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P R O Y E C T O S  D E  L E Y
PROYECTO DE LEY NÚMERO 302 DE 2021 

CÁMARA
por la cual establecen medidas para el abordaje 

integral de la endometriosis y se dictan otras 
disposiciones.

   

 

PROYECTO DE LEY ______ DE 2021 

“Por la cual establecen medidas para el abordaje integral de la endometriosis y se dictan 
otras disposiciones” 

EL CONGRESO DE COLOMBIA  

DECRETA: 

ARTICULO 1º. OBJETO. Establecer y garantizar en el territorio nacional el acceso completo 
a la detección, diagnóstico, estudios, control, tratamiento, medicamentos y terapias 
necesarias para el abordaje integral de la endometriosis, así como promover la 
concientización, orientación diagnóstica, prevención de complicaciones físicas, emocionales 
y sociales. 

ARTICULO 2º. DEFINICIONES.  Para efectos de la presente ley se comprenderán las 
siguientes definiciones: 

1) ENDOMETRIOSIS. Enfermedad ginecológica y sistémica de origen multifactorial 
donde el endometrio (tejido que recubre la parte interna del útero) se implanta y crece 
fuera de este con diferentes abordajes terapéuticos con base en su tipo: Tipo I 
(endometriosis peritoneal superficial), Grado II (endometriosis ovárica) y Grado III 
(endometriosis profunda). 
 

2) ABORDAJE INTEGRAL. Es el conjunto de tecnologías, exámenes, procedimientos, 
tratamientos, medicamentos, controles y seguimientos médicos con acceso oportuno, 
dentro de los tiempos establecidos por el médico tratante. 

 
ARTÍCULO 3º. ENFERMEDAD CRÓNICA. Declárase la endometriosis como enfermedad 
crónica e incapacitante, que reduce la autonomía de las personas que la padecen y afecta 
en forma negativa su calidad de vida. 

ARTÍCULO 4º. POLÍTICA PÚBLICA. El Ministerio de Salud y Protección Social deberá 
formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la política pública para el abordaje 
integral de la endometriosis la cual deberá considerar como mínimo: 

1) Definir y actualizar, conforme con los avances y estudios que se obtengan en la 
materia, los protocolos específicos para la atención, diagnóstico temprano y 
tratamiento integral de la endometriosis, que alcance a todos los niveles de atención 
de la salud, con especial énfasis en la atención primaria, dirigido a establecer criterios 
unificados que favorezcan la detección temprana, la atención oportuna e 
interdisciplinaria, la derivación y el seguimiento de la enfermedad. 

   

 

2) Implantar la capacitación periódica de los profesionales de la salud y los demás 
especialistas relacionados con el abordaje integral de pacientes con endometriosis 

3) Generar, facilitar y garantizar el acceso permanente a información sobre la 
endometriosis y sus complicaciones, a efecto del reconocimiento temprano de la 
misma, su tratamiento y adecuado control, a través de los distintos medios de 
comunicación, tanto en formato digital, gráfico como en cualquier otro medio idóneo. 

4) Promover la investigación clínica y científica sobre la endometriosis, así como su 
divulgación al público general y especializado. 

5) Llevar un registro estadístico de datos abiertos y pormenorizados de personas con 
endometriosis y sus patologías derivadas, dando cumplimiento a la legislación vigente 
sobre protección de datos personales. 

ARTÍCULO 6º.   GARANTÍA DEL ABORDAJE INTEGRAL. Quedan incluidos dentro del Plan 
Básico de Salud (PBS) o el que haga sus veces, todos los procedimientos, medicamentos, 
tratamientos y terapias para el abordaje integral de la endometriosis, así como los nuevos 
procedimientos y técnicas que se desarrollen mediante avances técnico-científicos. 

ARTÍCULO 7º. PROTECCIÓN REFORZADA.  La endometriosis no será causa de 
discriminación en ningún ámbito y, en particular, no podrá ser invocada como causal legítima 
de despido en la relación de trabajo, tanto en el sector público como en el privado. 

ARTÍCULO 8º. DÍA NACIONAL DE LA ENDOMETRIOSIS. Institúyase el catorce (14) de 
marzo de cada año como el Día Nacional de la Endometriosis, en consonancia con el Día 
Mundial de la Endometriosis establecido por la Organización Mundial de la Salud. 
 
PARÁGRAFO. En el marco del Día Nacional de la Endometriosis y durante el mes de marzo 
de cada año, se implementará una campaña pedagógica y de difusión que tenga por objeto 
informar y concientizar sobre las características, grados, síntomas y consecuencias de la 
Endometriosis, a fin de incentivar la detección temprana, control y posterior abordaje integral, 
en el marco de los programas establecidos o a establecerse por el Gobierno Nacional a través 
de los organismos competentes. 

ARTÍCULO 9º. RECURSOS Y FINANCIACIÓN. Autorícese al Gobierno Nacional para 
realizar las apropiaciones, acuerdos interadministrativos, las asociaciones público-privadas y 
las modificaciones presupuestales que sean necesarias para dar cumplimiento a la presente 
ley. 

ARTÍCULO 10º. VIGENCIA. La presente ley rige a partir de su promulgación, fecha a partir 
de la cual el Gobierno Nacional cuenta con un (1) año para reglamentar las disposiciones 
aquí contenidas. 

   

 

EXPOSICIÓN DE MOTIVOS 
 

I. DESCRIPCIÓN GENERAL 

La endometriosis es una enfermedad crónica e incapacitante en la cual el endometrio, tejido 
que recubre el interior del útero, crece fuera de este, afectando principalmente ovarios, 
trompas de Falopio y la pelvis, sin embargo, puede diseminarse más allá de la zona pélvica. 

Padecer endometriosis implica que todo tejido similar implicado con el crecimiento del 
endometrio en cada ciclo menstrual se engrosa, descompone y sangra, actuando igual como 
lo haría el tejido endometrial, pero con la complicación de quedar depositado internamente, 
formando quistes, irritación, tejido cicatricial y adherencias, es decir, bandas anormales de 
tejido fibroso que conectan entre sí a los tejidos y órganos pélvicos. 

Si bien es cierto que la principal complicación de la endometriosis es el deterioro de la 
fertilidad, donde entre un tercio y la mitad de las mujeres con endometriosis tienen dificultad 
para quedar embarazadas, no es la única complicación existente y por tanto se hace 
necesario evaluar su tratamiento desde una perspectiva interdisciplinar. 

En Colombia no hay estadísticas exactas que brinden una idea acerca de la dimensión del 
problema. Según la OMS – Organización Mundial de la Salud, la endometriosis afecta 
aproximadamente al 10% de las mujeres en el mundo, es decir a unos 190 millones de 
mujeres y niñas en edad reproductiva; debido a la amplia variedad de síntomas a través de 
los cuales se puede manifestar la enfermedad, se dificulta su diagnóstico temprano y su 
tratamiento. Se estima que más de un 60% de los casos no se diagnostica. 

Uno de los primeros adelantados en el país fue en el año de 1954, por el doctor Hernando 
Amaya – León, profesor de la Facultad de Medicina de Bogotá, quien señaló las dificultades 
para reconocer la enfermedad y su incidencia en varios lugares de la geografía nacional, a 
través de la revisión de 1.631 historias clínicas de mujeres enfermas de clínicas privadas 
para los años de 1945-1953, logrando corroborar histológicamente 10 casos de 
endometriosis sobre un total de 171 operaciones abdominales, esto es un 0,6% del total de 
enfermas y 5,8% de las sometidas a laparotomía, esto muestra la dificultad para su 
diagnóstico, que aún hoy se mantiene. 

Otro de los estudios sobre la endometriosis, corresponde al adelantado en la ciudad de 
Medellín en 1987, entre la Universidad de Antioquia y Profamilia, en el cual nuevamente se 
pone de manifiesto la dificultad de diagnosticar la enfermedad. 

Analizados datos de laparoscopias realizadas en Profamilia en Medellín entre 1979 y 1984, 
se observó que en el 2,5% de las laparoscopias diagnósticas se encontraba la enfermedad y 
en el 1,21 por mil de las tubectomías; siendo el grupo etario entre los 25 y 29 años el más 

   

 

afectado, seguido por el comprendido entre los 30-34 años, que indica que el factor de riesgo 
aumenta con la edad. 

En cuanto a los síntomas, la dismenorrea y el dolor pélvico se presentan en promedio en un 
28,35% de los casos de endometriosis. El estudio sugiere la necesidad de mayores estudios 
para valorar las bondades del tratamiento quirúrgico frente al terapéutico, así como revisar la 
relación costo beneficio de los tratamientos y las posibilidades de ser costeadas por grupos 
de población de bajos recursos. 

La Federación Colombiana de Obstetricia y Ginecología – FECOLSOG, con sus 
publicaciones ha contribuido a ampliar aspectos de esta enfermedad y su relación con el 
tema de la infertilidad, en un artículo publicado en el 2008 en la revista Colombiana de 
Obstetricia y Ginecología, titulado Endometriosis e infertilidad, se ponen de presente 
aspectos relacionados con las alternativas de tratamiento, de un lado médico, terapéutico y 
farmacológico frente al tratamiento quirúrgico, sobre los cuales se decide dependiendo de la 
edad del paciente, de su anatomía patológica y cicatricial. Un factor que siempre se pone de 
presente una vez es diagnosticada la endometriosis es la de determinar el compromiso de 
las condiciones de fertilidad de la paciente, lo cual implica necesariamente tanto para el 
médico tratante como para el paciente un pleno consentimiento y conocimiento acerca del 
tratamiento a optar y sus riesgos, de manera que más allá de la efectividad del mismo, se 
plantea un dilema frente a la garantía de restaurar las condiciones de fertilidad. 

De lo anterior, se deriva la importancia de una detección temprana pues la enfermedad de la 
endometriosis en estadios tardíos reduce el marco de actuación médica y el logro de las 
metas a alcanzar con el tratamiento como son aliviar el dolor, resolución de los depósitos de 
endometriosis y restauración de la fertilidad, que si bien es cierto obedece a un deseo 
personal debe mantenerse como objetivo. La efectividad, seguridad, eficacia, economía son 
factores que deben consultarse a la hora de escoger el tratamiento más conveniente. Cobra 
relevancia entonces posibilitar el diagnóstico temprano, por lo general mediante una 
laparoscopia, pues un mayor control de la enfermedad redundará no sólo en una mejor 
calidad de vida, sino también en la vida de relación de la persona, quien en caso de desear 
procrear puede ser acompañada y asistida. 

 
II. OBJETVO DE LA INCIATIVA 

La presente iniciativa responde a la necesidad de establecer por medio detección, 
diagnóstico, estudios, control, tratamiento, medicamentos y terapias tempranas y oportunas 
el abordaje integral de la endometriosis, entendiéndola y declarándola como enfermedad 
crónica e incapacitante, que reduce la autonomía y afecta en forma negativa la calidad de 
vida de las personas que lo padecen. 
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En este sentido, comprendiendo la prevención y detección temprana como pilar para 
disminuir la incidencia de esta enfermedad en salud de las mujeres, proteger sus derechos 
reproductivos y comprender que no se reducen a estos, sino también a la necesidad de una 
política pública específica que permita mejorar la calidad de vida con enfoque interdisciplinar. 

 
III. MARCO JURÍDICO 

El artículo 49 de la Constitución Política garantiza a todas las personas el acceso a los 
servicios de promoción, protección y recuperación de la salud. En ese sentido el Estado en 
su conjunto debe organizar, dirigir y reglamentar la prestación de servicios de salud, conforme 
a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, para garantizar la realización y 
ejecución de políticas públicas orientadas a promover el mejoramiento de la salud, prevenir 
la enfermedad y elevar el nivel de la calidad de vida, conforme con lo previsto en la Ley 
Estatutaria 1751 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud 
y se dictan otras disposiciones”. 

En la actualidad, la endometriosis se encuentra contemplada en el marco de la Ley 1953 de 
2019 “Por medio de la cual se establecen los lineamientos para el desarrollo de la política 
pública de prevención de la infertilidad y su tratamiento dentro de los parámetros de salud 
reproductiva”, desarrollada en la Resolución 0228 de 2020 del Ministerio de Salud y 
Protección Social “Por la cual se adopta la Política Pública de Prevención y Tratamiento de 
la Infertilidad” situación que a todas luces es insuficiente puesto que se centra en impulsar el 
desarrollo de una política pública de prevención de la infertilidad, con miras a garantizar el 
pleno ejercicio de las garantías sexuales y reproductivas y su respectiva protección, pero no 
aborda complicaciones derivadas ni el enfoque sistémico e integral de las particularidades de 
la endometriosis. 

Es cierto que la Política Nacional de Sexualidad, Derechos Sexuales y Derechos 
Reproductivos 2014 - 2021, orienta las acciones estatales para promover el desarrollo de la 
sexualidad, "que incluye su disfrute, y el ejercicio de los derechos sexuales y los derechos 
reproductivos en forma digna, libre, e igualitaria", pero se hace necesario una puntualización 
sobre esta enfermedad por su alto nivel de incidencia, así como el desconocimiento existente 
sobre la misma. 

En ese mismo sentido la línea jurisprudencial de la Corte Constitucional, como se evidencia 
en sentencia de unificación SU-074 de 2020, hace énfasis en la protección de los derechos 

   

 

sexuales y reproductivos como conexidad del derecho fundamental a la salud, más no en sus 
complicaciones y enfermedades derivadas. 

Es una necesidad cumplir con los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) para los cuales 
Colombia no sólo se ha comprometido a garantizar el acceso universal a los servicios de 
salud sexual y reproductiva, la integración de la salud reproductiva en las estrategias y los 
programas nacionales; sino también a reducir en un tercio la mortalidad prematura por 
enfermedades no transmisibles mediante la prevención y el tratamiento, y promover la salud 
mental y el bienestar. 

Surge por tanto la necesidad de una transformación de los imaginarios para abordar la 
endometriosis como enfermedad y la necesidad de una política pública que no sólo esté 
orientada por la complicación más común relacionada con la infertilidad sino también con el 
fin de contribuir al logro del más alto nivel de salud integral desde los distintos enfoques para 
garantizar el ejercicio autónomo de los derechos. 

 

De los Honorables Congresistas, 

 

 

 

 

JOHN JAIRO BERMÚDEZ GARCÉS 
Representante a la Cámara por Antioquia 

Partido Centro Democrático 

 

 

 

 

JAIRO CRISTANCHO TARACHE 
Representante a la Cámara por Casanare 

Partido Centro Democrático 

ENRIQUE CABRALES BAQUERO 
Representante a la Cámara por Bogotá D.C. 

Partido Centro Democrático
 

PROYECTO DE LEY NÚMERO 303 DE 2021 
CÁMARA

por medio de la cual se adoptan medidas para 
promover la inclusión educativa de la población sorda 

en Colombia.
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PROYECTO DE LEY NÚMERO 306 DE 2021 
CÁMARA

por medio del cual se transforma la naturaleza 
jurídica del Instituto Nacional de Cancerología, se 
define su objeto, funciones, estructura y régimen 

legal.

I. TEXTO PROPUESTO
PROYECTO DE LEY _________ DE 2021

“Por medio del cual se transforma la naturaleza jurídica del Instituto Nacional de
Cancerología, se define su objeto, funciones, estructura y régimen legal”

EL CONGRESO DE LA REPÚBLICA DECRETA:

CAPÍTULO I
NATURALEZA, DOMICILIO, OBJETO Y FUNCIONES

Artículo 1º. Transformación de la naturaleza jurídica del Instituto Nacional de
Cancerología. Por medio de la presente ley se transforma la naturaleza jurídica del
Instituto Nacional de Cancerología en una entidad pública de naturaleza especial, con
personería jurídica, patrimonio propio y autonomía administrativa, técnica y financiera, la
cual se denomina “Instituto Nacional de Cancerología”, perteneciente al sector
descentralizado de la rama ejecutiva del orden nacional, adscrita al Ministerio de Salud y
Protección Social e integrante del Sistema General de Seguridad Social en Salud y el
Sistema Nacional de Ciencia, Tecnología e Innovación.

Parágrafo. Los derechos y obligaciones que a la fecha de promulgación de esta ley tenga
el Instituto, continuarán en favor y a su cargo como entidad estatal de naturaleza especial.

Artículo 2º. Domicilio. El Instituto Nacional de Cancerología -INC tendrá como domicilio la
ciudad de Bogotá, D.C., ejercerá sus funciones a nivel nacional, para lo cual podrá contar
con dependencias y centros regionales en el nivel territorial.

Artículo 3º. Objeto. El Instituto Nacional de Cancerología -INC tendrá por objeto
desarrollar actividades de autoridad técnico científica, realizar investigación, desarrollo
tecnológico e innovación de las neoplasias y relacionadas en el marco de la promoción,
prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación y paliación de la enfermedad, prestar
servicios de salud de atención médica de alta especialidad en enfermedades neoplasias y
relacionadas, ser centro de referencia en la atención del cáncer y participar en el diseño y
ejecución de programas formación académica, acordes con los diferentes campos y
disciplinas relacionadas con el control integral del cáncer y su reconocimiento académico.

Artículo 4o. Funciones. Para el desarrollo de su objeto el Instituto ejercerá las siguientes
funciones:

4.1 Apoyar al Ministerio de Salud y Protección Social con el fin de establecer los
objetivos del control del cáncer, específicamente en el control del riesgo, detección
temprana, tratamiento integral, cuidados paliativos, vigilancia epidemiológica y
desarrollo del talento humano en oncología.

4.2 Asesorar al Ministerio de Salud y Protección Social en la formulación seguimiento y
evaluación en los planes nacionales, programas y proyectos relacionados con el
control del cáncer, así como las políticas, planes, programas y proyectos de control
de las enfermedades neoplásicas y relacionadas.

4.3 Ser organismo asesor en el ámbito nacional e internacional en materia de
investigación, docencia, vigilancia, prevención, atención y control de las
enfermedades neoplásicas y relacionadas.

4.4 Asistir al Ministerio de Salud y Protección Social en la definición de los estándares

y criterios de cumplimiento de las condiciones de habilitación de centros de
atención de cáncer y servicios oncológicos, los criterios de evaluación, monitoreo y
seguimiento a la calidad y de los modelos de atención de los servicios oncológicos.

4.5 Apoyar técnicamente a las secretarías departamentales y distritales de salud
cuando así lo soliciten para adelantar, a nivel territorial, las políticas, planes,
programas relacionados con la prevención, el diagnóstico, tratamiento y
rehabilitación de las enfermedades neoplásicas y relacionadas.

4.6 Apoyar el diseño y la ejecución de programas de prevención y detección precoz de
enfermedades neoplásicas y relacionadas prevalentes en la población colombiana
y fortalecer la atención primaria en salud.

4.7 Apoyar el diseño y la implementación de los modelos de atención en cáncer.
4.8 Coordinar y llevar a cabo las actividades de vigilancia y control de la calidad dentro

de las acciones de detección temprana de enfermedades neoplásicas y
relacionadas.

4.9 Coordinar la implementación del modelo de vigilancia epidemiológica del cáncer en
el Sistema Nacional de Información en Cáncer y los registros de cáncer de base
poblacional.

4.10 Apoyar la vigilancia en salud pública, en coordinación con los demás organismos
competentes, los servicios oncológicos de carácter asistencial y preventivo en el
territorio nacional.

4.11 Articular, desarrollar y ejecutar las actividades de investigación, desarrollo
tecnológico, innovación, docencia y salud pública en enfermedades neoplásicas y
relacionadas en el marco de los proyectos de ciencia, tecnología e innovación.

4.12 Desarrollar, actualizar o adaptar los protocolos y las guías de práctica clínica y
guías de manejo para la atención integral del cáncer.

4.13 Formular y elaborar los programas de investigaciones clínicas, epidemiológicas,
experimentales y en salud pública, de desarrollo tecnológico, básico y de
innovación, nacional e internacional para el control del cáncer y liderar y coordinar
la Red Nacional de Investigación en Cáncer.

4.14 Generar derechos de propiedad intelectual en favor del Instituto y de spin-off en
control del cáncer y fomentar e impulsar la participación de otras que lo sean como
resultado de actividades de investigación, desarrollo tecnológico, e innovaciones
realizadas bajo su respaldo y de acuerdo con la regulación legal establecida en la
materia.

4.15 Producir, comercializar y distribuir fórmulas magistrales en biotecnológicas,
radiofármacos y fitoterapéuticos para el tratamiento de los pacientes con cáncer.

4.16 Prestar asistencia integral, hospitalaria y ambulatoria, de referencia y
contrarreferencia, a pacientes con enfermedades neoplásicas y relacionadas, en el
marco de los convenios y contratos que celebre para el efecto.

