundo debate, con votacién
publica y nominal, se obtuvo su aprobacién con
diez (10) votos a favor, sobre un total de diez (10)
honorables Senadores y honorables Senadoras
presentes al momento de la votacién, ningln voto
negativo, ninguna abstencion.

Los honorables Senadores y Senadoras que
votaron afirmativamente fueron:

Blel Scaff Nadia Georgette

Fortich Sanchez Laura Ester
Henriquez Pinedo Honorio Miguel
Lizarazo Cubillos Aydeé

Lépez Pefia José Ritter

Motoa Solarte Carlos Fernando
Palchucan Chingal Manuel Bitervo
Polo Narvaez José Aulo

Uribe Vélez Alvaro

Velasco Ocampo Gabriel Jaime.

Los honorables Senadores: Castillo Suarez
Fabian Gerardo y Simanca Herrera Victoria
Sandino, no votaron porque no asistieron a esta
sesion de fecha martes siete (7) de mayo de dos
mil diecinueve (2019), segun Acta numero 35.
Sus excusas fueron enviadas oportunamente a la
Comisidn de Acreditacion Documental para lo de
su competencia.

Los honorables Senadores: Castilla Salazar
Jesus Alberto y Pulgar Daza Eduardo Enrique,
no votaron porgue no se encontraban presentes al
momento de la votacion; llegaron en el transcurso
de la sesion de fecha martes siete (7) de mayo de
dos mil diecinueve (2019), segin Acta nimero 35.

1.2. Titulo del Proyecto de ley numero 102 de

2018 Senado:

El titulo del Proyecto de ley nimero 102 de
2018 Senado, quedd aprobado de la siguiente
manera, tal como aparece en la ponencia para
primer debate Senado, asi:

“Por medio de la cual se garantiza el
derecho de las personas a desarrollarse fisica e
intelectualmente en un ambiente libre de plomo,
fijando limites para su contenido en productos
comercializados en el pais y se dictan otras
disposiciones”.

1.3 Sobre las proposiciones:

Todas las proposiciones y el informe de la
Comision Accidental reposan en el expediente
y fueron dadas a conocer oportunamente, y
previo a la votacion, a todos los honorables
Senadores y Senadoras integrantes de esta célula
legislativa (reproduccioén mecénica, para efectos
del Principio de Publicidad sefialado en la ratio
decidendi de la Sentencia C-760 de 2001).

1.4 Articulado aprobado:

Articulos proyecto original: veinticinco (25).

Articulos ponencia primer debate Senado
(inf. Comision Accidental): veintitrés (23).

Articulos definitivo):
veintitreés (23).

aprobados  (texto



GACETA DEL CONGRESO 370

Martes, 21 de mayo de 2019

Péagina 7

1.5. Designacion de ponentes para sequndo
debate:

- Seguidamente fue designado ponente para
segundo debate, en estrado, la honorable
Senadora: Nadia Georgette Blel Scaff.
Término reglamentario de quince (15)
dias calendario, contados a partir del dia
siguiente de la designacion en estrado,
susceptibles de solicitar prorroga.

1.6 Relacion completa del primer debate:

- Larelacion completa del primer debate al
Proyecto de Ley No. 102 de 2018 Senado,

se halla consignada en las siguientes actas:
numero 34, de fecha miércoles veinticuatro
(24) de abril de dos mil diecinueve (2019)
y Acta numero 35, de fecha martes siete
(7) de mayo de dos mil diecinueve (2019).
Legislatura 2018-2019.

2. Antecedentes:

Nadia

Iniciativa:  honorable Senadora:

Georgette Blel Scaff.

Radicado en Senado: 22-08-2018. En
Comision: 05-09-2018. En Camara: xx-xx-201x

Publicaciones — gacetas

Anuncios

Martes 9 de octubre de 2018, segun Acta nimero 13;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 858 de 2018.

Martes 16 de octubre de 2018, segin Acta nimero 14;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 869 de 2018.

Martes 23 de octubre de 2018, segin Acta numero 15;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 901 de 2018.

Miércoles 31 de octubre de 2018, segin Acta nimero 17;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 944 de 2018.

Martes 6 de noviembre de 2018, segin Acta nimero 18;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 971 de 2018.

Martes 13 de noviembre de 2018, segiin Acta nimero 20;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 1116 de 2018.

Miércoles 14 de noviembre de 2018, segun Acta nimero
21; publicada en la Gaceta del Congreso nimero 1030 de
2018.

Martes 20 de noviembre de 2018, segun Acta nimero 22;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 1042 de
2018.

Miércoles 21 de noviembre de 2018, segun Acta nimero
23; publicada en la Gaceta del Congreso nimero 1068 de
2018.

TEXTO TEXTO TEXTO TEXTO
PONENCIA PONENCIA PONENCIA
TEXTO 12 ?EEES\IT/E DEFINITIVO | DEFINITIVO DEFINITIVO | DEFINITIVO
ORIGINAL | senapp | COMVII ZSENEESEE PLENARIA 1eCf AD&/EQLE CoM VI ZCE"\EA%T/E PLENARIA
SENADO SENADO CAMARA CAMARA
25 articulo 24 articulo 800
6s4de20g |00 208
Corregida
23 articulo 197
de 2019
23 articulo in-
forme  Com.
Accidental 290
de 2019
Ponentes primer debate Anuncios
Honorables Miércoles 28 de noviembre de 2018, segun Acta nime-
Senadores . . ro 01, Sesiones Conjuntas, publicada en la Gaceta del
ponentes SRR (&) Y Congreso nimero 1093 de 2018.
(16°09-2018) - Miércoles 5 de diciembre de 2018, segiin Acta niimero 3,
Nadia Qeorgette Ponente unica Conservador Sesiones Conjuntas, publicada en la Gaceta del Congreso
Blel Scaff ndmero 05 de 2019.

Martes 11 de diciembre de 2018, segiin Acta nimero 24;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 06 de 2019.

Martes 5 de marzo de 2019, segin Acta ndmero 27; publi-
cada en la Gaceta del Congreso nimero 140 de 2019.

Miércoles 20 de marzo de 2019, segin Acta numero
28; publicada en la Gaceta del Congreso nimero 193
de 20109.

Martes 26 de marzo de 2019, segin Acta nimero 29;
publicada en la Gaceta del Congreso nimero 198
de 2019.

Miércoles 3 de abril de 2019, segin Acta numero 30;
publicada en la Gaceta del Congreso numero 220
de 2019.

Martes 9 de Abril de 2019, segln Acta nimero 31.
Martes 23 de abril de 2019, segin Acta nimero 33.

Miércoles 24 de abril de 2019, segiin Acta nimero 34.

Tramite en Senado

18.09.2018: Mediante Oficio CSP-CS-0817-2018 se desig-
naron ponentes para primer debate.

Oct.02.2018: Radican informe de ponencia para primer
debate.




Pagina 8

Martes, 21 de mayo de 2019

GACETA DEL CONGRESO 370

Tramite en Senado

Oct.03.2018: Se manda a publicar ponencia para primer
debate mediante oficio CSP-CS-0959-2018.

Abr.02.2019: Se manda a publicar correccion infor-
me de ponencia primer debate mediante Oficio CSP-
CS-0270-2019 Gaceta del Congreso numero 197
de 20109.

Abr.24.2019: Se inicia la discusion y se aprueba la pro-
posicién con que termina el informe de ponencia, se
designa una subcomision para el estudio de las propo-
siciones presentadas segun Acta ndmero 34. Esta subco-
mision queda conformada por los honorables Senado-
res Nadia Blel (coordinadora), Gabriel Velasco y Laura
Fortich.

Abr.30.2019: Se manda a publicar informe Comisién acci-
dental para primer debate mediante Oficio CSP-CS 0514-
2019.

May.07.2019: Aprobado en primer debate.

Concepto Ministerio de Vivienda

Fecha: 26-11-2018. Gaceta del Congreso nimero 1042 de
2018.

Se manda a publicar el 26 de noviembre de 2018.

Concepto Ministerio de Salud y Proteccion Social

Fecha: 27-11-2018. Gaceta del Congreso nimero 1043 de
2018.

Se manda a publicar el 27 de noviembre de 2018.

Concepto Colciencias

Fecha: 09-04-2019. Gaceta del Congreso nimero 222 de
2019.

Se manda a publicar el 11 de abril de 2019.

Concepto Mintrabajo

Fecha: 30-04-2019. Gaceta del Congreso nimero 290 de
2019.

Se manda a publicar el 30 de abril de 2019.

3. Informe presentado por la Comision
Accidental:

“Bogota D. C., 24 de abril de 2019.
Honorable Senador:

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ
Presidente Comision VI

SENADO DE LA REPUBLICA
Ciudad.

Referencia. Informe Comision Accidental al
Proyecto de ley nUmero 102 de 2018, ““por medio de
lacual se establecen disposiciones para garantizar
el derecho de las personas a desarrollarse fisica
e intelectualmente en un ambiente libre de plomo,
se fijan limites para el contenido de plomo en
productos comercializados en el pais y se dictan
otras disposiciones. [Ambiente libre de plomo]”.

Respetado Presidente:

Como es de su conocimiento, el dia de hoy,
martes 24 de abril, se cred la Comision Accidental
con el objeto de estudiar y rendir informe de las
proposiciones presentadas en el primer debate al
articulado del proyecto referenciado anteriormente.

La Comision Accidental estd integrada por
los siguientes Senadores y Senadoras: Velasco
Ocampo Gabriel, Laura Fortich Sanchez y
la Senadora Nadia Blel Scaff, en calidad de
coordinadora. Aunada a la doble calidad de
ponente y autora de la iniciativa.

Asi las cosas, estudiadas las proposiciones
presentadas y observaciones al proyecto de ley en
mencion, en atencion a lo anterior, se rinde informe
de la Comision Accidental, bajo los siguientes
términos:

ANALISIS DE LAS PROPOSICIONES PRESENTADAS AL PROYECTO DE LEY

NUMERO 102 DE 2018

ACEPTADA
Si/NO

Adiciénese un paragrafo nuevo al

En el sentido de que el Gobierno nacio-
nal desarrollara de forma prevalente
una politica de verificacion y reduccion
de los niveles de plomo en los nifios de

SI. Con una pequeiia modificacion,
que guarda fielmente el fin de la
proposicion.

Modifiquese el literal d), del articulo 10.

En el sentido de cambiar el porcentaje de
medicion para las tuberias, accesorios y

NO. Bajo el entendido de que quede
como constancia para ser estudiada
para segundo debate. Lo anterior, debi-
do a que se necesita un mayor estudio
de las implicaciones en la modificacion
del porcentaje.

Modifiquese el inciso 3 del articulo 6°.

Mejora redaccion de la base de datos —
estrategias especificas de regulacion de

Si

Adiciénese un paragrafo al articulo 8°.

N° SENADOR PROPOSICION
articulo 8°.
1 Laura Fortich Sanchez
hasta dos afios de edad.
2 Laura Fortich Sanchez
soldaduras en contacto con el agua.
3 Fabian Castillo
plomo.
4 Fabian Castillo

El Gobierno velara de forma progresiva
para que todos los adultos colombianos




GACETA DEL CONGRESO 370 Martes, 21 de mayo de 2019 Pagina 9
. ACEPTADA
N° SENADOR PROPOSICION o
SI/NO
no tengan una concentracion de plomo
por encima de los 10 ug/ x dl. De acuer-
do a la capacidad presupuestal.
Modificar el articulo 3°.
5 José Ritter Lopez Pifia En el sgptido de agregar al ambito de Si
aplicacion a las personas que intervie-
nen en la disposicion final.
. ) N Modificar el articulo 4°. _
6 José Ritter Lopez Pifia Sl
Mejora redaccion.
o ) . Modificacion al titulo del proyecto. .
7 José Ritter Lopez Pifna Si
Mejora redaccion
Modificar el articulo 6°.
. ) N Plazo maximo de un afio para que _
8 | JoséRitter Lopez Pifia Colciencias adelante con cargo al pre- Sl
supuesto asignado las investigaciones
tecnoldgicas.
Adicionar el Capitulo I.
9 José Ritter Lopez Pifia Mejora la numeracion de los capitulos. Sl
Técnica legislativa .
10 | José Ritter Ldpez Pifia Reorganizar articulos (15-17) Sl
José Ritter Lopez Pifia Reorganizacion de articulo 18 y su ;
1 denominacion Sl
Modifica el articulo 10.
José Ritter Lopez Pifia . ., . S1. Con modificaciones.
12 Mejora redaccion y se incluyen normas
técnicas colombianas y reglamentos téc-
nicos vigentes.
Modificar el objeto del proyecto. NO. Tal como esta redactado, sin em-
13 | Aydeé Lizarazo En el sentido de incluir a los nifios Par80: éntendiendo la preocupacion de
. la Senadora, se hace una modificacion.
extranjeros.
Modificar el articulo 8°. NO. Tal como esta redactado, sin em-
14 Ayde¢ Lizarazo En el sentido de incluir a los extranje- bargo, entendiendo la preocupacion de
oS la Senadora, se hace una modificacion.
CONCLUSION

De las 14 proposiciones presentadas, las
cuales fueron objeto de estudio de esta Comision,
tenemos que, sobre las 14 proposiciones, se logré
acuerdo. En el sentido de aceptar 11 proposiciones
y negar 3.

Sin embargo, se atendieron nuevas observa-
ciones presentadas en la discusion de la iniciativa,
en ese sentido, se hacen modificaciones al
articulado y la respectiva reorganizacion. Lo cual
es puesto a su consideracion, asi:

TEXTO PROPUESTO POR LA COMISION
ACCIDENTAL PARA PRIMER DEBATE AL
PROYECTO DE LEY NUMERO 102 DE 2018

por medio de la cual se garantiza el derecho de las

personas a desarrollarse fisica e intelectualmente

en un ambiente libre de plomo, fijando limites para

su contenido en productos comercializados en el
pais y se dictan otras disposiciones.

El Congreso de la Republica de Colombia
DECRETA:
CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto. Garantizar el desarrollo
fisico, intelectual y en general la salud de las
personas, en especial la de los nifios y nifas

residentes en el territorio nacional, en un ambiente
libre de Plomo (Pb) mediante la fijacion de
lineamientos generales que conlleven a prevenir
la contaminacion, intoxicacion y enfermedades
derivadas de la exposicién al metal.

Paragrafo. La fijacion de los lineamientos
se hard bajo la guia de las recomendaciones

realizadas por la OCDE y la OMS.
Articulo 2°. Definiciones.

Microgramos por decilitro (ug/dL): Unidad de
medida de concentracion de una sustancia que
significa una millonésima parte de un gramo por
cada 100 mililitros de solucion.

Partes por millén (ppm): Unidad de medida
de concentracion de una sustancia que indica
la presencia de una millonésima parte de una
sustancia en una unidad dada.

Plumbemia: Presencia de plomo en la sangre

Niveles permisibles de plomo en sangre: Son
aquellos que indican los limites de concentracion
maxima de plomo en la sangre, sin que cause un
dafo a la salud.

Intoxicacion por plomo: Proceso patoldgico,
con signos y sintomas clinicos, causados por el
plomo presente en el organismo.
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Articulo 3°. Ambito de aplicacion. EI ambito
de aplicacion de la presente ley cobija a todos
los agentes publicos y privados, ya sean personas
naturales o juridicas, que intervengan en la
importacion, utilizacion, fabricacion, distribucion
y venta, asi como las personas que intervienen en
la disposicion final de productos que contengan
plomo por encima de los valores limites fijados en
las reglamentaciones correspondientes.

Articulo 4°. Declaratoria de interés general. Se
declarade interés general la regulaciéon que permita
controlar, en una forma integral, la intoxicacion
de las personas, en especial de nifios, nifias y
adolescentes por plomo. El Estado, a través de
las distintas dependencias, o entidades promovera
acciones tendientes a la prevencion primaria,
dirigida a evitar la intoxicacion con plomo como
primerainstanciay ejecutara acciones consistentes
en alejar a la persona de la fuente de exposicion
al plomo y en todo caso, al restablecimiento de
la salud, evitando que el plomo que ya esta en el
organismo de una persona siga produciendo dafo.

Articulo 5°. Medidas de prevencion. El
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
el Ministerio de Educacion y el Ministerio de
Salud y Proteccién Social en coordinacion con
los gobiernos departamentales, distritales vy
municipales y los organismos de ensefianza,
realizaran campafas de informacién y prevencion
relativas a los contenidos de esta ley, con cargo al
presupuesto ya asignado.

Articulo 6°. De la investigacion. Con el objeto
de dar cumplimiento a la finalidad de la presente
ley, Colciencias definira como linea temdtica
prioritaria, de acuerdo a sus funciones y con
cargo al presupuesto asignado, la realizacion de
investigaciones de tecnologias limpias para la
reduccion y eliminacion del plomo, el desarrollo
y aplicacion de las mismas; y tendra como plazo
un afo a partir de la entrada en vigencia de la
presente ley para adelantarlas.

De otra parte, las autoridades ambientales en el
ambito de su jurisdiccion promoveran larealizacion
de estudios o proyectos de investigacion con el
sector privado orientados a la implementacion
de tecnologias mas limpias en la industria del
reciclaje de baterias con plomo. A partir de estos
estudios cada autoridad ambiental competente
establecerd los parametros locales y regionales
para el desarrollo de dicha actividad, teniendo en
cuenta condiciones ambientales especificas.

Asi mismo, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo con el apoyo de sus entidades adscritas
0 vinculadas contardn en sus bases de datos,
informacién sobre los productos presentes en
el mercado colombiano que contengan plomo
(productos industriales, fertilizantes pesticidas,
pinturas, barnices, cosméticos, joyeria, juguetes
infantiles, etc.) y su consumo en el territorio
nacional.

Estainformacionserainsumoparaeldesarrollo
de estrategias especificas de regulacion de plomo,

la cuales a su vez tendrdn en cuenta criterios
diferenciados de territorialidad y epidemiologia,
sectores productivos y dindmicos economicos,
riesgos por edades y riesgos por exposicion.

Articulo 7°. Seguimiento y control. Las
autoridades ambientales reforzaran las actividades
de control y seguimiento ambiental a todos los
establecimientos industriales que procesen,
recuperen o reciclen plomo, de acuerdo con la
normatividad ambiental vigente.

De igual forma lo haran las autoridades de
salud y trabajo en el ambito de sus competencias
con el fin de controlar la exposicion por plomo a los
nifos y nifias, adolescentes, madres embarazadas y
trabajadores.

CAPITULO I
De los nifios y nifias

Articulo 8°. Concentracion de plomo. El
Estado debera velar para que todas las nifias y
nifios residentes en territorio nacional, tengan
una concentracion de plomo por debajo de 5Sug
(microgramos) por dL (decilitro) de sangre (ug/
dL). Ningun nifio y nifia podra tener mas de 5 ug/
dL. Para efectos de llevar a cabo la verificacion de
las condiciones de concentracion antes sefialadas,
las Secretarias de Salud Departamentales y
Municipales o Distritales y las Secretarias de
Educacion adelantaran, de manera conjunta y
conforme a un muestreo focalizado, acciones
para la evaluacion de los niveles de plomo de la
poblacion estudiantil, en los lugares o territorios
en donde sea mas elevado el riesgo, conforme a lo
dispuesto por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en coordinacion con el Ministerio de
Ambiente. De forma prevalente se desarrollara la
politica de verificacion y reduccion de los niveles
de plomo en nifios y nifias de hasta dos afios de
edad.

Paragrafo 1°. Sin perjuicio de lo anterior, de
forma progresiva y de acuerdo a sus capacidades
presupuestales, el Estado colombiano velara para
que todos los adultos colombianos tengan una
concentracion de plomo de hasta 10ug/ por dL
(decilitro) de sangre.

Paragrafo. En todo caso los niveles méaximos
de plomo en la sangre establecidos podran
actualizarse por reglamentacion del Gobierno
nacional de acuerdo a los avances de la ciencia.

Articulo 9°. Si durante la evaluacion del
contenido de plomo en sangre los nifios y nifias
presentan valores iguales o superiores a 5 ug/dL, el
Estado debera garantizar la atencion en salud de
los nifios y nifias afectados, la Secretaria de Salud
Municipal, Distrital o Departamental, deberan
realizar las acciones tendientes a disminuir
dichos niveles a los permitidos, de acuerdo con lo
promulgado en esta ley.

CAPITULO 11l
De las prohibiciones del uso de plomo

Articulo 10. Se prohibe el uso, fabricacion,
importacion o comercializacion de los siguientes
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articulos que contengan plomo elemental en
cualquiera de sus compuestos a los niveles
expresados a continuacion:

a) Los juguetes y todos los productos solidos
disefiados para su utilizacion por los nifios,
cuya area de superficie pueda ser accesible
a los mismos, que superen los 90 ppm de
plomo, o los niveles establecidos por las
normas técnicas colombianas NTC.

b) Pinturas arquitectonicas, también llamadas
de uso decorativo o del hogar y obra que
excedan los 90 ppm (0.009%) de plomo.

c) Las tuberias y accesorios en contacto
con el agua, empleadas en la instalacion
0 reparacion de cualquier sistema de
distribucion del liquido para uso humano,
animal o de riego, que superen los 0.25% de
plomo. Por su parte, las soldaduras no deben
poseer mas de 0.2% de plomo.

Paragrafo. Enaras de no generar una afectacion
a los productores y comercializadores de los
articulos mencionados anteriormente, el Gobierno
nacional debera reglamentar bajo criterios de
gradualidad y progresividad la materia.

Los productores y comercializadores de
productos de tuberia y accesorios que contengan
plomo deberén sefialar en una parte visible de las
mismas, una mencion expresa sobre el contenido
de plomo del material y en el evento de superar
los limites sefialados en el presente articulo,
contemplar la advertencia clara, de que solo
pueden emplearse para procesos industriales.

Igualmente,losproductoresycomercializadores
de pintura arquitectonica o decorativa deberan
seflalar en una parte visible de los envases de las
mismas, una mencion expresa sobre las particulas
por millon (ppm) que contiene.

El Gobierno reglamentara los limites
maximos de plomo permitido en aquellas partes
de los articulos tecnoldgicos en los cuales es
indispensable su utilizacion. Dichas partes no
podran ser accesibles a los nifios.

Articulo 11. El Gobierno nacional, en el término
maximo de un afio contado a partir de la entrada en
vigenciade lapresente ley, expedira los reglamentos
técnicos o la reglamentacion que estime pertinente,
con el propdsito de alcanzar progresivamente
los estandares de contenido maximo de plomo
enunciados en el articulo anterior.

Adicionalmente, reglamentara las condiciones
de etiquetado, asi como los procedimientos de
evaluacion y verificacion que sean necesarios.

Paragrafo: En todo caso, la Superintendencia
de Industria y Comercio, 0 quien haga sus veces,
ejercera vigilancia y control del cumplimiento de
las disposiciones contenidas en la presente ley
relacionadas con los contenidos minimos de plomo
en juguetes.

Articulo 12. Queda prohibido arrojar o
depositar cualquier tipo de residuos que contengan
plomo, por encima de los valores limites que fije la

reglamentacion, en terrenos o predios publicos o
privados sin la correspondiente autorizacion que
habilite para ello.

Las fundidoras de metales, artesanales o
industriales, que involucren plomo en sus procesos,
no podran estar ubicadas en el casco urbano de
los municipios, y deberan estar registradas ante la
Corporacion Ambiental correspondiente, la cual
deberé& aprobar los procesos de fundicion y hacerle
seguimiento a la contaminacion por plomo en el
suelo circundante.

Articulo 13. Queda totalmente prohibido
importar baterias con plomo para reciclarlas en el
territorio nacional, o utilizar baterias de desecho
para la recuperacion de plomo por fuera de las
entidades avaladas para ello por el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Articulo 14. Todas las baterias de plomo-acido
de desecho deberan entregarse a sus respectivos
fabricantes o importadores y/o a quienes hagan
sus veces, a efectos de que procedan a su manejo
ambientalmente sostenible segin lo que se
establezca en la reglamentacion pertinente. Los
tenedores de baterias de desecho que no accedan
al circuito comercial formal deberan entregarlas
en los lugares que para tales efectos dispongan las
autoridades municipales o distritales.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, en coordinacion con las demas
autoridades pertinentes, determinaran lugares
para asegurar la recoleccion final de las baterias
descartadas en condiciones de seguridad y de
acuerdo con lo que establezca la reglamentacion.
Con cargo al presupuesto ya establecido a esa
entidad.

CAPITULO IV

De los procesos industriales y de los caminos
del plomo

Articulo 15. Todas aquellas industrias que en
sus procesos incluyan plomo y sus compuestos,
deberan ser relevadas o supervisadas por las
autoridades ambientales competentes a nivel
nacional, departamental o distrital, debiéndose
llevar un registro publico y nacional, el que
sera coordinado por el Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sostenible, y ser especialmente
controlados y monitoreados Sus  procesos,
emisiones gaseosas, efluentes liquidos, y la gestion
de sus residuos solidos asociados, en sus diversas
etapas.

Paragrafo. Dentro de los seis meses siguientes
a la expedicion de la presente ley, el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible elaborara los
protocolos de seguimiento ambiental que seréan
desarrollados por las entidades ambientales
competentes, respecto a las emisiones gaseosas,
efluentes liquidos, y la gestion de sus residuos
solidos asociados, en diversas etapas para el
seguimiento del plomo.

Articulo 16. Las empresas que comercialicen
productos cuya utilizacién no involucre a los nifios,
directa o indirectamente, y cuyos componentes
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esenciales contengan plomo a concentraciones
superiores a las fijadas en esta reglamentacion,
deberan informar al Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible sobre origenes, depositos,
transitos y destinos de dichos productos, sin
perjuiciodelaaplicaciondelas demdas disposiciones
que correspondan.

Articulo 17. En aquellos puestos de trabajo
en los que exista riesgo de exposicion al plomo,
la empresa estara obligada, por si misma o por
medio de servicios especializados, a realizar la
evaluacion de las concentraciones ambientales de
plomo.

Las muestras seran necesariamente de tipo
personal disponiéndose los elementos de captacion
sobre el trabajador y seran efectuadas de manera
que permitan laevaluacion de la exposicion maxima
probable del trabajador o trabajadores, teniendo
en cuenta el trabajo efectuado, las condiciones de
trabajo y la duracion de la exposicion. La duracion
del muestreo deberd abarcar el 80% de la jornada
laboral diaria como minimo. Cuando existan
grupos de trabajadores que realicen idénticas
tareas que supongan un grado de exposicion
analogo, las muestras personales podran reducirse
a un numero de puestos de trabajo suficientemente
representativo de los citados grupos, efectuandose
al menos un muestreo personal por cada diez
trabajadores y turno de trabajo.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, junto al Ministerio de Trabajo, definiran
los métodos de muestreo, condiciones de muestras
y andlisis empleados.

En todo caso, previo el ingreso del trabajador,
en los términos del Codigo Sustantivo del Trabajo,
debera llevarse a cabo una evaluacion inicial sobre
los niveles de plomo para garantizar que estan bajo
los parametros legales. Si esta evaluacion indica
que existe algun trabajador con exposicion igual o
superior al reglamentado, el empleador, junto a la
Administradora de Riesgos Profesionales debera
realizar un control periddico ambiental, tendiente
a reducir las fuentes de exposicion en la empresa y
el restablecimiento de la salud del trabajador.

CAPITULO V
Incumplimiento, infracciones y sanciones

Articulo 18. El incumplimiento de los preceptos
de que trata la presente ley, y las que establezcan
los reglamentos, daré lugar al decomiso respectivo
de los bienes y el cierre de los establecimientos
de comercio, asi como el cerramiento de los sitios
de almacenamiento de productos que contengan
plomo. El procedimiento de decomiso se efectuara
de conformidad con las medidas previstas en
los reglamentos, expedidos por el Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible, por las
inspecciones de policia o las autoridades que estos
dispongan, sin perjuicio de las demds sanciones
que establezcan los reglamentos.