4.17 Promover la participación de las asociaciones de usuarios y otras organizaciones
sociales en los asuntos relacionados con la gestión y los programas destinados a
la prevención, tratamiento, investigación y control de las enfermedades
neoplásicas y relacionadas.

4.18 Desarrollar procesos de formación en las diferentes disciplinas relacionadas con el
control integral del cáncer, de acuerdo con su capacidad instalada y realizar los
reconocimientos académicos correspondientes.

4.19 Diseñar y ejecutar programas de educación continua para médicos generales y
especialistas no oncólogos, el personal profesional, técnico y auxiliar, en el campo
de las neoplasias y afines, realizar los reconocimientos académicos de
actualización correspondientes y apoyar a las entidades del Sistema Nacional de
Educación en los proyectos relacionados con la formación académica en dicho
campo.

4.20 Las demás que le asigne la ley o el reglamento.
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Parágrafo. - Las competencias en salud pública y de asesoría en vigilancia asignadas al
Instituto, se ejercerán por parte de dependencias especializadas y en todo caso mediante
las disposiciones organizacionales que eviten conflictos de intereses.

CAPÍTULO II
ESTRUCTURA ORGÁNICA, DIRECCIÓN Y ADMINISTRACIÓN

Artículo 5°. Estructura. La organización básica del Instituto Nacional de Cancerología
será la siguiente:

5.1. Consejo Directivo
5.2. Dirección General
5.3. Oficinas Asesoras
5.4. Oficina de Control Interno
5.5. Secretaría General
5.6. Subdirecciones científicas y asistenciales

Parágrafo. El Gobierno Nacional desarrollará la presente estructura con base en los
previsto en el artículo 54 de la Ley 489 de 1998.

Artículo 6°. Órganos de dirección. La dirección y administración del Instituto Nacional de
Cancerología, estará a cargo del Consejo Directivo y del Director General quien será el
representante legal de la entidad.

El Consejo Directivo del Instituto Nacional de Cancerología estará integrado por nueve (9)
miembros, así:

6.1 El Ministro de Salud y Protección Social o su delegado, quien la presidirá.
6.2. El Ministro de Educación Nacional o su delegado.
6.3 El Ministro de Ciencia, Tecnología e Innovación o su delegado.
6.4. Un (1) miembro designado por el ente o entes que se constituyan por su propia
iniciativa para apoyar financieramente las labores de investigación del Instituto Nacional de
Cancerología.
6.5 Un (1) representante de reconocida trayectoria académica en ciencias de la salud,
designado por el Ministro de Salud y Protección Social, de terna presentada por la
Asociación Nacional de Sociedades Científicas.
6.6. Un (1) representante de la Comunidad Científica, designado por el Ministro de
Salud y Protección Social, de terna presentada por el Consejo del Programa Nacional de
Ciencia y Tecnología en Salud perteneciente a grupos de investigación del área de salud.
6.7. Un (1) representante del sector productivo designado por el Ministro de Salud y
Protección Social, de terna presentada por el Consejo Colombiano de competitividad.
6.8. Un (1) representante elegido por el estamento médico o de investigaciones del
Instituto Nacional de Cancerología
6.9. Un (1) representante de las asociaciones de usuarios del Instituto, en su calidad de
pacientes, que serán elegidos por y entre los miembros de las organizaciones de usuarios.

Los miembros del Consejo Directivo que son elegibles tendrán un período de cuatro
(4) años contados desde su designación y no podrán ser reelegidos; en caso de renuncia
o falta absoluta de alguno de ellos, la elección se realizará por el tiempo faltante para la
realización de la elección unificada de sus miembros.

El Consejo Directivo establecerá la reglamentación para la designación de los
representantes elegibles señalados en el presente artículo.

Parágrafo 1.- El Director General del Instituto Nacional de Cancerología asistirá como
invitado a las reuniones con derecho a voz pero sin voto. Actuará como Secretario quien
designe el Consejo Directivo del Instituto Nacional de Cancerología.

Parágrafo 2. Los Ministros de Salud y Protección Social, de Educación Nacional y de
Ciencia, Tecnología e Innovación podrán delegar su participación en un funcionario del
nivel directivo. Los demás miembros no podrán delegar su participación en el Consejo
Directivo del Instituto.

Parágrafo 3. A los miembros del Consejo Directivo se les aplicará el régimen de
inhabilidades e incompatibilidades aplicable a su participación.

Parágrafo 4. Transitorio. En tanto se hace la designación y posesión de los nuevos
miembros del Consejo Directivo, el Ministro de Salud y Protección Social designará, de
manera temporal y transitoria, los tres (3) miembros que son elegibles.

Artículo 7°. Funciones del Consejo Directivo. Son funciones del Consejo Directivo, las
siguientes:

7.1 Orientar la formulación de políticas, planes, proyectos y programas estratégicos de la
entidad, de acuerdo con los planes sectoriales de salud y de ciencia, tecnología e
innovación, y su adecuación al Plan Nacional de Desarrollo.

7.2. Determinar la estructura y planta de personal de conformidad con las disposiciones
que regulan la materia y someterlas a la aprobación del Gobierno Nacional.

7.3. Definir y aprobar los principios, reglas y normas que regirán el gobierno corporativo de
la entidad.

7.4. Aprobar, a propuesta del Director General, la formulación de la unidad de intereses o
negocios, la misión, visión y objetivos estratégicos de la entidad, y el Plan cuatrienal
de Desarrollo Institucional.

7.5. Considerar, aprobar o improbar el informe anual de gestión del Director General.
7.6. Realizar seguimiento y monitoreo a las políticas, planes, proyectos y programas

estratégicos de la entidad, y conocer y analizar los resultados de implementación de
estrategias priorizadas por el Consejo Directivo, y propender por su cabal
cumplimiento.

7.7. Aprobar el presupuesto de ingresos y gastos de la entidad, y las modificaciones al
mismo, de conformidad con las normas que rigen a las empresas industriales y
comerciales del Estado.

7.8. Autorizar la creación o participación del Instituto en las sociedades, corporaciones,
fundaciones o demás personas jurídicas sin ánimo de lucro que se creen y organicen
para apoyar las funciones del Instituto, el desarrollo de actividades científicas o
tecnológicas o para objetos análogos o complementarios en el marco de la
constitución y la ley.

7.9. Establecer los criterios de funcionamiento y operación del Fondo Especial para
Investigaciones e innovación en cáncer.

7.10. Fijar los criterios y condiciones generales de carácter salarial y prestacional de los
Trabajadores del Instituto Nacional de Cancerología para la celebración de los
contratos laborales y el reconocimiento productivo y de estímulos para el personal
que desarrolle actividades de investigación, personal asistencial en salud y docentes,
en el marco de lo señalado por el artículo 71 de la Constitución Política y lo dispuesto
por la presente ley atendiendo criterios de competencia en el mercado laboral y con
estricta sujeción al presupuesto del Instituto y su sostenibilidad financiera.

7.11 Realizar el reconocimiento de las entidades públicas y privadas que desarrollen
actividades de subproductos y establecer los reconocimientos no salariales que deban
hacerse en favor de los servidores públicos docentes o investigadores que hagan parte

de tales actividades de investigación, desarrollo e innovación.
7.12. Otorgar distinciones y estímulos especiales no pecuniarios por la realización de

trabajos de ciencia, tecnología e innovación.
7.13 Elegir al Revisor Fiscal de la Entidad, su suplente, definir su remuneración y designar a

su interventor.
7.14. Designar el secretario del Consejo Directivo
7.15 Las demás que señale la ley, los estatutos y reglamentos.
7.16. Darse su reglamento.

Artículo 8º. Nombramiento y calidades del Director General. El Director General del
Instituto Nacional de Cancerología será designado por el Presidente de la República de
una terna presentada por el Consejo Directivo mediante el proceso que le señale el
reglamento.

El período del Director General será de cuatro (4) años institucionales y podrá ser
designado por una sola vez para un período institucional equivalente al inicial.

El Director General del Instituto Nacional de Cancerología deberá acreditar título de
formación universitaria o profesional en medicina, con especialización clínica en
cualquiera de las ramas de la oncología o en salud pública y diez (10) años de experiencia
profesional relacionada con el control del cáncer de los cuales cinco (5) años deben ser en
actividades administrativas del nivel directivo en entidades públicas o privadas que
desarrollen actividades de investigación o de prestación de servicios en enfermedades
neoplasias y relacionadas.

El actual Director General del Instituto Nacional de Cancerología ESE continuará ejerciendo
el cargo hasta finalizar el período para el cual fue nombrado sin perjuicio de que pueda
optar al cargo de director general en los términos señalados en la presente ley.

Parágrafo. En caso de ausencia del Director, el Ministro de Salud y Protección Social
designará la persona que ejercerá temporalmente dichas funciones previo el cumplimiento
de los requisitos establecidos para el cargo mientras se surte el proceso de designación.

Artículo 9°. Funciones del Director General. El Director General del Instituto Nacional
de Cancerología cumplirá además de las funciones establecidas en el artículo 78 de la
Ley 489 de 1998, las siguientes:

9.1. Representar legalmente al Instituto, celebrar en su nombre los actos, convenios y
contratos necesarios para el cumplimiento de sus objetivos y funciones.

9.2. Planear, dirigir, coordinar, evaluar y controlar la gestión institucional de la Entidad,
velando por el cumplimiento de la Constitución, las leyes, los decretos, las
directrices de la Dirección del Sistema General de Seguridad Social en Salud y las
decisiones de la Junta Directiva, manteniendo la unidad de intereses en torno a los
objetivos y funciones del Instituto.

9.3. Dirigir al Instituto manteniendo la unidad de intereses o de negocios, en torno a su
misión, visión y objetivos aprobados por el Consejo Directivo.

9.4. Convocar al Consejo Directivo y asistir a sus reuniones ordinarias y extraordinarias.
9.5. Presentar al Consejo Directivo el proyecto de presupuesto de ingresos y gastos de

cada vigencia y sus modificaciones de conformidad con las normas aplicables para
las empresas industriales y comerciales del Estado, y los planes de inversión del
Instituto.

9.6. Realizar la rendición de cuentas del Instituto y presentar al Consejo Directivo del
Instituto, informes anuales de gestión de la entidad y los que estime pertinentes, así
como atender las recomendaciones y decisiones que adopte ese organismo de

dirección.
9.7. Suscribir los contratos y convenios de asistencia y cooperación técnica y científica

con entidades nacionales e internacionales y celebrar convenios estratégicos con
otras entidades públicas y privadas del orden nacional y territorial para el
cumplimiento de su objeto.

9.8. Dirigir y promover la investigación, la innovación y gestión del conocimiento de
conformidad con las políticas, planes y lineamientos del Ministerio de Ciencia,
Tecnología e Innovación y del Ministerio de Salud y Protección Social.

9.9. Expedir los reconocimientos académicos relacionados con la educación continua del
Talento Humano.

9.10. Establecer relaciones con universidades y organismos de investigación científica y
desarrollo tecnológico en las materias propias de su objeto.

9.11. Administrar el Fondo Especial para Investigaciones e innovación y celebrar los
contratos y convenios necesarios para el cumplimiento de sus objetivos.

9.12. Dirigir y coordinar acciones con las entidades territoriales para el control del cáncer
en todo el territorio nacional, a través de la Red Cancerológica Nacional y la Red de
Investigación en cáncer, entre otras.

9.13 Adoptar los manuales de Procesos y Procedimientos y los de funciones y
competencias laborales de los trabajadores del Instituto.

9.14. Nominar, vincular, administrar, ejercer la facultad disciplinaria y remover al personal,
de conformidad con las normas legales vigentes, y establecer las políticas y
orientaciones para su desarrollo.

9.15. Ser ordenador del gasto y garantizar la correcta destinación de los recursos del
Instituto y el debido uso y mantenimiento de sus bienes.

9.16. Presentar a consideración del Consejo Directivo las propuestas de modificaciones a la
estructura y de planta de personal del Instituto.

9.17. Crear, organizar y distribuir mediante acto administrativo grupos internos de trabajo y
órganos de asesoría y coordinación, para atender el cumplimiento de sus funciones,
de acuerdo con las necesidades del servicio, los planes, programas y proyectos del
Instituto.

9.18. Autorizar el recibo de las donaciones o aceptar bienes en comodato para el
cumplimiento de los fines de la entidad.

9.19. Llevar la representación judicial o extrajudicial de la entidad o delegarla en el
funcionario que por ley corresponda y constituir los apoderados para la debida
defensa jurídica de la entidad.

9.20. Celebrar convenios estratégicos con otras entidades públicas y privadas del orden
nacional y territorial para el cumplimiento de su objeto.

9.21. Las demás que le asignen las disposiciones legales.

CAPÍTULO III
PATRIMONIO, RECURSOS Y FONDO PARA LA INVESTIGACIÓN Y LA

INNOVACIÓN EN CÁNCER

Artículo 10º. Patrimonio y recursos del Instituto. El patrimonio y los recursos del
Instituto Nacional de Cancerología estará conformado por:

10.1. Los bienes muebles, enseres, equipos de laboratorio e instalaciones inmobiliarias y
de infraestructura que son de su propiedad o que tiene o posee actualmente a
cualquier título el Instituto Nacional de Cancerología -Empresa Social del Estado.

10.2. Los aportes que la Nación le haga a través del Presupuesto General de la Nación
siguiendo el principio de progresividad de acuerdo con lo que para el efecto le
señale el Ministerio de Hacienda y Crédito Público.

10.3. Los ingresos que obtenga por concepto del desarrollo de su objeto.
10.4. Los bienes, derechos y recursos que la Nación y las entidades descentralizadas
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territorialmente o por servicios, de cualquier orden, le transfieran a cualquier título.
10.5. Los recursos que reciba del ente o entes que se hayan establecido con el objeto de

apoyar o realizar aportes a los programas del Instituto Nacional de Cancerología.
10.6. El producto de las donaciones, legados, asignaciones, aportes en especie o en

industria y subvenciones que reciba el Instituto de entidades públicas y privadas,
nacionales e internacionales y de personas naturales.

10.7 Los recursos del Fondo especial para la investigación y la innovación en Cáncer.
10.8. Los recursos de cooperación nacional o internacional.
10.9. Los provenientes de las actividades del Instituto que se hagan con base en los

derechos adquiridos legalmente en materia de propiedad intelectual o spin off .
10.10. Los demás bienes o recursos que el Instituto Nacional de Cancerología, posea,

adquiera o reciba a cualquier título.

Artículo 11. Fondo especial para la investigación y la innovación en Cáncer. Créase
el “Fondo Especial para la investigación y la innovación en Cáncer” como una cuenta
especial del presupuesto del Instituto con el fin de destinar para financiar programas,
proyectos, entidades y actividades de Ciencia, Tecnología e Innovación en cáncer a cargo
del Instituto Nacional de Cancerología. Sus objetivos y administración se ejercerán en los
términos que determinen sus Estatutos y los parámetros señalados por la Ley 29 de 1990
y las demás normas que le resulten aplicables. Dicho Fondo será administrado por el
Instituto Nacional de Cancerología como patrimonio autónomo y sus recursos se
ejecutarán a través de un contrato de fiducia mercantil.

Artículo 12. Recursos del fondo especial para la investigación y la innovación en
Cáncer. El Fondo Especial para la investigación, el desarrollo y la innovación en Cáncer
se constituirá con los siguientes recursos:

12.1 Un porcentaje, determinado por el Consejo Directivo del Instituto Nacional de
Cancerología, de los excedentes provenientes de la prestación de servicios de
salud de la entidad.

12.2 Las sumas que le sean asignadas del Presupuesto General de la Nación con
destino a la investigación e innovación en el control del cáncer.

12.3 Los aportes o donaciones que para los fines del Fondo hagan personas naturales
o jurídicas, públicas o privadas, nacionales o de cooperación internacional,
donaciones, rendimientos o producto de los convenios celebrados con esas
mismas entidades para la investigación.

12.4 Los recursos derivados del desarrollo de actividades de ciencia, tecnología,
desarrollo tecnológico e innovación que sean recibidas directamente o a través de
entidad spin-off.

12.5 Los recursos de contrapartidas y resultantes de convenios especiales de
investigación que el Instituto suscriba.

12.6 Los recursos por el usufructo de las patentes y las regalías que se reciban por
concepto de descubrimientos o inventos.

12.7 Los recursos que reciba por concepto de estímulos, donaciones, apoyos,
convenios o aportes a sus labores de investigación, ciencia y tecnología.

12.8 Los recursos que le asigne el patronato que se constituya para el cumplimiento del
objeto del Instituto Nacional de Cancerología.

12.9 Los excedentes generados por la participación del Instituto en sociedades,
corporaciones y sociedades industriales y comerciales del Estado, así como de la
comercialización de bienes y servicios.

CAPÍTULO IV
RÉGIMEN JURÍDICO Y ADMINISTRATIVO

Artículo 13. Régimen jurídico y administrativo. El Instituto Nacional de Cancerología
estará sometido al régimen jurídico contenido en la presente ley y, en lo no previsto en
ella, al que rige a las entidades de ciencia, tecnología e innovación y a los prestadores de
servicios de salud de carácter público en lo que le resulte aplicable.

Artículo 14. Régimen Laboral. Para todos los efectos legales, los servidores públicos
con funciones de dirección, conducción, orientación y asesoría institucional cuyo ejercicio
implica la adopción de políticas o directrices o los de confianza que estén al servicio del
Director General del Instituto Nacional de Cancerología se clasifican como empleados
públicos de libre nombramiento y remoción.

El Director General se designará en los términos del artículo 8 de la presente ley y por el
período allí establecido; los demás servidores públicos que tengan la calidad de
empleados públicos se vincularán mediante nombramiento del Director General y su
régimen legal será el establecido por la Ley 909 de 2004 y las normas pertinentes y
complementarias, propias de tales empleados en lo que no riña con la presente ley.

Los demás servidores públicos del Instituto Nacional de Cancerología serán de régimen
especial quienes tendrán el carácter de Trabajadores del Instituto Nacional de
Cancerología y estarán sometidos al régimen laboral propio establecido en la presente ley.

Son normas especiales del régimen laboral de los servidores del Instituto Nacional de
Cancerología, las siguientes:

14.1 Los Trabajadores del Instituto Nacional de Cancerología serán vinculados mediante
contratos de trabajo suscritos por el Director General, por término definido o indefinido,
por obra o labor y se regirán por lo dispuesto en la presente ley, lo pactado en el
contrato de trabajo y en el reglamento interno. La vinculación se realizará previa
verificación del cumplimiento de los requisitos de formación académica y experiencia
previstos para cada denominación del cargo y la evaluación de las competencias que
señale el Departamento Administrativo de la Función Pública, de lo cual se dejará
evidencia.

14.2 El Gobierno Nacional, en el decreto que defina la planta del personal del Instituto
Nacional de Cancerología, señalará el número de trabajadores del instituto Nacional de
Cancerología de acuerdo con su sostenibilidad financiera, presupuesto y el estudio
técnico que así lo determine.

14.3 En materia de la jornada laboral, los Trabajadores del Instituto Nacional de
Cancerología se regirán por el Decreto Ley 1042 de 1978 o por las normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan; el Consejo Directivo señalará la manera como se
dará cumplimiento a la jornada laboral en donde se tendrá en cuenta la naturaleza del
cargo o actividad, la intensidad horaria y su cumplimiento por áreas frente a los modelos
por productividad que se establezca para las áreas misionales del Instituto.

14.4 La remuneración de los empleados públicos del Instituto Nacional de Cancerología
será fijada por el Gobierno Nacional; la de los Trabajadores del Instituto Nacional de
Cancerología la fijará el Consejo Directivo del Instituto, para lo cual tendrá en cuenta los
parámetros que para efecto fije el Gobierno Nacional, los criterios de competencia en el
mercado laboral y se sujetará, en todo caso, al presupuesto de la entidad.

14.5 Para los trabajadores del Instituto Nacional de Cancerología que desarrollen
actividades de Investigación, tecnología e Innovación y de carácter asistencial el
Consejo Directivo podrá fijar un sistema de asignación fija y variable por productividad.

14.6 A los trabajadores del Instituto Nacional de Cancerología se les aplicará las
previsiones que en materia de negociación colectiva aplica a los empleados públicos de
la rama ejecutiva nacional, para lo cual deberá observarse lo dispuesto por el artículo 9
de la Ley 4 de 1992 y de más normas pertinentes.