Articulo  19. Infracciones.  Constituyen
infracciones al desarrollo de un ambiente libre de
plomo:

a) La fabricacion, distribucion y comercia-
lizacion de productos que superen el
porcentaje maximo de acuerdo a lo
preceptuado en la presente normatividad;

b) Laemision o vertimiento de residuos en las
diversas etapas de seguimiento del plomo
de forma gaseosas, efluentes liquidos, o
particulas sélidas;

c) La exposicion a niveles elevados de plomo
a la poblacién sobre la cual se tiene
injerencia.

Paragrafo. Lo contemplado en el presente
articulo no excluye las demas conductas que
configuren infracciones de acuerdo a la legislacion
ambiental vigente.

Articulo 20. Sanciones. Las sanciones
administrativas sefialadas en este articulo se
impondran como principales o accesorias al
responsable de la infraccion de la presente ley,
sus reglamentos y a las disposiciones que de ella
se deriven, de acuerdo con la gravedad de la
infraccion mediante resolucién motivada en los
términos de la Ley 1333 de 2009.

1. Amonestacion escrita.
2. Multas diarias hasta por cinco mil (5.000)

salarios minimos mensuales legales
vigentes.
3. Cierre temporal o  definitivo  del

establecimiento de comercio o sitios de
almacenamiento.

4. Decomiso de bienes.

Paragrafo 1°. En caso de que se presuma que
las acciones u omisiones puedan configurar una
conducta delictiva, se denunciara ademas ante el
6rgano competente. Las autoridades controlaran el
debido cumplimiento de las especificaciones de la
presente ley.

Paragrafo 2°. Cualquier infraccion a la presente
ley, a sus reglamentaciones y a las disposiciones
que de ella se deriven, sera sancionada de acuerdo
con lo que establezcan las disposiciones legales
correspondientes, debiendo los organismos
actuantes, comunicarse y coordinar las acciones,
sin perjuicio de sus competencias especificas.

Articulo 21. Procedimiento sancionatorio. Las
sanciones antes descritas se interpondran al tenor
del procedimiento sancionatorio ambiental en
los términos de la Ley 1333 de 2009, y las demés
normas que lo regulen, modifiquen o adicionen.

Articulo 22 Transitorio. Establézcase como
periodo de transicion, el plazo de un afio a partir
de la publicacion de la presente ley, para que el
Gobierno nacional expida la reglamentacion
técnica atendiendo a las recomendaciones de la
OCDEYy la OMS.

Articulo 23. Vigencia. La presente ley rige a partir
de su promulgacion y deroga de manera expresa
todas las disposiciones que le sean contrarias.

Velasco Ocampo Gabriel, Laura Fortich
Sanchez, Nadia Blel Scaff, Senadores ™.



GACETA DEL CONGRESO 370

Martes, 21 de mayo de 2019

Péagina 13

4. Proposiciones _radicadas __ frente _ al

articulado del Proyecto de ley nimero 102

de 2018 Senado:

Los textos de las proposiciones radicadas son
los siguientes:

4.1. Proposiciones  presentadas por la

honorable Senadora Aydée Lizarazo
Cubillos:

4.4.1. Proposicion al articulo 1°:
Proposicion:

Modifiquese el articulo 1° del proyecto de ley,
“por medio del cual se establecen disposiciones
para garantizar el derecho de las personas a
desarrollarse fisica e intelectualmente en un
ambiente libre de plomo, se fijan limites para el
contenido de plomo en productos comercializados
en el pais y se dictan otras disposiciones”, el cual
quedara asi:

Articulo 1°. Objeto. Garantizar la no afectacion
del desarrollo fisico, intelectual y en general la
salud de las personas, en especial la de los nifios y
nifias colombianos y extranjeros por la presencia
de Plomo (Pb) en el ambiente; mediante la fijacion
de lineamientos generales que conlleven a prevenir
la contaminacion, intoxicacién y enfermedades
derivadas de la exposicion al metal.

Presentada por,
Aydée Lizarazo Cubillos™.

4.1.2. Proposicion al articulo 8°:
Proposicion

Modifiquese el articulo 8° del proyecto de ley,
“por medio del cual se establecen disposiciones
para garantizar el derecho de las personas a
desarrollarse fisica e intelectualmente en un
ambiente libre de plomo, se fijan limites para el
contenido de plomo en productos comercializados
en el pais y se dictan otras disposiciones”, el cual
quedard asi:

Articulo 8°. Concentracion de plomo. El
Estado debera velar para que todas las nifias y
nifios colombianos tengan una concentraciéon de
plomo por debajo de 5 pg (microgramos) por dL
(decilitro) de sangre (ug/dL). Ningun nifio y nifia
del pais y extranjeros podra tener mas de 5 pg/
dL. Para efectos de llevar a cabo la verificacion de
las condiciones de concentracion antes sefialadas,
las Secretarias de Salud Departamentales vy
Municipales o Distritales y las Secretarias de
Educacion adelantaran, de manera conjunta,
acciones para la evaluacion de los niveles de
plomo de la poblacion estudiantil.

Paréagrafo. En todo caso los niveles maximos de
plomo en la sangre establecidos podran actualizarse
por reglamentacion del Gobierno nacional de acuerdo
a los avances de la ciencia.

Presentada por,
Aydée Lizarazo Cubillos™.

4.2. Proposiciones presentadas por el honorable
Senador José Ritter Lopez Peiia:

4.2.1. Proposicion al titulo del Proyecto de ley
namero 102 de 2018 Senado:
“Bogota, D. C., 23 de abril de 2019.
Doctor:
HONORIO MIGUEL HENRfQUEZ PINEDO
Presidente
Comision Septima Constitucional Permanente
Senado de la Republica.
Proposicion:

Por medio de este escrito, presento a usted

propuesta para modificar el titulo del Proyecto de
ley nimero 102 de 2018 Senado:

por medio de la cual se estableeen-disposiciones

pete garantizar el derecho de las personas a
desarrollarse fisica e intelectualmente en un
ambiente libre de plomo, se fijando limites
para et su contenido g#e—plomoe en productos
comercializados en el pais, y se dictan otras

disposiciones tAmbiertetbre-de-plome)”.
José Ritter Lopez Pefia,
Senador,
Partido de laU”.
4.2.2. Proposicion al Capitulo I:
“Bogota, D. C., 23 de abril de 20109.
Doctor:
HONORIO MIGUEL HENRfQUEZ PINEDO
Presidente
Comision Séptima Constitucional Permanente
Senado de la Republica.
Proposicion:

Por medio de este escrito, presento a usted
propuesta de adicionar el Capitulo I para mejorar
la numeracién de los capitulos en todo el Proyecto
de ley nimero 102 de 2018 Senado, asi:

“por mediode la cual se establecen disposiciones
para garantizar el derecho de las personas a
desarrollarse fisica e intelectualmente en un
ambiente libre de plomo, se fijan limites para el
contenido de plomo en productos comercializados
en el paisy se dictan otras disposiciones. [Ambiente
Libre de Plomo].

El Congreso de la Republica de Colombia
DECRETA:
CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto. Garantizar la no afectacion
del desarrollo fisico, intelectual y en general la
salud de las personas, en especial la de los nifios
y nifias colombianos por la presencia de Plomo
(Pb) en el ambiente; mediante la fijacion de
lineamientos generales que conlleven a prevenir
la contaminacion, intoxicacion y enfermedades
derivadas de la exposicion al metal.
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Paragrafo. La fijacion de los lineamientos
se hara bajo la guia de las recomendaciones
realizadas por la OCDE y la OMS.

Articulo 2°. Definiciones.

Microgramos por decilitro (ug/dL): Unidad de
medida de concentracion de una sustancia que
significa una millonésima parte de un gramo por
cada 100 mililitros de solucion.

Partes por millon (ppm): Unidad de medida
de concentracién de una sustancia que indica
la presencia de una millonésima parte de una
sustancia en una unidad dada.

Plumbemia: Presencia de plomo en la sangre.

Niveles permisibles de plomo en sangre: Son
aquellos que indican los limites de concentracion
maxima de plomo en la sangre, sin que cause un
dafio a la salud.

Intoxicacién por plomo: Proceso patoldgico,
con signos y sintomas clinicos, causados por el
plomo presente en el organismo.

Articulo 3°. Ambito de aplicacion. El ambito
de aplicacion de la presente ley cobija a todos
los agentes publicos y privados, ya sean personas
naturales o juridicas, que intervengan en la
importacion, utilizacion, fabricacion, distribucion
y venta de productos que contengan plomo
por encima de los valores limites fijados en las
reglamentaciones correspondientes.

Articulo 4°. Declaratoria de interés general.
Se declara de interés general la regulacién que
permita controlar, en una forma integral, la
intoxicacion de las personas, en especial de nifios,
nifias y adolescentes por plomo. El Estado, a
través de las distintas dependencias, o entidades,
promovera acciones tendientes a la prevencion
primaria, dirigida a evitar la intoxicacion con
plomo como primera instancia. Y ejecutard
acciones consistentes en alejar a la persona de
la fuente de exposicion al plomo y en todo caso,
restablecimiento de la salud, evitando que el plomo
que ya esté en el organismo de una persona siga
produciendo dafio.

Articulo 5°. Medidas de prevencion. El
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
el Ministerio de Educacion y el Ministerio de
Salud y Proteccién Social en coordinacion con
los gobiernos departamentales, distritales vy
municipales y los organismos de ensefianza,
realizaran campafas de informacién y prevencion
relativas a los contenidos de esta ley, con cargo al
presupuesto ya asignado.

Articulo 6°. De la Investigacion. Con el objeto
de dar cumplimiento a la finalidad de la presente
ley, Colciencias fomentard la realizacion de
investigaciones de tecnologias limpias para la
reduccion y eliminacion del plomo, el desarrollo y
aplicacion de las mismas.

De otra parte, las autoridades ambientales en el
ambito de su jurisdiccion promoveran la realizacion
de estudios o proyectos de investigacion con el
sector privado orientados a la implementacion

de tecnologias mas limpias en la industria del
reciclaje de baterias con plomo. A partir de estos
estudios cada autoridad ambiental competente
establecerd los parametros locales y regionales
para el desarrollo de dicha actividad, teniendo en
cuenta condiciones ambientales especificas.

Asi mismo, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo con el apoyo de sus entidades adscritas o
vinculadas llevaran la siguiente informacion, con el
fin de poder desarrollar estrategias especificas por
sectores productivos, areas geogrdficas, teniendo
en cuenta la dinamica econdémica, edades, riesgos
expuestos, entre otros:

El consumo de productos con contenido de
plomo.

Valorar los rangos de edad, actividad a la que se
dedica la poblacién estudiada (laboral, estudiantil,
responsable de casa, otros).

Apoyados en los estudios existentes, determinar
productos que puedan contener plomo (productos
industriales, fertilizantes, pesticidas, pinturas,
barnices, cosméticos, joyeria, juguetes infantiles,
etc.) y con ello comprobar el uso y aplicacion que
se da de ellos.

Articulo 7°. Seguimiento y control. Las
autoridades ambientales reforzaran las actividades
de control y seguimiento ambiental a todos los
establecimientos industriales que procesen,
recuperen o reciclen plomo, de acuerdo con la
normatividad ambiental vigente.

De igual forma lo haran las autoridades de
salud y trabajo en el ambito de sus competencias,
con el fin de controlar la exposicion por plomo a los
nifios y nifias, adolescentes, madres embarazadas y
trabajadores.

[...]

JOSE RITTER LOPEZ PENA
Senador

Partido de la U™,

4.2.3. PROPOSICION A LOS ARTICULOS
15Y 17:

“Bogota D.C., 23 de abril de 2019.
Doctor:
HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Presidente
Comision Séptima Constitucional Permanente
Senado de la Republica.

PROPOSICION

Por medio de este escrito, presento a usted
propuesta para ubicar los articulos 15 y 17 del
Proyecto 102 de 2018 en el Capitulo Il “De las
prohibiciones del uso de plomo”, ya que hablan
expresamente de prohibiciones; y convertir el
articulo 16 en inciso del articulo 17. En ese orden
de ideas, se modificarian consecutivamente la
numeracion de los articulos y se suprimirian los
capitulos “De los suelos” y “De las baterias
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acumuladoras eléctricas y de otros dispositivos™,
quedando el proyecto desde ahi en adelante asi:

CAPITULO 111
De las prohibiciones del uso de plomo

Articulo 10. Se prohibe el uso, fabricacion,
importacion o comercializacion de los siguientes
articulos que contengan plomo elemental en
cualquiera de sus compuestos a los niveles
expresados a continuacion:

a) Los juguetes y todos los productos solidos
disefiados para su utilizacion por los nifios,
cuya area de superficie pueda ser accesible
a los mismos, no deben contener mas de 90
ppm de plomo;

c) Pinturas arquitectdnicas, también llamadas
de uso decorativo o del hogar y obra no
podran tener mas de 90 ppm (0.009%) de
plomo;

d) Las tuberias y accesorios en contacto
con el agua, empleadas en la instalacion
0 reparacién de cualquier sistema de
distribucién del liquido para uso humano,
animal o de riego, no deben contener
mas de 0.25% de plomo. Por su parte, las
soldaduras no deben poseer mas de 0.2%
de plomo.

Parégrafo. Enaras de no generar una afectacion
a los productores y comercializadores de los
articulos mencionados anteriormente, el Gobierno
nacional debera reglamentar bajo criterios de
gradualidad y progresividad la materia.

Los productores y comercializadores de
productos de tuberia y accesorios que contengan
plomo deberan sefialar en una parte visible de las
mismas, una mencion expresa sobre el contenido
de plomo del material y en el evento de superar
los limites sefialados en el presente articulo,
contemplar la advertencia clara, de que solo
pueden emplearse para procesos industriales.

Los articulos tecnoldgicos en los cuales es
indispensable la utilizacién de plomo en algunas
partes, las cuales no podran ser accesibles a los
nifios, el Gobierno reglamentard la materia, a
fin de establecer los contenidos maximos en los
mismos.

Articulo 11. El Gobierno nacional, en el término
maximo de un afio contado a partir de la entrada en
vigenciade lapresente ley, expedira los reglamentos
técnicos o la reglamentacion que estime pertinente,
con el propdsito de alcanzar progresivamente
los estandares de contenido méximo de plomo
enunciados en el articulo anterior.

Adicionalmente, reglamentara las condiciones
de etiquetado, asi como los procedimientos de
evaluacion y verificacion que sean necesarios.

Paragrafo. En todo caso, la Superintendencia
de Industria y Comercio, 0 quien haga sus veces,
ejercera vigilancia y control del cumplimiento de
las disposiciones contenidas en la presente ley
relacionadas con los contenidos minimos de plomo
en juguetes.

Articulo 125. Queda prohibido arrojar o
depositar cualquier tipo de residuos que contengan
plomo, por encima de los valores limites que fije la
reglamentacion, en terrenos o predios publicos o
privados sin la correspondiente autorizacion que
habilite para ello.

Las fundidoras de metales, artesanales o
industriales, que involucren plomo en sus procesos,
no podran estar ubicadas en el casco urbano de
los municipios, y deberan estar registradas ante la
Corporacion Ambiental correspondiente, la cual
debera aprobar los procesos de fundicion y hacerle
seguimiento a la contaminacion por plomo en el
suelo circundante.

Articulo 137. Queda totalmente prohibido
importar baterias con plomo para reciclarlas en el
territorio nacional, o utilizar baterias de desecho
para la recuperaciéon de plomo por fuera de las
entidades avaladas para ello por el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Artietto-16. Todas las baterias de plomo-acido
de desecho deberan entregarse a sus respectivos
fabricantes o importadores y/o a quienes hagan
sus veces, a efectos de que procedan a su manejo
ambientalmente sostenible segin lo que se
establezca en la reglamentacion pertinente. Los
tenedores de baterias de desecho que no accedan
al circuito comercial formal deberan entregarlas
en los lugares que para tales efectos dispongan las
autoridades municipales o distritales.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, en coordinacion con las demas
autoridades pertinentes, determinaran lugares
para asegurar la recoleccion final de las baterias
descartadas en condiciones de seguridad y de
acuerdo con lo que establezca la reglamentacion.
Con cargo al presupuesto ya establecido a esa
entidad.

CAPITULO IV

De los procesos industriales y de los caminos
del plomo

Articulo 14. Todas aquellas industrias que en
sus procesos incluyan plomo y sus compuestos,
deberan ser relevadas o supervisadas por las
autoridades ambientales competentes a nivel
nacional, departamental o distrital, debiéndose
llevar un registro publico y nacional, el que
sera coordinado por el Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sostenible, y ser especialmente
controlados 'y monitoreados sus  procesos,
emisiones gaseosas, efluentes liquidos, y la gestion
de sus residuos solidos asociados, en sus diversas
etapas.

Parégrafo. Dentro de los seis meses siguientes
a la expedicion de la presente ley, el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible elaborara los
protocolos de seguimiento ambiental que seran
desarrollados por las entidades ambientales
competentes, respecto a las emisiones gaseosas,
efluentes liquidos, y la gestion de sus residuos
solidos asociados, en diversas etapas para el
seguimiento del plomo.
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Articulo 15. Las empresas que comercialicen
productos cuya utilizacion no involucre a los nifios,
directa o indirectamente, y cuyos componentes
esenciales contengan plomo a concentraciones
superiores a las fijadas en esta reglamentacion,
deberan informar al Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible sobre origenes, depositos,
transitos y destinos de dichos productos, sin
perjuiciodelaaplicaciondelas demdas disposiciones
que correspondan.

Articulo 16. En aquellos puestos de trabajo
en los que exista riesgo de exposicion al plomo,
la empresa estara obligada, por si misma o por
medio de servicios especializados, a realizar la
evaluacion de las concentraciones ambientales de
plomo.

Las muestras seran necesariamente de tipo
personal, disponiéndose los elementos de captacion
sobre el trabajador y seran efectuadas de manera
que permitan la evaluacién de la exposicién maxima
probable del trabajador o trabajadores, teniendo
en cuenta el trabajo efectuado, las condiciones de
trabajo y la duracion de la exposicion. La duracion
del muestreo deberd abarcar el 80% de la jornada
laboral diaria como minimo. Cuando existan
grupos de trabajadores que realicen idénticas
tareas que supongan un grado de exposicion
analogo, las muestras personales podran reducirse
a un numero de puestos de trabajo suficientemente
representativo de los citados grupos, efectuandose
al menos un muestreo personal por cada diez
trabajadores y turno de trabajo.

El Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, junto al Ministerio de Trabajo, definiran
los métodos de muestreo, condiciones de muestras
y analisis empleados.

En todo caso, previo el ingreso del trabajador,
en los términos del Codigo Sustantivo del Trabajo,
debera llevarse a cabo una evaluacion inicial sobre
los niveles de plomo para garantizar que estan bajo
los pardmetros legales. Si esta evaluacion indica
que existe algun trabajador con exposicion igual o
superior al reglamentado, el empleador, junto a la
Administradora de Riesgos Profesionales debera
realizar un control periddico ambiental, tendiente
a reducir las fuentes de exposicion en la empresa y
el restablecimiento de la salud del trabajador.

CAPIHTULO T

debefa—apfebaﬁles—pfeﬁ‘eses—de—fwadﬂeﬁ—yhhaeeﬂe

Articulo 17. El incumplimiento de los preceptos
de que trata la presente ley, y las que establezcan
los reglamentos, dara lugar al decomiso respectivo
de los bienes y el cierre de los establecimientos
de comercio, asi como el cerramiento de los sitios
de almacenamiento de productos que contengan
plomo. El procedimiento de decomiso se efectuara
de conformidad con las medidas previstas en
los reglamentos, expedidos por el Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible, por las
inspecciones de policia o las autoridades que estos
dispongan, sin perjuicio de las demds sanciones
que establezcan los reglamentos.

CAPITULO ¥H V
Sanciones e infracciones

Articulo  18. Infracciones.  Constituyen
infracciones al desarrollo de un ambiente libre de
plomo:

a) La fabricacion, distribucién y
comercializacion de productos que superen
el porcentaje maximo de acuerdo a lo
preceptuado en la presente normatividad;

b) Laemision o vertimiento de residuos en las
diversas etapas de seguimiento del plomo
de forma gaseosas, efluentes liquidos, o
particulas sélidas;

c) La exposicion a niveles elevados de plomo

a la poblacion sobre la cual se tiene
injerencia.

Paragrafo. Lo contemplado en el presente

articulo no excluye las demas conductas que
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configuren infracciones de acuerdo a la legislacion PROPOSICION
ambiental vigente. Por medio de este escrito, presento a

Articulo 19. Sanciones. Las sanciones
administrativas sefialadas en este articulo se
impondran como principales o accesorias al
responsable de la infraccion de la presente ley,
sus reglamentos y a las disposiciones que de ella
se deriven, de acuerdo con la gravedad de la
infraccién mediante resolucion motivada en los
términos de la Ley 1333 de 2009.

1. Amonestacion escrita.
2. Multas diarias hasta por cinco mil (5.000)

salarios minimos mensuales legales
vigentes.
3. Cierre temporal o  definitivo  del

establecimiento de comercio o sitios de
almacenamiento.

4. Decomiso de Bienes.

Paragrafo 1°. En caso de que se presuma que
las acciones u omisiones puedan configurar una
conducta delictiva, se denunciard ademas ante el
6rgano competente. Las autoridades controlaran el
debido cumplimiento de las especificaciones de la
presente ley.

Paragrafo 2°. Cualquier infraccion a la
presente ley, a sus reglamentaciones y a las
disposiciones que de ella se deriven, sera
sancionada de acuerdo con lo que establezcan
las disposiciones legales correspondientes,
debiendo los organismos actuantes, comunicarse
y coordinar las acciones, sin perjuicio de sus
competencias especificas.

Articulo 20. Procedimiento sancionatorio.
Las sanciones antes descritas se interpondran al
tenor del procedimiento sancionatorio ambiental
en los términos de la Ley 1333 de 2009, y las
demas normas que lo regulen, modifiquen o
adicionen.

Articulo transitorio. Establézcase como
periodo de transicion, el plazo de un afio a partir
de la publicacion de la presente ley, para que el
Gobierno nacional expida la reglamentacion
técnica atendiendo a las recomendaciones de la
OCDEYy la OMS.

Articulo 22. Vigencia. La presente ley rige a
partir de su promulgacion y deroga de manera
expresa todas las disposiciones que le sean
contrarias”.

JOSE RITTER LOPEZ PENA

Senador

Partido de la U™,

4.2.4. PROPOSICION AL ARTICULO 18:
“Bogota, D. C., 23 de abril de 2019.

Doctor:

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Presidente

Comision Séptima Constitucional Permanente
Senado de la Republica.

usted propuesta para ubicar el articulo 18 de
incumplimiento del Proyecto 102 de 2018, en el
Capitulo VII de “Sanciones e infracciones”, y
que en adelante se denomine *““Incumplimiento,
infracciones y sanciones”, quedando asi:

CAPITULO VII
Incumplimiento, infracciones y sanciones

Articulo 18. El incumplimiento de los preceptos
de que trata la presente ley, y las que establezcan
los reglamentos, daré lugar al decomiso respectivo
de los bienes y el cierre de los establecimientos
de comercio, asi como el cerramiento de los sitios
de almacenamiento de productos que contengan
plomo. El procedimiento de decomiso se efectuara
de conformidad con las medidas previstas en
los reglamentos, expedidos por el Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible, por las
inspecciones de policia o las autoridades que estos
dispongan, sin perjuicio de las demds sanciones
que establezcan los reglamentos.

Articulo 19. Infracciones. Constituyen infrac-
ciones al desarrollo de un ambiente libre de plomo:

a) La fabricacion, distribucién y comercia-
lizacion de productos que superen el
porcentaje mdximo de acuerdo a lo
preceptuado en la presente normatividad;

b) Laemision o vertimiento de residuos en las
diversas etapas de seguimiento del plomo
de forma gaseosas, efluentes liquidos, o
particulas sélidas;

c) La exposicion a niveles elevados de plomo a
la poblacion sobre la cual se tiene injerencia.

Paragrafo. Lo contemplado en el presente
articulo no excluye las demas conductas que
configuren infracciones de acuerdo a la legislacion
ambiental vigente.

Articulo 20. Sanciones. Las sanciones
administrativas sefialadas en este articulo se
impondran como principales o accesorias al
responsable de la infraccion de la presente ley,
sus reglamentos y a las disposiciones que de ella
se deriven, de acuerdo con la gravedad de la
infraccion mediante resolucion motivada en los
términos de la Ley 1333 de 2009.

1. Amonestacion escrita.
2. Multas diarias hasta por cinco mil (5.000)

salarios minimos mensuales legales
vigentes.
3. Cierre temporal o definitivo del

establecimiento de comercio o sitios de
almacenamiento.

4. Decomiso de bienes.

Paragrafo 1°. En caso de que se presuma que
las acciones u omisiones puedan configurar una
conducta delictiva, se denunciard ademas ante el
6rgano competente. Las autoridades controlaran el
debido cumplimiento de las especificaciones de la
presente ley.
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Paragrafo 2°. Cualquier infraccién a la presente
ley, a sus reglamentaciones y a las disposiciones
que de ella se deriven, sera sancionada de acuerdo
con lo que establezcan las disposiciones legales
correspondientes, debiendo los organismos
actuantes, comunicarse y coordinar las acciones,
sin perjuicio de sus competencias especificas.

Articulo 21. Procedimiento sancionatorio. Las
sanciones antes descritas se interpondran al tenor
del procedimiento sancionatorio ambiental en
los términos de la Ley 1333 de 2009, y las demés
normas que lo regulen, modifiquen o adicionen.

Articulo 22. Transitorio. Establézcase como
periodo de transicion, el plazo de un afio a partir
de la publicacién de la presente ley, para que el
Gobierno nacional expida la reglamentacion
técnica atendiendo a las recomendaciones de la
OCDEy la OMS.

Articulo 23. Vigencia. La presente ley rige a
partir de su promulgacion y deroga de manera
expresa todas las disposiciones que le sean
contrarias.

JOSE RITTER LOPEZ PENA
Senador
Partido de la U”.
4.2.5. PROPOSICION AL ARTICULO 10:
“Bogota, D. C., 23 de abril de 2019.
Doctor:
HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Presidente
Comision Séptima Constitucional Permanente
Senado de la Republica.
PROPOSICION

Por medio de este escrito, presento a usted
propuesta para modificar el articulo 10 del proyecto
102 de 2018, el cual quedara asi:

Articulo 10. Se prohibe el uso, fabricacion,
importacion o comercializacion de los siguientes
articulos que contengan plomo elemental en
cualquiera de sus compuestos a los niveles
expresados a continuacion:

a) Los juguetes y todos los productos solidos
disefiados para su utilizacion por los nifos,
cuya area de superficie pueda ser accesible a los
mismos, no deben contener mas de 90 ppm de
plomo, o en su defecto, superar en ningun caso
los niveles establecidos por las Normas Técnicas
Colombianas NTC y Reglamentos Técnicos
vigentes.

b) €) Pinturas arquitectdnicas, también llamadas
de uso decorativo o del hogar y obra no podran
tener més de 90 ppm (0.009%) de plomo.

C) &) Las tuberias y accesorios en contacto con
el agua, empleadas en la instalacién o reparacion
de cualquier sistema de distribucion del liquido
para uso humano, animal o de riego, no deben
contener mas de 0.25% de plomo. Por su parte,

las soldaduras no deben poseer mas de 0.2% de
plomo.

Paragrafo: Enarasde nogenerar unaafectacion
a los productores y comercializadores de los
articulos mencionados anteriormente, el Gobierno
nacional debera reglamentar bajo criterios de
gradualidad y progresividad la materia.

Paragrafo: Los productoresy comercializadores
de productos de tuberia y accesorios que contengan
plomo deberén sefialar en una parte visible de las
mismas, una mencion expresa sobre el contenido
de plomo del material y en el evento de superar
los limites sefialados en el presente articulo,
contemplar la advertencia clara, de que solo
pueden emplearse para procesos industriales.