14.7 En lo relacionado con la administración del personal, a los trabajadores del Instituto
Nacional de Cancerología les serán aplicables en lo pertinente las disposiciones del
Decreto Ley 2400 de 1968 y las demás normas que lo reglamenten, modifiquen o
sustituyan.

14.8 El retiro para los empleados públicos del Instituto se dará por las causales legales
señaladas por la Ley 909 de 2004; para los Trabajadores del Instituto Nacional lo serán
por las mismas causas, por la terminación de la obra o labor o el cumplimiento del
término pactado o por razones disciplinarias, y en caso de supresión del cargo se
indemnizarán aplicando la tabla establecida en la Ley 909 de 2004 o en las normas que
la modifiquen o sustituyan.

14.9 Los servidores públicos del Instituto Nacional de Cancerología estarán sometidos al
régimen disciplinario único fijado por la Ley 1952 de 2019 y las normas que la
modifiquen o complementen.

14.10 Los Trabajadores del Instituto Nacional de Cancerología que desarrollen actividades
de Investigación, tecnología e Innovación y de carácter asistencial se les aplicarán las
excepciones consagradas por el artículo 19 de la Ley 4ª de 1992 y la Ley 269 de 1996.

Artículo 15. Régimen de contratación. Los convenios y los contratos que celebre el
Instituto Nacional de Cancerología, estarán sujetos a las disposiciones del derecho
privado sin perjuicio de que pueda aplicar discrecionalmente las cláusulas exorbitantes
previstas en el estatuto general de contratación de la administración pública y, en todo
caso, deberán atender los principios de publicidad, coordinación, celeridad, debido
proceso, imparcialidad, economía, eficacia, moralidad y buena fe.
Artículo 16. Sistema de Control Interno. El Instituto Nacional de Cancerología,
establecerá y aplicará un sistema de control interno, en los términos establecidos en la
Constitución Política, en la Ley 87 de 1993, sus normas complementarias y las que defina
el Consejo Directivo para el adecuado funcionamiento del Instituto. La designación del
Jefe de la Oficina de Control Interno se hará de conformidad con lo señalado por La Ley
87 de 1993.

Artículo 17. Régimen Presupuestal. En materia presupuestal, el Instituto Nacional de
Cancerología se regirá por las disposiciones aplicables a las Empresas Industriales y
Comerciales del Estado.

CAPÍTULO V
DISPOSICIONES FINALES

Artículo 18. Transitorio. Una vez entre en vigencia la presente ley, el Gobierno Nacional
deberá adoptar la estructura interna y la planta de personal para el Instituto Nacional de
Cancerología la cual debe responder a las especificidades de la nueva naturaleza jurídica
dada en la presente ley.

Los actuales servidores del Instituto Nacional de Cancerología -ESE continuarán
ejerciendo sus competencias y funciones asignadas, hasta que se implemente la
estructura interna y la planta de personal del Instituto aprobada por Gobierno Nacional,
con ocasión del cambio de naturaleza y régimen jurídico establecido en la presente ley.

Los empleados públicos con derechos de carrera administrativa o provisionalidad que se
encuentren vinculados Nacional de Cancerología – ESE al momento de implementarse la
estructura y la planta de personal, quedarán automáticamente incorporados como
Trabajadores del Instituto Nacional de Cancerología con contrato a término indefinido y sin
solución de continuidad, sin que en ningún momento se desmejoren sus condiciones
laborales.

Los servidores públicos que tengan la calidad de trabajadores oficiales al momento de
implementarse la estructura y la planta de personal quedarán automáticamente
incorporados como Trabajadores del Instituto Nacional de Cancerología, sin solución de
continuidad, y sus contratos se ajustarán a lo previsto en la presente ley y sin que en
ningún momento se desmejoren sus condiciones laborales.

Para todos los efectos legales, el tiempo de servicio de los empleados vinculados
mediante relación legal y reglamentaria así como los trabajadores oficiales que sean
incorporados automáticamente a la nueva planta de personal y su relación sea ajustada al
nuevo régimen, se computará para todos los efectos legales, con el tiempo servido en la
entidad, sin solución de continuidad.

Parágrafo 1. Los procesos de selección para proveer empleos de carrera que a la entrada
en vigencia de la presente ley se encuentren en curso y que aún no tengan listas de
elegibles se terminarán en el estado en que se encuentren. Dichos empleos deberán
ajustarse a la nueva naturaleza y proveerse siguiendo el procedimiento señalado en la
presente Ley.

Parágrafo 2. Todos los contratos de prestación de servicios a cargo del Instituto Nacional
de Cancerología – ESE que a la entrada en vigencia de la presente ley se encuentren en
ejecución continuarán vigentes hasta su terminación.

Artículo 19. Referencias normativas. A partir de la entrada en vigencia de la presente
Ley, todas las referencias que se hayan hecho o se hagan al Instituto Nacional de
Cancerología Empresa Social del Estado, deben entenderse referidas al Instituto Nacional
de Cancerología.

Artículo 20. Vigencia. La presente Ley regirá a partir de su publicación y deroga las
disposiciones que le sean contrarias.

De los Honorables Congresistas,

JAIRO HUMBERTO CRISTO CORREA
Representante a la Cámara

FABER ALBERTO MUÑOZ CERÓN
Representante a la Cámara
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Departamento Norte de Santander Departamento del Cauca

HENRY FERNANDO CORREAL
Representante a la Cámara
Departamento del Vaupés

JORGE ENRIQUE BENEDETTI M.
Representante a la Cámara
Departamento de Bolívar

JHON ARLEY MURILLO BENITEZ
Representante a la Cámara
Circunscripción Especial Afro, Raizal y
Palenquera

JAIRO CRISTANCHO TARACHE
Representante a la Cámara
Departamento del Casanare

MARIA CRISTINA SOTO DE GOMEZ
Representante a la Camara
Departamento de la Guajira

LAURA ESTER FORTICH SÁNCHEZ
Senadora de la República
Partido Liberal Colombiano.

II. EXPOSICIÓN DE MOTIVOS

a. CONTEXTO GENERAL DEL CÁNCER

En el 2020, en el mundo, se estimó que cerca de 19 millones de casos nuevos de
cáncer ocurrieron en ese año; es decir una tasa 201 por cada 100,000 personas (tasa de
incidencia estandarizada por edad): igualmente se registraron cerca de 10 millones de
personas fallecidas con una tasa de mortalidad de 100 por cada 100,000 habitantes
(Ferlay, y otros, 2020). Los tipos de cáncer más frecuente son el cáncer de mama, pulmón,
colon y recto, próstata, estómago, y cuello uterino. La mortalidad por cáncer ha ido
disminuyendo en los países con más alto desarrollo, pero en los países de menores
índices de desarrollo, la mortalidad se ha incrementado. Sin duda, el cáncer constituye una
de las principales causas de muerte en el mundo. Debido a los cambios en el crecimiento
poblacional sumado al envejecimiento de la población, se prevé para el año 2030, se
registrarán más de 20 millones de nuevos casos en todo el mundo, entre los cuales, cuatro
quintas partes de la carga recaerá en los países de ingresos bajos y medios (PIBM) (Bray,
Znaor, & Cueva, 2015).

En el año 2020, la Organización Mundial de la Salud publicó su reporte mundial en
donde ha hecho visible la necesidad de fortalecer las medidas de control de la enfermedad
(WHO 2020). Esta organización plantea como objetivo reducir la mortalidad prematura
causada por el cáncer a través de las acciones de los gobiernos y por parte de los
responsables de la formulación de políticas y propone opciones políticas para todos los
Estados miembros y otras partes interesadas, para tomar medidas coordinadas y
coherentes, en todos los niveles, local a global; la prevención del cáncer se logra en
general mediante la implementación de políticas intersectoriales que pueden reducir los
riesgos de la enfermedad. Es responsabilidad del sector salud mostrar las evidencias
científicas pues la implementación de políticas para el control del cáncer genera conflictos
con otros sectores de la economía como lo ha mostrado la historia del control del tabaco.
La OMS resalta la atención de la organización al sistema de salud para la detección
temprana y la atención de pacientes con enfermedades crónicas.

En la lista de los mejores sitios del mundo donde se trata el cáncer, la caracte- rística
común es una: son centros monográficos de cáncer, que compendian un conjunto de
competencias para generar bienes públicos de varias virtudes, como lo son, la generación
de políticas públicas, la integración funcional de redes, la especialidad de la reflexión, la
observación epidemiológica permanente y la integración de servicios que forman parte de
la cadena de valor, lo cual es de importante valor público en el bucle de
servicios-clínica-laboratorios-investigación-formación-servicios. Según desde donde se le
mire, este bucle puede comenzar en la investigación y reabrirse con la investigación. O
comenzar en los servicios y reabrirse en los servicios. Y así con cada uno de sus
componentes. El hecho, es la virtud de estos encadenamientos fundamentales para el
cumplimiento de objetivos públicos. En Colombia para el año 2020, se estimaron, con base
en los registros de cáncer de tipo poblacional 113 221 casos nuevos de cáncer con una
TAE de 182.3 por 100,000 habitantes. Los tipos de cáncer más frecuentes son el cáncer de
mama, próstata, colon y recto, estómago, pulmón, tiroides, cuello uterino y linfoma no
Hodgkin. El riesgo de morir con cáncer no se distribuye de manera homogénea por todo el
territorio nacional y de acuerdo con los tipos de cáncer se encuentra una

diferencia en la distribución. Es así como el mayor riesgo de cáncer de mama se encuentra
centrado o ubicado en los grandes centros urbanos (Colombia, Ministerio de et al. 2017,
Duarte, Salazar et al. 2021) mientras que el cáncer de cuello uterino tiene una distribución
centrípeta, es decir, se encuentra un mayor riesgo en las zonas periféricas de los países,
en lugares distantes y rurales o en regiones con una alta concentración de violencia
(Colombia, Ministerio de et al. 2017).

Frente a esta realidad, el Instituto Nacional de Cancerología (INC) ha jugado un
papel protagónico y retador en la respuesta social frente al cáncer en Colombia pues
aunque fue creado cuando el cáncer no era un problema visible de salud pública como sí lo
es hoy, en el transcurso de sus 86 años de historia no solamente ha generado una
compleja infraestructura tecnológica para la atención integral del paciente con cáncer
desde una mirada multidisciplinaria sino que además ha formado el talento humano
especializado, ha liderado los planes nacionales de cáncer, ha fortalecido los registros
poblacionales del cáncer, ha liderado la investigación en este tema, ha promovido el control
del riesgo de cáncer y ha generado diferentes modelos y documentos técnicos
relacionados para enfrentar la problemática (Vega M y Miranda N, 2020).

Teniendo en consideración que en Colombia y para el año 2030 habrá un crecimiento
del 30% en el número de casos nuevos se considera necesario fortalecer al INC como una
estrategia del Estado para el control del cáncer en el país con procesos misionales más
competitivos, más eficiente y con mayores herramientas jurídicas para poder cumplir el rol
que se estima debe cumplir, con sus funciones en el marco del sistema general de
seguridad social así como dentro del sistema de ciencia y tecnología.

b. ANTECEDENTES DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA

El Instituto Nacional de Cancerología fue fundado el 4 de agosto de 1934 bajo el
nombre de Instituto Nacional de Radium para atención de pacientes y desde su fundación
emprendió sus labores de investigación (Vega VM y Miranda N, 2020). En 1951, pasó a ser
una entidad adscrita al entonces Ministerio de Higiene con el nombre de Instituto Nacional
de Cancerología, entidad especializada del orden nacional. En 1969 se estableció por
Decreto (1459) que el INC estaba cargo del control del cáncer en el país y ya en 1969 se
estructuró el programa de control de cáncer de cuello uterino. En 1975 se lanzó el
programa nacional buscaba la descentralización de los servicios para pacientes con
cáncer, a través de la creación de 10 unidades de atención en diferentes ciudades del país,
con hospitales universitarios, programa que fue implementado con la constitución de
centros de radioterapia en diferentes zonas del país que se articulaba con las actividades
de prevención del cáncer de cuello uterino (Vega M, Miranda N 2020)

En 1990 se reestructuró nuevamente el Programa nacional para el control y
detección precoz de cáncer de cuello uterino, cuyos objetivos fueron mejorar la

La oportunidad del diagnóstico definitivo y el tratamiento de lesiones preneoplásicas en
centros de atención de patología cérvico uterino en el segundo nivel de atención. El
Ministerio designó al INC como entidad coordinadora y se establecieron convenios para el
desarrollo de actividades con 30 seccionales de salud y siete municipios que generaron
una cultura por el control del cáncer. El INC fue también pionero en promover el control del
tabaquismo en Colombia y desde su fundación siempre expresó su preocupación frente al
incremento de ciertas patologías como era el cáncer de lengua y de pulmón. En 1984, el
Ministerio de salud creó el Consejo Nacional de Cigarrillo o salud con representantes de
diferentes estamentos gubernamentales y no gubernamentales y dejó la secretaría técnica
al INC (Reso- lución 07559 junio de 1984 Por medio de la cual se crea el Consejo
Nacional de Cigarrillo y Salud).

En el marco de la ley 100 de 1993 mediante el Decreto 1287 de 1994 el Instituto
fue categorizado como Empresa Social del Estado (República de Colombia, 1994), esto es
como una entidad prestadora de servicios de salud y mediante el Decreto 1177 de 1999
se reestructuró y se amplió su objeto para que además de tener definidas funciones de
atención a pacientes, pudiese continuar en la asesoría al Ministerio de Salud en la
determinación, fijación y evaluación de las políticas, programas, proyectos de cáncer de
conformidad con las estrategias y políticas de la Dirección del Sistema General de
Seguridad Social en Salud. Igualmente se definieron sus funciones de investigación, salud
pública y docencia y promoción de la prevención del cáncer.

Por su parte la ley 1122 de 2007 resalta que “la prestación de servicios de salud
por parte de las instituciones públicas solo se hará a través de Empresas Sociales del
Estado (ESE) que podrán estar constituidas por una o varias sedes o unidades
prestadoras de servicios de salud ( ley 1122 de 2007); norma que por supuesto reiteró e
impuso dicha natu- raleza jurídica del INC por ser una entidad prestadora de carácter
público y que tiene como efecto que la entidad no puede variar su naturaleza hasta que no
lo diga la ley. El decreto 5017 de 2009 aprobó la modificación de la nueva estructura del
Instituto Nacional de Cancerología y le asignó sus competencias y funciones, pero
reiterando su naturaleza de Empresa Social del Estado. (República de Colombia,
Ministerio de la Protección Social, 2009). Posteriormente al Instituto Nacional de
Cancerología se le asignó la responsabilidad de la red cancerológica nacional (La ley 715
de 2001 artículo 42) que el INC ha asumido mediante la creación de la red nacional de
investigación en cáncer pues dadas las características del Sistema General de Seguridad
Social son los aseguradores los que definen las redes de atención.

Respecto de las acciones en salud pública, la ley 1384 de 2010 conocida como
Ley Sandra Ceballos, reiteró algunos de las competencias conferidas por la normatividad
previa al Instituto Nacional de Cancerología, ajenos a los asuntos meramente
asistenciales, principalmente en materia de monitoreo de los resultados de las acciones
en el control del cáncer, coordinador del sistema de vigilancia epidemiológica del cáncer,
señalamiento de los lineamientos técnicos para acciones de promoción y prevención a ser
implementadas en el territorio nacional por parte de los aseguradores y prestadores, en
guías de práctica clínica y protocolos de atención, entre otros acciones.

En términos de docencia en sus inicios el INC otorgaba becas a los estudiantes
para su formación especializada en cáncer. Por el alto volumen de pacientes que atiende,
se convirtió en un centro de formación y práctica de talento humano en oncología y ha
formado más del 80% de los especialistas y subespecialistas en oncología en el país. A
partir de la década de los años noventa, y por regulación del Ministerio de Educación
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Nacional (MEN), las universidades toman la función de otorgar certificación académica,
categorizando al INC como «centro de prácticas». En ese sentido mantiene convenios con
las Universidades para poder certificar a sus especialistas, pero, por razones estructurales
del INC y falta de incentivos, la oferta docente ha sido baja. Ha sido claro, que en
Colombia la oferta de especialistas en oncología radioterápica está por debajo de la
demanda (Murillo R 2020). EL INC organiza programas de educación continua para
médicos generales y no especialistas en oncología que no tienen validez académica y
recientemente participó en la creación del programa curricular del primer Doctorado en
Oncología (SNIES 106335) que dirige la Universidad Nacional de Colombia.

En términos de investigación que ha sido continua y permanente a lo largo de su
historia, en el año 2013, mediante resolución 902 del 26 de junio de 2013, el
Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnología e Innovación-Colciencias, reconoció
al Instituto Nacional de Cancerología como Centro de Investigación; en el año 2018 se
reiteró dicha condición mediante Resolución 515 del 29 de mayo de 2018 y se encuentra
vigente hasta mayo de 2023.

Es importante señalar que el Decreto 4107 de 2011, por el cual se determinan los
objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Protección Social y se integró el Sector
Administrativo de Salud y Protección Social generó una situación coyuntural interesante
por cuanto el artículo 4 que integra y define el Sector, plantea que las entidades Adscritas
al Ministerio de Salud y Protección Social son de dos categorías: los establecimientos
Públicos, (Fondo de Pasivo Social Ferrocarriles Nacionales de Colombia, el fondo de
Previsión Social del Congreso de la República, el Instituto Nacional de Salud - INS y el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.) y las Empresas
Sociales del Estado (el Centro Dermatológico “Federico Lleras Acosta”, el Instituto
Nacional de Cancerología – INC, el Sanatorio de Agua de Dios. y el Sanatorio de
Contratación.). Esta clasificación subrayó e hizo más visible la función del INC como
prestador de servicios casi que de manera exclusiva cerrando de manera implícita los
espacios para el cumplimiento de las otras funciones establecidas en el decreto 5017 de
2009 y la Ley 1384 de 2010, funciones que no obedecen a la naturaleza de un prestador
de servicios.

En la actualidad el INC, como se sabe, es una empresa social del orden nacional,
altamente especializada, que trabaja por el control integral del cáncer a través de la
atención y el cuidado de pacientes, la investigación, la innovación, la gestión del
conocimiento, la alta formación de talento humano y el desarrollo de acciones en salud
pública. El Instituto sin lugar a dudas constituye una entidad emblemática del Estado que
se ha mantenido en el tiempo y el espacio de manera transparente y eficiente dentro del
complejo contexto de la salud y de la historia de Colombia (Vega M. Miranda Nestor,
2020).

c. POLÍTICAS, PLANES Y LEYES DE CANCER EN COLOMBIA

Para el análisis del contexto de la transformación del INC resulta pertinente realizar una
rápida mirada a las política, planes y leyes que en torno han sido emitidos en Colombia de
manera reciente. Ha sido claro en las últimas décadas que Colombia ha tenido un
crecimiento exponencial de servicios oncológicos la mayoría de tipo privado. Esto ha
permitido ampliar la oferta de servicios a nivel nacional; sin embargo, las características
de la atención se ven fragmentadas, no integrales y con problemas de calidad. En relación

con la atención del paciente con cáncer se han emitido múltiples leyes, decretos y
resoluciones que buscan promover la atención oportuna e integral. Estudios realizados por
el INC encuentran que Colombia cuenta con una adecuada oferta de servicios
oncológicos, sin embargo, esta oferta solo en una menor proporción garantiza los
requerimientos de integralidad (Suarez A et al 2018, Murcia E et al 2018).

De acuerdo con el Registro Especial de Prestadores de Salud (REPS) a fecha al
corte del 29 de agosto de 2016 se identificaron 71 Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud en oncología pediátrica. Ante las dificultades que presentaban los niños con
cáncer para su oportuna atención se profirió la ley 1388 de 2010 (ley de cáncer infantil) y
se había emitido la resolución 4504 de 2012 que estableció la reglamentación de las
Unidades de Atención de Cáncer Infantil (UACAI) derogada y sustituida por la Resolución
1477 de 2016, que buscaba integrar los servicios oncológicos para menores de 18 años,
garantizando la prestación de calidad de los servicios (República de Colombia, Ministerio
de Salud y Protección Social, 2012). Recientemente el Gobierno sancionó la ley 2026 del
23 de julio de 2020, también conocida como Ley Jacobo, que nuevamente establece
medidas para garantizar la prestación de servicios de salud oncopediatría y se declaró la
atención integral como prioritaria a los menores de edad enfermos de cáncer.