Igualmente, Los productores y
comercializadores de pintura arquitectonica o
decorativa deberan sefialar en una parte visible
de los envases de las mismas, una mencion
expresa sobre las particulas por millon (ppm) que
contiene.

El  Gobierno
méaximos de plomo permitido en aquellas partes
de los articulos tecnoldgicos en los cuales es
indispensable su utilizacion. Dichas partes no
podran ser accesibles a los nifios.

JOSE RITTER LOPEZ PENA

reglamentara los limites

Senador
Partido de la U™.
4.2.6. PROPOSICION AL ARTICULO 3°:
Bogota D.C., 23 de abril de 2019.
Doctor:
HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Presidente
Comision Séptima Constitucional Permanente
Senado de la Republica.

PROPOSICION

Por medio de este escrito, presento a usted
propuesta para modificar el articulo 3° del Proyecto
102 de 2018, el cual quedard asi:

“Articulo 3°. Ambito de aplicacion. EI &mbito
de aplicacion de la presente ley cobija a todos los
agentes publicos y privados, ya sean personas
naturales o juridicas, que intervengan en la
importacion, utilizacion, fabricacion, distribucion
y venta, asi como las personas que intervienen en
la disposicion final de productos que contengan
plomo por encima de los valores limites fijados en
las reglamentaciones correspondientes™.

JOSE RITTER LOPEZ PENA
Senador
Partido de la U”’.
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4.2.7. PROPOSICION AL ARTICULO 4°:
“Bogota, D. C., 23 de abril de 2019.
Doctor:
HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Presidente
Comision Séptima Constitucional Permanente
Senado de la Republica.

PROPOSICION

Por medio de este escrito, presento a usted
propuesta para modificar el articulo 4° del Proyecto
de ley 102 de 2018, el cual quedara asi:

Articulo 4°. Declaratoria de interes general.
Se declara de interés general la regulacién que
permita controlar, en una forma integral, la
intoxicacion de las personas, en especial de nifios,
nifias y adolescentes por plomo. El Estado, a
través de las distintas dependencias; o entidades
promovera acciones tendientes a la prevencion
primaria, dirigida a evitar la intoxicacion con
plomo como primera instancia: ¥ y ejecutard
acciones consistentes en alejar a la persona de la
fuente de exposicion al plomo y en todo caso, al
restablecimiento de la salud, evitando que el plomo
que ya esta en el organismo de una persona siga
produciendo dafio.

JOSE RITTER LOPEZ PENA
Senador
Partido de la U”.
4.2.8. PROPOSICION AL ARTICULO 6°:
“Bogot4, D. C., 23 de abril de 2019.
Doctor:
HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Presidente
Comision Séptima Constitucional Permanente
Senado de la Republica.
PROPOSICION

Por medio de este escrito, presento a usted
propuesta para modificar el articulo 6° del Proyecto
de ley 102 de 2018, el cual quedara asi:

Articulo 6°. De la investigacion. Con el objeto
de dar cumplimiento a la finalidad de la presente
ley, Colciencias definira como linea temdtica
prioritaria, de acuerdo a sus funciones y con
cargo al presupuesto asignado, la realizacion de
investigaciones de tecnologias limpias para la
reduccion y eliminacion del plomo, el desarrollo
y aplicacion de las mismas; y tendra como plazo
un afo a partir de la entrada en vigencia de la
presente ley para adelantarlas.

sector privado orientados a la implementacion
de tecnologias mas limpias en la industria del
reciclaje de baterias con plomo. A partir de estos
estudios cada autoridad ambiental competente
establecerd los parametros locales y regionales
para el desarrollo de dicha actividad, teniendo en
cuenta condiciones ambientales especificas.

Asi mismo, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo con el apoyo de sus entidades adscritas o
vinculadas llevaran la siguiente informacion, con el
fin de poder desarrollar estrategias especificas por
sectores productivos, areas geogrdficas, teniendo
en cuenta la dinamica econdmica, edades, riesgos
expuestos, entre otros:

El consumo de productos con contenido de
plomo.

Valorar los rangos de edad, actividad a la que se
dedica la poblacién estudiada (laboral, estudiantil,
responsable de casa, otros).

Apoyados en los estudios existentes, determinar
productos que puedan contener plomo (productos
industriales, fertilizantes, pesticidas, pinturas,
barnices, cosméticos, joyeria, juguetes infantiles,
etc.) y con ello comprobar el uso y aplicacion que
se da de ellos.

JOSE RITTER LOPEZ PENA
Senador
Partido de la U™,

4.3.PROPOSICIONES PRESENTADAS POR
EL HONORABLE SENADOR FABIAN
GERARDO CASTILLO SUAREZ:

4.3.1. PROPOSICION AL ARTICULO 6°:

“Proposicion modificativa al PROYECTO
DE LEY NUMERO 102 DE 2018 SENADO
“por medio de la cual se establecen disposiciones
para garantizar el derecho de las personas a
desarrollarse fisica e intelectualmente en un
ambiente libre de plomo, se fijan limites para el
contenido de plomo en productos comercializados
en el pais y se dictan otras disposiciones™.

Modifiquese el inciso 3 del articulo 6° del
presente proyecto de ley, el cual quedara asi:

Asi mismo, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo con el apoyo de sus entidades adscritas o

vinculadas Hevarantasigtienteinformacion,conet
ftr-de-poaer-aesarrotiar-estra -‘.‘i"“i"‘"i‘ii'

De otra parte, las autoridades ambientales en el
ambito de su jurisdiccion promoveran la realizacion
de estudios o proyectos de investigacion con el
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ete)-y—con—eHo—comprobar—eluso—y—aphcacion

gte—se—ta—de—eHos: contaran en sus bases de

datos, informacion sobre los productos presentes
en el mercado colombiano que contengan plomo
(productos industriales, fertilizantes, pesticidas,
pinturas, barnices, cosméticos, joyeria, juguetes
infantiles, etc.) y su consumo en el territorio
nacional.

Esta informacién seréa insumo para el desarrollo
de estrategias especificas de regulacion de plomo,
las cuales a su vez tendran en cuenta criterios
diferenciados de territorialidad y epidemiologia,
sectores productivos y dindmicos econdmicos,
riesgos por edades y riesgos por exposicion.

Cordialmente,

Fabian Castillo Suéarez
Senador de la Republica”.
4.3.2. PROPOSICION AL ARTICULO 8

“Proposicion aditiva al PROYECTO DE LEY
NUMERO 102 DE 2018 SENADO *““por medio de
la cual se establecen disposiciones para garantizar
el derecho de las personas a desarrollarse fisica
e intelectualmente en un ambiente libre de plomo,
se fijan limites para el contenido de plomo en
productos comercializados en el pais y se dictan

otras disposiciones”.

Adiciénese un paragrafo al articulo 8° del
presente proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 8°. Concentracion de plomo. El
Estado debera velar para que todas las nifias y
nifios colombianos tengan una concentracién de
plomo por debajo de 5ug (microgramos) por dL
(decilitro) de sangre (ug/dL). Ningun nifio y nifia del
pais podra tener méas de 5 pg/dL. Para efectos de
llevar a cabo la verificacion de las condiciones de
concentracion antes sefialadas, las Secretarias de
Salud Departamentales y Municipales o Distritales
y las Secretarias de Educacion adelantaran,
de manera conjunta y conforme a un muestreo
focalizado, acciones para la evaluacion de los
niveles de plomo de la poblacidn estudiantil, en los
lugares o territorios en donde sea mas elevado el
riesgo, conforme a lo dispuesto por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, en coordinacion con
Ministerio de Ambiente.

Paragrafo 1. Sin perjuicio de lo anterior. de

forma progresiva y de acuerdo a sus capacidades

presupuestales, el Estado colombiano velara

para que todos los adultos colombianos tengan

una concentracion de plomo hasta 10 ug/ por dL

(decilitro) de sangre.

Parégrafo 2. En todo caso los niveles méximos
de plomo en la sangre establecidos podran
actualizarse por reglamentacion del Gobierno
nacional de acuerdo a los avances de la ciencia.

Cordialmente
Fabian Castillo Suarez”.

4.4. PROPOSICIONES PRESENTADAS
POR LA HONORABLE SENADORA
LAURAESTER FORTICH SANCHEZ:

4.4.1. PROPOSICION AL ARTICULO 8°;
“Bogota D.C., 24 de abril de 2019.

Honorables Senadores
Comisién Séptima.

Referencia: Proposicion aditiva de un
paragrafo al articulo 8° del Proyecto de ley
namero 102/2018 Senado, “por medio de la cual
se establecen disposiciones para garantizar el
derecho de las personas a desarrollarse fisica e
intelectualmente en un ambiente libre de plomo,
se fijan limites para el contenido de plomo en
productos comercializados en el pais y se dictan
otras disposiciones”.

Con fundamento en la facultad establecida en
el articulo 113 de la Ley 5% de 1992, mediante la
presente me permito someter a su consideracion
una proposicion aditiva al articulo 8° del Proyecto
de ley nimero 102 de 2018 Senado, la cual tiene por
objeto establecer a cargo del Gobierno nacional el
desarrollo prevalente de un programa especial de
prevencion y reduccion de los niveles de plomo en
sangre focalizado en la poblacion infantil de hasta
dos afios de edad, en atencidn a que la evidencia
cientifica existente es concluyente en cuanto a que
la identificacion y reduccion de la exposicion al
plomo (Pb) en los primeros afios de edad previene
el dafio neuroldgico y trastornos de conductas,
al respecto se encuentra la siguiente evidencia
cientifica:

1. Los nifios se encuentran en mayor riesgo
de exposicion al plomo debido a quel: (1)
los niflos consumen mayor cantidad de
agua, alimento y aire por unidad de masa
corporal que los adultos; (1) desarrollan
su conocimiento del mundo a través de la
interaccion con objetos mediante su boca,
al respecto, los nifios entre uno y seis afios
consumen en promedio 100 miligramos de
polvo proveniente del suelo y de sus casas
por hora; (I1l) las deficiencias nutricionales
de las nifios genera un mayor indice de
absorcién corporal del plomo<; (1V) durante
el embarazo el feto absorbe el plomo que
contamina a la madre.

2. Los nifios son biolégicamente mas
susceptibles a los efectos nocivos del plomo
en atencion a que: (I) durante el desarrollo
neuronal el plomo interfiere directamente
con la formacion del cerebro, de hecho,
la exposicion a bajas cantidades de plomo

1 World Health Organization (2010). Childhood lead poi-
soning. P. 21. Recuperado de: https://www.who.int/ceh/
publications/leadguidance.pdf. Consultado el 2 de abril
de 20109.

Mahaffey KR. (1995). Nutrition and lead: strategies
for public health. Environmental Health Perspectives,
103(Suppl. 6):191-196.
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desde la gestacién hasta los primeros afios
de vida genera secuelas irreversibles3; (I1)
la exposicién temprana al plomo puede
generar alteraciones genéticas y aumentar
el riesgo de vida% (IIl) los infantes
tienen un mayor porcentaje de absorcion
gastrointestinal de plomo de hasta un
50% del plomo ingerido frente al 10% de
absorcion en los adultos.

3. Mudltiples estudios han demostrado una
correlacion entre la exposicion al plomo
y la concentracion de plomo en sangre en
los nifios con una reduccion en el nivel
de coeficiente intelectual, aumento en
trastornos de déficit de atencion, conductas
agresivas y comportamientos criminales,
al respecto puede consultarse:

*  Needleman HL et al. (1996). Bone lead
levels and delinquent behavior. Journal
of the American Medical Association,
275(5):363-3609.

*  Nevin R. (2000). How lead exposure relates
to temporal changes in 1Q, violent crime
and unwed pregnancy. Environmental
Research, 89:1-22.

e Wright JP et al. (2008). Association
of prenatal and childhood blood lead
concentrations with criminal arrests in
early adulthood. PLoS Medicine, 5(5):e101.

e Fergusson DM, Boden JM, Horwood LJ
(2008). Dentine lead levelsinchildhood and
criminal behaviour in late adolescence and
early adulthood. Journal of Epidemiology
and Community Health, 62(12):1045-1050.

4. No existe un nivel minimo seguro de
concentracion de plomo en la sangre de
los nifios, al respecto, se ha establecido que

Al respecto: Needleman H. (2009). Low level lead ex-
posure: history and discovery. Annals of Epidemiology,
19(4):235-238. Needleman HL et al. (1979). Deficits
in psychologic and classroom performance of children
with elevated dentine lead levels. New England Jour-
nal of Medicine, 300(13):689-695. Needleman HL et al.
(1990). The long-term effects of exposure to low doses
of lead in childhood. An 11-year follow-up report. New
England Journal of Medicine, 322(2):83-88. Needle-
man HL et al. (1996). Bone lead levels and delinquent
behavior. Journal of the American Medical Association,
275(5):363-369. Needleman HL et al. (2002). Bone lead
levels in adjudicated delinquents. A case control study.
Neurotoxicology and Teratology, 24(6):711-717.

Al respecto: Basha MR. et al. (2005). The fetal basis of
amyloidogenesis: exposure to lead and latent overexpres-
sion of amyloid precursor protein and R-amyloid in the
aging brain. Journal of Neuroscience, 25:823-829., Wu
J et al. (2008). Alzheimer’s disease (AD)-like pathology
in aged monkeys after infantile exposure to environmen-
tal metal lead (Pb): evidence for a developmental origin
and environmental link for AD. Journal of Neuroscience,
28:3-9., Pilsner JR et al. (2009). Influence of prenatal
lead exposure on genomic methylation of cord blood
DNA. Environmental Health Perspectives, 117:1466-
1471.

5

niveles de plomo de 1,95 pg/dL en nifios de
entre 6 mesesy 6 afios se relacionan con una
reduccion en las habilidades intelectuales
de los nifios, de hecho se ha demostrado
que por cada 1 pg/dL de plomo presente
en la sangre se genera una reduccion de:
0.7 puntos en desempefio matematica, 1
punto en comprensién lectora, 0,1 punto
en razonamiento no verbal, y 0.5 puntos en
pruebas de memoria a corto plazo, también
se demostro la existencia de una relacion
proporcional entre los niveles de plomo
en sangre y las calificaciones obtenidas en
habilidades mateméticas y comprension
lectora desde concentraciones de plomo en
sangre inferiores a 5 pg/dL, al respecto los
estudios:

* LanphearBPetal. (2000). Cognitive deficits
associated with blood lead concentrations
<10 microg/dL in US children and
adolescents. Public Health Rep. 2000 Nov-
Dec;115(6):521-529.

e Jusko, T. A., Henderson, C. R., Lanphear,
B. P, Cory-Slechta, D. A., Parsons, P.
J., & Canfield, R. L. (2007). Blood lead
concentrations < 10 microg/dL and child
intelligence at 6 years of age. Environmental
health perspectives, 116(2), 243-248.

5. Es necesario ejecutar una politica de
prevencion frente al plomo desde corta
edad en atencion a que en esta se producen
los mayores efectos nocivos del plomo en
los seres humanos, especialmente en cuanto
al desarrollo neuronal, al respecto la CDC
(Center for Disease Control and Prevention)
de Estados Unidos en un estudio sobre la
deteccion de los niveles de plomo en sangre
de nifios de entre 1y 2 afios concluy6 que
“La deteccion e identificacion temprana
del riesgo de exposicion de plomo en los
nifios tiene el potencial de prevenir el dafio
neurologico permanente y los trastornos
del comportamiento en cientos de miles de
nifios en los Estados Unidos™>.

6. Los costos asociados al desarrollo de un
programa de identificacion y prevencion
de los niveles de concentracion de
plomo en sangre tienen una relaciéon de
costo-eficiencia frente a la reduccion de
costos futuros asociados al tratamiento
de enfermedades y a la pérdida de
productividad de las personas, al respecto:

e Costo de los examenes. Un examen de
sangre para determinar la concentracion de
plomo en la sangre tiene un costo promedio
de $71.200 de acuerdo con la realidad

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Lead
Screening and Prevalence of Blood Lead Levels in Chil-
dren Aged 1-2 Years — Child Blood Lead Surveillance
System, United States, 2002-2010 and National Health
and Nutrition Examination Survey, United States, 1999-
2010. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2014;63(2):36-42.
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del mercado en Bogota a marzo de 2019.
Valor que contrastado con los resultados
preliminares emitidos por el DANE del
censo realizado durante el 2018, segun el
cual el 22,5% de la poblacion total son
menores de entre 0y 14 afios, representativos
de 9°630.000 personas, indicaria que la
practica de estos examenes a todos los
menores de catorce afios en Colombia
tendria un costo de $685.656.000.000 (USD
218.066.034).

« Como referencia frente a los costos
directos e indirectos generados por la
contaminacion por plomo en la sangre,
estudios conducidos en otros paises han
demostrado que:

o Los costos indirectos tienen su origen en
la reduccion del coeficiente intelectual que
genera una correspondiente reduccion en
la productividad y en salarios percibidos.
Al respecto, la OMS® ha estimado que una
1 pg/dl de plomo en la sangre reduce en
0,25 puntos el coeficiente intelectual, lo
que genera una consecuente reduccion del
2,4% en la productividad durante la vida
econdmica de una persona.

o Un estudio realizado en los Estados Unidos
concluyd que los costos médicos directos y
los costos socioecondémicos indirectos por
el envenenamiento o presencia de plomo
en la sangre son de USD 43.400°000.000
millones de délares’.

o Un estudio realizado en los Estados Unidos
concluy6 que por cada dolar invertido en
el control de riesgo por contaminacion por
plomo genera un beneficio directo de ahorro
de entre 17 y 221 dolares, especificamente
en beneficios directos en salud, aumento del
coeficiente intelectual, mayor expectativa
de vida productiva, ingresos tributarios,
reduccion de costos en educacién especial
y reduccion de la actividad criminal®.

Por lo expuesto previamente, pongo en su
consideracion la siguiente:

PROPOSICION

Adiciénese un paragrafo nuevo al articulo 8°
del Proyecto de ley niumero 102 de 2018 Senado, el
referido articulo quedara asi:

6 World Health Organization (2010). Childhood lead poi-
soning. P. 36. Recuperado de: https://www.who.int/ceh/
publications/leadguidance.pdf. Consultado el 2 de abril
de 20109.

7 Landrigan PJ et al. (2002). Environmental pollutants and
disease in American children: estimates of morbidity,
mortality, and costs for lead poisoning, asthma, cancer,
and developmental disabilities. Environmental Health
Perspectives, 110(7): 721-728.

8 Gould E. (2009). Childhood lead poisoning: conser-
vative estimates of the social and economic benefits of
lead hazard control. Environmental Health Perspectives,
117:1162-1167.

Articulo 8°. Concentracion de plomo. El
Estado debera velar para que todas las nifias y
nifios colombianos tengan una concentracion de
plomo por debajo de 5 ug (microgramos) por dL
(decilitro) de sangre (ug/dL). Ningun nifio y nifia
del pais podra tener mas de 5 ug/dL. Para efectos de
llevar a cabo la verificacion de las condiciones de
concentracion antes sefialadas, las Secretarias de
Salud Departamentales y Municipales o Distritales
y las Secretarias de Educacion adelantaran,
de manera conjunta y conforme a un muestreo
focalizado, acciones para la evaluacion de los
niveles de plomo de la poblacion estudiantil en los
lugares o territorios en donde sea mas elevado el
riesgo, conforme a lo dispuesto por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, en coordinacion con
el Ministerio de Ambiente.

Paragrafo 1°. En todo caso los niveles maximos
de plomo en la sangre establecidos podran
actualizarse por reglamentacion del Gobierno
nacional de acuerdo a los avances de la ciencia.

Paragrafo 2°. ElI Gobierno nacional
desarrollara de forma prevalente una politica de
verificacion y reduccion de los niveles de plomo
en los nifios de hasta dos afios de edad.

Cordialmente,

H. S. Laura Fortich Sanchez™.

4.4.2. PROPOSICION AL ARTICULO 10:
“Bogotd, D. C., 24 de abril de 2019

Honorables Senadores

Comisién Séptima

Referencia: Proposicion modificativa al
Proyecto de ley nimero 102/2018 Senado, “por
medio de la cual se establecen disposiciones
para garantizar el derecho de las personas a
desarrollarse fisica e intelectualmente en un
ambiente libre de plomo, se fijan limites para el
contenido de plomo en productos comercializados
en el pais y se dictan otras disposiciones”.

Con fundamento en la facultad establecida en
el articulo 113 de la Ley 5% de 1992, mediante la
presente me permito someter a su consideracion
una proposicion modificativa del “literal D)” del
articulo 10 del Proyecto de ley nimero 102 de 2018
Senado, la cual tiene por objeto ajustar los Criterios
de prohibicion del uso, fabricacion, importacion
o comercializacion de tuberias y accesorios que
tienen contacto con el agua, empleadas en la
instalacion o reparacion de cualquier sistema
de distribucion del liquido para uso humano,
animal o de riego, de conformidad con las normas
técnicas aplicables en la materia, teniendo como
fundamento las siguientes:

(1) CONSIDERACIONES
Primero. De acuerdo con la OMS desde la
imposicion de la restriccion del uso en plomo en
combustible, el agua se ha convertido en la fuente
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exposicion al plomo mas grande y controlable®.
El plomo se encuentra presente en el agua potable
en menor medida por la disolucion de las fuentes
naturales del mismo en las fuentes naturales de
agua, y en mayor medida por los efectos corrosivos
del agua en los componentes de las tuberias que
contienen plomo1.

Segundo. En el literal D) del Articulo 10 del
Proyecto de ley numero 102 de 2018 Senado se
establece que “D) Las tuberias y accesorios en
contacto con el agua, empleadas en la instalacion
0 reparacion de cualquier sistema de distribucion
del liquido para uso humano, animal o de riego,
no deben contener mas de 0.25% de plomo. Por
su parte, las soldaduras no deben poseer més de
0.2% de plomo™, es decir, se establece un criterio
de prohibicién respecto del uso de tuberias y
accesorios en contacto con el agua de acuerdo
con el porcentaje de composicion de estas frente
al plomo.

Tercero. Los criterios de prevencién de la
contaminacion del plomo en el agua por su
contacto con lo tuberias y sus componentes, desde
una perspectiva técnica, se han establecido no
desde el nivel de plomo presente en la composicion
de las tuberias sino desde el establecimiento
de valores maximos de concentracion de plomo
que puedan migrar al agua que transportan las
tuberias y sus componentes, al respecto, en la
norma técnica NSF-ANSI 61-2016 “Drinking
Water Systems Components- Health Effects”1
se establece como criterio de salubridad que los
productos que entran en contacto con el agua no

9 WORLD HEALTH ORGANIZATION (2011). Lead in
Drinking-water Background document for development
of WHO Guidelines for Drinking-water Quality. WHO/
SDE/WSH/03.04/09/Rev/1. P. 2. “With the decline in
atmospheric emissions of lead since the introduction of
legislation restricting its use in fuels, water has assumed
new importance as the largest controllable source of lead
exposure in the USA (10). Lead is present in tap water
to some extent as a result of its dissolution from natural
sources, but primarily from household plumbing systems
in which the pipes, solder, fittings or service connections
to homes contain lead”.

10 WORLD HEALTH ORGANIZATION (2011). Guide-
lines for Drinking-water Quality 4™ ed. P. 383. “Lead is
rarely present in tap water as a result of its dissolution
from natural sources; rather, its presence is primarily
from corrosive water effects on household plumbing sys-
tems containing lead in pipes, solder, fittings or the ser-
vice connections to homes. The amount of lead dissolved
from the plumbing system depends on several factors,
including pH, temperature, water hardness and standing
time of the water, with soft, acidic water being the most
plumbosolvent. Free chlorine residuals in drinking-water
tend to form more insoluble lead-containing sediments,
whereas chloramine residuals may form more soluble
sediments in lead pipe”.

11 NSF INTERNATIONAL. NSF-ANSI 61-2016 “Drink-
ing Water Systems Components- Health Effects”. Recu-
perada de https://www.nsf.org/newsroom pdf/NSF-AN-
SI 61 watemarked.pdf. Consultado 2 de abril de 2019.

desprendan més de 0.0005 mg por litrol? de agua
que sea conducido a través de ellos.

Cuarto. Mediante Resolucion numero 0501 del
04 de agosto de 201713 el Ministerio de Vivienda,
Ciudad y Territorio adoptd el criterio establecido
en la norma técnica NSF-ANSI 61-2016, frente
al valor maximo admisible de plomo que pueden
migrar al agua los tubos, accesorios y demas
ductos, revestimientos internos y pinturas de

proteccion que conduzcan agua potable:

Quinto. Tabla de cambios:

Articulo propuesto para
primer debate

Modificacion propuesta

Articulo 10. Se prohibe el uso,
fabricacion, importacion o
comercializacion de los siguien-
tes articulos que contengan plo-
mo elemental en cualquiera de
sus compuestos a los niveles
expresados a continuacion:

a) Los juguetes y todos los pro-
ductos solidos disefiados para
su utilizacién por los nifios,
cuya area de superficie pueda
ser accesible a los mismos, no
deben contener méas de 90 ppm
de plomo.

¢) Pinturas arquitectdnicas,
también llamadas de uso de-
corativo o del hogar y obra, no
podrén tener mas de 90 ppm

Articulo 10. Se prohibe el uso,
fabricacion, importacion o co-
mercializacion de los siguientes
articulos que contengan plomo
elemental en cualquiera de sus
compuestos a los niveles expre-
sados a continuacion:

a) Los juguetes y todos los pro-
ductos solidos disefiados para
su utilizacién por los nifios,
cuya area de superficie pueda
ser accesible a los mismos, no
deben contener mas de 90 ppm
de plomo.

b) Pinturas arquitectonicas,
también llamadas de uso de-
corativo o del hogar y obra no
podrén tener mas de 90 ppm
(0.009%) de plomo.

(0.009%) de plomo.

12 Se establece como valor SPAC (Single Product Allowa-
ble Concentrations) del plomo el valor de 0.0005 mg/L.
NSF INTERNATIONAL. NSF-ANSI 61-2016 “Drin-
king Water Systems Components- Health Effects”.Pagina
D. 86 Recuperada de https://www.nsf.org/newsroom
pdf/NSF-ANSI 61 watemarked.pdf. P. Consultado 2 de

abril del 2019.
13
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Articulo propuesto para
primer debate

Modificacion propuesta

d) Las tuberias y accesorios
en contacto con el agua,
empleadas en la instalacion
0 reparacion de cualquier
sistema de distribucion del
liqguido para uso humano,
animal o de riego, no de-
ben contener més de 0.25%
de plomo. Por su parte, las
soldaduras no deben poseer
mas de 0.2% de plomo.

Paragrafo. En aras de no
generar una afectacién a los
productores y comercializa-
dores de los articulos men-
cionados anteriormente, el
Gobierno nacional debera
reglamentar bajo criterios
de gradualidad y progresivi-
dad la materia.

Los productores y comer-
cializadores de productos
de tuberia y accesorios que
contengan plomo deberan
sefialar en una parte visible
de los mismos una mencion
expresa sobre el conteni-
do de plomo del material y
en el evento de superar los
limites sefialados en el pre-
sente articulo, contemplar
la advertencia clara de que
solo pueden emplearse para
procesos industriales.

Los articulos tecnologicos
en los cuales es indispensa-
ble la utilizacién de plomo
en algunas partes, las cua-
les no podran ser accesibles
a los nifios, el Gobierno
reglamentard la materia, a
fin de establecer los conteni-
dos maximos en los mismos.

c) Tuberias, accesorios y
soldaduras, empleadas en
la_instalacion o reparacién
de cualquier sistema de dis-
tribucién de agua para uso
humano, animal o de riego,
que migren al agua concen-
traciones de plomo superio-
res al 0,0005 mq por litro de
agua.

Paragrafo. En aras de no
generar una afectacion a los
productores y comercializa-
dores de los articulos men-
cionados anteriormente, el
Gobierno nacional debera
reglamentar bajo criterios
de gradualidad y progresivi-
dad la materia.