En relación con los adultos los problemas de fragmentación de la atención también
han sido visibles. Para promover la integralidad la resolución 4331 de 2012 (modificatoria
de la Resolución 3047/08) estableció que las autorizaciones de servicios de quimioterapia
o radioterapia de pacientes con cáncer deberán autorizarse de forma integral para todos
los ciclos incluidos en las guías o protocolos. (República de Colombia, Ministerio de Salud
y Protección Social, 2012). Los intentos por lograr una atención más integral han sido
planteados en la resolución 1419 de 2013 donde se establecieron los parámetros y
condiciones para la organización y gestión integral de las unidades funcionales para la
atención integral del cáncer. Sin embargo, esta disposición fue también derogada pues en
2016 se adoptó la resolución 1477, por la cual se define los estándares para la habilitar de
las Unidades Funcionales para la Atención Integral de Cáncer del Adulto "UFCA"
(República de Colombia, Ministerio de Salud y Protección Social, 2016). Para el año 2021
en el REPS solo se ha habilitado una unidad funcional-UACAI.

En Colombia para el año 2020 el REPS registró 1.867 servicios oncológicos
habilitados por el MSPS en todo el territorio Nacional con 343 Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS) ubicados en 411 sedes. De acuerdo con los estándares Internacionales debe
haber un centro integral de tratamiento de cáncer por cada 2,5
-3 millones de habitantes dependiendo de la incidencia de cáncer (OECI, 2020).
Igualmente, las obligaciones para la conformación de la red de prestación de servicios
oncológicos y unidades funciones, fijando lineamientos para su monitoreo y evaluación
(Ministerio de Salud y Protección Social, 2013)

En el marco del Plan Nacional de Desarrollo 2010 – 2014 la última década, el
Ministerio de Salud y Protección Social, definió dos planes de salud pública: el Plan
Decenal de Salud Pública, (PDSP), 2012 – 2021 y el Plan Decenal para el control del
cáncer (PNCC) 2012 – 2021. En 2013, se expidió la Resolución 1383 de ese año por la
cual se adoptó el Plan Nacional de Cáncer 2012-2021 de obligatorio cumplimiento para los
integrantes del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) (República de
Colombia, Ministerio de Salud y Protección Social, 2013) (Ministerio de Salud e Instituto
Nacional de Cancerología, 2012). El papel del Instituto Nacional de Cancerología,
protagónico en la estructuración del Plan, fue central y tenía las siguientes líneas

estratégicas para el control del cáncer : Con- trol del riesgo detección temprana de la
enfermedad, atención, recuperación y superación de los daños causados por el cáncer,
mejoramiento de la calidad de vida de pacientes y sobrevivientes con cáncer, gestión del
conocimiento y la tecnología para el control del cáncer, formación del recurso humano de
alta formación en cáncer. Esté plan quedó desarticulado con el Plan Decenal de la salud
pública. Ambos planes están siendo evaluados en el presente año en donde se termina la
década planteada 2021.

En relación con los sistemas de información en cáncer se encuentra en primer
lugar la Ley 1384 de 2010 (Artículo 12 y 16) que menciona Artículo 16. Se establece el
Observatorio Epidemiológico del Cáncer. Este hará parte del Sistema de Vigilancia en
Salud Pública. La dirección estará a cargo del (sic) y coordinación técnica del observatorio
estará a cargo del Instituto Nacional de Cancerología con participación de las Entidades
Territoriales. Posteriormente la resolución 4496 de 2012, organiza el Sistema Nacional de
Información en Cáncer y se crea el Observatorio Nacional de Cáncer, en el cual se
integran el Instituto Nacional de Cancerología; el Registro Nacional de Cáncer Infantil del
Instituto Nacional de Salud y el Observatorio Epidemiológico del Cáncer (República de
Colombia, Ministerio de Salud y Protección Social, 2012). Por su parte, con la Resolución
247 de 2014, modificada por la Resolución 774 de 2020, se estableció el reporte para el
registro de pacientes con cáncer, ante la Cuenta de Alto Costo, por parte de las IPS
públicas, privadas y mixtas; las Direcciones Departamentales, Distritales y Municipales de
Salud; y los regímenes de excepción (Ministerio de Salud y Protección Social, 2014). En la
actualidad los sistemas de información en cáncer son múltiples, están desarticulados y se
duplica información situación que se ha hecho visible en el contexto nacional e
internacional (De Vries et al 2016, 2017, Wiesner CC, et al 2020).

El INC tiene dentro de sus funciones emitir las Guías de Práctica Clínica GPC para
el control del Cáncer y en ese sentido publicó las primeras guías en el país (INC, 2006,
INC, 2007). Posteriormente, en el año 2012, el Ministerio de Salud abrió convocatorias
públicas para que los diferentes actores del sistema desarrollaran las GPC A través de los
concursos realizados por Colciencias el INC y ganó la convocatoria para realizar las Guías
de cáncer de mama, cuello uterino, próstata leucemias y linfomas En el año 2012 se
emitió la resolución 1442 por la cual se adoptaron las Guías de Práctica Clínica (GPC)
para el manejo de las leucemias y linfomas en niños, niñas y adolescentes, cáncer de
mama, cáncer de colon y recto, y cáncer de próstata (Ministerio de Salud y Protección
Social, 2013). En la actualidad si el INC desarrolla GPC para el país, pero no pueden ser
adoptadas como tales.

d. EL PLAN NACIONAL DE DESARROLLO Y EL INSTITUTO DE
CANCEROLOGÍA.

En las bases del actual Plan de Desarrollo Gubernamental “Pacto por Colombia
Pacto por la equidad” contenido en la ley 1955 de 2019 se enfatiza que existe un aumento
de la mortalidad por enfermedades del sistema circulatorio y crónicas no transmisibles e
incremento de la prevalencia de multi morbilidades con lo cual, estas cifras determinan las
prioridades en salud pública. Indica, que se debe fortalecer la capacidad del Estado para
que pueda ejercer su rectoría y gobernanza en el sistema de salud y resalta con ese fin
dos cualidades que se deben cumplir, como son la especialización y neutralidad, lo cual
traerá aparejado la garantía de transparencia.

De cara a este criterio, el INC juega un papel importante de participación en la Rectoría,
en los temas de su competencia, teniendo en cuenta justamente su especialización y
neutralidad. En el siguiente cuadro se puede apreciar las implicaciones del PND y de cara
con el papel del INC:

Cuadro 1

Plan Nacional de Desarrollo e incidencia sobre el INC

BASES DEL PLAN NACIONAL
DE DESARROLLO

PAPEL DEL INC FRENTE AL
PND

1. Fortalecer la Rectoría del Sistema de
Salud

1. EL INC debería apoyar la gober-
nanza y rectoría por su alta especialidad

2. Ausencia de estrategias puntuales
para fortalecer la política pública en la
prevención de riesgos de salud

2. Llevar iniciativas y concurrir en la fi-
jación de políticas de salud pública en
materia de Cáncer basadas en evidencia

3. Fortalecer los sistemas de información
en salud

3. El INC coordina los sistemas de
información de base poblacional en cáncer
y puede articular los sistemas

4. Ampliación del ajuste de riesgo ex
post en la UPC para patologías como
cáncer

4. Prestar asesoría y apoyo para proponer
el alcance de los ajustes ex post de UPC
cuando se presentan enfermedades de
cáncer

5. Acceso a las fuentes de recursos que
financien la investigación clínica y la
formación de talento humano en salud

5.1. Mesa de trabajo con Minsalud y
Min ciencias para mostrar agendas de
investigación y establecer una línea de
trabajo para fortalecer fuentes de
financiación y apoyo a los proyectos que
se prioricen.

5.2. Mesa de trabajo con el Ministerio
de Salud y Min ciencias y Mineducación
con el objetivo de fortalecer la importancia
de la alta formación de talento humano en
oncología y el papel que progresivamente
debe conducir a un fortalecimiento del
reconocimiento del INC como formador y
probable re- conocedor de titulaciones
académicas.
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6. El Ministerio de Salud fija los
lineamientos de investigación clínica y
definición de estándares éticos y científicos

6. En materia de cáncer el INC debe liderar,
incidir y concurrir en la definición de
lineamientos de investigación en materia de
cáncer, apoyando y asesorando en tal
sentido al Ministerio de Salud y el Ministerio
de Ciencia, Tecnología e Innovación

7. Promoverán y apoyarán proyectos
que aporten a la innovación, investigación y
desarrollo en prestación de servicios

7. Liderar las políticas de investigación en
materia de cáncer.

8. Inexistencia del desarrollo de incentivos
a la calidad. Modelos disruptivos de gestión

8. Modelo disruptivo de gestión interna
para denotar calidad: Sistemas de
remuneración y régimen legal especial
propio de personal

9. Baja remuneración del personal de la
salud

9. Superar los riesgos de retención de
personal altamente especializado,
mediante un modelo alternativo de remu-
neración del personal del INC

10. Brechas de capital humano en salud 10. Ofertas formativas altamente espe-
realizadas por parte del INC

De esta forma se puede avanzar a partir del PND en las siguientes líneas de trabajo:

1. Definir las competencias y responsabilidades de la política de salud pública en
materia de cáncer, enfatizando en el papel y rol que cumplirá respecto de la misma el INC.

2. Desarrollar el mandato previsto en el PND de fortalecer al INC, a la vez que
desarrollar los mecanismos y el proyecto normativo que en desarrollo del PND le permita
cumplir sus responsabilidades medulares.

3. En materia de Salud Pública, el Ministerio de Salud y Protección Social con el
apoyo del Instituto Nacional de Cancerología (INC), podrá establecer los objetivos del
control del cáncer, específicamente en control del riesgo, detección temprana, tratamiento
integral, cuidados paliativos, vigilancia epidemiológica, y desarrollo del talento humano en
oncología.

4. Con la iniciativa del INC el Ministerio de Salud y Protección Social podrá
institucionalizar para el país un modelo para el control del cáncer definiendo sus líneas
estratégicas con indicadores de evaluación costo-efectiva. Es viable a partir de estos
mandatos hacer del INC un instrumento esencial de la política de salud pública de la mano
del plan decenal de cáncer, que deberá revisarse y actualizarse como una de las
prioridades que puede liderar el INC.

5. En desarrollo de las políticas de vigilancia epidemiológica, de prevención y de
fortalecimiento del sistema de Salud, el Instituto Nacional de Cancerología debe afirmarse
como ente de referencia en cáncer del Ministerio de Salud y Protección Social. Por ende,

deberá superar su visión de ser exclusivamente una IPS-ESE para adoptar la naturaleza y
el régimen jurídico especial que requiere. Todo ello encuentra su fundamento tanto en los
mandatos generales del PND como se ha visto, las normas preexistentes y los mandatos
específicos que se han previsto para el INC en particular.

6. Con base en los mandatos del PND el INC puede y debe jugar un papel activo de
primer orden en definir las guías de atención integral diagnósticas y terapéuticas; definir y
realizar la evaluación de tecnologías con los organismos competentes para la prevención,
diagnóstico y tratamiento integral; jugar un papel principal, como ocurre en la experiencia
comparada, en coordinar la Red de Centros de Cáncer a nivel nacional y el Sistema
Nacional de Servicios Oncológicos; y estructurar las cifras de cáncer en el País de
acuerdo con el Ministerio de Salud y Protección Social.
7. Igualmente en el énfasis que da el PND, el Instituto Nacional de Cancerología en
coordinación con el Ministerio de Salud y Protección Social deberá apostar a ser el órgano
verificador previo de las condiciones de los servicios oncológicos que pretendan ser
habilitados en el territorio nacional. Con ello se apunta a un aspecto crucial que es el de la
calidad, habilitación y acreditación en materia de prestación de servicios oncológicos por
parte de los prestadores.

8. En materia de formación del recurso humano en oncología, el Instituto deberá
contar con la facultad legal que le permita realizar los reconocimientos académicos por lo
cual hará parte del Sistema de Educación Nacional.

9. Todos los aspectos anteriores contemplados en el PND conllevan a la necesidad
de establecer una entidad con una naturaleza especial y régimen propio aplicable al INC
que fortalezca las competencias y funciones que debe tener, con un personal adherido y
adecuadamente remunerado e incentivado y que le garantice cumplir con los propósitos
en salud pública, formación, investigación y actividades asistenciales de alta especialidad
como referente nacional para que la lucha contra el cáncer sea una realidad.

e. PROBLEMÁTICA DEL INSTITUTO COMO EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

La naturaleza jurídica del INC es la de ser una Empresa Social del Estado y que
según la ley 100 de 1993, artículo 194 es la naturaleza jurídica que se le imprime a las
entidades que son exclusivamente prestadoras de servicios de salud de naturaleza
pública en el orden nacional y territorial y que las caracteriza como una entidad pública
descentralizada, con personería jurídica, patrimonio propio y autonomía administrativa,
creada por la Ley; régimen que por demás regla materias referentes a la representación
legal, régimen excepcional de contratación, vinculación de sus empleados públicos,
presupuesto y aspectos tributarios, entre otros.

El INC es un ente único, del orden nacional, cuyo régimen jurídico no se armoniza con
esta cualidad. Ello en virtud a que la figura de Empresa Social del Estado aplica con
exclusividad para prestar servicios de salud, que no es el caso del INC. La problemática y
complejidad de los temas de cáncer, y la ubicación casi que exclusiva del INC en
adscripción directa al Ministerio de Salud y Protección Social, conjuntamente con la
experiencia comparada internacional y su diversidad de funciones, la hace una entidad
única y sui generis. El INC tiene una cadena de valor propia de su naturaleza polifacética,
bien fundamentada históricamente y en sus particulares encargos de intervención pública,
que reafirman su condición de organismo único en el marco de la Administración Pública.

La inferencia sobre la experiencia internacional, permite subrayar que el INC comparte

con otros Institutos de la Región Latinoamericana su importancia estratégica y el
reconocimiento desde lo público de contar con un Instituto Nacional de Cáncer. Esta
naturaleza es independiente del sistema de salud en cuestión, sea que este se oriente
más hacia el mercado, sea equilibrado, o se enfatice en la responsabilidad exclusiva del
Estado.

La promesa de valor del INC y su valor público, convergen en su importancia en
materia de cabeza de red, centro de referencia en cáncer, articulador de esfuerzos
nacionales en prevención y tratamiento del cáncer, asesor de la política pública y principal
gestor del Plan Nacional de Cáncer, y su papel de primer orden en materia de
investigación, innovación y desarrollo tecnológico, aunado a la formación especializada de
talento humano en este campo.

Frente a las competencias que debe asumir el INC en la actualidad, se han
identificado diversos problemas de orden institucional y normativo que impiden cumplir
con eficiencia, eficacia, efectividad, oportunidad la misión, visión y los mandatos
asignados por algunas normas reglamentarias al Instituto.

Uno de sus principales problemas es el de baja competitividad en los salarios
ofrecidos en el mercado laboral al cuerpo médico, personal especializado y el de los
investigadores, lo que se manifiesta en deficiencia en la actitud del servicio, pérdida de
valor por esquemas de tercerización, dificultades de relacionamiento con la academia y la
sociedad civil que desincentiva el trabajo en red. La ausencia de equidad en la
remuneración salarial para muchos cargos asistenciales y aún administrativos y pérdida
de médicos con curva de experiencia elevada (20-30 años) sin una alternativa legal que
resuelva actualmente las posibilidades de adherir a los profesionales afecta su prospecto
institucional. Dificultades en la diversificación de nuevas líneas de trabajo y servicios,
muchas de ellas encadenadas a las dinámicas de investigación. En el sector existen
nuevos jugadores que exigen que el INC como institución nacional, juegue un papel
protagónico en la articulación de redes y en potenciar el trabajo con esos nuevos
jugadores, como cabeza de red, para fortalecer la política pública y su gestión en materia
de cáncer.

Se requiere una nueva institucionalidad que le permita enfrentar los retos de
infraestructura física y su mejoramiento para cubrir todas las áreas.

Por tanto, los temas institucionales que se abordan la exposición de motivos son un
aspecto esencial que debe hacer viable que se implementen otro conjunto de medidas de
diverso orden para permitirle dar cuenta de su polifuncionalidad y del mejoramiento de sus
servicios asistenciales, permitiéndole mejorar integralmente sus servicios en cobertura,
calidad, pertinencia y acceso.

f. LA NECESIDAD DE LA TRANFORMACION DEL INC

El régimen actual de Empresa Social del Estado dificulta realizar de manera
suficiente sus procesos misionales para concurrir en la fijación de la políticas públicas de
cáncer como asesor del Ministerio de Salud y Protección Social, en la investigación, la
coordinación de la vigilancia epidemiológica del cáncer, la formación del talento humano,
la conformación de la red cancerológica nacional, así como en la promoción de la
prevención, diagnóstico tratamiento, cuidados paliativos y rehabilitación de las

enfermedades neoplásicas y relacionadas.

Para enfrentar las dificultades del INC, se propone una nueva visión de su
institucionalidad a partir de una propuesta transformativa que cambia su naturaleza
jurídica hacia una entidad pública de naturaleza especial por ser precisamente una
entidad sui generis y en consonancia con ello una nueva arquitectura jurídico
administrativa, para acometer con eficacia y eficiencia un conjunto de acciones prioritarias
y de alto impacto. Se espera que el INC deje de ser una Empresa Social del Estado para
convertirse en Un Instituto Público de Investigación e Innovación en Cáncer, con un
hospital tal como ha sido recomendado por diferentes agencias internacionales (OECD,
OCDE); la propuesta de ser un Instituto Público de Investigación con una naturaleza
especial ha sido previamente analizada y propuesta en Colombia en el marco de la misión
de sabios (Wiesner Ceballos C, Acosta Peñaloza A, Quintero Posada A 2020)

Para el nuevo prospecto jurídico del INC que se plantea, se tomaron en cuenta el
contexto de la política pública, las experiencias comparadas, así como el enfoque que en
una perspectiva de mediano y largo plazo resulte adecuado para el desarrollo del INC, en:
1. Su tránsito para ejercer como órgano copartícipe en la fijación de la política pública de
cáncer que fije el Gobierno Nacional, en concurso con el Ministerio de Salud y Protección
Social 2. Sus competencias como alto órgano de formación y capacitación del talento
humano en materia de cáncer con competencias para reconocer los títulos de formación
académica. 3. El desarrollo y posicionamiento de su actividad asistencial, de sus clínicas,
tecnologías y laboratorios 4. El desarrollo y potenciación de sus competencias en
investigación clínica, epidemiológica y experimental. 5. Su capacidad para el desarrollo y
actualización de las guías de atención en cáncer, y 6. Su función en la generación de las
cifras y la estimación de incidencia de cáncer con base en los registros de cáncer de base
poblacional, 7. Su capacidad para definir los criterios de calidad para las Instituciones
prestadoras de servicios oncológicos y de detección temprana en cáncer.

Un aspecto de orden metodológico que soporta la propuesta fue acudir a algunos
referentes internacionales, para efectos de lo cual el Instituto adelantó un evento en la
ciudad de Bogotá, con Institutos de cáncer de la Región, en donde se lograron conocer de
primera mano, los aspectos jurídicos y organizacionales de los Institutos de Brasil, Chile,
Perú, Argentina, Bolivia, Paraguay, Panamá y México, USA reunidos en los días 13 y 14
de junio de 2019, con participación del MSP y el DAFP. De esa experiencia se logró
obtener un material de referencia respecto de lo cual se resaltaron los aspectos más
relevantes.

El análisis comparativo de los Institutos (INC, 2019) no se presenta de manera
exhaustiva en este documento, pero se resalta en primer lugar de dicho análisis la
importancia de existir un Instituto Nacional de Cáncer –en cada país-, de naturaleza
pública, lo cual lejos de ser una excepción es la regla en la mayoría de los países de la
Región con excepción de países pequeños como Honduras, El Salvador y Uruguay. En
segundo lugar, es importante resaltar que existen diferentes historias, características y
alcances institucionales; por una parte, se encuentran los Institutos Latino Americanos que
son, con excepción de Argentina, centros hospitalarios por excelencia, es decir centrados
de manera importante en la atención a pacientes y realizan en su mayoría investigación y
algunos desarrollan otros procesos. Por otra parte, se encuentra el Instituto de
norteamericana (NCI) que está centrado en investigación y designa los centros de cáncer
para la investigación
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Los hospitales en México, Perú, Paraguay, Brasil se transformaron en institutos en
los últimos años combinando su componente asistencial con nuevas facultades que
inciden en las políticas públicas en cáncer con estructuras especializadas frente a los
Ministerios de Salud. En Argentina se organizó un instituto hace 10 años, bajo la idea de
no contar con elementos asistenciales, sino organizado como una institución para las
políticas públicas. Tales institutos abarcan medianamente un conjunto de procesos, que
pueden identificarse como parte de una cadena de valor y de un valor público estratégico,
como son la prestación de servicios médicos, la capacitación y la formación, la
investigación en sus diversas modalidades, su papel en la gestión y formulación de
políticas públicas y el ser gestores y partícipes de las redes nacionales e internacionales
en materia de cáncer. La cercanía de estos institutos, de una u otra forma con la Rectoría
de salud en cada país, resulta un aspecto esencial. Hay desde luego matices, pero el
panorama general llama la atención sobre la predominancia de estos rasgos comunes.
Con base en este análisis de la experiencia internacional se encuentra que la propuesta
debe estar dirigida a:

1. Mantener el Instituto como una entidad pública del nivel nacional y adscrita al MSP,
con un régimen legal especial que le permita abandonar la idea de que es solo una ESE
especializada en cáncer, centrada en la gestión de los procesos integrales que se
mencionan en el siguiente numeral.

2. Construir una cadena de valor articulando los procesos de prestación de servicios
de salud en enfermedades neoplásicas, con actividades de salud pública, investigación
formación del talento humano.

3. Generar una cadena de valor que permita la generación de un valor público, tal
como se observa en las mejores prácticas internacionales, producto de que cada proceso
se retroalimenta y refuerza con el otro, generando un bucle virtuoso: la clínica –prestación
de servicios asistenciales- y la investigación integrados, estos articulados con la gestión
del conocimiento y la alta formación de talento humano reconocida por la misma entidad, y
todos ellos, siendo factores claves en la refe- rencia, en la configuración de redes y en la
formulación de políticas públicas.

5. La identificación del personal al servicio del INC, debe estar cobijado además, bajo
un régimen laboral especial y propio, en parte porque este Instituto monográfico público y
altamente especializado, debe ser reconocido como autoridad nacional para concurrir en
la definición de las políticas públicas que debe adoptarse para el control del cáncer, en un
contexto de varios prestadores de servicios; pero también, por cuanto por la naturaleza de
las labores de investigación de docencia y de alta especialidad, exige que el sistema de
remuneración sea altamente competitivo e incentive y reconozca la investigación y la
consecución de recursos; de no ser así conduce a que resulta prácticamente imposible
atraer al personal asistencial supra- especializado o de investigaciones que se ve atraído
por reconocimientos económicos y salariales mucho más altos ofertados por el sector
privado en un mercado de competencia y de incentivos que no resulta atractivo frente a
las remuneraciones del empleo público.
6. Los institutos de mejores resultados como en EEUU, se basan en generar
incentivos para los servidores basados en la producción científica y la productividad, e
incluso con sistemas especiales de contratación externa o un régimen equivalente.

En términos de la cadena de valor se puede observar en la gráfica No 1 que sigue, las
principales fases de generación de valor que van estructurando la generación de valor

público, conducentes a bajar la incidencia de la morbilidad y morbimortalidad por
enfermedades oncológicas. Las actividades de valor primarias que ilustra la gráfica están
asociadas a otorgar un mayor valor a la población colombiana, mientras que las
actividades de apoyo no aportan valor a nivel directo, pero refuerzan las actividades
primarias.

En las actividades de valor primario se sustenta la ventaja competitiva del Instituto, dado
que la integración de sus procesos críticos, desde constituir una instancia clave para
concurrir en la formulación de la política pública, continuando por ser cabeza de red en
materia de control integral de cáncer, a la vez que la trípode de investigación, prestación
de servicios asistenciales y alta formación de talento humano, permite generar más valor
público que cualquiera de las entidades existentes en el sector salud en materia de la
prestación de servicios oncológicos. Este conjunto de actividades primarias tiene una
consecuencia directa en el valor propuesto, que es bajar la incidencia de la enfermedad,
de cara a un contexto que indica en toda la región y en el país, una tendencia al
incremento de la incidencia.

También debe resaltarse que es a partir de la práctica clínica en pacientes, donde hay una
fuente principal en la generación de nuevo conocimiento para fijar las políticas para el
control del cáncer, asunto que no asume ninguna otra entidad distinta al Instituto, cuya
política es la generación de valor público y no de rentabilidad; de otra parte, hay unos
roles en la generación de la cifras de cáncer, las guías de atención y el papel modulador
del INC en materia de medicamentos y oferta de servicios que han impactado
favorablemente el gasto en salud para el cáncer con miles de pacientes favorecidos. Todo
ello refuerza la importancia de que estos procesos se administren en la institución y
refuerza la importancia de su cadena de valor y generación de valor público.

La Visión, la Misión y los objetivos estratégicos del Instituto Nacional de Cancerología, se
despliegan en un Mapa de Procesos o Modelo de Operación por Procesos, que le da un
carácter original y especial al Instituto, como elementos que se inspiran en su Cadena de
Valor y que se visualiza en el siguiente Modelo:

Gráfico 1

Este Modelo y la Cadena de Valor, ilustra que la labor del Instituto trasciende su margen
limitado de una Empresa Social del Estado, en los términos en que legalmente fue
definida desde 1993.

g. PROPUESTAS DEL RÉGIMEN JURÍDICO Y DE PERSONAL

La problemática planteada, consistente en una falta de adecuación de la naturaleza
institucional y de las características jurídicas e institucionales de una Empresa Social del
Estado, ESE, no son del todo adecuadas al Instituto Nacional de Cancerología -INC, por lo
cual se debe inscribir en el tipo de entidades estatales cuya naturaleza jurídica implica un
régimen especial y propio en razón de las funciones que desempeña y de los encargos de
naturaleza pública que tiene a cargo.

En este aspecto vale reiterar que la misma ley 489 de 1998, orgánica de la Admi-
nistración Pública dejó establecido en su artículo 38, la clasificación de diversas entidades
públicas del orden nacional y difiriendo en manos del legislador la creación de otro tipo de
entidades para que formen parte de la Rama Ejecutiva del Poder Público y que el artículo
39 ibidem les confiere actividades y funciones administrativas o la prestación de servicios
públicos del estado colombiano; para lo cual corresponde al Legislador su definición
dadas las condiciones especiales como ha quedado visto para el caso del Instituto.

Se propone como características para la reforma al INC desde la perspectiva de su
naturaleza y régimen legal especial, los siguientes aspectos:

Instituto de naturaleza especial, regido en lo pertinente por las disposiciones que
regulen las actividades científicas y tecnológicas, habilitado para prestar servicios
de salud altamente especializados en materia de prevención, tratamiento y
rehabilitación de la enfermedad neoplásica, centro de referencia nacional en tales
materias, responsable y ejecutor en lo pertinente de la política gubernamental en
las materias propias de su objeto y centro de alta formación de talento humano.
Con personería jurídica, autonomía administrativa, técnica, financiera y patrimonio

independiente, que se denominará Instituto Nacional de Cancerología.
Adscrito al Ministerio de Protección Social, de forma que se estructure con un nivel
de autonomía importante, acorde con las disposiciones que lo validan como
entidad de régimen legal especial.
El Instituto Nacional de Cancerología hará parte integrante del Sistema Nacional
de Ciencia, Tecnología e Innovación (SNCTI), del Sistema de Seguridad Social en
Salud (SGSSS-como entidad adscrita) y del Sistema de Educación Nacional, en lo
pertinente.
El Instituto Nacional de Cancerología tendrá como domicilio la ciudad de Bogotá,
D. C., y ejercerá sus funciones a nivel nacional, para lo cual podrá contar con
dependencias o unidades a nivel territorial que le permitan hacer presencia a nivel
regional.
El Instituto Nacional de Cancerología podrá asociarse con particulares o con otras
entidades públicas de cualquier orden, para adelantar actividades propias de su
objeto
El Instituto Nacional de Cancerología podrá contratar servicios especializados
asistenciales bajo un modelo de productividad y competitividad en las materias
especializadas que complementen su capacidad de prestación de servicios,
docencia e investigación. Que permita que sus servidores asistenciales, de
investigación y docencia especializada puedan ser retenidos competitivamente y
recibir las asignaciones ajustadas al fortalecimiento institucional del INC; lo cual
implica el establecimiento de un régimen laboral propio que le permita vincular a
todos sus servidores mediante contratos de carácter laboral como servidores
públicos
El patrimonio del Instituto Nacional de Cancerología estará conformado por aportes
que reciba del Presupuesto General de la Nación; los ingresos que obtenga por
concepto de desarrollo de sus funciones de asesoría, prestación de servicios
técnicos y científicos, así como la venta de productos y servicios de información;
los bienes, derechos y recursos que la Nación y las entidades descentralizadas
territorialmente o por servicios, de cualquier orden, le transfieran a cualquier título;
los recursos que reciba por concepto de aportes o convenios de carácter nacional
o internacional, mediante la organización de fondos cuenta propios de la labor de
cada portafolio, programa o proyecto de investigación, los cuales se contabilizarán
como líneas especiales de convenios con su propia presupuestación y caja; los
demás bienes o recursos que el posea, adquiera o reciba a cualquier título. La
venta de servicios o productos que como resultado de la innovación y de su
desarrollo tecnológico contribuyan a la prevención, tratamiento y rehabilitación de
la enfermedad neoplásica.
Su régimen de contratación se regirá por el derecho privado para toda la institución
y por las reglas de contratación especiales que se establezcan y sean aplicables a
sus actividades de naturaleza científica y tecnológica.
El régimen presupuestal se sujetará a las normas señaladas por el EOP pero con
la excepción de poder manejar presupuestos plurianuales para el manejo de los
recursos en proyectos de Ciencia, Tecnología e Innovación.
El régimen de personal del Instituto Nacional de Cancerología se regirá por un
sistema especial asimilable a las normas que rigen la vinculación laboral en el
derecho privado que permita entre otros un Sistema particular de ges- tión del
personal, un Sistema de remuneración básico y variable en función a la
productividad y la producción científica y tecnológica para el personal asistencial,
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científico y científico y asistencial docente y que se extiende en la forma de
vinculación al personal administrativo; un sistema acorde con la naturaleza clínica
e investigativa para el personal que ejerza estas actividades que reconozca la alta
formación y la experiencia de manera distinta a como opera el empleo público.
El Instituto Nacional de Cancerología podrá organizar un patronato con
participación del sector privado que promueva la consecución de recursos de todo
orden para el INC, los cuales serán llevados a través de una admi- nistración
fiduciaria, u otra figura que decida el Patronato, y se aplicarán con exclusividad a la
financiación de proyectos de desarrollo de infraestructura, equipos, tecnología o
financiación de proyectos de investigación especializados; alternativamente podrá
crear asociaciones con entidades públicas o la participación de particulares o la
conformación de personas jurídicas sin ánimo de lucro con el fin de desarrollar
funciones administrativas o de prestar conjuntamente servicios que se hallen a su
cargo en la forma establecida por los arts. 95 y 96 de la ley 489 de 1998 y el
decreto ley 393 de 1991.

Los rasgos jurídicos de este modelo deben materializarse a través de varios asun- tos
que son de reserva de ley que establezca una naturaleza y un régimen especial para el
Instituto, con una legislación sólida que garantice el cumplimiento de sus funciones con
mayor certeza, funcionalidad y seguridad jurídica frente al rol que cumple dentro del
concierto de entidades públicas; que defina además un régimen jurídico de personal
definido por la ley, que considere su naturaleza de entidad especial y que le permita
también el reconocimiento por productividad y competitividad para el personal asistencial
formativo e investigativo y que se extienda hacia los ámbitos administrativos.

Este enfoque encuentra pleno sustento constitucional, tal como puede inferirse de lo ya
expuesto, pero también la jurisprudencia Constitucional permite afirmar la viabilidad
jurídica y la pertinencia para el caso de esta opción ( Sentencia C-722/07, 2007):

“Entre las facultades con las que cuenta el legislador en esta materia, se
encuentran las concernientes a la modificación de la estructura de la
administración pública y la regulación del régimen laboral de los trabajadores,
en forma tal que resulte coherente con la modificación de las funciones,
respetando en todo caso los derechos adquiridos de los trabajadores.
De la misma manera, la aplicación de normas de derecho privado a en-
tidades de naturaleza pública resulta igualmente posible y suele presen- tarse
sobre todo en las denominadas entidades que no pueden regirse
exclusivamente por las reglas del derecho público en cuanto a su finalidad
exclusiva industrial o comercial y a la confluencia de recursos de particulares,
situación que obedece a la necesidad de dotar a tales enti- dades de la
versatilidad y capacidad de acción inmediata que les permita competir en
igualdad de condiciones con las entidades del sector pri- vado.

Sin embargo, tal como ha tenido ocasión de expresarlo la Corte, dentro de la
potestad de configuración que tiene el legislador se halla incluida la facultad
de disponer que algunas de las entidades descentralizadas por servicios se
rijan por el derecho privado y que sus trabajadores puedan ser considerados
como servidores públicos, en función del grado de responsabilidad que tengan
en el manejo y en la ejecución de los bienes del Estado.” (Subrayado fuera de
texto)

Esto se reitera en forma específica en los propios mandatos constitucionales. El artículo
123 de la Constitución Política determina como genérica la figura del «servidor público»,
cuya denominación en realidad se extiende a varias especies, como son las más
inveteradas, esto es los empleados y los trabajadores del Estado, denominados
comúnmente empleados públicos y trabajadores oficiales.

Pero es de subrayar que a continuación, el artículo 125 de la Constitución Política prevé
en su inciso primero que «los empleos en los órganos y entidades del Estado son de
carrera. Se exceptúan los de elección popular, los de libre nombramiento y remoción, los
de trabajadores oficiales y los demás que determine la ley».

En suma es la Ley quien puede determinar diversas categorías de empleos, algunas de
ellas claramente exceptivas respecto a las categorías más generalizadas en el sector
público, como son los empleos previstos para las ESE, sujetas al régimen de empleados
públicos. Como se ha ilustrado reiteradamente en este documento, no son la categoría
adecuada para el cuadro funcional de empleos de investigación, asistencial y docente
asistencial que exige el ejercicio misional del INC. En pocas palabras, el caso del INC en
materia de empleo también resulta ser un asunto sui generis.

En los términos anteriores queda evidenciado que existen entidades públicas que, dada la
especificidad de sus competencias y funciones, como es el caso del INC, pueden contar
con un régimen especial y propio que solo puede definir el legislador
para los asuntos que desarrollen su naturaleza jurídica.

En ese sentido se solicita acompañar el proyecto de ley que se propone para propiciar y
aprobar la transformación del Instituto y de esta manera fortalecer su rol público en la
lucha contra el cáncer en Colombia.

h. IMPACTO ECONÓMICO

El impacto económico para este proyecto es neutro. Se espera que la reforma estructural
del INC progresivamente permita generar más ingresos y al tiempo con ello, generar más
y mayores servicios producto de su oferta pública de valor, contribuyendo a un beneficio
social incremental.

En el siguiente gráfico se observa el presupuesto del INC en los últimos años:

La línea de tendencia del gráfico demuestra que el INC ha mantenido un presupuesto en
crecimiento, con un alto porcentaje de ejecución. Con la reforma institucional y tal como lo
manifiesta el proyecto de Ley, la restricción presupuestal es una premisa que a su vez
está contemplada en el proyecto como una restricción legal consistente en que no se
superará el equilibrio financiero del Instituto.

Al contrario, se espera que el INC pueda optimizar el uso de su infraestructura física y
capacidad instalada, ampliar su escala de operación en materia de investigación
accediendo a recursos nacionales e internacionales, encontrar apoyos a través de un
patronato que promueva la marca del INC mediante la promoción y recolección de aportes
altruistas que coadyuven a financiar nuevas investigaciones o fortalecer determinados
servicios, así como mantener un estricto equilibrio entre el aumento de su escala de
operaciones que conlleva mayores costos, con mayores ingresos derivados de su propia
actividad, esto es, recursos propios, sin generar presiones adicionales con ocasión de la
reforma frente al Presupuesto General de la Nación.

En el régimen laboral previsto en este proyecto, se trata de hacer una conversión del
régimen actual al propuesto, manteniendo las equivalencias del valor de la nómina vigente
con la que se derive de la naturaleza de los nuevos empleos. O en todo caso,
manteniendo un equilibrio estricto entre las fuentes de recursos y el gasto requerido para
la operación del Instituto.

PROYECTO DE LEY NÚMERO 307 DE 2021 
CÁMARA

por medio de la cual se establecen lineamientos 
para proteger al consumidor de los efectos de 
la obsolescencia programada y se dictan otras 

disposiciones.



Gaceta del Congreso  1283 Miércoles, 22 de septiembre de 2021 Página 17



Página 18 Miércoles, 22 de septiembre de 2021 Gaceta del Congreso  1283

66 67 68 69 



Gaceta del Congreso  1283 Miércoles, 22 de septiembre de 2021 Página 19

70 71 72 73



Página 20 Miércoles, 22 de septiembre de 2021 Gaceta del Congreso  1283



Gaceta del Congreso  1283 Miércoles, 22 de septiembre de 2021 Página 21

PROYECTO DE LEY ___ DE 2021 CÁMARA 
 

“POR LA CUAL SE CREA EN COLOMBIA EL FESTIVAL ARTESANAL TEJILARTE - 
CUNDINAMARCA” 

 
DECRETA 

 
Artículo 1º. Objeto. crear en Colombia el Festival TEJILARTE Cundinamarca en el 
municipio de Sutatausa, como un espacio a conservar y resaltar las 
manifestaciones culturales auténticas de los saberes ancestrales y campesinos 
alrededor de los oficios desarrollados con la lana. 

Artículo 2. Objeto del festival.  El festival TEJILARTE busca conservar y resaltar la 
cultura autentica de las manifestaciones ancestrales realizadas con lana por 
parte de los campesinos de Cundinamarca. 

Artículo 3. Propósito y alcance: El propósito del festival artesanal TEJILARTE 
Cundinamarca, será el siguiente: 

1. Resguardar y proteger los saberes ancestrales en la línea artesanal 
“tejeduría” así como la trayectoria artesanal cultural de los artesanos del 
municipio de Sutatausa y de la región, contribuyendo a la preservación de 
las prácticas tradicionales, conocimientos relacionados con el esquilado, 
cardado, hilado y diseño a base de lana. 

2. Apoyar la creación y fortalecimiento de empresas. Microempresas, 
emprendimientos que estimulen el sector Cultural artesanal y otras formas 
societarias de economía social y solidaria que participen en el 
fortalecimiento del gremio a nivel local y regional. 

3. Participar con calidad en plataformas como ferias y exposiciones 
comerciales, a nivel Regional Nacional e Internacional. Con el fin de 
promocionar y fortalecer el procesamiento, el mercado de la lana y sus 
derivados. 

4. Promocionar el turismo cultural artesanal permitiendo visibilizar el municipio 
de Sutatausa dentro de la región y el Departamento como un territorio 
turísticamente atractivo por sus actividades artesanales, gastronómicas y 
culturales. 

 
5. Generar una vitrina comercial que permita impulsar turística y 

económicamente el trabajo de los Artesanos, productores, emprendedores 
que se promuevan los negocios de las comunidades locales y de la 
provincia dedicadas a dicha actividad. 

6. Promover la protección de la cultura y los saberes ancestrales tradicionales 
que contribuyan a la conservación, formación y acompañamiento; o 
técnico de nuevas formas de emprendimiento sobre la materia. 

Artículo 4. Realización. El festival artesanal TEJILARTE Cundinamarca, se realizara 
en el municipio de Sutatausa en el mes de junio de cada anualidad y tendrá una 
duración de por lo menos (2) días, de acuerdo con la programación que para tal 
fin diseñe la administración municipal con acompañamiento del Ministerio de 
Cultura y Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Artículo 5. Responsabilidad. El Ministerio de Cultura, Ministerio de Comercio, 
Industria y Turismo, o quien haga sus veces y la Alcaldía de Sutatausa, apoyaran y 
velaran por el fortalecimiento y desarrollo del festival artesanal TEJILARTE 
Cundinamarca, para que este tenga un reconocimiento a nivel local, regional, 
nacional e internacional.      
Artículo 6. Promoción y difusión: Para lograr el fortalecimiento del festival artesanal 
TEJILARTE Cundinamarca, se desarrollarán campañas masivas de difusión a través 
de los diversos medios de comunicación. 

Artículo 7. Alianzas estratégicas. En aras de impulsar la actividad artesanal y el 
desarrollo del festival TEJILARTE Cundinamarca, el Gobierno Nacional podrá en 
asocio con el Departamento de Cundinamarca y el Municipio de Sutatausa, 
apropiar recursos para la realización del festival, así como para apoyar alianzas 
estratégicas con gremios, universidades, fundaciones, ONG´S, diseñadores 
altamente reconocidos, agencias de Cooperación Internacional, Embajadas u 
otras entidades.  