Los productores y comer-
cializadores de productos
de tuberia y accesorios que
contengan plomo deberan
sefialar en una parte visible
de los mismos una mencion
expresa sobre el conteni-
do de plomo del material y
en el evento de superar los
limites sefialados en el pre-
sente articulo, contemplar
la advertencia clara de que
solo pueden emplearse para
procesos industriales.

Los articulos tecnoldgicos
en los cuales es indispensa-
ble la utilizacién de plomo
en algunas partes, las cua-
les no podran ser accesibles
a los nifios, el Gobierno
reglamentara la materia, a

fin de establecer los conteni-

dos maximos en los mismos.

Con fundamento en lo expuesto, pongo en su
consideracion la siguiente:

PROPOSICION

Modifiquese “literal D) del articulo 10° del
Proyecto de ley nimero 102 de 2018 Senado, el

cual quedara asi:

Articulo 10. Se prohibe el uso, fabricacion,
importacion o comercializacion de los siguientes
articulos que contengan plomo elemental en
cualquiera de sus compuestos a los niveles
expresados a continuacion:

a) Los juguetes y todos los productos solidos
disefiados para su utilizacion por los nifios,
cuya area de superficie pueda ser accesible
a los mismos, no deben contener mas de 90

ppm de plomo;

b) Pinturas
llamadas de uso

arquitectonicas,

también
decorativo o del hogar

y obra no podran tener mas de 90 ppm
(0.009%) de plomo;

c) Tuberias, accesorios vy  soldaduras,
empleadas en la instalacion o reparacion de
cualguier sistema de distribucion de agua
para uso humano, animal o de riego, que
migren al agua concentraciones de plomo
superiores al 0,0005 mqg por litro de agua.

Paragrafo. En aras de no generar una afectacion
a los productores y comercializadores de los
articulos mencionados anteriormente, el Gobierno
nacional debera reglamentar bajo criterios de
gradualidad y progresividad la materia.

Los productores y comercializadores de
productos de tuberia y accesorios que contengan
plomo deberan sefialar en una parte visible de los
mismos una mencion expresa sobre el contenido
de plomo del material y en el evento de superar
los limites sefialados en el presente articulo,
contemplar la advertencia clara de que solo
pueden emplearse para procesos industriales.

Los articulos tecnoldgicos en los cuales es
indispensable la utilizacién de plomo en algunas
partes, las cuales no podran ser accesibles a los
nifios, el Gobierno reglamentara la materia, a fin de
establecer los contenidos méaximos en los mismos.

Cordialmente,

H. S. Laura Fortich Sanchez™.

COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los catorce (14) dias del mes
de mayo del afio dos mil diecinueve (2019)

En la presente fecha se autoriza la publicacion
en la Gaceta del Congreso, del Texto Definitivo,
presentado por la Comision Accidental, aprobado
en Primer Debate, en la Comision Séptima del
Senado, en sesion ordinaria de fecha martes
siete (07) de abril de dos mil diecinueve (2019),
segun Acta numero 35, en cincuenta y dos (52)
folios, al Proyecto de ley numero 102 de 2018
Senado, “por medio de la cual se garantiza el
derecho de las personas a desarrollarse fisica e
intelectualmente en un ambiente libre de plomo,
fijando limites para su contenido en productos
comercializados en el pais y se dictan otras
disposiciones”. Lo anterior, en cumplimiento a lo
ordenado en el inciso 5° del articulo 2° de la Ley
1431 de 2011.

El Secretario,
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CONCEPTOS JURIDICOS
CONCEPTOJURIDICODELMINISTERIO Adicionalmente, este sector tiene una

DE HACIENDAY CREDITO PUBLICO AL
PROYECTO DE LEY NUMERO 106 DE
2018 SENADO

por medio de la cual se estipulan algunas

derogaciones a la Ley 141 de 1994, 685 de 2001 y

a los Decretos 1056 de 1953 y 1333 de 1986, y se
dictan otras disposiciones.

1.1. Oficina Asesora de Juridica

Bogota, D. C.

Honorable Congresista

JOSE DAVID NAME

Comision Quinta Constitucional Permanente
Senado de la Republica

Congreso de la Republica

Carrera 7 nimero 8 - 68

Ciudad

Asunto: Comentarios al informe de ponencia
para primer debate del Proyecto de ley nimero
106 de 2018 Senado, por medio de la cual se
estipulan algunas derogaciones a la Ley 141 de
1994, 685 de 2001 y a los Decretos 1056 de 1953
y 1333 de 1986, y se dictan otras disposiciones.

Respetado Presidente:

De manera atenta, se presentan los comentarios
y consideraciones del Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico frente al informe de ponencia
para primer debate del proyecto de ley del asunto,
en los siguientes términos:

El objeto de la iniciativa de conformidad
con lo expuesto en su exposicion de motivos
es “(...) derogar las exenciones tributarias de
la ““actividad minera”, para con ello generar
los ingresos que posibiliten cumplir los fines
esenciales del Estado Social de Derecho (...)”
y eliminar “(...) la prohibicion de gravar con el
impuesto de industria y comercio a la actividad
minera posibilitaaumentar los ingresos a los Entes
Territoriales para que estos puedan aumentar la
inversion social y llevar a cabo obras de interés
social (...)"L,

Frente a la derogatoria de las exenciones
tributarias que plantea la iniciativa, es preciso
sefialar que el sector de hidrocarburos se destaca
por ser uno de los sectores mas intensivos en
capital y con mayor participacion en el Producto
Interno Bruto (PIB) nacional, contando con una
participacion de 8,2% del PIB en promedio entre
2010 y 2017. Se espera que la participacion de
este sector oscile alrededor de 5% en 2018 y 2019.

1 Gaceta del Congreso nimero 621 de 2018.

importancia  considerable dentro de las
exportaciones del pais. De manera ilustrativa, se
expone que solo las exportaciones de petroleo y
sus derivados han representado, en promedio, el
28% de las exportaciones totales del pais y, en
particular, este porcentaje ascendid a 36% entre
2012 y 2017. Asi, se espera que la participacion
de las exportaciones de petroleo y sus derivados
oscile alrededor del 23% entre 2018 y 2029.

Por otro lado, el sector petrolero generarecursos
importantes para la consolidacion fiscal del pais,
que se contabilizan como ingresos del Gobierno
Nacional Central (GNC), pues la produccion de
hidrocarburos representa una fuente de ingresos
importante para el GNC. Como lo evidencia
el Grafico 1, a medida que la produccién ha
incrementado, también se ha incrementado la
participacion de los ingresos petroleros en los
ingresos del Gobierno nacional. La participacion
de los ingresos petroleros sobre los ingresos del
GNC fue, en promedio, 8% entre 2002 y 2008,
15% entre 2009 y 2014 y 3% entre 2015 y 2018,
después de la caida en los precios internacionales
del petrdleo. En particular, los ingresos petroleros
alcanzaron $24,313 mil millones (3,4% del
PIB) en 2013 (Gréfico 2), lo que representd una
participacion de 20% en los ingresos petroleros
del GNC.

Grafico 1. Participacion de ingresos petroleros
(ingresos tributarios + dividendos) en los
ingresos totales del GNC

Fuente: Direccion General de Politica Macroeconémica -
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

Por su parte, en el Grafico 2 se muestra el
recaudo del Sistema General de Regalias (SGR)
desde 2012. El recaudo total del SGR alcanzo
los $53,3 billones con corte al tercer trimestre de
2018, mostrando un recaudo promedio de $7,6
billones cada afio (6,8% del PIB). Estos recursos
representan una fuente importante para financiar
los proyectos de inversion de las entidades
territoriales.
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Grafico 2. Recaudo del Sistema General de
Regalias (SGR)
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Fuente: Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

En suma, el sector de hidrocarburos es una
fuente importante de recursos fiscales para el pais
y las entidades territoriales, pues es considerada
una actividad econdmica relevante en términos
de wvalor agregado y participacion en las
exportaciones. De esta forma, cualquier limitacion
para el sector tendrd importantes impactos en
términos econdmicos.

La carga tributaria del sector de hidrocarburos
es alta en comparacion con otras economias y
sectores. De acuerdo con Campetrol (Céamara
Colombiana de Bienes y Servicios Petroleros),
se estima que, en promedio, el Gobierno tiene
una participacion en las utilidades del sector
de hidrocarburos del 75%, de las cuales el
20% corresponde al pago de regalias, y el 55%
corresponde al resto de los gravamenes. Esta
participacion es mayor frente a la observada para
el resto de sectores de la economia colombiana,
que para 2018 ascendi6 a 67% de las utilidades
(Doing Business - Banco Mundial).

En este sentido, de acuerdo con la Asociacion
Colombiana de Petrdleo (ACP), la participacion
estatal en la renta que genera un proyecto
nuevo bajo la modalidad de contratos de
Exploracion y Produccion de la Agencia Nacional
de Hidrocarburos (ANH) -conocido como
Government Take2. En Colombia, corresponde
a aproximadamente el 70%. Este porcentaje esta
compuesto por: 1) Regalias: porcentaje de la
produccion que se pagaal Estadoporlaexplotacion,
de los recursos naturales no renovables; ii)
Contraprestacion por precios altos: pago ala ANH
cuando los precios del petroleo estan por encima
del precio de referencia fijado en el contrato
siempre que la produccion supere los 5 millones
de barriles; iii) Impuesto de renta: actualmente
con una tarifa de 33%; iv) Participacion en la
produccion, que corresponde al porcentaje de la

produccion que los ejecutores de los contratos
2 indicador que mide la participacion del Estado como
duefio del recurso en la renta que generan los proyectos
de hidrocarburos.

ofrecen a la ANH al ser adjudicados los bloques;
V) otros gravamenes. Por ultimo, se estima que
en 2018 la tasa de tributacion efectiva del sector
petrolero en términos del pago de impuesto de
renta alcanzo el 40%, teniendo en cuenta el pago
de impuesto a cargo de renta y sobretasa de renta
como porcentaje de la utilidad antes de impuestos
del sector.

De otra parte, en lo que respecta a lo propuesto
en el articulo 3° del proyecto de ley, la iniciativa
en su exposicion de motivos dice:

“Ante la posibilidad legal que existe de que
las autoridades municipales puedan gravar
con el Impuesto de Industria y Comercio a las
compaiiias petroleras que se encuentren operando
en su jurisdiccion, independientemente de si ellas
a su vez se encuentren pagando regalias a dicho
municipio, el presente proyecto de ley pretende
derogar las exenciones tributarios de la “actividad
minera”, para con ellos generar los ingresos que
posibiliten cumplir los fines esenciales del Estado
Social de Derecho”.

De acuerdo con lo anterior, se busca derogar
normas que establecen exenciones tributarias
respecto de las actividades de exploracion y
explotacion minera y petrolera, lo que implicaria
paralos municipios laposibilidad de gravar ese tipo
de actividades (los ingresos brutos de las empresas
del sector minero), con el impuesto de industria y
comercio, lo que correlativamente significaria una
posibilidad de incrementar sus ingresos de libre
destinacion; no obstante, se debe tener en cuenta
que las empresas del sector minero ya contribuyen
al fisco a través del impuesto de renta y regalias,
por lo cual seria gravoso adicionarles un impuesto
adicional sobre los ingresos.

Adicionalmente, el articulo 80 de la Ley 1943
de 20183 (Ley de Financiamiento) tuvo como
objetivo disminuir la carga tributaria sobre las
empresas para inyectarle dinamismo a laeconomia
y generar mayores inversiones. Lo anterior, esta
en concordancia con lo dispuesto por el articulo
76 de la Ley 1943 de 2018, que permite a las
empresas descontar de renta el 50% del Impuesto
de Industria y Comercio a partir de 2019 y en un
100% para el afio 2022, buscando asi reducir la
carga tributaria sobre las empresas que pagan este
impuesto.

En ese orden de ideas, resulta inconveniente la
medida propuesta toda vez que se expandiria el
universo de empresas que deben pagar impuestos
como el ICA para incluir al sector minero,
aumentando asi la carga tributaria sobre estas
empresas y afectando la generacion de inversiones

y empleo en el sector.
3 Por la cual se expiden normas de financiamiento para el
restablecimiento del equilibrio del presupuesto general y
se dictan otras disposiciones.
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Adicionalmente, se generaria una carga
adicional para el desarrollo de proyectos en
el sector y seria un desincentivo para nuevas
inversiones. En ultimas, esto se traduciria en
menor competitividad frente a sus pares, lo que
generaria un menor flujo de inversiones y, por
ende, menor crecimiento e ingresos fiscales.

Por todo lo expuesto, esta Cartera se abstiene
de emitir concepto favorable a la iniciativa y, en
consecuencia, solicita, respetuosamente, el archivo
del proyecto, no sin antes manifestar la disposicion
de colaborar con la actividad legislativa dentro
de los parametros constitucionales y legales de
disciplina fiscal vigente.

Cordialmente,

Copia:
Honorable Senadora Daira de Jesls Galvis
Méndez- Autora y Ponente.

Honorable Senador Jaime Rodriguez Contreras
- Autor.

Doctora Delcy Hoyos Abad, Secretaria de la
Comision Quinta del Senado de la Republica.

* * *

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO
DE TRABAJO AL PROYECTO DE LEY
NUMERO 240 DE 2019 SENADO

por medio del cual se crea la pensién de garantia de
subsistencia en caso de divorcio al cényuge inocente.

Bogota, D. C.

Doctor

ALVARO URIBE VELEZ

Honorable Senador

Congreso de la Republica

Carrera 7 N° 8 — 68

Bogota, D. C.

Asunto: Concepto Técnico sobre el Proyecto
de ley nimero 240 de 2019 Senado, por medio del
cual se crea la pensién de garantia de subsistencia
en caso de divorcio al conyuge inocente.

Respetado doctor Uribe:

En relacion con el Proyecto de ley 240 de 2019,
por medio de la cual se crea la pension de garantia
de subsistencia en caso de divorcio al conyuge
inocente, de manera atenta, emitimos concepto de
acuerdo con los temas de nuestra competencia, en
los siguientes términos:

1. PRETENSIONES DEL PROYECTO
DE LEY

La iniciativa tiene por objeto, la proteccion
del conyuge inocente que, por diferentes razones,
no tuvo la capacidad de adelantar estudios ni de
insertarse formalmente en el mercado laboral, por
dedicarse al cuidado del hogar, labores domésticas
o cuidado de los hijos, por lo que nunca realiz6
aportes al Sistema de Seguridad Social en
Pensiones, o los pocos que en su momento pudo
haber realizado, no fueron suficientes para acceder
al reconocimiento de una pension de vejez,
estableciendo que el conyuge o compaiero (a)
permanente que haya incidido o generado causal
de divorcio y que se le declare judicialmente
conyuge culpable, dentro del tramite de divorcio
y perciba una pension de vejez o invalidez a cargo
de una AFP publica o privada, deberad reconocer
al conyuge inocente, que no haya incidido en la
causal de divorcio, suma equivalente hasta el 50%
de su mesada pensional por vejez o invalidez.

2. ANALISIS DE CONSTITUCIONA-
LIDAD Y NORMATIVIDAD

En la exposicion de motivos se indica que el
proyecto bajo analisis busca la proteccion del
conyuge inocente, al establecer que, dentro del
tramite de divorcio o declaracion de union marital
de hecho, disolucion y liquidaciéon de la misma, el
juez ordenard al fondo pensional correspondiente
el pago de hasta el 50% de la mesada pensional
por vejez o invalidez del conyuge culpable a
favor del conyuge inocente. Dentro del marco
normativo bajo el cual se fundamenta el proyecto,
encontramos lo siguiente:

El articulo 46 de la Constitucion Politica en
materia de Seguridad Social establece:

“El Estado, lasociedady la familia concurriran
para la proteccién y la asistencia de las personas
de la tercera edad y promoveran su integracion a
la vida activa y comunitaria...”.

El articulo 48 de la Constitucion Politica
adicionado por el Acto Legislativo nimero 01 de
2005 establece:

Se garantiza a todos los habitantes el derecho
irrenunciable a la Seguridad Social. EI Estado,
con la participacion de los particulares, ampliara
progresivamente la cobertura de la Seguridad
Social que comprendera la prestacion de los
servicios en la forma que determine la ley.

<Inciso adicionado por el articulo 1° del
Acto Legislativo 1 de 2005. El nuevo texto es el
siguientes> Para la liquidacion de las pensiones
solo se tendran en cuenta los factores sobre
los cuales cada persona hubiere efectuado las
cotizaciones. Ninguna pension podra ser inferior
al salario minimo legal mensual vigente. (...)”.

La Constitucion Politica de 1991, en materia
de familia, en sus articulos 5° y 42, consagra una
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proteccion especial a la familia como cédula basica
y nucleo fundamental de la sociedad. Dentro
de las formas de constituir familia, el Estado
colombiano reconoce los vinculos naturales y
juridicos, encontrandose dentro de estos ultimos,
el matrimonio que deriva de la decision libre y
voluntaria de la pareja de celebrarlo contrayendo
nupcias.

Respecto al matrimonio civil, la honorable
Corte Constitucional en la Sentencia C-394 de
junio 21 de 2017 M. P. Diana Fajardo Rivera,
sefialod:

El matrimonio civil es un contrato solemne que
genera derechos e impone deberes reciprocos a
los cényuges, es decir, “es un acto constitutivo
de familia que genera deberes en cabeza de los
conyuges™. Ello es asi en tanto el articulo 113
del Codigo Civil dota de naturaleza contractual
al matrimonio, asignandole un alcance bilateral
habida cuenta que los consortes acuden a él de
forma libre y se unen por mutuo consentimiento
con la finalidad de vivir juntos, procrear y
auxiliarse.

El contrato matrimonial produce dos tipos de
efectos: los efectos de orden personal, que tienen
que ver con los derechos y obligaciones que surgen
entre los conyuges y en relacion con los hijos y los
efectos de orden patrimonial, consecuencia de la
existencia de la sociedad conyugal o comunidad de
bienes que se forma con ocasion del matrimonio.

Frente a la sociedad conyugal, el articulo 1781
del Cédigo Civil, sefiala qué conforma el haber
de la sociedad conyugal, no estando contemplada
la pension de vejez o invalidez reconocida por
el Sistema General de Pensiones, por lo cual la
iniciativa resulta loable en aras de proteger al
conyuge inocente que ha dedicado por mas de
20 afios al cuidado del hogar, labores domésticas
0 cuidado de los hijos.

3. CONCEPTO SOBRE EL ARTICULADO

A continuacion, se relacionan algunos de los
articulos propuestos en la iniciativa y se realizan
comentarios al respecto:

Articulo 1°. Objeto. Garantizar el derecho
al minimo vital y manutencion, del conyuge o
compariero (a) permanente que se ha dedicado
por mas de 20 afios al cuidado del hogar, labores
domésticas o cuidado de los hijos, y por ello no
realiz6 aportes al sistema de seguridad social en
pensiones, ni como dependiente ni independiente.

Se recomienda revisar un posible vacio en la
aplicacion de este articulo, toda vez que se refiere
al conyuge o compaiiero (a) permanente dedicado
por méas de 20 afios al cuidado del hogar, labores
domésticas o cuidado de los hijos y que por ello
no realizd6 ningin aporte o los que hizo no son
suficientes para acceder a una pension de vejez o
de invalidez, toda vez que la iniciativa legislativa

supone la existencia de un solo conyuge o
comparfiera (0) permanente, pero no contempla
u omite regular sobre la convivencia simultanea
0 sucesiva con mas de un conyuge o compaiiera
(o) tal como se establece para la pension de
sobrevivientes el articulo 13 de la Ley 797 de 2003
que modifico los articulos 47 y 74 de la Ley 100
de 1993, y que contempla que se puede dividir la
prestacion de acuerdo al tiempo de convivencia.

A su vez, este mismo articulo sefiala la NO
realizacion de aportes al Sistema de Seguridad
Social, como condicion para ser acreedor(a) de
la pension de garantia de subsistencia en caso
de divorcio al conyuge inocente, sin indicar si se
trata de una falta de cotizacion absoluta al sistema
de pensiones o por un tiempo establecido, por
lo que proponemos ajustar la redaccion de este
articulo en el sentido de indicar que en el caso de
haber realizado aportes al sistema estos resultan
insuficientes para acceder a una pension de vejez,
invalidez o pension familiar. Lo anterior guarda
concordancia con el numeral 2 de los requisitos
establecidos en el articulo 3° del proyecto de ley.

Articulo 2°. Pensién de cényuge inocente.
El cdnyuge o compafiero permanente que haya
Incidido o generado causal de divorcio y que se
le declare judicialmente conyuge culpable, dentro
del tramite de divorcio y perciba una pension de
vejez o invalidez a cargo de una AFP publica o
privada, debera reconocer al conyuge inocente,
que no haya incidido en la causal de divorcio, una
suma equivalente hasta del 50% de su mesada
pensional por vejez o invalidez.

Como en el articulo solo se hace referencia al
divorcio, y este solo se presenta cuando hay un
vinculo matrimonial, sugerimos que la norma
sea mas precisa en lo que tiene que ver con las
uniones maritales, esto es la que se genera entre
compafieros permanentes, pues en atencion a la
naturaleza de esta, la cual nace y concluye por
el mero hecho de la convivencia, en la que a su
finalizacion nunca se hace un juicio de valor, la
norma debe ser mas detallada, esto por cuanto
hablar de compafiero culpable en la unién marital
es un concepto que el derecho de familia no
contempla.

La iniciativa, no sefala si la prestacion
reconocida es de caracter permanente o hasta tanto
el conyuge inocente adquiera los requisitos para
pensionarse y tampoco contempla las causales
para su extincion.

Articulo 3°. Requisitos. Para acceder a este
beneficio pensional, el conyuge o compariero
permanente, inocente, debera acreditar los
siguientes requisitos:

1. No haber dado lugar o incurrido en una
de las causales de divorcio contempladas
en el articulo 154 del Codigo Civil.
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2. No haber realizado aportes al sistema
de seguridad social en pensiones, o los
aportados sean insuficientes para acceder
a una pension de vejez, invalidez o pension
familiar.

3. Haber realizado labores propias del hogar,
cuidado del hogar y de los hijos.

4. Haber iniciado el tramite de divorcio en
los términos establecidos en el articulo
156. -Modificado por la Ley 25 de 1992,
articulo 10, dentro del tiempo establecido
para ello.

5. No poseer rentas o pensiones adicionales
que le generen ingresos superiores al
salario minimo legal mensual vigente.

6. No salir beneficiado en la liquidacion de
sociedad conyugal, con la adjudicacion de
bienes o gananciales en su favor.

7. Figurar como beneficiario del conyuge
culpable en el sistema de seguridad social
en salud.

En cuanto a estos requisitos sefialados, es
necesario precisar que la culpabilidad del conyuge,
asi como la calidad de pensionado debe estar
taxativa en el fallo judicial e indicar la cuantia y
proporcionalidad de la mesada pensional otorgada
al conyuge inocente, de tal manera que, al realizar
el ingreso a némina de pensionados, adquiera la
condicion de beneficiario(a) de la prestacion en
virtud del cumplimiento a un fallo judicial.

Articulo 5°. Aportes a salud. Con cargo al
monto de la pension adjudicada al conyuge o
compafiero(a) permanente inocente, se realizara
el aporte correspondiente de este al sistema de
salud, para garantizar la prestacion del servicio
como pensionado.

Es importante que el ingreso a nomina de
pensionados del conyuge inocente sea a titulo de
beneficiario(a) y no como titular de la prestacion,
para evitar futuros gastos sin la correspondiente
financiacion al Sistema de Seguridad Social en
Salud, por el posible ingreso de beneficiarios
adicionales a cargo a la misma prestacion.

Finalmente, consideramos pertinente sefialar
que las prestaciones econOmicas de vejez o
invalidez se reconocen a titulo personal ya sea por
una AFP publica o privada, por el cumplimiento de
los requisitos sefialados en la ley y de acuerdo con
el régimen pensional seleccionado por el afiliado,
semanas de cotizacion y cumplimiento de la edad
en el Régimen de Prima Media con Prestacion
Definida o capital necesario para financiar la
prestacion en el Régimen de Ahorro Individual
con Solidaridad, en la pension de invalidez
por riesgo comun coinciden los requisitos para
su reconocimiento y su monto se encuentra
establecido previamente en la ley, resaltando que
por mandato constitucional ninguna pensioén puede

ser inferior a un salario minimo legal vigente, por
lo cual, se debe dejar claro que en los eventos en
que la pension sea de salario minimo, la prestacion
reconocida al conyuge inocente sera proporcional
frente al salario minimo legal vigente.

4. IMPACTO ECONOMICO

Estamedidanotendrianingn impacto negativo
para las finanzas publicas, ya que los recursos
saldrian de la pension del conyuge culpable,
siempre y cuando la afiliacion al Sistema de
Seguridad Social en Salud del conyuge inocente
sea en calidad de beneficiario(a) del pensionado.

5. CONCEPTO

Por lo expuesto anteriormente, se considera
viable la aprobacion de la iniciativa en la medida
en que se estudien los argumentos sefialados,
se revise la proporcionalidad de aplicacion de
la iniciativa cuando se presenta convivencia
simultdnea o sucesiva con mas de un conyuge
0 compariero(a), y la calidad que ostentaria el
conyuge o compafiera(o) permanente inocente
para el ingreso a ndmina de pensionados en el
Sistema de Salud, la cual se sugiere que sea en
calidad de beneficiario(a).

Atentamente,

Tema: Concepto Proyecto de Ley 240 de 2019

LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los diecisiete (17) dias del mes
de mayo del afio dos mil diecinueve (2019)

En la presente fecha se autoriza la publicacion
en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes Consideraciones.

Concepto: Ministerio de Trabajo

Refrendado por: doctor Andrés Felipe Uribe
Medina - Viceministro de Empleo y Pensiones

Al Proyecto de ley nimero 240 de 2019 Senado

Titulo del Proyecto: “por medio del cual se
crea la pension de garantia de subsistencia en
caso de divorcio al conyuge inocente™

Numero de folios: seis (6) folios

Recibido en la Secretaria de la Comision
Séptima del Senado

Dia: jueves dieciséis (16) de mayo de 2019
Hora: 19:51 p. m.
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Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en
el inciso 5 del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,

* K *

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO

DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO

ALPROYECTO DE LEY NUMERO 155 DE
2018 SENADO

por medio de la cual se adoptan los criterios técnicos

y administrativos que garanticen el acceso oportuno

al reconocimiento y pago real y efectivo al derecho

a las pensiones anticipadas de vejez, por desemperio

de actividades laborales de alto riesgo para la salud,

en el Sistema General de Pensiones y se dictan otras
disposiciones

1.1 Oficina Asesora de Juridica

Bogota D. C.

Honorable Congresista

CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE

Senado de la Republica

Congreso de la Republica

Ciudad

Asunto: Comentarios al Proyecto de
ley namero 155 de 2018 Senado, por medio
de la cual se adoptan los criterios técnicos
y administrativos que garanticen el acceso
oportuno al reconocimiento y pago real y efectivo
al derecho a las pensiones anticipadas de vejez,
por desempefio de actividades laborales de alto
riesgo para la salud, en el Sistema General de
Pensiones y se dictan otras disposiciones.

Respetado Senador:

En atencion a su solicitud de concepto de
impacto fiscal, de manera atenta se presentan los
comentarios y consideraciones del Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico al proyecto de ley del
asunto en los siguientes términos:

El proyecto de ley de iniciativa parlamentaria
tiene por objeto definir aspectos técnicos y
administrativos para el reconocimiento de la
pension de vejez de los trabajadores expuestos
a actividades de alto riesgo. Adicionalmente, se
pretende modificar el Decreto nimero 2090 de

20031 para incluir en la lista de actividades de alto
riesgo para la salud del trabajador, a aquellas con
exposicion a mercurio y plomo, y las actividades
de mineria en socavon y a cielo abierto.