Cordialmente,  

 
BUENAVENTURA LEÓN LEÓN                 
Representante a la Cámara                 

EXPOSICIÓN DE MOTIVOS 
 

PROYECTO DE LEY ___ DE 2021 CÁMARA 

“POR LA CUAL SE CREA EN COLOMBIA EL FESTIVAL ARTESANAL TEJILARTE - 
CUNDINAMARCA” 

 
I. OBJETO.

El festival TEJILARTE busca conservar y resaltar la cultura autentica de las 
manifestaciones ancestrales realizadas con lana por parte de los campesinos de 
Cundinamarca. 

II. JUSTIFICACIÓN.  
 

El presente proyecto tiene como objeto la creación del Festival Nacional 
Artesanal TEJILARTE Cundinamarca como manifestación ancestral autóctona y 
tradicional de la provincia de Ubaté, como instrumento para conservar, fomentar 
y dar a conocer el   festival TEJILARTE de Cundinamarca como expresión ancestral 
y cultural que forma parte del tejido social comunitario y familiar de la población 
campesina de la Provincia de Ubaté. 

Los primeros registros datan del siglo XVI de la manifestación de los oficios 
desarrollados con la lana, Esta práctica cultural nace en la provincia de Ubaté 
con el cuidado y pastoreo del rebaño de ovejas, utilizando la lana para la 
esquilada e hilatura, un oficio que se ha transmitido de generación en 
generación, generando una fuente de ingresos para la población rural que 
vendían sus productos en la plaza de mercado de Ubaté, ya que era la fuente 
principal de comercialización de las pesas de lana, madejas, pergaminos o 
cueros de las ovejas. 

En este sentido TEJILARTE es la reivindicación del trabajo artesanal que se 
desarrolla en la región por décadas y que reúne las dinámicas y prácticas 
cotidianas más importantes de los artesanos, que son en esencia los mismos 
campesinos.  

 
Siendo los artesanos, campesinos y gestores culturales los principales portadores 
de esta manifestación cultural y ancestral que se practica en la Provincia de 
Ubaté.

Tradicionalmente, Tejilarte se ha constituido como festival que reúne diseños de 
artesanía local, puestos en pasarela, la gastronomía, el turismo, el mercado 
campesino, conferencias, exposiciones, la música campesina y el talento artístico. 
Muestras y saberes de los quehaceres artesanales como: Esquiladores, hilanderas 
y de buenas prácticas de tintura. 

Actualmente, esta tradición cultural y ancestral se realiza en el municipio de 
Sutatausa y las principales actividades que se desarrollan en el festival son: Desfile 
Artesanal, Estaciones del Oficio Artesanal, El rincón de cada vereda, Museo del 
tejido, Concursos Artesanales, Grupos Culturales, El telar del cuento, Mercado 
Campesino, Cocinas Campesinas, Azadón de Plata. 

TEJILARTE Cundinamarca, tiene la finalidad de salvaguardar el patrimonio cultural 
ancestral de los artesanos y campesinos de la Provincia de Ubaté. La cual se 
desarrolla en Sutatausa con la finalidad de exaltar la labor y el legado artesanal 
rural. 

Generando un importante impacto social, económico y cultural para la Provincia 
de Ubaté, ya que los artesanos y agricultores tienen la oportunidad de exponer 
sus productos, como también lo tienen los prestadores de servicios turísticos y 
artistas locales.  Debido a que en TEJILARTE reúne la cultura de la provincia de 
Ubaté en la que se exponen la gastronomía, la música, la danza, la poesía y 
todas las expresiones culturales propias del territorio.  

Como reseña de este festival TEJILARTE Cundinamarca de Sutatausa, también 
consideramos importante presentar una descripción de algunas actividades 
desarrolladas desde su primera versión desarrollada en los últimos años. 

La primera Versión se realizó en el 2018, con el Homenaje a las Hilanderas. 
La segunda Versión se realizó en 2019, con el Homenaje a las Abuelas 
Tejedoras. 
Para el año 2020, se realizó de manera virtual debido a la pandemia 
COVID 19.  
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Para el año 2021, se realizó el festival con todos los protocolos de 
bioseguridad, en acompañamiento de la Gobernación de Cundinamarca. 

Por lo tanto, TEJILARTE es una expresión de amor y pasión de la cultura ancestral 
que desarrollan oficios derivados de la lana por parte de los artesanos y 
campesinos de la provincia de Ubaté. por ello, es necesario trabajar en la 
preservación de la tradición de TEJILARTE de Cundinamarca a través de la 
creación de un festival que lo resalte su relevancia cultural. 

III. MARCO LEGAL.

A su vez, el texto del proyecto de ley se relaciona estrechamente con lo dispuesto 
en las siguientes normas jurídicas: 

LEY 397 DE 1997. 
Ley General de Cultura Esta Ley es emitida con el fin de darle alcance a los 
artículos de la Constitución que tratan el tema de la cultura, y así iniciar la 
consolidación al interior del Estado del sector encargado de administrar la cultura 
del país, “Por la cual se desarrollan los artículos 70, 71 y 72 y demás concordantes 
de la Constitución Política y se dictan normas sobre patrimonio cultural, fomentos 
y estímulos a la cultura, se crea el Ministerio de la Cultura y se trasladan algunas 
dependencias”. 

IV. CONFLICTO DE INTERES.

Con base en el artículo 3º de la ley 2003 de 2019, según el cual “el autor del 
proyecto y el ponente presentarán en el cuerpo de la exposición de motivos un 
acápite que describa las circunstancias o eventos que podrían generar un 
conflicto de interés para la discusión y votación del proyecto, de acuerdo al 
artículo 286. 

Estos serán criterios guías para que los otros congresistas tomen una decisión en 
torno a si se encuentran en una causal de impedimento, no obstante, otras 
causales que el Congresista pueda encontrar”. 

 
A continuación, se pondrán de presente los criterios que la Ley 2003 de 2019 
contempla para hacer el análisis frente a los posibles impedimentos que se 
puedan presentar en razón a un conflicto de interés en el ejercicio de la función 
congresional, entre ellas la legislativa. 

“Artículo 1º. El artículo 286 de la Ley 5 de 1992 quedará así: 

 (…) 

a) Beneficio particular: aquel que otorga un privilegio o genera ganancias o 
crea indemnizaciones económicas o elimina obligaciones a favor del 
congresista de las que no gozan el resto de los ciudadanos. Modifique 
normas que afecten investigaciones penales, disciplinarias, fiscales o 
administrativas a las que se encuentre formalmente vinculado. 

b) Beneficio actual: aquel que efectivamente se configura en las 
circunstancias presentes y existentes al momento en el que el congresista 
participa de la decisión. 

c) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma específica respecto del 
congresista, de su cónyuge, compañero o compañera permanente, o 
parientes dentro del segundo grado de consanguinidad, segundo de 
afinidad o primero civil. 

Para todos los efectos se entiende que no hay conflicto de interés en las 
siguientes circunstancias: 

a) Cuando el congresista participe, discuta, vote un proyecto de ley o de 
acto legislativo que otorgue beneficios o cargos de carácter general, 
es decir cuando el interés del congresista coincide o se fusione con los 
intereses de los electores (subrayado y negrita fuera de texto). 

b) Cuando el beneficio podría o no configurarse para el congresista en el 
futuro. 

c) Cuando el congresista participe, discuta o vote artículos de proyectos 
de ley o acto legislativo de carácter particular, que establezcan 
sanciones o disminuyan beneficios, en el cual, el congresista tiene un 
interés particular, actual y directo. El voto negativo no constituirá 
conflicto de interés cuando mantiene la normatividad vigente. 

d) Cuando el congresista participe, discuta o vote artículos de proyectos 
de ley o acto legislativo de carácter particular, que regula un sector 
económico en el cual el congresista tiene un interés particular, actual y 

 
directo, siempre y cuando no genere beneficio particular, directo y 
actual. 

e) Cuando el congresista participe, discuta o vote artículos de proyectos 
de ley o acto legislativo que tratan sobre los sectores económicos de 
quienes fueron financiadores de su campaña siempre y cuando no 
genere beneficio particular, directo y actual para el congresista. El 
congresista deberá hacer saber por escrito que el artículo o proyecto 
beneficia a financiadores de su campaña. Dicha manifestación no 
requerirá discusión ni votación. 

f) Cuando el congresista participa en la elección de otros servidores 
públicos mediante el voto secreto. se exceptúan los casos en que se 
presenten inhabilidades referidas al parentesco con los candidatos 
(...)”. 

De lo anterior, y de manera meramente orientativa, se considera que para la 
discusión y aprobación de este Proyecto de Ley no existen circunstancias que 
pudieran dar lugar a un eventual conflicto de interés por parte de los Honorables 
Representantes, pues es una iniciativa de carácter general, impersonal y 
abstracta, con lo cual no se materializa una situación concreta que permita 
enmarcar un beneficio particular, directo ni actual.  

Cordialmente,  

BUENAVENTURA LEÓN LEÓN                 
Representante a la Cámara          
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PROYECTO DE LEY No.         DE 2021  
 

“POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y SE 
REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON FINES DE 
INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES” 

 
EL CONGRESO DE COLOMBIA 

DECRETA 
 

TÍTULO I 
 

CAPÍTULO I 
DISPOSICIONES GENERALES 

 
 

Artículo 1. Objeto. Crear el Sistema Nacional de Biobancos, regular la constitución, 
organización y funcionamiento de los biobancos en Colombia con fines de investigación 
biomédica y tecnológica para la obtención, utilización, procesamiento, almacenamiento, 
transporte y cesión de muestras biológicas humanas, sus derivados y muestras relacionadas 
con la salud humana, así como, su información clínica y biológica asociada, con sujeción a 
la dignidad e identidad humana y los derechos fundamentales de las personas. 
 
Artículo 2. Definiciones. Para efectos de la presente ley se tendrán en cuenta las siguientes 
definiciones. 
 
Acuerdo de transferencia de muestras biológicas, sus derivados y los datos: 
compromiso adquirido entre las personas naturales o jurídicas proveedoras y receptoras 
de muestras biológicas e información asociada, que busca regular el intercambio y 
garantizar el cumplimiento de los derechos y deberes adquiridos entre las partes con 
sujeción a la dignidad y los derechos fundamentales de las personas. 
 
Anonimización: proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables 
el nexo entre la muestra y/o información asociada con la identidad del sujeto fuente. Es por 
tanto un proceso de disociación irreversible. 

 
Asentimiento: proceso por el cual el adolescente acepta participar en la donación de una 
muestra biológica e información asociada, después de haber sido informado y comprender 
los objetivos de la donación. Siempre debe estar acompañado del consentimiento 
informado otorgado por su representante legal. 
 
Bases de datos: conjunto organizado de datos personales del donante, información 
clínica, genética y biológica asociada que sea objeto de tratamiento de datos. 
 
Biobanco con fines de investigación biomédica y biotecnológica: organización pública 
o privada, sin ánimo de lucro, que posee colecciones de muestras biológicas humanas con 
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información asociada (datos personales, información clínica, genética y biológica), bajo 
parámetros estandarizados y de calidad, cuya finalidad es la investigación de la salud 
humana. 

Cesión de muestras biológicas de origen humano y/o información asociada:
transferencia de muestras biológicas humanas y/o información asociada que realiza un 
biobanco a un tercero con fines de investigación biomédica, previo consentimiento del 
sujeto fuente, de su representante legal. En caso de ser trasladadas por fuera del territorio 
nacional deberán contar con la autorización previa del Ministerio de Salud y Protección 
Social o la entidad a quien delegue. 

Consentimiento informado: proceso mediante el cual un individuo o su representante 
legal manifiesta voluntariamente y mediante documento escrito su deseo de donar una 
muestra biológica y/o información asociada con fines de investigación biomédica o 
biotecnológica, después que se le ha explicado y estén comprendidos adecuadamente los 
objetivos, fines y el alcance de la donación. 

Colección de muestras: almacenamiento organizado de muestras biológicas humanas y 
sus derivados, destinadas a la investigación biomédica y biotecnológica. 

Colección biomédica por fuera del ámbito de un biobanco: conjunto ordenado de 
muestras biológicas humanas, sus derivados, o aislamientos procedentes de éstos con 
información clínica, genética y biológica asociada, relacionada con la salud humana, que 
pueden ser usadas en diferentes estudios de una misma línea de investigación, previo 
consentimiento del sujeto fuente y autorización del comité de ética. 

Codificación: proceso por el cual el vínculo que existe entre la muestra biológica y/o 
información asociada y la identidad donante es sustituido por un código que permite la 
operación inversa 

Datos personales: toda información sobre una persona física identificada o identificable, 
relacionada con demografía, hábitos, estilo de vida, genética, así como antecedentes 
personales y familiares. 

Dato genético de carácter personal: información sobre las características hereditarias de 
una persona, identificada o identificable obtenida por análisis de ácidos nucleicos u otros 
análisis científicos. 

Disociación: proceso por el cual se elimina el vínculo que existe entre la muestra y o 
información asociada con la identidad del donante. La disociación puede ser reversible 
(codificación) o irreversible (anonimización). 

Estudio clínico: tipo de estudio de investigación en el que se comprueba si un abordaje 
médico nuevo funciona bien en las personas, salvaguardando sus derechos. En estos 

estudios se prueban nuevos métodos de detección, prevención, diagnóstico o tratamiento 
de una enfermedad. 

Estudio observacional: estudio realizado sobre individuos respecto de los cuales no se 
modifica el tratamiento, o intervención a que pudieran estar sometidos ni se les prescribe 
cualquier otra pauta que pudiera afectar su integridad personal o el desenlace natural de 
un evento en salud. 

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

Información clínica: datos de diagnóstico, estadiaje, tratamiento, así como los 
antecedentes médicos, personales y familiares del donante. 

Muestra biológica: cualquier material biológico de origen humano (órganos, tejidos, 
células, fluidos orgánicos y células, aislamientos, entre otros), susceptible de conservación 
y del cual, se puede derivar información biológica o clínica. 

Proyectos de investigación: estudios observacionales y clínicos que utilizan muestras 
biológicas, derivados y/o información asociada, las cuales solo pueden ser utilizadas para 
esa investigación específica y no para diferentes estudios, previo consentimiento informado 
del donante y autorización del comité de ética. 

Redes de Biobancos: conjunto de biobancos, registrados ante el Sistema Nacional de 
Biobancos, que se organizan mediante un acuerdo de cooperación técnico- científica en 
busca de un objetivo particular. Las redes pueden ser nacionales, internacionales o mixtas. 
Estas reden estarán técnicamente coordinadas por el Instituto Nacional de Salud y 
vigilados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. 

Remanente de muestra: material biológico humano excedente de intervenciones 
terapéuticas y/o diagnósticas. 

Sistema Nacional de Biobancos: conjunto de instituciones, normas y procedimientos, 
dirigido por el Ministerio de Salud y Protección Social, coordinado por el Instituto Nacional 
de Salud y vigilado por el INVIMA, cuyo objetivo principal es promover, autorizar, apoyar y 
verificar el funcionamiento de los biobancos y las redes de biobancos en Colombia.  

Sujeto Fuente o donante: individuo vivo o fallecido que autoriza voluntariamente y sin 
ánimo de lucro, la entrega de sus muestras biológicas e información asociada, para fines 
de investigación biomédica y teniendo en cuenta el tipo de consentimiento que autoriza de 
acuerdo a lo estipulado por esta ley. 

Tratamiento de los datos: cualquier operación sobre los datos personales, información 
clínica, biológica y genética, tales como recolección, almacenamiento, uso o cesión. 

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

Voluntariedad: acto mediante el cual, un individuo ejerce su autodeterminación al autorizar 
cualquier intervención médica para sí mismo, en forma de medidas preventivas, de 
tratamiento, de rehabilitación o de participación en una investigación. 

Artículo 3. Principios generales y garantías. La realización de cualquier actividad del 
biobanco con fines de investigación biomédica y biotecnológica estará sometida al 
cumplimiento de los siguientes principios y garantías: 

1. Protección a la dignidad, identidad, intimidad personal, familiar y a la no 
discriminación del donante por las características biológicas, genéticas o de cualquier 
índole.  
2. Respeto a la autonomía del individuo para decidir la donación de una muestra 
biológica e información asociada para investigación biomédica, previa comprensión del 
alcance del consentimiento que otorga.  
3. Confidencialidad de los datos personales, la información clínica y biológica 
asociada y su buen uso, sólo con fines de investigación biomédica.  
4. Prevalencia de la salud y bienestar del ser humano sobre el interés de la sociedad 
o de la ciencia.  
5. Buena práctica en el ejercicio de las investigaciones biomédicas que utilizan 
muestras biológicas y su información asociada.  
6. Respeto por el material biológico recolectado, custodiado procesado, almacenado, 
gestionado o transferido.  
7. Cumplimiento y observancia de los principios éticos, científicos, técnicos y 
administrativos para la investigación biomédica y en concordancia con la Constitución 
Política de Colombia.  
8. Pro homine. en caso de duda se adoptará la interpretación de las normas que sean 
más favorables a la protección de la dignidad y a la confidencialidad de las personas.  
9. Interés superior del niño, niña y adolescente, entendido como el imperativo que 
obliga a todas las personas a garantizar la satisfacción integral y simultánea de todos sus 
Derechos Humanos, que son universales, prevalentes e interdependientes.  
10. La donación y utilización de las muestras biológicas será gratuita y sin ánimo de 
lucro. Solo podrán cobrarse los costos conexos asociados al procesamiento, 
almacenamiento o transporte. 

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

1. Los biobancos públicos o privados; nacionales o los internacionales cuando tengan 
suscrito un convenio con biobancos nacionales y utilicen muestras biológicas colombianas, 
con fines de investigación biomédica y biotecnológica.  
2. Las colecciones biomédicas públicas o privadas por fuera del ámbito de un 
biobanco, de personas naturales o jurídicas.  

3. Los proyectos de investigación sean científicos, biomédicos o biotecnologicos y 
que previamente hayan sido aprobados por el comité de ética.  
4. Las instituciones que proveen o custodien muestras biológicas humanas, 
derivados, aislamientos, relacionadas con salud humana y la información asociada a ellas 
con fines de investigación biomédica o biotecnológica.  
5. La relación entre los biobancos nacionales; públicos o privados.  
6. Los profesionales que manipulen cualquier material biológico de origen humano, 
derivado, aislamientos, así como la información clínica, genética y biológica asociada a los 
mismos, con fines de investigación biomédica y biotecnológica.  
7. Los profesionales que sean responsables de los remanentes de material biológico 
humano procedentes de intervenciones terapéuticas y/o diagnósticas que posteriormente 
vayan a ser utilizados en investigación biomédica o biotecnológica.  
8. El Sistema Nacional de Biobancos, las redes y demás personas u organizaciones 
que recolecten, procesen, almacenen, custodien, adquieran, entre otros aspectos, material 
biológico humano y animal, con fines de investigación en salud humana.  
9. La investigación con medicamentos en seres humanos cuando al finalizar el 
estudio clínico las muestras, derivados, información clínica y biológica se incorporen a un 
biobanco. 

CAPITULO II
CONSTITUCION, FUNCIONAMIENTO Y ORGANIZACIÓN DE LOS BIOBANCOS

Artículo 5. Requisitos para la constitución de los biobancos. Las solicitudes para la 
constitución deben elevarse ante el Sistema Nacional de Biobancos en el Ministerio de 
Salud, el cual definirá el procedimiento para la constitución de los biobancos en el territorio 
nacional. 

Parágrafo 1. El Sistema Nacional de Biobancos tendrá un período máximo de tres (3) 
meses para responder a la solicitud. Si transcurrido ese tiempo no hay pronunciamiento 
se entenderá que la solicitud ha sido negada. 

Parágrafo 2. Todos los biobancos deberán cumplir con el Manual de Buenas Prácticas 
que para el efecto expida el Ministerio de Salud y Protección Social en un plazo de 12 
meses a partir de la fecha de expedición de la presente ley. 

Artículo 6. Organización de los biobancos. El Ministerio de Salud definirá los requisitos 
mínimos para la organización y operación de los biobancos en el territorio nacional, 
mediante la expedición del Manual de Buenas Prácticas de Biobancos.   
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TITULO II
CAPITULO I

OBTENCION DE MUESTRAS Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Artículo 7. Obtención de muestras. Las muestras biológicas que vayan a ser destinadas 
a investigación biomédica o biotecnológica podrán ser obtenidas y almacenadas en el 
contexto de un biobanco, una colección biomédica por fuera del ámbito de un biobanco o 
un proyecto de investigación concreto. 