Al respecto, sea lo primero sefialar que el
Sistema General de Pensiones ha definido como
actividades de ““alto riesgo” aquellas que por
su naturaleza implican una disminucion de la
expectativa de vida saludable del trabajador
y, por tanto, se ha considerado que este hecho
debe tenerse en cuenta no solo para la definicion
del régimen pensional aplicable, circunstancia
por demas avalada por la jurisprudencia
constitucional, sino también para anticipar el
reconocimiento prestacional a una edad inferior a
la que se encuentra establecida para la generalidad
de los trabajadores, tal como quedé consagrado en
el Decreto Ley 2090 de 2003.

Aunado a lo anterior, también debe tenerse en
cuenta que esas actividades catalogadas de alto
riesgo disminuyen la expectativa de vida saludable
del trabajador circunstancia que es diferente a
las causas que se encuentran catalogadas como
riesgosas en el @ambito laboral y cuyo origen pueden
derivar en la ocurrencia de accidentes de trabajo
0 enfermedades profesionales cuya cobertura se
encuentra a cargo del Sistema General de Riesgos
Laborales, en el marco del cual corresponde a la
Administradora de Riesgos Laborales respectiva
definir los perfiles de riesgo laboral y adelantar
las actividades de salud ocupacional, promocion
y prevencion propias de cada actividad cubierta.

En ese orden de ideas, una forma eficaz de
mitigar o reducir el riesgo laboral es a través
de la subrogacion que del mismo hacen las
Administradoras de Riesgos Laborales mediante
sus acciones de promocion de la salud y
prevencion del riesgo o el reconocimiento de
las pensiones o prestaciones econdmicas a que
haya lugar con ocasiéon o como consecuencia del
dafio que puede ocasionar el desempefio de las
actividades con exposicion a mercurio y plomo y
no necesariamente mediante la inclusion de estas
actividades al listado de las catalogadas como de
alto riesgo que generan el derecho a acceder a la
pension especial de vejez del Sistema General de
Pensiones.

Adicionalmente, este Ministerio encuentra
que el proyecto del asunto viola el principio de
igualdad en el Sistema General de Pensiones,
toda vez que se estaria dando un trato igual en
materia pensional a aquellas personas que no
sufren ninguna disminucion de su expectativa de
vida saludable frente a aquellos que si la padecen,
en los términos contemplados en el Decreto
numero 2090 de 2003, al concederse un beneficio
a un grupo especifico de la poblacion por el
simple hecho de tener un riesgo laboral, el cual
1 Por el cual se definen las actividades de alto riesgo para
la salud del trabajador y se modifican y sefalan las con-
diciones, requisitos y beneficios del régimen de pensio-
nes a los trabajadores que laboran en dichas actividades.
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actualmente se encuentra cubierto por el Sistema
General de Riesgos Laborales.

Ahorabien, de conformidad con lo preceptuado
en los articulos 139 de la Ley 100 de 1993 y
17 de la Ley 797 de 2003, para determinar que
una actividad puede ser considerada como de
alto riesgo para la salud del trabajador resulta
imprescindible llevar a cabo un estudio técnico -
cientifico y de salud ocupacional.

En ese sentido, cuando el legislador le confirid
facultades extraordinarias al Presidente de la
Republica para expedir la reglamentacion de la
pension especial de vejez por el desempefio de
actividades de alto riesgo para los trabajadores
particulares y los servidores publicos (articulos
139y 140 de la Ley100/93), se llevaron a cabo los
respectivos estudios técnicos-cientificos y de salud
ocupacional que concluyeron con la expedicion
de los Decretos 12812 y 183533 de 1994, con los
cuales se regularon las actividades de alto riesgo
de los sectores privados y publicos que merecian
ser protegidas a través del reconocimiento de la
pension especial de vejez.

En estos mismos términos también se actuo,
cuando a través de las facultades extraordinarias
otorgadas al Presidente de la Republica, por el
articulo 17 de la Ley 797 de 2003, se promulgé el
Decreto nimero 2090 de 2003, el cual compil6 en
una sola normativa las actividades que de acuerdo
con los resultados de los estudios y criterios
actuariales de medicion de disminucion de
expectativa de vida saludable, al ser consideradas
de alto riesgo para la salud de quienes las
desempefiaban, permitian el acceso a la pension
especial de vejez.

De esta manera, al analizar el proyecto de
ley no se evidencia que se hayan realizado los
estudios técnicos-cientificos, de salud ocupacional
y actuariales que permitan determinar y justificar
que las actividades con exposicién a mercurio
y plomo deban ser incluidas en el listado de
actividades de alto riesgo del articulo 2° del
Decreto numero 2090 de 2003.

De otra parte, en cuanto al principio de
sostenibilidad financiera se refiere, es necesario
considerar lo establecido en el articulo 48 de la
Constitucion Politica, en los siguientes términos:

“Articulo 48. La Seguridad Social es un servicio
publico de caracter obligatorio que se prestara
bajo la direccion, coordinacion y control del
Estado, en sujecion a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad, en los términos que
establezca la ley.

(--))
En materia pensional se respetaran todos los
derechos adquiridos.

2 Por el cual se reglamentan las actividades de alto riesgo
(sector privado).

3 Por el cual se reglamentan las actividades de alto nesgo
de los servidores publicos.

Los requisitos v beneficios pensionales para
todas las personas, incluidos los de pension de
vejez por actividades de alto riesgo. seran los
establecidos en las leyes del Sistema General
de Pensiones. No podra dictarse disposicion o
invocarse acuerdo alguno para apartarse de lo
alli establecido.

Para la liquidacion de las pensiones solo se
tendran en cuenta los factores sobre los cuales
cada persona hubiere efectuado las cotizaciones.
Ninguna pensién podra ser inferior al salario
minimo legal mensual vigente, sin embargo, la
ley podra determinar los casos en que se puedan
conceder beneficios econdmicos periddicos
inferiores al salario minimo, a personas de escasos
recursos que no cumplan con las condiciones
requeridas para tener derecho a una pension.

A partir de la vigencia del presente Acto
Legislativo, no habra regimenes especiales ni
exceptuados, sin perjuicio del aplicable a la
fuerza publica, al Presidente de la Republica y
a lo establecido en los pardagrafos del presente
articulo”. (Subrayado y negrilla fuera de texto).

Conforme lo anterior, la Constitucion Politica
en desarrollo del principio de igualdad y en aras de
garantizar la sostenibilidad financiera del Sistema
General de Pensiones expresamente establece
que a partir de la vigencia del Acto Legislativo
01 de 2005, “no habra regimenes especiales ni
exceptuados, sin perjuicio del aplicable a la
fuerza publica, al Presidente de la Republica y
a lo establecido en los paragrafos del presente
articulo™.

Al respecto, vale la penarecordar que tal y como
se menciona en la exposicion de motivos del Acto
Legislativo 01 de 2005, una de las principales
motivaciones de esta reforma constitucional fue
la eliminacion de los regimenes exceptuados o
especiales, dada la inequidad y carga fiscal que los
mismos generan para el Estado, al respecto:

“La eliminacion de regimenes exceptuados o
especiales. Como ya se dijo, las reformas legales
mantienen los regimenes de transicion y mas
grave adun, no impiden que se celebren pactos
0 convenciones por los cuales se convengan
beneficios pensionales muy superiores a los
previstos por las leyes que regulan el Sistema de
Seguridad Social.

Dicha situacion tiene un impacto profundo
desde el punto de vista de la equidad, de la
sostenibilidad del Sistema General de Pensiones,
de muchas empresas publicas y de la posibilidad
para la Nacion de atender sus deberes en otras
materias.

En_efecto, no es justo que los colombianos
con el pago de impuestos crecientes y/o con sus
cotizaciones financien el que algunas personas
puedan pensionarse con edades y tiempos de
cotizacion_inferiores. A lo anterior se agrega
gue las personas gue pueden pensionarse con
edades y tiempos de servicios menores, terminan.
recibiendo pensiones superiores a las del resto
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de los colombianos, con montos mayores a los
25 salarios minimos que es el tope de pensién
que sefiala la ley, sin que en la mayoria de los
casos hayan realizado cotizacion alguna, lo que
implica cuantiosos subsidios”. (Subrayado y
negrilla fuera de texto)

En este sentido, el proyecto de ley al buscar
la inclusion de las actividades con exposicion a
mercurio y plomo, y las de mineria en socavon y
a cielo abierto, como de alto riesgo sin el estudio
respectivo que asi lo determine, crea un régimen
pensional especial para este grupo de personas
por la actividad desarrollada en una aplicacion
indebida del Decreto numero 2090 de 2003, lo
cual deviene en inconstitucional.

De otra parte, el articulo 6° del proyecto busca
“crear y procedimentar el &rea especializada
de salud ocupacional” al interior de las
Administradoras de Fondos de Pensiones y de
Colpensiones, para lo cual les asigna funciones
relacionadas con el reconocimiento de las
pensiones especiales de vejez.

En lo que respecta a este punto, particularmente
frente a la creacion de esa dependencia al interior
de Colpensiones, es preciso sefalar que de
acuerdo con el articulo 154 de la Constitucion
Politica, los proyectos de ley que cursen en
el Congreso que traten asuntos asociados a la
determinacion de la estructura de la administracion
nacional y creacidon, supresion o fusion de
Ministerios, Departamentos Administrativos,
Superintendencias, Establecimientos Publicos y
otras entidades del orden nacional, sefialando sus
objetivos y estructura orgdnica, son de iniciativa
privativa del Ejecutivo.

De acuerdo con la Corte Constitucional,
esa iniciativa se traduce en que, tratandose de
proyectos de ley de iniciativa parlamentaria, que
versen sobre esos asuntos, deberan contar con el
aval del Gobierno nacional, so pena de incurrir en
un vicio de inconstitucionalidad. En ese sentido, la
Corte mediante Sentencia C-821 de 2011, expuso:

(...) las disposiciones que sean aprobadas por
el Congreso de la Republica sin haber contado
con la iniciativa del Gobierno o el aval de este en
las materias enunciadas por el inciso segundo del
articulo 154 superior, se encuentran viciadas de
inconstitucionalidad (...)”.

En consecuencia, dado que el proyecto de
ley busca hacer modificaciones a una entidad
del orden nacional sin contar con el aval del
Gobierno nacional, representado en esta Cartera
en materia del orden fiscal, en caso de insistirse en
el tramite legislativo de esta propuesta devendra
en inconstitucional.

Por otra parte, el paragrafo 2° del articulo 5°
del proyecto establece que las actividades de alto
riesgo para la salud de los trabajadores “‘seran

4 Gaceta del Congreso numero 385 de 2004, Proyecto de
Acto Legislativo 34 de 2004 Camara, “por el cual se adi-
ciona el articulo 48 de la Constitucion Politica.

actualizadas cada cinco (5) afios, en coordinacion
entre el Ministerio de Salud y Proteccién Social
y el Ministerio de Trabajo, de conformidad con
las recomendaciones que sobre el particular
emita el Consejo Nacional de Riesgos Laborales
y teniendo en cuenta los criterios establecidos por
la Agencia Internacional para la Investigacion
del Céancer (IARC) de la Organizacion Mundial
de la Salud”.

Sobre el particular, el Decreto numero 2655 del
afio 2014° en desarrollo del Decreto Ley 2090 de
2003 establece que el Consejo Nacional de Riesgos
Laborales es el responsable de definir cuales
actividades haran parte del listado de actividades
de Alto Riesgo, ahora bien, en desarrollo del
principio fundamental de Unidad® que rige a
la seguridad social, el decreto reglamentario
en comento responde a la necesidad de que las
instituciones y organismos estén articulados para
lograr la eficiencia y efectividad del Sistema.
Por este motivo, actualmente existe en nuestro
ordenamiento un 6rgano especializado -Consejo
Nacional de Riesgos Laborales- que define cuales
actividades son consideradas de alto riesgo.
Por lo anterior, ya existiendo un organismo que
realiza esta labor bajo criterios de orden técnico
y cientifico, la propuesta normativa resulta
innecesaria.

De otro lado, el paragrafo 2° del articulo 7°
dispone que “toda persona que realice actividades
de alto riesgo debe tener vinculacién formal al
Sistema Nacional de Riesgos Laborales, a cargo
de la empresa contratante, de conformidad con lo
establecido en el paragrafo 3° del articulo 2° de
la Ley 1562 de 2012...” (negrilla fuera de texto).
A este respecto, no es claro para este Ministerio
si cuando se hace referencia a “vinculacion”
quiere significar la obligacion de afiliacion o si
incluye también la cotizacion. En todo caso, si
lo que se pretende es que ambas obligaciones
recaigan en cabeza de la empresa contratante
- mediante contrato de trabajo o contrato de
prestacion de servicios -, se estaria haciendo una
excepcion injustificada a la forma que operan
esas obligaciones para el resto de contratistas y
contratantes que se dedican a otras actividades u
oficios, lo que violaria el principio de igualdad,
toda vez que actualmente la normativa vigente’
consagra que las personas vinculadas mediante
contrato de prestacion de servicios la afiliacion
estara a cargo del contratante y el pago a cargo del
contratista.

5 Por el cual se amplia la vigencia del régimen de pensio-
nes especiales para las actividades de alto riesgo previs-
tas en el Decreto nimero 2090 de 2003.

Unidad. Es la articulacion de politicas, instituciones, re-
gimenes, procedimientos y prestaciones para alcanzar los
fines de la segundad social.

Ley 1562 de 2002, “por la cual se modifica el Sistema
de Riesgos Laborales y se dictan oiras disposiciones en
materia de Salud Ocupacional”.



GACETA DEL CONGRESO 370

Martes, 21 de mayo de 2019

Pagina 33

Adicionalmente, permitir que las cotizaciones a
riesgos laborales de estos contratistas estén a cargo
de sus contratantes, equivale a la consagracion
de una exencion tributaria. Al respecto, la Corte
Constitucional ha sefalado que las exenciones
“impiden el nacimiento de la obligacion tributaria
en relacion con determinados sujetos 0 disminuye
la cuantia de la misma, por consideraciones de
politica fiscal. Asi, si bien en principio, respecto
del contribuyente, se concreta el hecho generador
del tributo, este se excluye de forma anticipada
de la obligacion tributaria, por disposicion legal,
mediante una técnica de desgravacion que le
permite _al legislador ajustarla carpa tributaria
(...)” (Subrayas por fuera del texto original)®.

En este punto, es preciso aclarar que tanto la
Constitucién como la propia Corte han resaltado
que la iniciativa legislativa para estos asuntos
es privativa del Gobierno. Asi, si bien en
variada jurisprudencia® la Corte Constitucional
ha establecido que el legislador cuenta con una
amplia libertad de configuracion al momento de
establecer este tipo de beneficios, dicha libertad
de configuracion no es absoluta y debe observar
las reglas particulares aplicables, especialmente,
la de iniciativa gubernamental de acuerdo con
el articulo 154 de la Constitucion Politica que
establece:

“Articulo 154. Las leyes pueden tener origen
en cualquiera de las Camaras a propuesta de sus
respectivos miembros, del Gobierno nacional, de
las entidades sefialadas en el articulo 156, o por
iniciativa popular en los casos previstos en la
Constitucion.

No obstante, solo podran ser dictadas o
reformadas por iniciativa del Gobierno las leyes
a que se refieren los numerales 3. 7,9, 11 y 22 y
los literales a), b) y €), del numeral 19 del articulo
150; las que ordenen participaciones en las rentas
nacionales o transferencias de las mismas; las
que autoricen aportes o suscripciones del Estado
a empresas industriales o comerciales y las que
decreten exenciones de impuestos, contribuciones
0 _tasas nacionales” (Subrayas fuera de texto
original).

Asi las cosas, en caso de insistirse en este
asunto durante el trdmite legislativo, al no
contar el proyecto de ley con aval del Gobierno,
representado en esta Cartera, se incurrird en un
vicio de inconstitucionalidad.

Frente al articulo 8° del proyecto que ordena
al Departamento Nacional de Planeacién (DNP),
en coordinaciéon con el Ministerio del Trabajo,
crear un Sistema Nacional de Identificacion
y Seguimiento a Empresas, Trabajadores y
Actividades de Alto Riesgo para la Salud, no se

8 Véase la Sentencia C-748 de 2009. La cual sigue lo es-

tablecido en la Sentencia C-511 de 1996, M. P. Eduardo
Cifuentes Mufioz.

9 Sentencias C-341 de 1998, M. P. José Gregorio Hernan-
dez Galindo y C-250 de 2003, M. P. RodrigOobar Gil,
entre otras.

definen criterios técnicos o requisitos minimos
para su funcionamiento. No obstante, para
estimar el impacto que esto podria representar
en cuanto a la creacion y administracion del
Sistema, se considera, a manera de ejemplo, los
gastos que demando para la puesta en marcha el
“Observatorio Laboral para la Educacion”10,
a cargo del Ministerio de Educacién Nacional,
que implicaria alrededor de $3.148 millones, sin
contar con las erogaciones para el mantenimiento
del mismo. A este respecto, y nuevamente a modo
de ejemplo, para la vigencia 2019 se han destinado
alrededor de $1.960 millones al funcionamiento
del sistema de informacion que ya existe en el
Instituto Nacional de Salud (INS). Si bien estos
costos pueden variar dependiendo del alcance del
Sistema a crear, condiciones que se reitera no estan
detalladas en la iniciativa bajo estudio, se toman
como un referente aproximado de las erogaciones
que se pueden generar.

En cuanto al articulo 9° de la iniciativa el cual
adiciona al Consejo Nacional de Riesgos Laborales
(CNRL) varias funciones respecto a la formulacion
de estrategias y el disefio de normas, determinando
que la financiacion de los estudios técnicos y
financieros necesarios sean asumidos con cargo
al presupuesto de funcionamiento del Fondo de
Riesgos Profesionales Laborales, resulta pertinente
sefialar que dicho Fondo se nutre de recursos
provenientes del 1% del recaudo por cotizaciones
a cargo de los empleadores, multas, recursos de
las entidades territoriales, donaciones y aportes del
PGNy, en tal sentido, en caso de requerirse recursos
adicionales para lo pretendido en la iniciativa
tendria que hacerse con cargo al PGN, lo cual no
se encuentra contemplado en las proyecciones de
mediano plazo del Sector Trabajo.

Finalmente, con el fin de estimar el costo fiscal
del proyecto en lo que respecta al tratamiento que
busca darsele a las actividades con exposicion al
mercurio y plomo, y la mineria a cielo abierto,
se tomo la informacién de la Gran Encuesta
Integrada de Hogares (GEIH) del DANE, para el
afno 2018. La GEIH posee una clasificacion de las
actividades economicas, segun la Clasificacion
Industrial Internacional Uniforme (CIIU) revision
3.1 para Colombia, ademas de variables como
edad y sexo de la poblacion ocupada.

En primer lugar, se seleccionaron las
actividades en el territorio nacional clasificadas
dentro de la CIIU 1339 y 2411, denominadas
como “Extraccion de otros minerales metaliferos
no ferrosos excepto niquel” y ““Fabricacion de
sustancias quimicas basicas, excepto abonos y
compuestos inorganicos nitrogenados”. Estas
actividades econdmicas contienen actividades de
mineria de plomo y de produccion de mercurio
en su forma pura, ademas de otras actividades
asimilables que podrian ser clasificadas como de
alto riesgo en un futuro, Adicionalmente, se agrego
a la muestra seleccionada 1.800 radidlogos que

10 Actualizado por IPC a precios de 2018.
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por la naturaleza de su actividad estan expuestos
a altas radiaciones que pueden ocasionar cancer
y COmo un supuesto de personas nuevas que
pueden desarrollar otras actividades diferentes
que ingresarian con ocasion de los cambios a los
factores de riesgo propuestos en el articulo 5° del
proyecto.

Esta primera seleccidon arrojé una muestra de
15.909 individuos con edades desde los 30 afios,
los cuales tendrian que cotizar 700 semanas de
cotizacion especial para acceder al beneficio de
pension especial de vejez, es decir, de aprobarse el
presente proyecto de ley, el primer pensionado en
este tipo lograria cotizar estas semanas para el afio
2033, suponiendo fidelidad del 100%, sin perjuicio
de que para acceder a esta pension se debe tener
55 afios 0 méas para esa fecha y las semanas del
Sistema. La primera cohorte de beneficiarios
que cumplirian con estos requisitos es de 5.254
individuos, los cuales fallecerian paulatinamente a
través del tiempo acorde a las tablas de mortalidad
para cada edad de la Superintendencia Financiera
de Colombia.

Elsegundo cohorte de beneficiarlos parael 2034
se calcula excluyendo esta primera cohorte de la
muestra y evaluando quienes cumplen la edad de
pension. Esta segunda cohorte se ajusta de igual
forma con las probabilidades de sobrevivencia afio
a afio y asi sucesivamente hasta el afio 2063 para
todos los individuos. Lo anterior permite ver dos
efectos opuestos en la maduracion de las cohortes,
el fallecimiento paulatino de los individuos y la
entrada de nuevos pensionados que cumplen
con la edad de pension a medida que envejecen.
El resultado es un numero de pensionados que
aumenta hasta el afio 2058 llegando a 13.412,
momento a partir del cual comienza a disminuir.

A la poblacién beneficiaria de la pension
especial de alto riesgo se le otorgan 13 mesadas
al afio, asumiendo una mesada de un salario
minimo proyectado con una inflacion del 3% y un
deslizamiento del 1%. Lo cual arroja el siguiente
flujo de pagos pensionales:

En consecuencia, el costo de las mesadas
pensionales para estas nuevas actividades
economicas comenzaria en $65 mil millones para
el afio 2033 con un maximo de $213 mil millones
para el 2058 y el Valor Presente Neto (VPN) de

estos pagos seria de $2,70 billones, suponiendo
una rentabilidad de 3,5% anual.

Por todo lo expuesto, este Ministerio se abstiene
de emitir concepto favorable al proyecto de ley
del asunto, no sin antes manifestar la disposicion
de colaborar con la actividad legislativa dentro
de los parametros constitucionales y legales de
disciplina fiscal vigente.

Cordialmente,

c,( ; ’w"/(zxz‘x &
LUIS ALBERTO RODRIGUEZ OSPINO
Viceministro Técnico

Con copia a:

Honorable Senador Jesls Alberto Castilla
Salazar - Autor - Ponente

Honorable Senador Antonio Eresmid Sanguino
Péez - Autor

Honorable Representante Edwin Fabian Diaz
Plata - Autor

H R Jorge Alberto Gomez Gallego - Autor

H R. David Ricardo Racero Mayorca - Autor

Honorable Senador Alexander Lopez Maya -
Autor

Honorable Senador Ivan Cepeda Castro-Autor

Honorable Senador Gustavo Bolivar Moreno -
Autor

Honorable Senador José Aulo Polo Narvaez -
Ponente

Honorable Senador José Ritter Lopez Pefia -
Ponente

Honorable Senador Laura Fortich Sanchez -
Ponente

Honorable Senador Manuel Palchucan Chingal
- Ponente

Honorable Senador Nadya Blel Scaff - Ponente

Honorable Senador Victoria Sandro Simanca -
Ponente

Honorable Senador Gabriel Velasco Ocampo -
Ponente

Doctor Jesus Maria Espafia - Secretario
Comision Séptima del Senado de la Republica

LA COMISION SEPTIMA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los diecisiete (17) dias del mes
de mayo del afio dos mil diecinueve (2019)

En la presente fecha se autoriza la publicacion
en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes Consideraciones.

Concepto: Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico

Refrendado por: doctor Luis
Rodriguez Ospino - Viceministro Técnico

Alberto
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Al Proyecto de ley nUmero 155/2018 Senado

Titulo del proyecto: “por medio de la cual se
adoptan los criterios técnicos y administrativos
que garanticen el acceso oportuno al
reconocimiento y pago real y efectivo al derecho a
las pensiones anticipadas de vejez por desemperio
de actividades laborales de alto riesgo para la
salud en el Sistema General de Pensiones y se
dictan otras disposiciones”.

Numero de folios: nueve (9) folios

Recibido en la Secretaria de la Comision
Séptima del Senado

Dia: viernes diecisiete (17) de mayo de 2019
Hora: 9:00 a. m.

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

El Secretario,

* * *

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO

DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

AL PROYECTO DE LEY NUMERO 114
DE 2018 SENADO

por medio de la cual se regula el funcionamiento de
los biobancos con fines de investigacion biomédica y
se dictan otras disposiciones.
Bogota, D. C.
Doctor:
JESUS MARIA ESPANA VERGARA

Comision Séptima Constitucional
Senado de la Republica

Carrera 72 N° 8-68

Bogota D. C.

Asunto: Concepto sobre el Proyecto de ley
namero 114 de 2018 Senado, por medio de la
cual se regula el funcionamiento de los biobancos
con fines de investigacion biomédica y se dictan
otras disposiciones.

Sefor Secretario,

Teniendo en cuenta que la iniciativa de la
referencia estd pendiente de surtir primer debate
en esa Corporacion, se hace necesario emitir
el concepto institucional desde la perspectiva

del Sector Salud y Proteccion Social. Para tal
cometido, se toma como fundamento el texto
publicado en la Gaceta del Congreso nimero 630
de 2018.

Al respecto, este Ministerio, en ejercicio de
las competencias constitucionales y legales que
le asisten, en especial las previstas en el inciso 2
del articulo 208 de la Constitucion Politica y el
numeral 3 del articulo 59 de la Ley 489 de 1998,
sin perjuicio de los comentarios que estimen
pertinente realizar otras autoridades para las cuales
este tema resulte sensible, formula las siguientes
observaciones:

1. CONTENIDO

El proyecto plantea, dentro del primer
capitulo del Titulo I, como objeto: “Regular la
constitucion y funcionamiento de biobancos
con fines de investigacion” (articulo 1°). El
articulo 2° incorpora una serie de definiciones
de términos como: acuerdo de transferencia
de material, anonimizacioén, asentimiento,
biobanco, codificacion, disociacion, sujeto
fuente, estudio clinico, informacion biologica,
muestra bioldgica, consentimiento informado,
sistema de biobanco, trazabilidad, viscerotomia,
entre otras.

En el articulo 3° se enuncian los principios y
garantias de dignidad, respeto a la autonomia,
prevalenciadelasaludybienestar,confidencialidad.
En el articulo 4° se regula el &mbito de aplicacion.
El segundo capitulo (articulos 5° a 7°) estipula la
constitucion, funcionamiento y organizacion de
los biobancos.

El Titulo Il, en una primera parte, alude
al consentimiento informado y la obtencion
de muestras (articulos 8° a 14). El Capitulo 1l
desarrolla lo concerniente a almacenamiento,
procesamiento, transporte de las muestras y
tratamiento de la informacién (articulos 15 a 20),
el Capitulo 11l se detiene en almacenamiento y
uso de muestras e informacion (articulos 21 a
23). La cuarta parte del Titulo Il esta destinada
a regular ciertos aspectos especificos sobre la
obtencion y consentimiento informado en casos
como: la minoria de edad, personas en situacion
de discapacidad, extranjeros y la persona fallecida
(articulos 24 a 27).

El Titulo 1l se ocupa tanto del Sistema
Nacional de Biobancos, del que forman parte este
Ministerio y el Instituto Nacional de Salud (INS),
encargados de la autorizacion de biobancos,
como de las redes de biobancos (articulos 28
a 31). Finalmente, el Titulo IV especifica las
actividades de inspeccion, vigilancia y control,
las autoridades que ejercen tales funciones,
las sanciones aplicables por parte de la
Superintendencia Nacional de Salud. Asi mismo,
modifica el articulo 2° de la Ley 919 de 2014,
relativo al trafico de componentes anatomicos
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y establece como disposicion transitoria el
cumplimiento de las exigencias dentro de los
dos afos siguientes a la publicacion del ahora
proyecto de ley.

2. CONSIDERACIONES
2.1. Antecedentes

Si bien es cierto que nuestro ordenamiento
constitucional no trata directamente este aspecto?,
existen una serie de disposiciones que deben ser
tenidas en cuenta en cualquier regulacion que se
adopte como son el respeto a la dignidad humana
(articulo 1°), el reconocimiento de la diversidad
étnica y cultural del Estado (articulo 7°), el
derecho a la intimidad y al dato (articulo 15), el
libre desarrollo de la personalidad (articulo 16),
la prohibicion de la esclavitud o de la trata de
seres humanos en todas sus formas (articulo 17),
la primacia de los tratados y convenios ratificados
por el Congreso de la Replblica y que reconocen
derechos humanos (articulo 93). A la par debe
tenerse en cuenta que es un derecho de la persona
el lograr los mas altos niveles de salud, conforme
a la tecnologia existente (articulo 49), asi como la
garantia de la busqueda del conocimiento (articulo
71) y el fomento de la cultura en sus diversas
manifestaciones (articulo 70) y la libertad de
catedra (articulo 69) asi como la regulacion de la
entrada y salida al pais de los recursos genéticos
y su utilizacioén de acuerdo con el interés nacional
(articulo 81). Naturalmente, cualquier regulacion
que se adopte debe contemplar esta orientacion
garantista cuyo fin y objetivo ultimo es el ser
humano.

La Corte Constitucional en la Sentencia C-505
de 2001, hizo una referencia al tema, enfatizando
en los riegos implicitos de trabajar con la vida en
los siguientes términos:

[...] Es sabido, a proposito de las ciencias en
general, que la aplicacion de los conocimientos
cientificos (tecnologia) afecta directamente
la realidad circundante, porque la interpreta y
transforma, y que la influencia de los resultados
cientifico-tecnoldgicos tiene consecuencias en
la nocién social del entorno. Se sabe que esa
influencia, provechosa y ttil en los mas de los
casos, puede devenir en perjudicial para el ser
humano.

Los resultados que arroja la investigacion
bioldgica no solo comparten ese riesgo, comun a
toda experimentacion cientifica, sino que parecen
1 Dentro del debate de la adopcién de la Constitucion de
1991, una de las propuestas constitucionales hacia énfa-
sis en la “prohibicion de manipulacion genética y la ex-
perimentacion biologica que ponga en peligro la vida, la
integridad fisica y la dignidad de las persona a partir de
su concepcion”. Cfr. Néstor Ivan Osuna Patifo, “Panora-
ma sobre la legislacion del genoma humano en Colom-
bia’”, en Panorama sobre la Legislacion en Materia de
Genoma Humano en América Latina y el Caribe, compi-
ladores Alya Saada y Diego Valadés, pag. 232, en www.
bibliojuridica.org/libros/5/2265/10 pdf.

incrementarlo, por virtud de que el elemento
manipulado es, en su caso, la vida. En efecto,
no es dificil arribar a la conclusiéon de que los
resultados de las investigaciones biologicas tienen
incidencia directa en el grupo de especimenes
organicos (dentro de la cual, por supuesto, se
incluye al hombre), pues son ellos quienes habran
de resultar afectados por la correcta o incorrecta
—muchas veces ignorante o imprecisa— aplicacion
de las leyes o hipdtesis de la ciencia.

Asi, latecnologia ha aprovechado los beneficios
de los cuerpos vivos tanto para introducir
medicamentos, optimizar cosechas, replicar
animales, como para construir armas biologicas?.
Dado que se trata de una ciencia empirica, la
Biologia es incapaz de ejercer un control absoluto
sobre los resultados de sus investigaciones.
La manipulacion irresponsable (pero también,
incluso, la mas diligente) de bacterias, microbios,
gérmenes y virus, es incapaz de pronosticar el
alcance preciso de las consecuencias que una
mutacion a escalas microscopicas pueda tener en
el escenario general de la biosfera.

Las investigaciones en ingenieria genética,
que constituyen, a decir verdad, una de las
méas impresionantes revoluciones del milenio
pasado (después de la revolucion industrial y
posteriormente, de la informatica), han marcado
el inicio de una nueva generacion de estructuras
biologicas y de seres vivos —simples y complejos—
gue, aungue auguran promisorios avances en el
bienestar del hombre del mafiana3, suponen un

2 “Desde 1969, se han ido presentando en la conferencia

sobre desarme de Ginebra, diversos proyectos de acuer-
dos prohibiendo las armas quimicas y bioldgicas. En
aquél afo, Estados Unidos decidié unilateralmente re-
nunciar a (utilizar agentes y armas biologicas, asi como
toda otra forma de guerra biologica) y limitar sus inves-
tigaciones a medidas defensivas, tales como la inmuniza-
cion. En 1971, la URSS aceptd la proposicion britanica
de disociar armas quimicas y armas bioldgicas”. (Biolo-
gia. Gran Enciclopedia Larousse. Vol. 24). El 10 de abril
de 1972 fue suscrita la “Convencién sobre la prohibicion
del desarrollo, produccién y almacenamiento de armas
toxicas y bacteriologicas (bioldgicas) y sobre su destruc-
cion” suscrito por Colombia.

“La modificacion de microorganismos proporcionandoles
caracteristicas y usos especificos como es el caso de los
organismos capaces de concentrar ciertos tipos de mine-
rales de los residuos. Estos microorganismos se pueden
utilizar en el tratamiento de aguas o para descomponer
derrames de petrdleo... La utilizacion de microorganismos
para obtener productos propios de organismos superiores
como por ejemplo la insulina, la eritropoyetina , factor de
crecimiento epidérmico, los factores VIII y IX de coagu-
lacion, entre otros... La produccion de plantas mejoradas
genéticamente, como es el caso de plantas resistentes a
insecticidas, virus, condiciones ambientales adversas....
Produccion de plantas transgénicas... La obtencion de
animales transgénicos de gran utilidad en la investigacion
biomédica y la obtencion de productos bioldgicos... La
creacion de biochips que, tomando como modelo la se-
cuencia de bases del ADN promete a la informatica del
futuro mayor capacidad de memoria, versatilidad y menor
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riesgo inédito en cuanto a la transmutacion de las
estructuras vitales —tal como se conocen hoy dia—
e implican el replanteamiento de conceptos
antropologicos esenciales, la reordenacion de
los fundamentos operacionales en politicas de
salubridad, seguridad y bienestar publicos,
asi como la valoracion contemporanea de
inveterados principios éticos [...]°.

Adicionalmente, una parte del debate de
constitucionalidad quedo6 en vilo cuando la Corte
Constitucional, mediante la Sentencia C-775 de
2006 (igualmente en la Sentencia C-555 de 2005),
se declar6 inhibida. A su turno, el Procurador
General de la Nacion, frente al tipo penal
contenido en el articulo 133 y en el proceso de
constitucionalidad que dio lugar a la sentencia en
cita, sefalo:

[...] Para la Procuraduria, la clonacion u otros
procedimientos de creacion de seres humanos
idénticos es un hecho que atenta contra la dignidad
humana, que es la que confiere al individuo el
caracter de unico e irrepetible, condicion esencial
de la persona y que debe prevalecer frente a
posiciones extremas individualistas, asi como
ante la libertad de experimentacion cientifica.

La penalizacion de la clonacion se convierte en
una medida preventiva, tendiente a evitar riesgos
desconocidos en la especie humana, resultantes de
este proceso y a impedir que los seres humanos
se conviertan en “objetos” de investigacion
cientifica, en donde puedan resultar vulneradas la
vida e integridad; puntualiz6 el jefe del Ministerio
Publico.

De otra parte, manifesto que *“...resulta
desmesurado sefialar que la disposicion afecta
la supervivencia de la especie humana, pues no
estamos frente a ninguna situacion de extincion
de la especie que nos haga recurrir a técnicas o
procedimientos artificiales de reproduccion de
seres humanos idénticos, como unico recurso de
supervivencia de la especie humanay, aun en este
caso, no es un método técnicamente posible ni,
por lo menos por ahora, éticamente aceptable™.

No obstante, la disposicion demandada
no prohibe la investigacion cientifica en esta
materia, Unicamente limita las actividades de
clonacion reproductiva humana, sin establecer
ningln tipo de estigmatizacion a quienes realizan
estas investigaciones, pues la misma resulta
aceptable con fines investigativos relativos a la
agroindustria y terapéuticos.

consumo de energia”. Adscrito al estudio hecho por los
profesores de la Universidad Nacional de Colombia, doc-
tores Lucia Arteaga de Garcia, Gabriel Ricardo Nemoga
Soto y Maria Teresa Regueros Reza en “La Revolucion
Genética y sus implicaciones ético juridicas” de Rosa Er-
minia Castro de Arenas. Ediciones Doctrina y Ley Ltda.
Santafé de Bogota. 1999. Capitulo VIII.

4 Corte Constitucional, Sentencia C-505 de 2001, M. P.
Marco Gerardo Monroy Cabra. Resaltado fuera del texto.

Adicionalmente, el Procurador sefialo que
Colombia tom6 como referencia principal para
penalizar la clonacion, la Declaracion Universal
sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, asi como los lineamientos establecidos
por la Unesco al respecto, por lo tanto, no es cierto
que la disposicidon que prohibe esta practica esté
fundamentada en una concepcion religiosa en
particular, como lo sefial6 el demandante.

Finalmente, el Jefe del Ministerio Publico se
refiri6 a la disposicion que sanciona la clonacion
como una medida necesaria para garantizar el
respeto a la dignidad humana y la proteccion a
la vida de las personas, toda vez que la libertad
de investigacion cientifica y el derecho a la
reproduccién por cualquier medio no pueden
justificar la manipulacion indiscriminada de los
seres humanos [...] (se resalta).

Sin duda que la investigacion cientifica en
estas materias tiene diferentes posiciones, y es
tarea del derecho generar una dinamica en la que
se respeten principios y derechos fundamentales
de un Estado como el que nos rige, los cuales
podrian verse afectados, para el caso, la dignidad
humana, la diversidad étnica y cultural, la igualdad
promocional, el reconocimiento de la persona
como sujeto de derechos y no como objeto, la
intimidad, el libre desarrollo de la personalidad,
etc.

Asi mismo, con base en la Ley 1164 de 2007,
uno de los principios focales del ejercicio de las
profesiones en el area de la salud esta expresado en

el contexto ético de la siguiente manera (articulo
34):

Los principios, valores, derechos y deberes
que fundamentan las profesiones y ocupaciones
en salud, se enmarcan en el contexto del cuidado
respetuoso de la vida y la dignidad de cada ser
humano, y en la promocion de su desarrollo
existencial, procurando su integridad fisica,
genética, funcional, psicologica, social, cultural
y espiritual sin distinciones de edad, credo, sexo,
raza, nacionalidad, lengua, cultura, condicion
socioeconomica e ideologia politica, y de un
medio ambiente sano.

La conducta de quien ejerce la profesion u
ocupacion en salud, debe estar dentro de los
limites del Codigo de Etica de su profesion u oficio
y de las normas generales que rigen para todos los
ciudadanos, establecidas en la Constitucion y la
ley.

No puede perderse de vista que, en materia
de tratados internacionales, el Congreso de la
Republica incorpord a la legislacion interna la
convencion “[pJor medio de la cual se aprueba
el “Convenio sobre la Diversidad Biologica”,
hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992, a
través de la Ley 165 de 1994. Dicho instrumento
adopta una serie de normas destinadas a manejar
de manera sostenible el ambiente y a regular
el acceso a los recursos genéticos existentes.
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Asi mismo, es preciso tener en cuenta la
Ley 243 de 1995 por la cual se aprueba “el
Convenio Internacional para la Proteccion de
las Obtenciones Vegetales (UPOV) del 2 de
diciembre de 1961, revisado en Ginebra el 10 de
noviembre de 1972 y el 23 de octubre de 1978,
cuyo propdsito, igualmente, consiste en proteger
géneros o especies botdnicas.

Ahora Dbien, en este estado del debate, es
importante  destacar algunas  regulaciones
realizadas por ciertos paises de esta materia:

- En Islandia, pais pionero en estos temas,
mediante The Biobanks and Health
Databanks® Acta ntmero 110/2000,
modificado por los actos nimeros 27 de
2008, 48 de 2009 y 45 de 2014, regulo el
almacenamiento de muestras bioldgicas
para investigacion cientifica. La norma
incorpora unas definiciones de los
conceptos basicos (articulo 3°), entre las
que se encuentra el biobanco como “a
collection of biological samples wich are
permanently preserved”, la autorizacion y
licencia para la operacion de los biobancos
(Seccion 1I), el acceso a ese material
(Seccion III), deberes y vigilancia de la
informacion (Seccion IV) y sanciones
(Seccidn V), entre otros aspectos.

- Finlandia, por su parte, expidio el Act.
101 de 2001, el cual fue modificado por el
Act. 688/2012° . El objetivo de la norma
consiste en:

[...] to support research that utilises human
biological samples, to promote openness in the use
of these samples and to secure the protection of
privacy and self-determination when processing
these samples.

Contiene los criterios para el establecimiento
y operacion de los biobancos, sus deberes
(Seccion 8), condiciones (Seccion 6), manejo de
la informacion y consentimiento (Capitulo 3),
la creacion de un registro nacional de biobancos
(Capitulo 4) asi como la supervision, las medidas
sancionatorias (Capitulo 5) y las sanciones penales
(Capitulo 6).

- Otro pais escandinavo, Suecia, mediante
el Act. 297/20027, reguld los biobancos en
el cuidado en salud, su establecimiento y
condiciones, registro, el consentimiento
¢ informacion, el funcionamiento, Ia
supervision, conductas prohibidas 'y
sanciones.

S https://www.government.is/media/velferdarraduneyti-
media/media/acrobat-enskar_sidur/Biobanks-Act-as-
amended-2015.pdf. (03.01.2019).
https://www.finlex.fi/fi/laki/kaannokset/2012/
en20120688.pdf. (03.01.2019).
http://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Biobanks-
in-medical-care-act-2002-297.pdf. (03.01.2019).

6
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- También Noruega, en 2003, por medio del
Act. 128, dispuso una serie de normas en
torno al funcionamiento de los biobancos
con el proposito de:

to ensure that the collection, storage, processing
and destruction of material that forms part of
a biobank are carried out in an ethically sound
manner, and that biobanks are used for the benefit
of individual people and of society as a whole.
These activities shall take place in accordance
with fundamental respect for the right to privacy
and the principies of respect for human dignity,
human rights and personal integrity, and without
any discrimination of individuals from whom the
biological material originates.

Siguiendo las  anteriores  regulaciones,
contempla los aspectos concernientes a la
organizacion de los biobancos, su registro,
exigencias,deberes, informacidony consentimiento,
acceso a la informacion.

- En el Reino Unido, el Human Tissue Act.
2004, HTAct)? regula lo concerniente al
funcionamiento de los biobancos como
parte del material bioldgico humano.

-  En Chile, a través de la Ley 20120
de 200610 se regularon los aspectos
relacionados con la investigacion cientifica
en el ser humano, el genoma y se prohibe
la clonacion humana, aunque no se aludié
especificamente a los biobancos.

- En Espafa, la Ley 14 de 2007, regula
la investigacion biomédicall y el Real
Decreto numero 1716 de 2011 establece los
requisitos de autorizaciony funcionamiento
de los biobancos. Se alude a definiciones de
términos como anonimizacion, biobanco,
red de biobancos, muestras bioldgicas,
entre otros, y se observa que el proyecto
que se presente tiene algunos elementos de
esas normas?2.

- En el caso brasilefio, el Consejo Nacional
de Salud, a través de la Resolucion niimero
441 de 201113, reguld la serie de aspectos
relacionados con la investigacion desde
el punto de vista ético, la constitucion y
funcionamiento de los biobancos, y el
consentimiento, entre otros temas.

https://app.uio.no/ub/ujur/oversatte-lover/data/lov-
20030221-012-eng.pdf. (03.01.2019).

https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2004/30/contents

(03.01.2019).

10 https://www.leychile.cl/Navegar?idNorma=253478
(03.01.2019).

11 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-
A-2007-12945 (02.01.2019).

12 https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-

A-2011-18919 (02.01.2019).

http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2011/reso441.

pdf (03.01.2019).

9

13


https://www.government.is/media/velferdarraduneyti-media/media/acrobat-enskar_sidur/Biobanks-Act-as-amended-2015.pdf
https://www.government.is/media/velferdarraduneyti-media/media/acrobat-enskar_sidur/Biobanks-Act-as-amended-2015.pdf
https://www.government.is/media/velferdarraduneyti-media/media/acrobat-enskar_sidur/Biobanks-Act-as-amended-2015.pdf
https://www.finlex.fi/fi/laki/kaannokset/2012/en20120688.pdf
https://www.finlex.fi/fi/laki/kaannokset/2012/en20120688.pdf
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Se observa un interés especial en los paises
nordicos; han generado procesos regulatorios de
mas de quince afios. Por su parte, otros paises de
la zona europea como Alemania o Suiza se han
resistido a una legislacion especifical4, pero no ha
sido el caso de Bélgica, Francia y Dinamarcal®. El
tema genera la paradoja del dios Jano: dos caras
mirando en sentidos opuestos, pero no se descarta
una mirada que acerque esas distancias.

Desde luego, es importante avanzar en
una regulacion que, dentro del respeto de los
derechos humanos, especifique y clarifique
la institucionalidad necesaria para su
funcionamiento.

2.2. Comentarios especificos al articulado
a) El tramite de una norma estatutaria

En primer lugar, es relevante entrar a considerar
el grado prevalente de lanorma, vale decir, su nivel
estatutario, tal y como se plantea en la iniciatival®.
Al respecto, de acuerdo con el articulo 152 de la
Constitucion Politica (adicionado por los Actos
Legislativos 02 de 2004 y 02 de 201217), aquellas
leyes que tengan que ver con la regulacion de
los “[...] derechos y deberes fundamentales de
las personas y los procedimientos y recursos
necesarios para su proteccion [...]” [Enfasis fuera
del texto], entre otros eventos, deben tener ese
caracterl®, Esta clase de normas tienen un tramite

14 Vladislava Talanova et Dominique, La réglementation
des biobanques et des banques de données de santé en
Europe: Etude de droit comparé, Rapport a I’intention de
I"Office fédeéral de la santé publique (OFSP), Sprumont
Institut de droit de la santé, Université de Neuchatel, 14
juin 2018, pag. 21.

15 Ibid., pags. 23 a 25.

16 Cfr., Congreso de la Republica, Gaceta del Congreso nd-
mero 576 de 2018.

17" Cfr., Corte Constitucional, Sentencia C-740 de 2013, M.

P. Nilson Pinilla Pinilla.

Se destaca, entre las leyes que se han expedido como es-

tatutarias desde la expedicion de la Constitucion de 1991,

las que continuacion se enuncian: Leyes 130 de 1994,

Estatuto de la Oposicion (literal c)), con modificaciones;

133 de 1994, sobre libertad religiosa (literal a)); 134 de

1994, instituciones y mecanismos de participacion (li-

teral d)), con modificaciones ; 137 de 1994, estados de

excepcion (literal e)); 270 de 1996, de administracion

de justicia (literal b)), con modificaciones; 581 de 2000,

participacion de la mujer; 741 de 2002, voto programati-

co; 743 de 2002, accion comunal; 850 de 2003, veeduria

ciudadanas (literal d)), con modificaciones; 892 de 2004,

mecanismos de votacion e inscripcion; 971 de 2005, bus-

queda urgente; 996 de 2005, garantias electorales (literal

f)); 1095 de 2006, habeas corpus (literal a)); 1266 de

2008, sobre bases de datos en el sistema financiero (lite-

ral a)); 1475 de 2011, sobre funcionamiento de partidos

politicos (literal c)); 1581 de 2012, proteccion de datos
personales; 1618 de 2013, personas con discapacidad;

1621 de 2013, inteligencia y contrainteligencia; 1622 de

2013, Estatuto de Ciudadania Juvenil, con modificacio-

nes; 1712 de 2014, transparencia y acceso a la informa-

cidn, con correcciones; 1745 de 2014, referendo Acuerdo

Final para la Terminacion del Conflicto; 1751 de 2015,

18

especial, una mayoria absoluta y una revision
previa de la Corte Constitucional (articulo 153
ibid.). Para delimitar su alcance y evitar que toda
norma que aluda a un derecho fundamental sea
susceptible de ese tramite, la Alta Corporacion ha
sefialado en los casos que ha suscitado duda, lo
siguiente:

— En lo que tiene que ver con temaéticas
como la laborall®, seguridad social?® se ha
expuesto que no deben ser reguladas por via
estatutaria. No obstante, en el caso de la salud
como un derecho fundamental auténomo??,
se estimo la regulacion de su nucleo esencial

y los elementos constitutivos del mismo22.

— En cuanto a la regulacion de profesiones
u oficios, también se ha precisado que se
deben regular unicamente los elementos
estructurales?®,  posicion que se ha
sostenido en materia de inhabilidades e
incompatibilidades en la medida en que a
través de esa normatividad no se regula el
ndcleo esencial del derecho??,

— Adicionalmente, se ha enfatizado en que
no se debe confundir la expresion estatuto
frente a estatutaria para el caso del régimen
de contratacion publica®.

— Con el fin de que no se llegue al extremo
de que lo estatutario termine en el marasmo
de leyes ordinarias, se ha manifestado que
aquellos casos en los que se restringen o
limitan derechos, como el habeas corpus26 o
el derecho de peticion?’ se esté en presencia

sobre el derecho fundamental a la salud (literal a)); 1755
de 2015, derecho de peticion; 1757 de 2015, promocion
y proteccion del derecho a la participacion democratica;
1806 de 2016, plebiscito paz estable y duradera.

19 Corte Constitucional, Sentencia C-013 de 1993, M. P.
Eduardo Cifuentes Mufioz. En el mismo sentido y frente
ala Ley 25 de 1992 sobre divorcio, dicha Corporacion se
pronuncid, cfr., Sentencia C-566 de 1993, M. P. Vladimi-
ro Naranjo Mesa. Igualmente y en torno a la regulacion
del régimen de los servidores publicos fue sostenida la
tesis en la Sentencia C-262 de 1995, M. P. Fabio Moro6n
Diaz.

20 Corte Constitucional, Sentencia C-408 de 1994, M. P. Fa-
bio Moro6n Diaz.

21 Corte Constitucional, Sentencia C-313 de 2014, M. P.
Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.

22 Cfr., Corte Constitucional, Sentencia C-791 de 2011. M.
P. Humberto Sierra Porto.

23 Corte Constitucional, Sentencia C-226 de 1995, M. P.
Alejandro Martinez Caballero.

24 Corte Constitucional, Sentencia C-381 de 1995, M. P.
Vladimiro Naranjo Mesa. Por similar linea la Sentencia
C-392 de 2000, M. P. Antonio Barrera Carbonell.

25 Corte Constitucional, Sentencia C-439 de 2016, M. P.
Luis Guillermo Guerrero Pérez.

26 Corte Constitucional, Sentencia C-620 de 2001, M. P.
Jaime Aratjo Renteria.

21" Corte Constitucional, Sentencia C-818 de 2011, M. P.
Jorge Pretelt Chaljub.
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de una norma de carécter estatutario?®. Sin
embargo, se ha exceptuado los tratados
internacionales, cuyo tramite es especial®®.

— Se ha indicado, ademas, que los casos
de leyes estatutarias son taxativos Yy,
por ende, ni el intérprete ni el legislador
pueden ampliarlos3® ni convertir cualquier
regulacion de derechos fundamentales
en materia de ley estatutaria3l, salvo en
materia electoral, en donde a criterio del
Alto Tribunal, la regulacion estatutaria
debe ser exhaustiva, quedando para el
legislador ordinario la expedicion de normas

exclusivamente operativas32,

— Es mas, respecto de los codigos y frente a
derechos fundamenta les ha acentuado:

[...] En conclusién, la expedicion de codigos,
como regla general, hace parte de las competencias
del Legislador ordinario establecidas en el articulo
150-2 de la Constitucion y por lo tanto ese tipo
de normativa no estd sujeta a la reserva de ley
estatutaria, aun cuando aborda temas que estan
relacionados con la administracion de justicia y los
derechos fundamentales. No obstante, en aquellos
casos en los que se cumpla con los criterios
establecidos por la jurisprudencia y estos cuerpos
normativos regulen, por ejemplo, un derecho de
forma completa, integra y sistematica, ese tipo de
estatuto si se encuentra sujeto al tramite dispuesto
en los articulos 152 y 153 de la Carta Politica
[..]%.

Envirtudde loanterior,y parael casode lanorma
en cuestion, la pregunta que se debe responder tiene
que ver con la forma en que la presente regulacion
afecta los derechos fundamentales a la vida,
dignidad y al libre desarrollo de la personalidad y
si esta, de alguna manera, impacta alguno de sus
elementos nucleares. Para tal fin, es indispensable
profundizar, en las implicaciones del concepto de
vida, teniendo en cuenta que existen regulaciones,
de nivel ordinario, que desarrollan ciertos aspectos
asociados a su identificacion y proteccion como lo
son los Codigos Penal y Civil.

Al revisar la norma propuesta bajo estos
parametros, se observa que la regulacion de
biobancos, en si misma no tendria un caracter
estatutario per se. Se trata de una regulacion de
caracter operativo en torno a su organizacion, la
obtencion de muestras y flujo de informacion,

28 Corte Constitucional, Sentencia C-374 de 1997, M. P.

José Gregario Hernandez Galindo.

29 Corte Constitucional, Sentencia C-406 de 1999, M. P.

Eduardo Cifuentes Mufioz.

30 Corte Constitucional, Sentencia C-498 de 1999, M. P.

Hernando Herrera Vergara.

31 Corte Constitucional, Sentencia C-434 de 1996, M. P.

José Gregario Hernandez Galindo.

32 Corte Constitucional, Sentencia C-448 de 1997, M. P.

Alejandro Martinez Caballero.

33 Corte Constitucional, Sentencia C-007 de 2017, M. P.

Gloria Stella Ortiz Delgado.

el almacenamiento, transporte y tratamiento de
la informacion y de las muestras, la articulacion
de los biobancos a través de un sistema y sus
redes, la inspeccion y vigilancia, asi como las
sanciones penales. No obstante, se considera que
existen ciertos temas ligados a esta regulacion
que deberian ser materia de una ley estatutaria
pues tienen que ver directamente con derechos
fundamentales, a saber:

— El consentimiento informado, estrecha-
mente asociado con el libre desarrollo de
la personalidad y la dignidad humana. Este
aspecto es de vital importancia pues en el
proyecto se observa que existen una serie
de deficiencias en torno al tratamiento de
esa manifestacion, aspecto que preocupa
pues se estaria vulnerando la manifestacion
de la voluntad de la persona o brindandole
un alcance que no tiene.

— La intimidad y la proteccion de esta y el
manejo de la informacion. El tema del dato
respecto de las personas ha sido tratado
en las Leyes Estatutarias 1266 y 1581,
mencionadas, razon de mas para insistir
en que sea una materia tratada a ese nivel
en cuanto la muestra es, ademas, un dato
humano.

— Esta idea se refuerza cuando se tiene en
cuenta el articulo 3° de la propuesta, a lo
que debe sumarse un elemento sobre el cual
enfatiza la Declaracion del genoma humano
en los siguientes términos:

[...] Ninguna investigacion relativa al genoma
humano ni ninguna de sus aplicaciones, en
particular en las esferas de la biologia, la genética
y la medicina, podra prevalecer sobre el respeto
de los derechos humanos, de las libertades
fundamentales y de la dignidad humana de los
indi\?\)ziduos 0, si procede, de grupos de individuos
[..]°~

Estos aspectos plantean la necesidad de una
norma estatutaria que, ademas, esta prevista para
situaciones limite asociadas a la vida y permiten
sugerir que, previo a la regulacion de los biobancos,
se adopten las medidas concretas y especificas de
proteccion de los derechos fundamentales asociados
a esa practica. Si bien las legislaciones revisadas no
exponen esta problematica, nuestro ordenamiento
constitucional si reserva a cierta clase de leyes la
regulacion de estos elementos basicos.

b) La consulta al Consejo de Bioética

La Ley 1374 de 2010, por medio de la cual se
cred el Consejo Nacional de Bioética, dispuso,
como una de las funciones la asesoria a las
diferentes ramas del poder publico en esa tematica
(articulo 5°, literal c¢)), como indudablemente
ocurre en este caso. Cabe sefalar que a través

34 http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL _
ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_ SEC-
TION=201. html (03.01.2019).
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del Decreto numero 384 de 2017 se establecio
el mecanismo de postulacion y seleccion de sus
integrantes.