Un biobanco también puede obtener muestras biológicas humanas e información asociada 
proveniente de otras instituciones médicas que cumplan con los previsto en la presente ley. 

Artículo 8. Consentimiento informado. Para la obtención de muestras biológicas y/o 
información asociada debe contarse con un consentimiento informado concedido por el 
donante o sujeto fuente, independiente del consentimiento que otorgue para un proceso 
terapéutico o diagnóstico que pueda estar relacionado con estas muestras. El 
consentimiento del sujeto fuente sólo será válido mediante documento escrito y 
previamente se debe explicar el objetivo, las características y fines del otorgamiento de la 
muestra. 

El consentimiento del sujeto fuente será siempre necesario cuando se pretenda utilizar con 
fines de investigación en salud, muestras biológicas e información asociada que hayan sido 
obtenidas con fines distintos (terapéutico o diagnóstico). 

Podrán utilizarse de forma excepcional muestras biológicas con fines de investigación, sin 
el consentimiento del sujeto fuente, cuando i) La obtención de dicho consentimiento no sea 
posible porque el sujeto fuente falleció, para lo cual deberá consultarse el registro de 
voluntades anticipadas donde no conste objeción expresa y deberá existir concepto 
favorable de comité de ética de investigación. ii) Cuando el biobanco sea una autoridad 
sanitaria o médico–legal, que ha obtenido y custodia muestras biológicas e información 
asociada, provenientes de brotes, epidemias, emergencias, desastres, o eventos de interés 
en salud pública o de interés médico legal, y que vayan analizarlas para dar respuesta a 
problemas relacionados con la salud pública o a la autoridad jurídica para establecer causa, 
mecanismo o manera de muerte, respectivamente. 

Artículo 9. Consentimiento informado, de acuerdo al tipo de obtención de muestras 
e información asociada con fines de investigación biomédica. Los consentimientos 
están directamente relacionados con las facultades que esta ley otorga a los biobancos, 
colecciones biomédicas por fuera del ámbito de un biobanco o proyectos de investigación 
concreto. 

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

estudios con fines de investigación biomédica, lo cual debe ser explicado previamente al 
sujeto fuente para que autorice este tipo de uso en el consentimiento. 

2. El consentimiento para una colección biomédica por fuera del ámbito de un biobanco 
solo permite que la muestra y la información asociada sean utilizadas por la línea de 
investigación para la cual fue tomada, sin que puedan ser cedidas a terceros, salvo la 
incorporación a un biobanco, previo consentimiento del sujeto fuente. Pueden ser 
empleadas en diferentes estudios que estén relacionados con los objetivos de la colección. 
Todas las colecciones deben estar registradas ante el Sistema Nacional de Biobancos. 

3. El consentimiento para un proyecto de investigación concreto sólo autoriza que la 
muestra y la información asociada sean destinadas para ese proyecto de investigación 
específico. Posterior a su uso, si hay remanentes de las muestras, éstas deben ser 
destruidas de acuerdo a los protocolos establecidos para tal fin. Si se desea destinar a otros 
proyectos de investigación debe solicitarse al sujeto fuente un nuevo consentimiento, previa 
autorización de un comité de ética institucional para la ejecución del estudio. Estas muestras 
no pueden ser cedidas a terceros, salvo la incorporación a un biobanco previo 
consentimiento del sujeto fuente 

Artículo 10. Revocatoria del consentimiento informado. Debe tenerse en cuenta que el 
sujeto fuente puede revocar el consentimiento en cualquier momento. En el caso del 
biobanco, aplicará sobre la muestra biológica remanente que no haya sido cedida. Para las 
colecciones biomédicas por fuera del ámbito de un biobanco y proyectos de investigación 
concretos aplicarán sobre muestras que no hayan sido procesadas, lo cual debe ser 
demostrado ante un comité de ética. 

Estos efectos no se extenderán a los resultados de las investigaciones ya desarrolladas, ni 
a las muestras anonimizadas. 
La revocatoria no conlleva ningún tipo de perjuicio o sanción para el donante o sujeto fuente 
e implica las siguientes opciones: 

1. Destrucción de la muestra de acuerdo a los protocolos establecidos para tal fin. 
2. Supresión de los datos personales del sujeto fuente, si éste así lo solicita, la muestra 
quedará anonimizada. 
3. Eliminación de la muestra y datos personales. 

Artículo 11. Gratuidad de la muestra y la información asociada. La cesión de la muestra 
implica la renuncia, por parte del sujeto fuente, a cualquier retribución y/o compensación de 
naturaleza económica o de otro tipo generados por la muestra donada sobre los resultados 
que pudieran derivarse de las investigaciones que se lleven a cabo con dichas muestras 
biológicas e información asociada. 

Artículo 12. Prioridad de la condición médica del sujeto fuente. Cuando las muestras 
sean tomadas en el contexto de un procedimiento diagnóstico, terapéutico o con otra 
finalidad médica, prima este proceso sobre la preservación de muestras con fines de 
investigación biomédica o biotecnológica. 

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

CAPÍTULO II
ALMACENAMIENTO, PROCESAMIENTO, CESIÓN Y TRANSPORTE DE MUESTRAS 

BIOLÓGICAS Y TRATAMIENTO DE LA INFORMACIÓN ASOCIADA EN LOS 
BIOBANCOS.

Artículo 13. Almacenamiento y procesamiento de muestras biológicas. El biobanco 
debe garantizar que las condiciones de almacenamiento y procesamiento se realicen bajo 
estándares de calidad y seguridad, a fin de evitar cualquier situación que pueda afectar 
negativamente la integridad o funcionalidad de las muestras y sus derivados. Todos los 
procedimientos deben estar estandarizados y registrados en los manuales de 
procedimientos de acuerdo al Manual de buenas prácticas de Biobancos. 

El biobanco debe verificar y garantizar que el personal, los equipos, el entorno de trabajo, 
los procesos, la validación y las instituciones que recolecten muestras para ese biobanco 
se ajusten a los requisitos de calidad contemplados en las normas nacionales e 
internacionales. 

Las muestras biológicas pueden ser transformadas en otros derivados como ADN, ARN, 
proteínas, metabolitos, entre otros, que permitan generar información biológica adicional, la 
cual podrá ser utilizada únicamente con fines de investigación biomédica o biotecnológica 
y siguiendo las leyes o normas estipuladas en el país, para acceso a recursos genéticos. 

Artículo 14. Tratamiento de la información clínica, biológica y genética. Los biobancos 
tomarán las medidas necesarias para garantizar la seguridad de la información personal, 
los datos de carácter sensible, clínico, genético, epigenético, molecular, entre otros de 
acuerdo a la Ley de Habeas Data. 

El biobanco debe garantizar la confidencialidad y trazabilidad de la información y evitar 
adiciones, supresiones, modificaciones o uso indebido de esta información, la cual será 
utilizada exclusivamente con fines de investigación biomédica, so pena de la 
responsabilidad penal. 

El biobanco debe proteger la calidad de la información que se genera y archiva, además de 
solventar las discrepancias de los datos, en caso de existir. Cuando se requiera información 

adicional, el responsable del tratamiento de los datos coordinará la búsqueda de esa 
información, conforme al consentimiento informado. 

Los investigadores que accedan a esta información biológica, incluida datos del genoma 
quedarán 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 no podrán ser utilizados con fines comerciales.  

Artículo 15. Cesión y destino final de muestras biológicas. La cesión de las muestras y 
datos asociados es una actividad sin ánimo de lucro, sin perjuicio de la compensación al 
biobanco por el costo de obtención, almacenamiento, y transporte de las muestras 
biológicas. 

Para que el biobanco ceda muestras a un investigador nacional se requiere que la solicitud 
sea autorizada por el director científico, previo concepto del comité científico y de ética del 
biobanco. En caso de negarse la cesión, se le debe informar los motivos al investigador, 
quien podrá realizar nuevamente la solicitud teniendo en cuenta las observaciones 
realizadas por el biobanco. 

Para la cesión, el biobanco y sus comités tendrán en cuenta la descripción del proyecto, 
impacto, resultados esperados y trayectoria del grupo investigador. 

El biobanco cederá la cantidad mínima necesaria de muestra a los investigadores para su 
estudio. En caso de remanentes deben ser destruidos e informar al biobanco mediante 
documento legal. Las muestras no podrán ser utilizadas en otras investigaciones diferentes 
para las cuales fueron solicitadas. 

El biobanco cederá inicialmente las muestras disociadas de manera reversible, mientras 
que los investigadores realizan su verificación, posteriormente se procederá a la 
anonimización. 

Los investigadores receptores de las muestras biológicas e información asociada adquieren 
las mismas obligaciones estipuladas para el biobanco, en cuanto al manejo ético y científico 
de las muestras y la información asociada. 

El biobanco y el investigador responsable deben suscribir un acuerdo de transferencia de 
muestras biológicas, sus derivados y los datos, que contenga como mínimo los siguientes 
compromisos: 

1. La entrega de un informe de la investigación realizada, la cual debe ser enviada en 
un término máximo de dos (2) años contados a partir de la cesión de las muestras. Caso 
en el cual el biobanco debe mantener la confidencialidad de la información recibida. 
2. La entrega de las publicaciones, documentos y eventos de difusión que se deriven 
de la investigación, si los hubo, donde debe ser citado el biobanco como la fuente de las 
muestras. 
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3. Los derechos de propiedad intelectual, industrial y económica que se puedan derivar 
de las investigaciones que se lleven a cabo con dichas muestras e información asociada. 

Artículo 16. Cesión de muestras biológicas a investigadores o biobancos públicos o 
privados internacionales. El biobanco puede ceder muestras y/o su información asociada al 
exterior, para lo cual debe contar con la autorización del Ministerio de Salud y Protección Social 
o la entidad a quien delegue. Para este proceso el ministerio debe tener en cuenta que las 
muestras y/o la información a ceder también han sido objeto de investigación en el país, 
además que se conserve un porcentaje demuestras equivalentes a las cedidas al exterior. 
Además de las situaciones de salud pública, en las cuales se demuestre que no existe la 
capacidad científica para su estudio en el país.

En caso de incumplimiento dará lugar a la suspensión definitiva del biobanco, sin perjuicio de 
la responsabilidad penal.

Artículo 17. Publicación. Los biobancos tienen la obligación de hacer pública la información 
de las muestras biológicas que posean y deben registrarlas ante el Sistema Nacional de 
Biobancos, de acuerdo a los procedimientos establecidos, quien a su vez la divulgará en su 
sitio web. 

CAPÍTULO III
ALMACENAMIENTO Y USO DE MUESTRAS E INFORMACIÓN ASOCIADA FUERA DEL 

ÁMBITO DE UN BIOBANCO.

Artículo 18. Colecciones de muestras por fuera del ámbito de un biobanco. Personas 
jurídicas o naturales del área de las ciencias biomédicas pueden generar colecciones de 
muestras humanas e información asociada, por fuera del ámbito organizativo de un biobanco, 
previa autorización de un comité de ética, las cuales deben ser registradas por su responsable 
ante el Sistema Nacional de Biobancos. Las muestras de estas colecciones únicamente serán 
utilizadas para los estudios de la línea de investigación y podrían ser incorporadas en un 
biobanco nacional, previo consentimiento del sujeto fuente.

Artículo 19. Proyectos de investigación concretos. La obtención de las muestras e 
información asociada para un proyecto de investigación concreto tendrán que contar con la 
autorización de un comité de ética. Estas muestras e información asociada deben ser utilizadas 
para esa investigación específica y no para diferentes estudios, además pueden ser 
incorporadas en un biobanco nacional, previo consentimiento del sujeto fuente.

Artículo 20. Responsables legales. El responsable legal de las colecciones biomédicas por 
fuera del ámbito de un biobanco o proyectos de investigación concretos desarrollados en 
instituciones de salud, académicas o de investigación será el director de dicho organismo y la 

persona natural que funge como investigador principal, sin perjuicio de las responsabilidades 
individuales. 

Si la colección biomédica por fuera del ámbito de un biobanco o el proyecto de investigación 
concreto se desarrollan en un contexto diferente a estas organizaciones, el investigador 
principal y el comité de ética serán los responsables ante la ley. En caso de incumplimiento 
serán objeto de suspensión temporal de la actividad y sanción pecuniaria. 

CAPÍTULO IV
CONSIDERACIONES ESPECIALES EN LA OBTENCIÓN Y CONSENTIMIENTO 

INFORMADO DE LAS MUESTRAS BIOLÓGICAS E INFORMACIÓN ASOCIADA CON 
FINES DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA.

Artículo 21. Obtención y consentimiento informado de las muestras biológicas e 
información asociada de menores de edad, mujeres embarazadas o en período de 
lactancia.

Para los menores de edad, su representante legal tendrá la facultad de autorizar el 
consentimiento informado de la donación de la muestra y datos clínicos asociados. En caso de 
adolescentes, entendiéndose como tal las personas entre los 12 y menos de 18 años de edad, 
debe estar acompañado del asentimiento del mismo. En el evento que exista discrepancia, 
prima la voluntad del adolescente. Una vez alcance la mayoría de edad sino expresó lo 
contrario se entiende que mantiene su consentimiento.

La obtención de muestras biológicas con fines de investigación de mujeres embarazadas solo 
podrá realizarse siempre y cuando: i) No sea posible obtener las muestras de mujeres no 
embarazadas. ii) La investigación tenga como objeto contribuir a generar resultados para 
beneficiar otras mujeres, embriones, fetos o niños. iii) Que el riesgo de la investigación sea 
mínimo para las mujeres, embriones, fetos o niños. iv) Que exista consentimiento de la mujer 
embarazada y  v) que se cumplan las demás disposiciones presentes en la normatividad 
vigente de investigación en salud.

La obtención de muestras biológicas en mujeres en periodo de lactancia solo podrá hacerse si 
no existe impacto negativo en la salud del niño.

Artículo 22. Obtención y consentimiento informado de las muestras biológicas e 
información asociada de personas que no tengan capacidad para expresar su 
consentimiento. La obtención de muestras biológicas con fines de investigación de personas 
que no tengan capacidad para expresar su consentimiento solo podrá realizarse siempre y 
cuando, exista consentimiento de los representantes legales quienes deberán tener en cuenta 
las objeciones previamente expresadas por la persona afectada y que se cumplan las demás 
disposiciones presentes en la normatividad vigente de investigación en salud.

Artículo 23. Obtención y consentimiento informado de muestras biológicas e 
información asociada de extranjeros. Los donantes extranjeros de muestras biológicas e 
información asociada, con fines de investigación en salud tendrán los mismos derechos y 
obligaciones concedidas a los nacionales consagrados en esta ley.

Artículo 24. Obtención y utilización de muestras biológicas e información asociada de 
personas fallecidas. El biobanco, las colecciones biomédicas por fuera del ámbito de un 
biobanco o el proyecto de investigación concreto pueden emplear las muestras donadas para 
fines de investigación, aún después del fallecimiento del individuo.

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

Muestras provenientes de necropsias, viscerotomias, rescate de componentes anatómicos 
para fines de trasplante u otro fines terapéuticos, podrán ser empleadas para investigación 
biomédica, siempre y cuando la obtención de dichas muestras no interfiera con los tres 
procesos anteriormente mencionados, lo cual será definido por el responsable de realizar ese 
procedimiento y siempre que el fallecido no hubiera dejado constancia expresa de su oposición, 
por lo cual se debe consultar su historia clínica. El biobanco, las colecciones biomédicas por 
fuera del ámbito de un biobanco o los proyectos de investigaciones concretos deben tener 
aprobación previa del comité de ética y científico, según corresponda, para ser uso de estas 
muestras.

TÍTULO III
DEL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y LAS REDES DE BIOBANCOS

CAPÍTULO I
SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS

Artículo 25. Sistema Nacional de Biobancos. Créese el Sistema Nacional de Biobancos, el 
cual pertenece al Sistema General Nacional de Salud y Protección Social creado con el objeto 
de promover, autorizar, coordinar y apoyar el funcionamiento de los biobancos y sus redes. 

Artículo 26. Conformación. El Sistema Nacional de Biobancos estará constituido por el 
Ministerio de Salud y Protección Social como ente rector, el Instituto Nacional de Salud -INS 
como coordinador, el INVIMA como autoridad sanitaria y las demás instituciones, 
procedimientos y normas determinadas para el cumplimiento de su objeto. Cada una de estas 
instituciones deberá designar un delegado del nivel directivo quienes se reunirán al menos cada 
semestre para evaluar el funcionamiento de los biobancos, de lo cual constará en un acta. 

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

Artículo 27. Funciones. El Sistema Nacional de Biobancos tendrá las siguientes funciones: 

1. Autorizar la creación y funcionamiento de los biobancos, nacionales o internacionales, 
públicos o privados.
2. Promover la creación y el fortalecimiento de los biobancos. 
3. Crear, divulgar y mantener actualizado anualmente el Registro Único Nacional de 
Biobancos, en los sitios web de cada una de las dos entidades que conforman el Sistema 
Nacional de Biobancos. La información registrada debe contener como mínimo la razón social, 
número de registro, fecha de autorización, objeto del biobanco, titular del biobanco, director 
científico, responsable del tratamiento de datos, página web, dirección de funcionamiento, 
correo electrónico, teléfono, red de biobancos a la que pertenece y tipos de colecciones de 
muestras.
4. Registrar las colecciones biomédicas por fuera del ámbito de un biobanco. 
5. Crear, divulgar y mantener actualizado anualmente el Registro Único Nacional de 
Colecciones Biomédicas por fuera del ámbito de un biobanco, en los sitios web de cada una de 
las dos entidades que conforman el Sistema Nacional de Biobancos. La información registrada 
debe contener como mínimo la fecha y número de registro, nombre de la línea de investigación, 
responsable, sus datos de identificación, objetivos de la colección, tipo y origen de las 
muestras, correo electrónico, número de teléfono, dirección completa de donde se preserva la 
colección y los investigadores de la colección.
6. Velar por la organización de los biobancos en redes y proporcionar el soporte que sea 
necesario para su funcionamiento.

CAPITULO II
RED NACIONAL DE BIOBANCOS

Artículo 28. Red Nacional de Biobancos. El INS, como coordinador nacional del Sistema 
Nacional de Biobancos, liderará el proceso necesario para que los biobancos se constituyan 
en una red nacional, con el objeto de lograr la cooperación científica y técnica, para el estudio 
de enfermedades de interés en salud pública, enfermedades metabólicas, infecciosas, 
oncológicas, enfermedades raras, controles sanos, entre otros.

Para la creación de las redes nacionales, el Sistema Nacional de Biobancos tendrá en cuenta 
el objetivo y la especialidad de los biobancos para su agrupamiento, con el fin de lograr una 
acción conjunta y organizada.

Los biobancos y/o las redes nacionales a su vez podrán asociarse con biobancos y/o redes 
internacionales con el objeto de fortalecer su cooperación.

TÍTULO IV
INSPECCION Y VIGILANCIA

Artículo 29. Autoridades de inspección, vigilancia y control. La inspección, vigilancia y 
control de los biobancos y las colecciones de muestras biológicas por fuera del ámbito de un 
Biobanco y de los proyectos de investigación concretos será ejercida por el Instituto Nacional 
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.   
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El INVIMA realizará una visita, tres meses posteriores a la creación del biobanco para evaluar 
el cumplimiento de lo estipulado por esta ley y posteriormente como mínimo una visita anual al 
Sistema Nacional de Biobancos y a los biobancos para evaluar el cumplimiento de los requisitos 
de funcionamiento y organización exigidos por esta ley. En el evento de ser necesario, a las 
colecciones por fuera del ámbito del biobanco y a los proyectos de investigación concretos. 

Artículo 30. Sanciones a los biobancos. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos -INVIMA impondrá como sanción el cierre temporal o definitivo de los biobancos, 
según corresponda, con los parámetros establecidos en esta ley. 

En caso de decretarse el cierre definitivo del biobanco se dispondrá expresamente el destino 
de las muestras almacenadas y su información asociada que podrá consistir en destrucción o 
la incorporación de las muestras a otro biobanco nacional. 

Para las colecciones por fuera del ámbito de un biobanco y los proyectos de investigación 
concretos se aplicarán las sanciones mencionadas en el artículo 20 de esta ley.

Artículo 31. Modifíquese el artículo 2° de la Ley 919 de 2004, el cual quedará así: 

Artículo 2. Quien trafique, compre, venda o comercialice componentes anatómicos humanos 
incluidas las muestras biológicas humanas e información asociada, incurrirá en pena de tres 
(3) a seis (6) años de prisión. 