De acuerdo con la informaciéon existente en
el Departamento de Colciencias®®, instancia
encargada de este proceso, existe una publicacion
de resultados definitivos (5 de octubre de 2017),
y se encuentran conformadas las 15 ternas.
Seria importante que, una vez se encuentre en
funcionamiento, se acuda al mismo con el fin de
que se soporte adecuadamente la posicion técnica,
aunque bien vale sefialar, no se trata de una
obligacion previa.

c. El consentimiento informado

Como quedo expresado, uno de los elementos
determinantes del proyecto tiene que ver con el
consentimiento, aspecto que ha sido trabajado
en materia de salud a través de un importante
desarrollo jurisprudencial que tiene como
fundamento los derechos de libre desarrollo de
la personalidad (articulo 16 C. P.) y de libertad
(articulo 28, ibid.). La arquitectura normativa se
construy6 sobre los derechos constitucionales
de autonomia, pluralismo, integridad personal y
salud, asi como en algunas disposiciones legales
de caracter preconstitucional, tales como el
articulo 15 de la Ley 23 de 1981, conforme al
cual:

[...] El médico no expondra a su paciente a
riesgos injustificados. Pedird su consentimiento
para aplicar los tratamientos médicos 'y
quirdrgicos que considere indispensables y que
puedan afectarlo fisica o siquicamente, salvo
en los casos en que ello no fuere posible, y le
explicara al paciente o a sus responsables de tales
consecuencias anticipadamente.

Asi mismo, el literal d) del inciso 1 del articulo
10 de la Ley 1751 de 2015 dispone que uno de los
derechos de las personas en relacion con su salud
es el de tomar decisiones respecto de la misma.
Sobre el particular, la Corte Constitucional ha
sostenido:

[...] Respecto de este derecho es oportuno
anotar que se trata de una manifestacion especifica
de la autonomia, consagrada en el articulo 16 de
la Carta. Se trata, de una prerrogativa a favor del
paciente que supone la superacion del antiguo
modelo paternalista, segun el cual, quien posee la
informacion y el conocimiento, también es titular
de la capacidad decisoria sobre la condicion del
tercero, en este caso, el paciente. Para la Sala, se
trata de asuntos diferentes, el deber del galeno es
referir los procedimientos y alternativas frente
al padecimiento, las secuelas e implicaciones
del mismo y aconsejar, justificadamente, lo que
estime méas conveniente. El paciente, conserva
salvo casos especiales (discapacidad, estado de

35 https://www.colciencias.gov.co/convocatorias/inves-
tigacion/convocatoria-para-conformar-las-ternas-del-
consejo-nacional-bioetica-cnb.

coma) el derecho a decidir qué ha de hacerse con
su humanidad [...]J36.

Dicho consentimiento, que se concreta en
la capacidad de la persona de tomar decisiones
relativas a su salud, hasido considerado un derecho
de caracter fundamental por la jurisprudencia
constitucional3’. Por medio de esta facultad, que se
ejerce de manera previa, incluso el mas elemental,
el paciente manifiesta su sometimiento al mismo;
en su ausencia, se entiende que la persona rehusa
su aplicacion3®,

Este derecho tiene una evidente faceta negativa,
consistente en la posibilidad de rehusarse a los
procedimientos médicos, y también posee una
positiva que estriba, entre otras cosas, en la
potestad de elegir entre los diferentes tratamientos
médicos idoneos y sus modalidades, haciendo una
evaluacion personal de sus riesgos y beneficios,
aun en contra de la recomendacion médica3®.

En este sentido, el consentimiento que expresa
el paciente debe reunir ciertas caracteristicas
para que pueda considerarse como valido para
legitimar cualquier intervencion médica. Se
exige, en especial, que sea libre ¢ informado??.
Consentimiento libre significa que:

[...] la persona debe tomar su determinacion
sin coacciones ni engafios. Asi, no es valido, por
haber sido inducido en error, el asentimiento de
un paciente que es logrado [por ejemplo] gracias
a una exageracion, por parte del médico, de los
riesgos de la dolencia y una minimizacion de los
peligros del tratamiento [...]4L.

Consentimiento informado significa que la
decision que se toma:

[...] debe fundarse en un conocimiento adecuado
y suficiente de todos los datos que sean relevantes
para que el enfermo pueda comprender los riesgos
y beneficios de la intervencioén terapéutica, y
valorar las posibilidades de las mas importantes
alternativas de curacion, las cuales deben incluir
la ausencia de cualquier tipo de tratamiento.
Esto implica [...] que, debido a que el paciente es
usualmente lego en temas médicos, el profesional
de lasalud tiene el deber de suministrar al enfermo,
de manera comprensible, la informacion relevante
sobre los riesgos y beneficios objetivos de la
terapia y las posibilidades de otros tratamientos,

36 Corte Constitucional, Sentencia C-313 de 2014, M. P.
Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.

37 Corte Constitucional, Sentencia SU-337 de 1999, M. P.
Alejandro Martinez Caballero. Igualmente, ver senten-
cias T-1021/03, T-1229/05, T-1019/06, T-653/08 y T-
452/10, entre otras.

38 (Cft. Corte Constitucional, Sentencias T-401/94, T-823/02,
T-850/02, T-762/04, T-1229/05, T-216/08 y T-866/06, en-
tre otras.

39 Corte Constitucional, Sentencia T-452 de 2010, M. P.
Humberto Sierra Porto.

40 Corte Constitucional, Sentencia SU-337 de 1999 citada.

41 |bid. En el mismo sentido, sentencias T-1021/03,

T-1019/06 y T-560A/07, entre otras.
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incluyendo los efectos de la ausencia de cualquier
tratamiento, con el fin de que la persona pueda
hacer una eleccion racional e informada sobre si
acepta o no la intervencion médica [...]*2.

Teniendo en cuenta la importancia que reviste
una adecuada informacién en el logro de un
consentimiento idéneo, la Alta Corporacion
ha establecido unos niveles, que responden
al criterio de gravedad o de riesgos derivados
del procedimiento. Asi, cuando se trata de
procedimientos ordinarios, poco invasivos y no
riesgosos, la informacidén requerida puede ser
menor. Desde luego:

[...] aun cuando esta postura jurisprudencial
puede ser logica y razonable para aquellas
operaciones o tratamientos que por su propia
naturaleza no tengan incidencia sobre la identidad
personal, la identidad sexual o el libre desarrollo
de la personalidad del menor, no ocurre lo mismo
con las practicas médicas consideradas altamente
invasivas, de dificil realizacion o riesgosas, que
por su estrecha vinculacion con la definicion de
la propia personalidad del individuo, imponen
necesariamente el consentimiento del paciente
para su ejecucion. Dicha situacion ocurre, por
ejemplo, con las operaciones de asignacion
de sexo?® o los procedimientos quirdrgicos de
esterilizacion® [...]*°.

En lo atinente a tratamientos extraordinarios,
invasivos y/o riesgosos, el grado de informacion
requerido es mayor, ademas, en algunos de estos
eventos, los mas graves, la Corte ha impuesto
exigencias adicionales orientadas al logro de un
consentimiento cualificado, expresando que:

[...] es natural que se exijan incluso ciertas
formalidades, como el consentimiento escrito
por medio de formularios especiales, y con la
obligacion de reiterar el asentimiento después de
que haya transcurrido un periodo razonable de
reflexion [consentimiento persistente, reiterado o
constante]46.

La Corte ha aceptado que el derecho a la
autonomia del paciente, garantizado ampliamente
por las subreglas anteriormente enunciadas,
encuentra también limites que se sustentan en
el principio de beneficencia. Se trata de las
siguientes hipdtesis: 1) los eventos de urgencia en

42 1hid.

43 Véase, entre otras, las sentencias SU-337 de 1999 (M. P.
Alejandro Martinez Caballero) y T-1025 de 2002 (M. P.
Rodrigo Escobar Gil).

44 Véase, entre otras, las sentencias T-850 de 2002 (M. P.
Rodrigo Escobar Gil), T-248 de 2003 (M. P. Eduardo
Montealegre Lynett), T-492 de 2006 (M. P. Marco Gerar-
do Monroy Cabra) y T-1019 de 2006 (M. P. Jaime Cordo-
ba Trivifio).

45 Corte Constitucional, Sentencia T-560A de 2007, M. P.
Rodrigo Escobar Gil.

46 Corte Constitucional, Sentencia SU-337/99 citada. Asi
mismo, sentencias T-823/02, T-1019/06 y T- 560A/07,
entre otras.

los cuales el paciente se encuentra inconsciente
0 particularmente alterado o en grave riesgo de
muerte?’; i) los eventos en que el rechazo de
una intervencion médica puede tener efectos
negativos no solo sobre el paciente sino también
frente a terceros, lo cual explica la obligatoriedad
de ciertas vacunas y medidas sanitarias; iii)
los eventos en que el paciente es menor de edad,
situacién en la cual, en general, se autoriza el
consentimiento sustituto de los representantes
legales, en vista de que ain no goza de uno de
los presupuestos del consentimiento idoneo, cual
es la autonomia®®. En este evento, sin embargo,
la Corte ha admitido también limites, es el caso
de cuando los representantes legales, con sus
decisiones, ponen en peligro la vida y la salud de
un menor2® (T-411/94); iv) Finalmente, el evento
en que el paciente sufre de alguna discapacidad
mental que descarta que tenga la autonomia
necesaria para consentir el tratamiento médico®?,
sin perjuicio de utilizar los apoyos necesarios para
lograrlo.

Aplicados estos elementos a esta iniciativa,
se considera que el consentimiento que se
formule debe ser claro, calificado, especifico,
informado y con el mayor nivel de rigor conforme
a los alinderamientos realizados por la Corte
Constitucional. En este sentido, no le es posible
al biobanco suponer o suplantar la voluntad de la
persona o actuar sin su permiso, bajo el supuesto
de que por el solo hecho de suministrar la muestra
ya consiente con todos los aspectos que puedan
derivarse de ello. Tal posicion no es admisible y es
claro que estaria desbordando los limites estrictos
del consentimiento, salvo que se trate de un evento
de reconocido interés publico, declarado asi por
la autoridad correspondiente y en salvaguarda de
interés colectivo claramente especificado.

d. Comentarios del articulado

En relacién con la iniciativa, ademas de lo ya
indicado, en el orden del articulado propuesto se
observa lo siguiente:

i. En cuanto al articulo 1° objeto, se
considera del caso sefialar que el mismo
es mucho mas amplio pues no solo regula
la constitucion y funcionamiento de
los biobancos, sino que también crea el
Sistema Nacional de Biobancos y adopta

47 Corte Constitucional, Sentencia T-401 de 1994, M. P.
Eduardo Cifuentes Mufioz. Retomado en sentencias
T-823/02, T-1021/03 y T-1019/06.

48 Corte Constitucional, Sentencia SU-337/99 citada.

49 Corte Constitucional, Sentencia T-401/94, citada. Igual-

mente, sentencias SU-337/99, T-823/02, T-1021/03,

T-1019/06 y T-560A/07.

0 Corte Constitucional, Sentencia T-411 de 1994, M. P.
Vladimiro Naranjo Mesa.

51 Corte Constitucional, Sentencia T-401/94 citada. Cfr.,
sentencias T-823/02, T-1019/03, T-850/02, T- 248/03,
T-1019/06 y T-560A/07.
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disposiciones sobre la investigaciéon con
muestras bioldgicas humanas.

Adicionalmente, y teniendo en cuenta ciertas
legislaciones como la noruega, es preciso que en el
objeto se incluya el respeto a la dignidad humana,
los derechos fundamentales de las personas, su
integridad, la no discriminacion.

De este modo, se recomienda:

Articulo 1°. Objeto. Regular, con sujecion a
la dignidad e identidad humana y los derechos
fundamentales de las personas, la investigacion
con muestras bioldgicas, la constitucion y
funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacion biomédica para la obtencion,
utilizaciéon, procesamiento, almacenamiento,
transporte 'y cesion de muestras bioldgicas
humanas, su informacién clinica y bioldgica
asociada y la creacion del Sistema Nacional de
Biobancos.

ii. Con respecto a las definiciones (articulo
2°) se tiene lo siguiente:

— La palabra material, contenida en el
Acuerdo de Transferencia, es ambiguay no
se encuentra definida. Realmente se debe
hacer referencia a muestras bioldgicas o
a su informacion asociada. De otra parte,
en correspondencia con el comentario
anterior, el acuerdo de transferencia no
puede estar por encima de ciertos aspectos
garantistas y de orden publico que no son
susceptibles de renuncia, para el caso, el
flujo de la informaciéon y la reserva. En
consecuencia, se sugiere el siguiente texto:

Acuerdo de transferencias de muestras
bioldgicas: compromiso adquirido entre las
personas naturales o juridicas proveedoras y
receptoras de muestras bioldgicas e informacion
asociada, que busca regular el intercambio y
garantizar el cumplimiento de los derechos y
deberes adquiridos entre las partes con sujecion
a la dignidad y los derechos fundamentales de la
personas.

— En relacion con la definicion de
anonimizacion, se sugiere incluir las
expresiones ““medios razonables”, pues
existen “medios no razonables” a través
de los cuales es posible establecer el
nexo, lo que ocurre es que implica una
cantidad de tiempo, gastos y trabajos
desproporcionados.

— Sesugiere eliminar el término asentimiento,
pues ese concepto realmente es un tipo de
“consentimiento”, donde la manifestacion
de la voluntad libre y consiente es emitida
por el representante legal.

— En punto a los términos bases de datos, se
resalta que los acidos nucleicos contenidos
en las muestras bioldgicas, son datos
genéticos que cuentan con informacion
sobre caracteristicas hereditarias de las

personas, lo cuales, por tratarse de recursos
genéticos, tienen proteccion constitucional
(articulo 81). Por lo tanto, recomienda
incluir dentro de la base la informacion
genética. Se propone el siguiente texto:

Bases de datos: conjunto organizado de datos
personales del donante, informacion clinica,
genética y biologica asociada que sea objeto de
tratamiento de datos.

— Sobre la definicién de biobanco con fines
de investigacion biomédica, es preciso
sefialar que los biobancos son por definicion
aquellas organizaciones que almacenan
muestras biologicas, no necesariamente
son “grandes colecciones”, pues una
coleccion de muestras bioldgicas también
es un biobanco. Al respecto, es posible
tener en cuenta la regulacion finlandesa
sobre el particular (Seccion 3, numeral 8)),
asi como el Real Decreto numero 1716 de
2011 espariol.

— Entorno a la cesion de muestras biologicas
de origen humano, debe tenerse en cuenta
que en el supuesto de que los datos
obtenidos del sujeto fuente pudieran revelar
informacion de caracter personal de sus
familiares, la cesion a terceros requerira
el consentimiento expreso y escrito de
todos los interesados. Se considera, en
consecuencia, que el texto debe ser el
siguiente:

Cesion de muestras biologicas de origen
humano y/o informacién asociada: transfe-
rencia de muestras biologicas humanas y/o
informacion asociada que realiza un biobanco a
un tercero con fines de investigacion biomédica,
previo consentimiento del sujeto fuente, de su
representante legal o cuando aplique, de cada uno
de sus familiares.

— En relaciéon con el concepto de consen-
timiento  informado, es importante
definir que uno de los “principios
rectores” de la investigacion biomédica
es el consentimiento, y aclarar que la
informacion brindada para su obtencion
debe ser adecuada incluyendo los fines. En
todo caso, se debe respetar el principio de
“autonomia” entendido como el derecho
que tiene toda persona a aceptar o a rehusar
su participacion en una investigacion. Se
sugiere incluir, por lo tanto, el siguiente
texto:

Consentimiento informado: proceso
mediante el cual un individuo o su representante
legal manifiesta voluntariamente y mediante
documento escrito su deseo de donar una muestra
bioldgica y/o informacion asociada con fines de
investigacion biomédica, después que se le ha
explicado y estén comprendidos adecuadamente
los objetivos, fines y el alcance de la donacion.
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Solo  podrdn ser exceptuadas de esta
disposicidn, la recoleccion de muestras bioldgicas
en el contexto de brotes, epidemias, emergencias
0 eventos de interés en salud publica.

— Respecto del concepto de coleccion
de muestras, se sugiere eliminar pues
corresponde con la definicion de biobanco.
La existencia de dos denominaciones
para un mismo concepto complejiza la
interpretacion de la ley y puede llevar a
equivocos. Es el mismo razonamiento
para sugerir que se elimine el concepto
remanente de muestra porque su definicion
no difiere de la de “muestra bioldgica”;
solo precisa el origen.

Este comentario se hace extensivo al
concepto de Coleccion biomédica por fuera
del ambito de un biobanco, pues, a pesar de la
exclusion la definicion corresponde realmente
a un biobanco. Por lo tanto, las colecciones
de muestras por fuera del ambito de biobanco
tienen fines diferentes al de investigacion
definido de la siguiente manera:

Coleccion de muestras por fuera del Aambito
de _un_biobanco. Cualquier establecimiento

publico o privado que tenga una 0 mas colecciones
ordenadas de muestras o material bioldgico
humano procedentes de personas identificadas
o _identificables, que deberan inscribirse ante el
Registro Nacional de Biobancos.

— En coherencia con el comentario a
la definicion de anonimizacion, la
codificacion si bien permite desligar la
muestra bioldgica y/o la informacion
asociada de la identidad por un cédigo, es
un acto que puede ser reversible y en virtud
de ello se plantea el siguiente texto:

Codificacion: proceso por el cual el vinculo que
existe entre la muestra bioldgica y/o informacion
asociada y la identidad del sujeto fuente es
sustituido por un c6digo que permite la operacién
inversa.

Siguiendo este comentario, en la definicion de
disociacion, debe diferenciarse la codificacion
como un proceso irreversible, en los siguientes
términos:

Disociacion: proceso por el cual se elimina el
vinculo que existe entre la muestra y o informacion
asociada con la identidad del sujeto fuente. La
disociacion puede ser reversible (codificacion) 0
irreversible (anonimizacion).

— De igual forma, en correspondencia con
el comentario a la definicion de bases de
datos, es importante precisar que también
hacen parte de los datos personales, los
datos genéticos, asi:

Datos personales: informacion demografica,
habitos y estilo de vida del donante y datos
genéticos de caracter personal.

— En lo que tiene que ver con la definicion
de sujeto fuente, es importante incluir
al sujeto fuente fallecido, en cuyo caso
debera consultarse el registro de voluntades
anticipadas, con la siguiente redaccion:

Sujeto Fuente: individuo vivo o fallecido
que autoriza voluntariamente y sin animo de
lucro la entrega de sus muestras biologicas e
informacion asociada para fines exclusivamente
de investigacion biomédica y teniendo en cuenta
el tipo de consentimiento que autoriza de acuerdo
a lo estipulado por esta ley®2.

- Enpunto al concepto de muestra bioldgica,
se propone lo siguiente:

Muestra bioldgica: son sustancias de origen
humano o animal, obtenidas directamente de
seres humanos o animales, que incluyen, entre
otras cosas, excreciones, secreciones, sangre
y sus componentes, tejidos y fluidos tisulares
y partes del cuerpo transportados con fines de
estudio, diagndstico, investigacidén, y tratamiento
y prevencion de enfermedades.

— Por otra parte, se sugiere también incluir
la definicion de estudio observacional
para diferenciarlo del concepto de Estudio
Clinico, que hace parte de las definiciones,
donde se realizan intervenciones, con el
siguiente texto:

Estudio observacional: estudio realizado sobre
individuos respecto de los cuales no se modifica el
tratamiento, o intervencidén a que pudieran estar
sometidos ni se les prescribe cualquier otra pauta
gue pudiera afectar su integridad personal.

— Sobre el concepto de redes de biobancos, es
relevante asignar una coordinacion técnica
nacional a cargo del INS y las acciones de
Inspeccion, Vigilancia y Control al Invima,
como a continuacion se expone:

Redes de Biobancos: conjunto de biobancos que
suscriben un acuerdo para la cooperacion técnica
y cientifica, nacional y/o internacional, para el
fortalecimiento de los biobancos, técnicamente
coordinados por el Instituto Nacional de Salud
(INS), y vigilados por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

(Invima).

- Con relacion al concepto de Sistema
Nacional de Biobancos, debe aclararse
que un sistema nacional, es un
conjunto de instituciones, que tienen un
direccionamiento y se articulan entre si a
través de unos principios. En consecuencia,
se plantea el siguiente texto:

Sistema Nacional de Biobancos: Conjunto de
instituciones, normas y procedimientos, dirigido

por el Ministerio de Salud v Proteccion Social y
coordinado por el Instituto Nacional de Salud cuyo

52 Egta definicion deberia reubicarse, tomando en cuenta la
organizacion alfabética que trae el proyecto.
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objetivo principal es promover, autorizar, apoyar

y verificar el funcionamiento de los biobancos y
sus redes.

- Finalmente, en torno a las definiciones, se
sugiere eliminar la nocion de viscerotomia,
pues si bien puede ser un método de
extraccion de muestras bioldgicas, no
resulta pertinente incluir la definicion en
este escenario, por cuanto pertenece a otros
contextos, como el de trasplante.

iii. En relacion con los principios generales
y garantias (articulo 3°), se advierte lo
siguiente:

En primer lugar, es importante diferenciar los
conceptos de principios y garantias y no utilizarlos
COmMO un mismo concepto.

Al respecto, se ha indicado:

[...] si consideramos seriamente la diferencia
estructural entre los principios y las reglas, nos
daremos cuenta de la imposibilidad de reducir
el alcance de los primeros a una mera funcién
accesoria de las segundas. Los principios -ya se
ha dicho- no imponen una acciéon conforme con
el supuesto, como ocurre con las reglas, sino una
“toma de posicion” conforme con su ethos en todas
las no precisadas ni predecibles eventualidades
concretas de la vida en las que se puede plantear,
precisamente, su eficacia como apoyo de las
reglas juridicas, sino que poseen una autonomia
“cuestion de principio”. Los principios, por ello,
no agotan en absoluto su eficacia como apoyo de
las reglas juridicas, sino que poseen una autdbnoma
razon de ser frente a la realidad [...]%3.

De esta manera, se plantea una diferencia
entre principios y reglas que también es propia
de la diferencia entre principios y garantias,
asociados estas ultimas, tipicamente, a defensa
de prestaciones o a posiciones juridicas®®, que
entrafian obligaciones tanto positivas como
negativas®®. Esto aparece claramente en la Ley
1751 de 2015, estatutaria en salud, en donde
se diferencian los principios (articulo 6°), de
los derechos (articulo 10), sin que se niegue
la existencia de una relaciéon entre uno y otro.
Ahora bien, este aspecto suscita que se considere
necesario enunciar sistematicamente los derechos

53 Gustavo Zagrebelsky, El Derecho Ductil, Ley, derechos
y justicia, editorial Trotta. Madrid 1999. pag. 110. Es de
interés tener en cuenta, igualmente, Rodolfo L. Vigo., In-
terpretacion Juridica, Rubinzal-culzoni editores, Buenos
Aires 2005, pags. 117 y 118.

Lo cual tiene sentido, porque una posicion juridica siem-
pre implica tanto una norma juridica que la soporta, como
una obligacion juridica que le es correlativa. Vid. Martin
Borowski, La estructura de los derechos fundamentales.
Bogota, Universidad Externado de Colombia. 2003, pag.
43.

Victor Abramovich, & Christian Courtis, Los derechos
sociales como derechos exigibles, Madrid. Trotta. 2014,
pag. 31.

54

55

de las personas en un articulo aparte, recogiendo
los elementos propios del garantismo.

De este modo, el articulo debe aclarar si lo que
va a enunciar son unos principios que deben ser
atendidos en el desarrollo de la actividad de los
biobancos o si de lo que se trata es de enunciar la
serie de garantias que se reconocen como normas
de orden publico.

La ausencia de una mencion especifica del
alcance del consentimiento en singular porque
este es Unico asi:

2. Respeto a la autonomia del individuo para
decidirladonaciéndeunamuestrabiologica
e informacidn asociada para investigacion
biomédica, previa comprension del alcance
del consentimiento que otorga.

En punto a la confidencialidad, debe incluirse
que la proteccion de la intimidad personal
incluye también la confidencialidad de los datos
personales y no solamente la informacion clinica,
en coherencia con lo previsto en las Leyes
Estatutarias 1266 de 2008 y 1581 de 2012.

3. Confidencialidad de los datos personales
y de la informacion clinica y biologica
asociada y su buen uso solo con fines de
investigacion biomédica.

- Adicionalmente, se considera del caso
incluir como principios (o0 garantias,
segun se considere), los siguientes, con su
respectivo comentario:

6. Cumplimiento de los principios éticos,
cientificos, técnicos y administrativos para
la investigacién en salud.

Ello es relevante, entre otras razones, por la
ausencia de una norma estatutaria especifica
que ademas tenga en cuenta los protocolos de
Investigacion en Salud. De esta forma, debe
quedar claro que el ser humano no puede ser
mercantilizado ni degradado a la condicién de un
objeto para la ciencia.

7. La donacién y utilizacion de las muestras
biologicas serd gratuita y sin &nimo de
lucro. Solo podran cobrarse los costos
conexos asociados al procesamiento,
almacenamiento o transporte.

Asi mismo, es importante incluir el principio
de “gratuidad y no comercializacidon” establecido
en Colombia, a través de la Ley 919 de 2004.
Exceptuando como lo estipula esta Ley los costos
CONexos.

8. Prohibicion de discriminaciéon a una
persona a causa de Ssus caracteristicas
genéticas o a causa de su negativa a prestar
su_consentimiento a donar muestras
biologicas.

Si bien en el numeral 1 se alude a la no

discriminacion, deberia incluirse el principio
de la no discriminacién a una persona por sus
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caracteristicas genéticas o por su oposicion a
donar una muestra biologica.

Igualmente, y en concordancia con lo
previsto en las Leyes 1751 de 2015 y 1098 de
2006, se considera relevante retomar principios,
adaptandolos a esta regulacion, como los de pro
homine, interés superior del menor, proteccion
especial a los grupos étnicos, los cuales podrian
formularse en los siguientes términos:

9. Pro homine. En caso de duda, se adoptara
la interpretacion de las normas que sea mas
favorable a la proteccion de la dignidad y a
la confidencialidad de la personas.

10. Interés superior del nifio, nifia y
adolescente. Se entiende por interés
superior del nifio, nifia y adolescente, el
imperativo que obliga a todas las personas
a garantizar la satisfaccion integral
y simultanea de todos sus Derechos
Humanos, que son universales, prevalentes
e interdependientes.

11. Proteccién a los grupos étnicos. Para
los grupos étnicos el Estado reconoce y
garantiza una proteccion especial. En tal
sentido, la investigacion que se pretenda
realizar, asi como las actuaciones que se
desarrollen en virtud de la presente ley
deberd respetar su cosmovision y surtir el
procedimiento especial de consulta previa.

Estos principios enfatizan en el garantismo y la
proteccion especial a ciertas poblaciones que asi
lo requiere y exigen. Particularmente y atendiendo
a lanocioén colectiva de los grupos étnicos, resulta
de la mayor relevancia el tramite de consulta
previa pues no basta el consentimiento de un
individuo de la comunidad.

iv. En lo relativo al ambito de aplicacion
(articulo 4°), se observa lo siguiente:

- En punto al numeral 1 se recomienda no
utilizar el término “internacional” ya que
por definicion los biobancos creados bajo el
ambito de esta Ley son de alcance nacional
y cualquier intercambio con entidades del
exterior debe contar con la autorizacion
de la autoridad sanitaria competente. En
consecuencia, se sugiere el siguiente texto:

1. Los biobancos publicos o privados, con
fines de investigacion biomédica, que
funcionen o se relacionen con muestras
biolodgicas en el territorio nacional.

- En torno al numeral 3, debe recordarse
la normatividad vigente en Investigacion
en Salud: pues la norma que se pretende
expedir solo incluye disposiciones
adicionales sobre muestras biologicas y
biobancos. En estos términos quedaria asi:

3. Los proyectos de investigacion que
involucren actividades relacionadas con
muestras bioldgicas o biobancos.

- En lo que se refiere al numeral 5, en vez
de la relacion entre biobancos nacionales
e internacionales, se propone el siguiente
cambio en dicho numeral:

5. _La entrada o salida de muestras bioldgicas
del territorio nacional con fines de
investigacion.

- En cuanto a los profesionales (numeral
6), debe precisarse que los biobancos
almacenan material bioldgico humano
con fines de investigacion, de la siguiente
manera:

6. Losprofesionales que manipulen cualquier
material bioldégico de origen humano, asi
como la informacién clinica, genética y
bioldgica asociada a los mismos, con fines
de investigacion biomédica.

Respecto a lo previsto en el numeral 8 se sugiere
su eliminacion pues ya se encuentra incluido en
los numerales anteriores.

Por ultimo, la redaccion permite incluir
las colecciones de material biol6gico humano
con fines de investigacion en salud (no solo
medicamentos) en los siguientes términos:

8. (Teniendo en cuenta la eliminacion
anterior). Las dem&s personas u
organizaciones gue recolecten, procesen,
almacenen, custodien, adquieran, entre
otros aspectos, material biolégico humano,
con fines de investigacion en salud.

v. En punto a los requisitos para la
constitucion de los  biobancos (articulo
5°), es importante tener en cuenta que si
bien el legislador debe  contemplar
unos elementos basicos, la definicion de
los criterios para la certificacion de Buenas
Précticas de los Biobancos, como recurso
humano, infraestructura, sistema de
calidad son aspectos técnicos especificos
que requieren actualizacion periddica.
En este sentido, este Ministerio debera
construir el “Manual de Buenas Practicas”
partiendo de documentos internacionales
sobre biobancos como: ISO 20387:2018,
0 recomendaciones de organismos como
OMS, CIOMS u OCDE.

Con base en lo anterior, el articulo 6°, relativo
a la organizacion de los biobancos, se sugiere
eliminar el detalle de la regulacion en la medida
en que también haria parte del “Manual de Buenas
Préacticas”, al que se hizo referencia. Es un tema
que la normatividad internacional consultada
ha regulado a nivel ministerial, precisamente
con el fin de adecuar tales aspectos conforme a
las necesidades técnicas actuales, entre ellas, el
talento humano y su cualificacion.

En lo que hace referencia al articulo 7°,
atendiendo a lo ya comentado, es importante que
se prevea, en el funcionamiento de los biobancos
sendos comités de proteccion, se sugiere que
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exista una complementacion de ello en el “Manual
de Buenas Préacticas”.

vi. Sobre la obtencion de muestras (articulo
8°), se sugiere eliminar el inciso segundo
pues uno de los principios fundamentales
de la investigacion biomédica es el
consentimiento del sujeto fuente quien
deberd autorizar su utilizacion con fines de
investigacion. Seria una practica antiética
y contraria al derecho fundamental a la
intimidad que una “institucion médica”
suministre ~ muestras  biologicas o
informacion asociada a un biobanco sin
que exista el consentimiento que evidencie
su donacion con fines de investigacion en
salud.

vii. En punto al consentimiento informado
(articulo 9°), es preciso sefialar que
el mismo es uno de los vértices de la
investigacion biomédica. Es el sujeto
fuente quien debera autorizar, en cada caso,
la utilizacién de sus muestras con fines de
investigacion. Al igual que en el evento
anterior, es una practica antiética utilizar
muestras bioldgicas que fueron donadas
con otros fines (terapéutico o diagnostico),
en investigacion. Violenta sensiblemente
esa expresion de la voluntad y resulta, por
lo tanto, contrario a nuestro ordenamiento.

En todo caso debe indicarse que el
consentimiento puede ser revocable en cualquier
momento. En torno a donantes fallecidos debera
consultarse lo dispuesto en voluntades anticipadas
donde no conste su oposicion y deberd existir
autorizacion del Comité Institucional de Bioética.

Teniendo en cuenta estos comentarios, el
articulo seria del siguiente tenor:

Articulo 9°. Consentimiento informado.
Para la obtenciéon de muestras bioldgicas y/o
informacion clinica asociada con fines de

investigacion en salud debe contarse con un
consentimiento informado concedido por el sujeto
fuente. Dicho consentimiento serd revocable.

El consentimiento del sujeto fuente sera

siempre necesario cuando se pretenda utilizar

con fines de investigacién en salud, muestras

biolégicas que hayan sido obtenidas con fines

distintos (terapeutico o diagndstico).

Podran utilizarse de forma excepcional

muestras bioldgicas con fines de investigacidn,

sin el consentimiento del sujeto fuente, cuando la

obtencion de dicho consentimiento no sea posible

porque el sujeto fuente se encuentra fallecido,

para lo cual debera consultarse lo dispuesto en

voluntades anticipadas donde no conste objecioén

expresa v debera existir concepto favorable de

se debe explicar el objetivo y las caracteristicas y
los fines de la donacion.

viili.En relacion con el articulo 10, tipos de
consentimiento, y en coherencia con lo
que se ha sefialado debe quedar claro que
la cesion de muestras a terceros requiere el
consentimiento del sujeto fuente, asi:

1. El consentimiento para un biobanco no
permite que la muestra pueda ser cedida a
terceros, asi como tampoco la informaciéon
asociada para que sea utilizada por
diferentes investigadores, en estudios con
fines de investigacion biomédica. Para
tal fin, el sujeto fuente debe autorizar
previamente dicha posibilidad luego de
recibir la informacion adecuada.

Asi mismo, este comentario se extiende al
numeral 2, pues si la utilizacion de la muestra
sera en lineas de investigacion relacionadas con la
autorizada en el consentimiento podré procederse;
de lo contrario requiere nuevo consentimiento. De
tal modo que se sugiere que la norma tuviese el
siguiente texto:

2. El consentimiento para una coleccion
biomédica por fuera del ambito de un
biobanco soélo permite que la muestra y
la informacién asociada sean utilizadas
por la linea de investigacion para la cual
fue tomada, sin que puedan ser cedidas
a terceros, salvo la incorporacién a un
biobanco, previo consentimiento del sujeto
fuente. Solo podran ser empleadas en
otras lineas de investigacién relacionadas
con la inicialmente propuesta, con el
consentimiento previo del sujeto fuente.

Todas las colecciones deben estar
registradas ante el Sistema Nacional de
Biobancos.

ix. Estas reflexiones y las propias contenidas
en el literal c) de estos comentarios, son
plenamente aplicables al articulo 11
de la iniciativa sobre el contenido del
consentimiento informado.

En primer término, debe tenerse en cuenta
que el alcance del proyecto es la donacion de
muestras bioldgicas con fines de investigacion y
no la investigacion en salud en general, ya que en
la actualidad existe la Resolucion nimero 8430
de 1993 que regula el consentimiento con este
proposito. De esta manera, el inciso primero del
articulo 11 tendria el texto que a continuacion se
describe:

Articulo 11. Contenido del consentimiento
informado para la donacién de muestras
biologicas _con__fines de _investigacion. 1.0S
consentimientos para la donacion de muestras
biol6gicas con fines de investigacion deben tener

comité de ética de investigacion.

El consentimiento del sujeto fuente solo sera
valido mediante documento escrito y previamente

como minimo la siguiente informacion.

En cuanto a los elementos del consentimiento,
se tiene:
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Respecto del numeral 1 se sugiere mejorar
la redaccion en el siguiente sentido:

Finalidad de la donacion de muestras
bioldgicas para la cual consciente.

Con relacion al numeral 2 debe incluirse el
responsable del proyecto de investigacion
y, si aplica, también el responsable del
biobanco. Se propone el siguiente texto:

Responsable del proyecto de investigacion
y del biobanco cuando aplique.

En relacion con el numeral 3 con el
objeto de garantizar la confidencialidad
es importante precisar la identidad de
los responsables. Se sugiere la siguiente
redaccion:

Compromiso de los  responsables
para el buen uso de las muestras y la
confidencialidad de la informacion,
indicando la identidad de las personas que
tendran acceso a la informacion del sujeto
fuente.

En lo que concierne al numeral 4 lo mas
importante es precisar qué producto del
analisis de las muestras se puede obtener
informacion sobre la salud del sujeto
fuente o de sus familiares y que el sujeto
fuente puede adoptar una posicion frente
a la divulgacion de esta informacion.
Por ello, en vez de aludir a posibles
inconvenientes vinculados con la muestra,
es mas contundente especificar que:

Advertencia sobre la posibilidad que se
obtenga informacién relativa a la salud del
sujeto fuente o de sus familiares derivada
del analisis de las muestras biologicas, asi
como la facultad gue tiene de tomar una
posicidn en relacidon con su comunicacion.

Se mejora la redaccion del numeral 5
relativo a autorizaciéon para un nuevo
contacto con el sujeto fuente, de la siguiente
manera:

Posibles inconvenientes derivados de
la donacién y obtencién de una muestra
bioldgica incluida la posibilidad de ser
contactado nuevamente con el fin de
recabar nuevos datos o de obtener otras
muestras.

En torno al numeral 6 se requiere incluir la
posibilidad de que la informacién también
afecte la salud de los familiares del sujeto
fuente, asi:

Compromiso parala entrega de informacion
al donante sobre los analisis de la muestra,
si este lo solicita. Sin embargo, en caso de
obtenerse informacion que se considere
vital para la salud del sujeto fuente o sus
familiares, el biobanco o los investigadores
informaran a los comités de ética para

que sea analizado el caso y se informe al
donante.

- Dentro del proceso y contenido del
consentimiento, se debe informar al sujeto
fuente cualquier cambioenel tratamiento de
las muestras bioldgicas como disociacion,
destruccion o uso en otras investigaciones.
De alli el siguiente texto propuesto:

7. Lugar de realizacion del andlisis Yy
del almacenamiento de las muestras
bioldgicas una vez finalice la investigacion
y compromiso de informar al sujeto fuente
cualquier cambio en el tratamiento de las
muestras bioldgicas como: disociacion,
destruccidén o0 uso en otras investigaciones.

- La anonimizacion es un proceso que
siempre debe ser informado y autorizado
por el sujeto fuente de la muestra bioldgica,
salvo en el caso de las excepciones
sobre investigaciébn con riesgo minimo
(Resolucion ntimero 8430 de 1993). Se
sugiere que el numeral esté redactado asi:

8. En caso de requerirse solicitud al
sujeto fuente de anonimizacion de la
muestra biolbgica: salvo las excepciones
establecidas en la normatividad sobre
investigacion en salud.

- Sobre la revocacion a la cual se alude en el
numeral 9 se requiere precisar el derecho
que tiene el sujeto fuente de revocar
también procesos relacionados con el
tratamiento de la muestra: destruccién o
anonimizacion. Sin embargo, también debe
especificarse que si ya se llevaron a cabo
investigaciones con la muestra bioldgica
antes de la revocacion, los datos resultantes
seran conservados. En consideracion a lo
anterior se propone:

9. Derecho de revocacion del consentimiento,
y sus efectos, incluida la posibilidad
de destruccion o anonimizacion de la
muestra bioldgica, vy que tales efectos no
se extenderan a los datos resultantes de las
investigaciones que ya se hayan llevado a
cabo.

- Ademas de estos elementos, se proponen
las siguientes adiciones al articulo en punto
a importante que el sujeto fuente conozca
los beneficios esperados de la obtencion y
uso de la muestra, si estos ya se conocen,
asi:

10. Informacion de los beneficios esperados
con la obtencion y uso de la muestra
De otra parte, es necesario informar al
sujeto fuente que la utilizacion de las muestras
bioldgicas de origen humano estan desprovistos
de comercializacion, en cumplimiento de la Ley
919 de 2004, aspecto que se enfatiza en el articulo
13 del proyecto.
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11. Manifestacion expresa de gratuidad vy

que la utilizacién de la muestra bioldgica

se encuentra desprovista del animo de

lucro.

Finalmente, el sujeto fuente debe conocer
que los resultados de la investigacion pueden ser
utilizados con fines comerciales.

12. Cualquier futuro uso potencial de los

resultados de la investigacién, incluyendo

los comerciales.

x. Se propone mejorar la redaccion del
articulo 12 en los siguientes topicos:

- Inciso segundo:

En el caso del biobanco, aplicara sobre muestras
biologicas que no hayan sido cedidas. Para las
colecciones biomédicas por fuera del &mbito de un
biobanco y proyectos de investigacion concretos
aplicaran sobre muestras bioldgicas que no hayan
sido procesadas, lo cual debe ser demostrado ante
el Comité de Etica.

- Inciso cuarto:
Destruccién de la muestra biologica.

1. Anonimizacién de la muestra bioldgica, es
decir, supresion de los datos personales.

3. Eliminacién de datos personales.

xi. El articulo 13 se ocupa de la gratuidad de
la muestra y de la informacion asociada.
En este sentido, es necesario incluir que
el biobanco o el investigador no pueden
obtener beneficios econdmicos con la
cesion de las muestras biologicas o los
resultados de las investigaciones. El texto
que se sugiere seria el siguiente:

Articulo 13. Gratuidad de la muestra. La
donacion implica la renuncia, por parte del
donante, a cualquier retribucién econdmica O
de otro tipo, generados por la muestra donada o
sobre los resultados que pudieran derivarse de las
investigaciones que se lleven a cabo con dichas
muestras biologicas

Asi _mismo, implica la renuncia, por parte

del biobanco o investigador, a cualquier tipo

de lucro derivado de la cesion de las muestras

biologicas v de los resultados obtenidos con las

investigaciones.

xii. Se sugiere eliminar el articulo 14 sobre
prioridad de la condicion médica del sujeto
pues la donacion de muestras bioldgicas
con fines de investigacion puede realizarse
si existe consentimiento con estos fines.

En el mismo sentido, si una muestra bioldgica
es donada con fines terapéuticos o de diagndstico,
no puede ser utilizado con fines de investigacion
si no existe consentimiento.

xiii.En lo que atafie al almacenamiento y
procesamiento de muestras bioldgicas
(art. 15), es crucial insistir en que los
criterios especificos de almacenamiento,

procesamiento, cesion y transporte de
muestras  biologicas se incluirdn en
el “Manual de Buenas Practicas” de
Biobancos, al que ya se hizo referencia.

xiv. Respecto  del tratamiento de Ia
informacion clinica y biologica (articulo
16), es importante garantizar también
la proteccion de los datos genéticos
que contienen informacion sobre las
caracteristicas hereditarias de una persona
obtenida por el analisis de acidos nucleicos.
Adicionalmente, de conformidad con la
Ley 919 de 2004, los datos genéticos de
caracter personal no podran ser utilizados
con fines comerciales. En este sentido,
el inciso quinto de dicho articulo deberia
quedar de la siguiente manera:

Los investigadores que accedan a esta
informacion bioldgica o genética, incluida datos
genéticos de cardcter personal quedaran sujetos
al deber del secreto profesional y su accionar se
rige por las normas nacionales e internacionales
que velan por el respeto de la dignidad, integridad
y libertad del sujeto fuente. Los datos genéticos
de caracter personal no podran ser utilizados con
fines comerciales.

xv. Atendiendo lo anterior, especialmente la
gratuidad y el cumulo de actividades, se
mejora la redaccion del inciso primero del
articulo 17 asi:

Articulo 17. Cesion y destino final de
muestras biologicas. La cesion de las muestras
es una actividad gratuita, sin perjuicio de la
compensacion al biobanco por el costo de
obtencion, almacenamiento, y transporte de las
muestras biologicas.

xvl. En relacion con el articulo 18, cesion de
muestras, la competencia para autorizar la entrada
o salida de muestras bioldgicas de origen humano
del territorio nacional es de la autoridad sanitaria,
para el caso Instituto Nacional de Salud (INS)
y observando lo previsto en el articulo 81 de la
Constitucion Politica. El texto que se sugiere es el
siguiente:

Articulo 18. Cesion de muestras bioldgicas a
investigadores o biobancos publicos o privados
internacionales. La autoridad sanitaria podra
autorizar la entrada o salida del territorio nacional
de muestras bioldgicas con fines de investigacién
previo concepto favorable del comité institucional
de bioética de los biobancos

El transporte internacional de las muestras
bioldgicas se realzard por entidades autorizadas y
cumpliendo con las disposiciones internacionales
para tal fin.

Con base en esa propuesta se sugiere eliminar
el articulo 19, sobre transporte nacional e
internacional de muestras.

xvil. Sobre la  publicacion de muestras
biologicas, articulo 20, es importante
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insistir que los criterios de publicacion
de la informacion de muestras bioldgicas
se incluirdan en el “Manual de Buenas
Practicas” de Biobancos, al cual ya se hizo
referencia.

xviii. Respecto del articulo 21, colecciones
de muestras por fuera del ambito de
un biobanco, en las que las muestras
bioldgicas son obtenidas con fines de
diagndstico o terapéuticos es importante
sefialar que se podran ceder a un biobanco,
siempre y cuando se obtenga nuevamente
consentimiento del sujeto fuente para su
donacion con fines de investigacion, tal
y como ya se ha indicado con insistencia
en este escrito. Por lo tanto, el articulo
propuesto seria el siguiente:

Articulo 21. Colecciones de muestras por
fuera del @ambito de un biobanco. Las colecciones

de muestras recolectadas por fuera del ambito

de un biobanco podridn ceder sus muestras

bioldgicas a un biobanco siempre v cuando exista

consentimiento del sujeto fuente para el uso de las

muestras bioldgicas con fines de investigacion.

xix. Teniendo presente los comentarios ya
realizados, se propone el siguiente texto
para el articulo 22:

Articulo 22. Proyectos de investigacion
concretos. La obtencion de las muestras
bioldgicas e informaciéon asociada para un
proyecto de investigacion concreto tendrdn que
contar con la autorizacion de un Comité de Etica
de Investigacion. Estas muestras biologicas €
informacion asociada deben ser utilizadas para
esa investigacion especifica y no para diferentes
estudios, y podran ser cedidas a un biobanco,
previo consentimiento del donante.

xx. En torno al articulo 23, responsables
legales, se sugiere eliminar el inciso
segundo pues no existe posibilidad de
obtener muestras biologicas por fuera de
instituciones de salud, académicas o de
investigacion.

xx1. Frente al Capitulo IV del Titulo II, en el
ambito de las consideraciones especiales,
se propone modificar al final la expresion
biomédica por “en salud”, aspecto que
es aplicable al articulo 26. A su turno,
en el articulo 24 se recomienda incluir a
las mujeres en periodo de lactancia y no
privar del consentimiento al menor (entre
12 y 18 afios). En este dltimo punto, es
importante no privar al menor de esas
edades de la posibilidad de decidir sobre la
muestra, maxime cuando la jurisprudencia
constitucional ha limitado la facultad del
consentimiento sustituto en los padres, en
los siguientes términos:

[...] Ademas, la jurisprudencia constitucional
también ha sefialado que en asuntos relacionados
con menores de edad, procede el consentimiento

sustituto de los padres, con ciertas limitaciones,
como quiera que por su corta edad no reconocen
la realidad que los rodea y carecen de conciencia
suficiente para autorizar tratamientos médicos
sobre su propia salud.

Sin embargo, el anterior precedente ha sido
matizado por cuanto si bien, enun primer momento,
la jurisprudencia admiti6 el consentimiento
sustituto de los padres cuando el paciente es
menor de edad, se reconocid posteriormente que
el consentimiento otorgado por los padres de
familia o representantes legales se encontraba
sujeto a limitaciones.

Ademas, la Corte ha precisado que en esa
ponderacion de principios (autonomia  vs.
beneficencia), ante todo se deben evitar los dafios
de las practicas médicas (priman non nocere),
“debe tomarse en consideracion (i) la urgencia
e importancia misma del tratamiento para los
intereses del menor de 18 afios, (ii) los riesgos y
la intensidad del impacto del tratamiento sobre la
autonomia actual y futura del nifio y (iii) la edad
del paciente [...]°°.

Por lo tanto, en relacion con el inciso primero
debe atenderse este desarrollo jurisprudencial.

De otra parte, respecto de las mujeres
embarazadas y en lactancia, el inciso segundo
seria el siguiente:

La obtencion de muestras bioldgicas con

fines de investicacion de mujeres embarazadas

solo podra realizarse siempre y cuando, no sea

posible obtenerse de mujeres no embarazadas,

la_investigacion tenga como objeto contribuir

a_generar _resultados para beneficiar otras

mujeres, embriones, fetos o ninos, que el riesgo

de la investigacion sea minimo para las mujeres,

embriones, fetos o nifios, gue existe consentimiento
de la mujer embarazada v que se cumplan las

demas disposiciones presentes en la normatividad

vigente de investigacion en salud.

La obtencion de muestras biologicas en mujeres
en periodo de lactancia solo podra hacerse si no

existe impacto negativo en la salud del nifio.

xxili En coherencia con lo antedicho, en
relacion con el articulo 25, la obtencion
del consentimiento solo excepcionalmente
podria brindarse, con base en la
jurisprudencia sefialada, y siempre y cuando
se hayan agotado los ajustes razonables
atendiendo, asi mismo, lo previsto en la
Sentencia T-573 de 2016 en la que se indica:

[... ] Para concluir, habria que precisar que, en
tanto hace posible que las personas en situacion
de discapacidad ejerzan plenamente su autonomia
tomando decisiones libres sobre cualquier aspecto
de su vida, el derecho a la capacidad juridica
opera como un presupuesto fundamental para que
disfruten de sus deméas derechos. La Observacion

56 CORTE CONSTITUCIONAL, Sent. T-365 de 2017.
Citada.
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General niimero 1 alude expresamente a la
manera en que su garantia les permite reivindicar,
ejercer y hacer cumplir sus derechos a la justicia,
a la integridad fisica y mental, a la libertad de
desplazamiento y a la nacionalidad, a la libertad de
expresion, a votar y, entre otros, los contemplados
en el articulo 23 de la Convencion, sobre el respeto
del hogar y de la familia [...]°’.

En consecuencia, no es posible negar esa
capacidad de entrada ni permitir que otra persona
decida por la persona como un principio general.

xxiil. Asi mismo, en torno a la obtencion de
muestras de personas fallecidas (articulo
27), es preciso incluir el deber de consultar
la voluntad anticipada. En tal sentido, se
propone el siguiente texto para el inciso
primero:

El biobanco, las colecciones biomédicas por
fuera del &mbito de un biobanco o el proyecto de
investigacion concreto podran utilizar las muestras
bioldgicas donadas para fines de investigacion, aun
después del fallecimiento del individuo, siempre
y cuando, no exista oposicion de lo dispuesto en
voluntades anticipadas.

xxiv. En punto al objeto del Sistema Nacional
de Biobancos, se propone la siguiente
redaccion:

Articulo 28. Sistema Nacional de Biobancos.
El Sistema Nacional de Biobancos hace parte
del sistema general de seguridad social en
salud y proteccion social, creado con el objeto
de promover, autorizar, coordinar y apoyar el
funcionamiento de los biobancos y sus redes.

En lo que atafie a la conformacion del sistema,
se considera del caso incluir al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), de tal manera que el texto propuesto
seria el siguiente:

Articulo 29. Conformacién. El Sistema
Nacional de Biobancos estard constituido por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social
como ente rector, el Instituto Nacional de Salud
(INS), como coordinador nacional, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) como autoridad sanitaria
y las demas instituciones, procedimientos vy
normas determinadas para el cumplimiento de

su objeto.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social reglamentara el funcionamiento del Sistema
Nacional de Biobancos.

Se afiade la facultad de este Ministerio para
reglamentar la materia.

xxv. Ahora bien, en lo que tiene que ver con
las funciones del Sistema Nacional de
Biobancos, articulo 30, se sugiere eliminar
la funcién 1 de creacion y funcionamiento

57 CORTE CONSTITUCIONAL, Sent. T-573 de 2016,
M.P. Luis Ernesto Vargas Silva.

de biobancos, pues es una tarea de la
autoridad sanitaria conforme al “Manual
de Buenas Practicas”.

xxvi. Las redes de biobancos, que se regulan en
el articulo 31, deben autorizarse por el INS
siempre y cuando se asigne presupuesto
para dicha funcion. El texto propuesto
seria el siguiente:

Articulo31. Redes de Biobancos. EI INS como
Coordinador Nacional del Sistema Nacional de

Biobancos liderara el proceso necesario para que

los biobancos se constituyan en redes nacionales,

con el objeto de lograr la cooperacion cientifica y

técnica, para el estudio de enfermedades de interés

en salud publica, enfermedades metabdlicas,

infecciosas, oncoldgicas, enfermedades raras,

controles sanos, entre otros.

Paragrafo. Para el cumplimiento de esta
funcién, deberan asignarse recursos en el

presupuesto del INS.

XXVil. En lo que concierne a las
autoridades de control e inspeccion, que
se detallan en el articulo 32, es importante
preservar la facultad en cabeza del Invima
de acuerdo con el articulo 245 de la Ley
100 de 1993. Asi, el texto que se propone
es el siguiente:

Articulo 32. Autoridades de inspeccion,
vigilancia y control. La inspeccion, vigilancia
y control de los biobancos y las colecciones de
muestras bioldgicas por fuera del ambito de un
biobanco y de los proyectos de investigacion
concretos sera ejercida por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima).

Este razonamiento es extensivo al articulo
33, sobre sanciones a los biobancos. Compete al
Invima esta clase de medidas pero es importante
adecuar el monto de las sanciones que puede
imponer, modificando lo previsto en la Ley 9* de
1979.

xxviii. Respecto del tipo penal se mejora la
redaccion de lo contenido en el articulo 34:

Articulo 34. Modifiquese el inciso primero del
articulo 2° de la Ley 1805 de 2016, que modifico
la Ley 919 de 2004, el cual quedara asi:

Articulo 2°. Quien trafique, compre, venda o
comercialice componentes anatoémicos humanos
incluidas las muestras bioldgicas humanas,
incurrira en pena de tres (3) a seis (6) afios de
prision

xxix. Finalmente, y teniendo en cuenta lo
relativo a los requisitos que se exigen, el
inciso segundo del articulo 35, relativo a
la transitoriedad quedara en el siguiente
sentido:

Para estos efectos, deberan cumplir con los
requisitos establecidos por el Ministerio de Salud

y Proteccidén Social.
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2.3. Conclusién

Seresaltalanecesidad de expedirunaregulacion
en la materia. No obstante, en relacion con el
proyecto de ley se advierte un elemento inicial
consistente en la necesidad de que se consolide una
normatividad a nivel estatutario respecto de los
elementos basicos que involucra, estrechamente
ligados con derechos fundamentales.

De otra parte, se formulan comentarios de
constitucionalidad y de conveniencia a cada una
de las normas propuestas, con el fin de que sean
tenidos en cuenta en la regulacion que se vaya
a expedir. En consideracion de esta Cartera, se
plantea una problematica esencial en la forma en
que el proyecto regula el consentimiento, pues
desborda los linderos que ha desarrollado de
forma prolifica la jurisprudencia constitucional,
asi como la disposicion de las muestras biologicas.

En estos términos, se presenta la posicion del
Ministerio de Salud y Proteccion Social en lo
relativo a la iniciativa legislativa de la referencia.

Atentamente,

LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL
PERMANENTE DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los veinte (20) dias del mes de
mayo del afio dos mil diecinueve (2019).

En la presente fecha se autoriza la publicacion

en Gaceta del Congreso de la Republica, las
siguientes Consideraciones.

Concepto: Ministerio de Salud y Proteccion
Social

Refrendado por: doctor Juan Pablo Uribe
Restrepo - Ministro.

Al Proyecto de ley numero 114/2018 Senado

Titulo del proyecto: “por medio del cual se
regula el funcionamiento de los biobancos con
fines de investigacion biomédica y se dictan otras
disposiciones”.

Numero de folios: treinta y nueve (39) folios.

Recibido en la Secretaria de la Comision
Séptima del Senado.

Dia: Lunes veinte (20) de mayo de 2019.
Hora: 9:00 a. m.

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

El Secretario,
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