En casos excepcionales y para investigaciones de interés general, cuando la obtención de 
dicho consentimiento no sea posible, las muestras e información asociada obtenidas antes 
de la promulgación de esta ley, podrán ser incorporadas a un biobanco nacional o a una 
colección biomédica por fuera del ámbito de un biobanco, previa autorización de un comité 
de ética, quien analizará el esfuerzo realizado para buscar el consentimiento y que no 
conste objeción expresa del sujeto fuente. 

Los biobancos preexistentes deberán cumplir con los requisitos exigidos por esta ley, dentro 
de los dos (2) años siguientes a su publicación. 

Artículo 32. El ministerio de Salud y Protección Social reglamentará la presente ley en un 
término de 6 meses a partir de su promulgación. 

Artículo 33. Vigencia y derogatorias. La presente Ley deroga las normas que le sean 
contrarias y rige a partir de la fecha de su promulgación.   

De los honorables Congresistas,  

GERMÁN VARÓN COTRINO  JENNIFER KRISTIN ARIAS FALLA  
Senador de la República   Representante a la Cámara  

CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE       FABIÁN GERARDO CASTILLO SUÁREZ     
Senador de la República         Senador de la República 

JAIRO HUMBERTO CRISTO CORREA 
Representante a la Cámara 
Departamento Norte de Santander 

EXPOSICIÓN DE MOTIVOS 

I. CONVENIENCIA DEL PROYECTO DE LEY.

La investigación es fundamental para el desarrollo científico y económico de un 
país. Específicamente, la investigación biomédica en el mundo, con los avances en 
el secuenciamiento del genoma, los nuevos análisis moleculares, bioinformáticos, 
los estudios traslacionales, entre otros, han resuelto grandes problemas en 
beneficio de la humanidad. En Colombia se requiere del crecimiento y 
fortalecimiento de este tipo de investigación para solucionar problemas clínicos y 
biológicos relevantes que impacten positivamente en la salud y el bienestar de los 
individuos y de la sociedad, así como la generación de nuevo conocimiento para la 
innovación y el desarrollo en Colombia. 

En este contexto, surge la necesidad de crear bancos de muestras biológicas con 
fines de investigación biomédica (biobancos), que permitan acceder de manera 
eficiente  a la comunidad científica, a grandes colecciones de muestras humanas, 
derivados biológicos (ADN, ADNc, ARN, células, proteínas, entre otros), 
preservados bajo altos estándares de calidad y con información asociada (datos 
clínicos, genéticos, moleculares, morfológicos, estructurales, entre otros), 
esenciales para el desarrollo de las investigaciones de alto nivel, que favorezcan la 
aplicación de medidas de prevención,  el diagnóstico precoz, la identificación de 
marcadores pronósticos, la creación de nuevas terapias blanco, la caracterización 
biológica de la población colombiana, entre otros, en pro de los individuos, la  
sociedad y  el país.  

Existe un interés mundial en la creación y fortalecimiento de los biobancos, redes 
de biobancos y en la generación de recomendaciones de buenas prácticas. En 
Colombia, se han creado algunos biobancos, no obstante, la mayoría de los 
estudios son realizados por pequeños grupos de investigadores que han obtenido 
muestras biológicas e información clínica para un análisis específico, sin embargo 
por las necesidades y desafíos científicos actuales, se requiere de una cooperación 
nacional que promueva de manera estratégica la creación de los biobancos, sus 
redes y la organización de la investigación biomédica que emplea muestras 
biológicas y/o información clínica y biológica asociada.  

Por el alto impacto ético y jurídico en la sociedad que tiene el uso e investigación 
con muestras biológicas humanas, derivados e información clínica y biológica 
asociada, se requiere de la regulación por parte de la Ley Colombiana que vele por 
cada uno de los procesos desarrollados por los biobancos y la investigación que 
emplea muestras biológicas humanas e información, para garantizar el respeto de 
los derechos y principios de los sujetos fuentes, (identidad, dignidad, autonomía 

sobre la donación, derecho a la no discriminación por las características biológicas, 
entre otros), la protección de la información clínica y biológica, así como el buen 
ejercicio en el desarrollo de estas investigaciones. Sin embargo, en Colombia no 
existe esta normatividad y hay regulación fragmentada de aspectos relacionados. 

II. CONTENIDO DEL PROYECTO DE LEY.

El objeto principal de esta iniciativa es regular la constitución y funcionamiento de 
los biobancos públicos o privados, nacionales o internacionales, con fines de 
investigación biomédica, para la obtención, procesamiento, almacenamiento, 
transporte y cesión de muestras biológicas humanas, sus derivados, información 
clínica y biológica asociada.   

Para tales efectos, se adoptan unas definiciones propias del contenido del proyecto 
de ley, al igual que los principios generales, su ámbito de aplicación, constitución, 
funcionamiento, organización de los biobancos, el almacenamiento, 
procesamiento, cesión, transporte de muestras biológicas y el tratamiento que se 
le debe dar a su información asociada.   

De igual forma se crea el Sistema Nacional de Biobancos (constituido por el 
Ministerio de Salud y Protección Social y el Instituto Nacional de Salud -INS-) con 
funciones propias y como una estructura del sistema nacional de salud y protección 
social para promover, autorizar, coordinar y apoyar el funcionamiento de los 
biobancos. Este sistema también es concebido con el objeto de prestar el apoyo y 
las herramientas necesarias para que los biobancos se constituyan en redes 
nacionales, con el fin de lograr la cooperación científica y técnica, para el estudio 
de enfermedades de interés en salud pública, enfermedades metabólicas, 
infecciosas, oncológicas, enfermedades raras, controles sanos, entre otros. 

Adicionalmente, contiene temas relacionados con la creación y funcionamiento de 
las colecciones biomédicas públicas o privadas por fuera del ámbito de un biobanco 
de personas naturales o jurídicas y de los proyectos de investigación concretos.  

De otro lado se hace alusión al consentimiento informado para la obtención de las 
muestras biológicas humanas destinadas a investigación biomédica y se 
discriminan los tipos de consentimiento conforme con las facultades que este 
proyecto les otorga a los biobancos, colecciones biomédicas por fuera del ámbito 
de un biobanco o proyectos de investigación concreto. 

Por tratarse de un tema tan sensible, se le da un especial tratamiento a la obtención 
de muestras biológicas de menores de edad, mujeres embarazadas, mujeres en 
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lactancia, personas que no tienen capacidad para expresar su consentimiento, 
personas extranjeras y sujetos fallecidos. 

Finalmente, se hace mención a la inspección, vigilancia y control del Sistema 
Nacional de Biobancos, redes de biobancos, biobancos, colecciones biomédicas 
por fuera del ámbito de un biobanco y los proyectos de investigación concretos con 
fines de investigación biomédica, así como las sanciones y unas disposiciones 
transitorias para la adecuación de esta ley a las muestras biológicas preexistentes. 

III. FUNDAMENTOS CONSTITUCIONALES Y LEGALES.

En el ámbito nacional no existe una ley relacionada directamente con la creación y 
funcionamiento de los biobancos con fines de investigación biomédica, tan sólo se 
cuenta con normas relacionadas con la ética médica, el consentimiento de los 
pacientes para tratamientos médicos e intervenciones quirúrgicas y el 
consentimiento informado mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su 
deseo de participar en un estudio en particular, la bioética para resolver los dilemas 
que plantea la investigación, el Banco de Perfiles Genéticos de Desaparecidos 
como una base de datos que contiene los perfiles genéticos de las personas 
desaparecidas, la presunción legal de donación de componentes anatómicos para 
fines de trasplantes u otros usos terapéuticos, la Comisión Intersectorial de Bioética 
como un órgano consultivo y asesor del Gobierno Nacional para el estudio, análisis 
y formulación de políticas públicas en temas relacionados con la protección del ser 
humano, los requisitos para el desarrollo de la actividad investigativa en salud, el 
Manual de Buenas Prácticas Clínicas y el Manual de Buenas Prácticas para Bancos 
de Tejidos y de Médula Ósea, el tratamiento de datos personales efectuado en 
territorio colombiano, entre otros, que han servido de base para la creación y 
estructuración de este proyecto de ley.  

● Ley 23 de 1981, Por la cual se dictan normas en materia de ética médica.
Esta ley regula el consentimiento de los pacientes, dirigidos sólo a los tratamientos 
médicos y quirúrgicos que puedan afectarlos física o psíquicamente, para tales 
efectos deben explicar al paciente o a sus responsables de las consecuencias 
anticipadamente. 

● Ley 1374 de 2010, Por medio de la cual se crea el Consejo Nacional de 
Bioética y se dictan otras disposiciones.
Esta ley crea el Consejo Nacional de Bioética, como organismo asesor y consultivo 
del Gobierno Nacional, quien propende por establecer un diálogo interdisciplinario 
para formular, articular y resolver los dilemas que plantea la investigación y la 
intervención sobre la vida, la salud y el medio ambiente, así como la construcción 
e implementación de políticas en los asuntos referentes a la Bioética. 19

● Ley 1408 de 2010, Por la cual se rinde homenaje a las víctimas del delito 
de desaparición forzada y se dictan medidas para su localización e 
identificación.
Esta ley crea el Banco de Perfiles Genéticos de Desaparecidos, como una base de 
datos que contiene los perfiles genéticos obtenidos a partir de las muestras 
biológicas recuperadas de los restos humanos de las personas desaparecidas y de 
los familiares cercanos biológicamente a las víctimas, los cuales han sido 
codificados de tal manera que permiten conservar confidencialidad y fácil 
trazabilidad. 

● Ley 1805 de 2016, por medio de la cual se modifican la Ley 73 de 1988 
y la Ley 919 de 2004 en materia de donación de componentes anatómicos y 
se dictan otras disposiciones.
Esta ley tiene por objeto ampliar la presunción legal de donación de componentes 
anatómicos para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos. 

● Ley Estatutaria 1581 de 2012, Por la cual se dictan disposiciones 
generales para la protección de datos personales.
Esta ley tiene por objeto desarrollar el derecho constitucional que tienen todas las 
personas a conocer, actualizar y rectificar las informaciones que se hayan recogido 
sobre ellas en bases de datos o archivos. 

● Decreto 1101 de 2001, Se crea la Comisión Intersectorial de Bioética y 
se nombran sus miembros. 
Este decreto crea la Comisión Intersectorial de Bioética, CIB, como órgano 
consultivo y asesor del Gobierno Nacional adscrito al Ministerio de Salud, para el 
estudio, análisis y formulación de políticas públicas en temas relacionados con la 
protección del ser humano, frente a la investigación, desarrollo y a la aplicación de 
los conocimientos científicos y tecnológicos. 

● Resolución Nª 008430 de 1993, Por la cual se establecen las normas 
científicas, técnicas y administrativas para la investigación en salud. 
Esta resolución contiene disposiciones científicas que tienen por objeto establecer 
los requisitos para el desarrollo de la actividad investigativa en salud. 

● Resolución 005108 de 2005, Por la cual se establece el Manual de 
Buenas Prácticas para Bancos de Tejidos y de Médula Ósea y se dictan otras 
disposiciones.
Esta resolución tiene por objeto establecer el Manual de Buenas Prácticas para 
Bancos de Tejidos y de Médula Ósea y dictar disposiciones relacionadas con el 
trámite de obtención del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas y con 

las funciones de inspección, vigilancia y control por parte de las autoridades 
sanitarias. 

● Resolución 002378 de 2008, Por la cual se adoptan las Buenas 
Prácticas Clínicas para las instituciones que conducen investigación con 
medicamentos en seres humanos.
Esta resolución también trata del consentimiento informado, como un proceso 
mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de participar en un 
estudio en particular, después de haber sido informado sobre todos los aspectos 
relevantes que puedan afectar su decisión. El consentimiento informado se 
documenta por medio de un formato, que debe ser firmado y fechado por el 
participante, dos testigos y el medico investigador. 

A nivel internacional se tomó como parámetro la normatividad Española sobre 
investigación biomédica, en temas relacionados con definiciones, la creación, 
organización y funcionamiento de los biobancos, red de biobancos, el registro de 
biobancos, las colecciones conservadas fuera del ámbito organizativo de un 
biobanco, la obtención y el tratamiento de muestras biológicas de origen humano, 
la conservación y destrucción de las muestras, la entrada y salida de muestras 
biológicas, el consentimiento informado y derecho a la información, el proceso de 
anonimización, la protección de datos personales, información y garantías de 
confidencialidad, la gratuidad; la trazabilidad de las células, tejidos y cualquier 
material biológico de origen humano, los límites de los análisis genéticos, la 
promoción y calidad de la investigación biomédica, los comités de ética y la 
promoción y coordinación de la investigación biomédica. 

● Ley 14 del 3 de julio de 2007, de Investigación biomédica.
Esta Ley tiene por objeto regular, con pleno respeto a la dignidad e identidad 
humana y a los derechos inherentes a la persona, la investigación biomédica y, en 
particular: 

a) Las investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen 
procedimientos invasivos.
b) La donación y utilización de ovocitos, espermatozoides, preembriones, 
embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u órganos con fines de 
investigación biomédica y sus posibles aplicaciones clínicas.
c) El tratamiento de muestras biológicas.
d) El almacenamiento y movimiento de muestras biológicas.
e) Los biobancos.
f) El Comité de Bioética de España y los demás órganos con competencias en 
materia de investigación biomédica.

g) Los mecanismos de fomento y promoción, planificación, evaluación y 
coordinación de la investigación biomédica.

Asimismo, y exclusivamente dentro del ámbito sanitario, regula la realización de 
análisis genéticos y el tratamiento de datos genéticos de carácter personal y la 
investigación biomédica, con la excepción de los ensayos clínicos con 
medicamentos y productos sanitarios, igualmente quedando excluidas los 
trasplantes de órganos, tejidos y células de cualquier origen. 

● Real Decreto 1716 del 18 de noviembre de 2011, por el que se 
establecen los requisitos básicos de autorización y funcionamiento de los 
biobancos con fines de investigación biomédica y del tratamiento de las 
muestras biológicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y 
organización del Registro Nacional de Biobancos para investigación 
biomédica.
Este Decreto tiene por objeto establecer los requisitos básicos de autorización y 
funcionamiento de los biobancos con fines de investigación biomédica, desarrollar 
el régimen del tratamiento de muestras biológicas de origen humano previsto en la 
Ley 14 de 2007 y regular el funcionamiento y organización del Registro Nacional de 
Biobancos para Investigación Biomédica. 

De igual forma, a nivel internacional se tuvo en consideración la Declaración de 
Helsinki 1  adoptada por la Asociación Médica Mundial (AMM), destinada 
principalmente a los médicos, como una propuesta de principios éticos para la 
investigación médica en seres humanos, incluida la investigación del material 
humano y de información identificable. 

Esta Declaración tiene temas relativos a los riesgos, costos y beneficios en la 
práctica de la medicina y de la investigación médica, la protección específica que 
deben recibir todos los grupos y personas vulnerables, los requisitos científicos y 
protocolos de investigación, los comités de ética de investigación antes de 
comenzar un estudio, la privacidad y confidencialidad, el consentimiento informado, 
finalmente, la publicación de la investigación y difusión de los resultados en una 
base de datos disponible al público. 

Se resalta como un aporte importante para este proyecto de ley el consentimiento 
informado en la investigación médica, en cuanto a su carácter libre y voluntario, la 
capacidad de la persona, su contenido, la recolección, almacenamiento y 
reutilización de las muestras humanas y las implicaciones del consentimiento. A 
                                                           
1 http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/ 
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continuación algunos apartes destacados de esta Declaración relacionadas con 
esta área: 

“En la investigación médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento 
informado, cada participante potencial debe recibir información adecuada acerca 
de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de 
intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, 
riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones 
post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigación. El participante 
potencial debe ser informado del derecho de participar o no en la investigación y 
de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. 
Se debe prestar especial atención a las necesidades específicas de información 
de cada participante potencial, como también a los métodos utilizados para 
entregar la información.” 

(…)

“Para la investigación médica en que se utilice material o datos humanos 
identificables, como la investigación sobre material o datos contenidos en 
biobancos o depósitos similares, el médico debe pedir el consentimiento 
informado para la recolección, almacenamiento y reutilización. Podrá haber 
situaciones excepcionales en las que será imposible o impracticable obtener el 
consentimiento para dicha investigación. En esta situación, la investigación sólo 
puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de 
ética de investigación.”

La Declaración Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos2,
proclamada por la Conferencia General de las Naciones Unidas para la Educación, 
la Ciencia y la Cultura en 29 reunión y adoptada por la Asamblea General en su 
Resolución 53/152 del 9 de diciembre de 1998, también sirvió de fundamento para 
la elaboración de este proyecto de ley, a más del genoma humano como patrimonio 
de la humanidad resalta los derechos de los individuos al respeto de su dignidad 
cualesquiera que sean sus características genéticas. También recaba sobre el 
consentimiento previo libre e informado de las personas interesadas en una 
investigación, tratamiento o diagnóstico del genoma humano, la confidencialidad de 
los datos genéticos asociados a una persona identificable, el respeto de los 
derechos humanos sobre las investigaciones y las medidas que deben tomar los 
Estados de cara a las investigaciones del genoma humano.  

                                                           
2 http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html 

De la misma manera fue una constante en esta iniciativa la Declaración 
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos3, cuyo objetivo y alcance es velar 
por el respeto de la dignidad humana y la protección de los derechos humanos y las 
libertades fundamentales en la recolección, el tratamiento, la utilización y la 
conservación de los datos genéticos humanos, los datos proteómicos humanos y 
las muestras biológicas de las que esos datos provengan, y que sean compatibles 
con el derecho internacional relativo a los derechos humanos. 

También hace alusión al consentimiento, su revocatoria, la reutilización de las 
muestras para otras investigaciones, del derecho a decidir ser o no informado de 
los resultados de la investigación, la privacidad y confidencialidad de los datos 
genéticos humanos asociados con una persona, una familia o un grupo identificable.  

Finalmente, es necesario mencionar que durante la discusión de este Proyecto de 
Ley en la Comisión 7 de Senado4, el día 23 de mayo de 2019, se adelantó una 
audiencia pública por solicitud de los honorables senadores Gabriel Velasco, Carlos 
Fernando Motoa y Álvaro Uribe Vélez, con la participación de:  

● Doctor Aurelio Mejía, Director de Medicamentos delegado del Ministerio de 
Salud y de la Protección Social.  
● Doctora Martha Lucía Ospina, Directora Instituto Nacional de Salud –INS-.
● Doctora María Margarita Jaramillo, delegada del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y alimentos –INVIMA-.  
● Doctora Claudia Adriana del Pilar Garcia Fino, Directora de Medicina Legal  
● Doctor Antonio Huertas Salgado - Banco de Tumores, Instituto Nacional de 
Cancerología.  
● Doctor Orlando Enrique Santamaría Echevarría, Docente investigador del 
Centro de Estudios sobre Genética y Derecho de la Universidad Externado de 
Colombia.  
● Doctora Diana Rocío Bernal Camargo- Delegada de la Universidad del 
Rosario.
● Doctora Ana Isabel Gómez Córdoba- Directora del Centro de Bioética y 
Bioderecho de la Universidad del Rosario.  
● Doctora Martha Romero Prieto - Fundación Santafé. 
● Dr. Fernando Suárez, Director del Instituto de Genética Humana- Universidad 
Javeriana.  
● Doctor Miguel Uprimny, Líder en Salud – Gestarsalud.  
                                                           
3 http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html 

4 Ponencia Primer Debate al Proyecto de Ley No. 114 de 2018 Senado (Archivado por Tránsito de Legislatura) 

Quienes finalmente concluyeron en la necesidad de esta iniciativa, toda vez que se 
tiene que regular la constitución y funcionamiento de los biobancos por su 
importancia de cara a la autonomía del individuo, consentimiento, manejo de datos 
personales, buenas prácticas médicas, salud, investigación biomédica y la medicina 
misma; que los ya existentes han tenido que recurrir a normas análogas para su 
operación dado su vacío jurídico; que es importante que los esfuerzos que se han 
realizado hasta el momento en materia de biobancos no se desperdicie; que se 
establezca un periodo de transición de los actuales biobancos y/o colecciones para 
armonizar con la presente iniciativa y así minimizar el impacto que esto puede 
causar. 

IV. IMPACTO FISCAL DEL PROYECTO DE LEY 

Aunque consideramos que este proyecto de ley no genera impacto fiscal puesto que 
las entidades aquí mencionadas mantienen sus obligaciones en el eje de sus 
funciones, se tiene que rescatar uno de los pronunciamientos de la Corte 
Constitucional, Sentencia C- 911 de 2007, en la cual especificó que el impacto fiscal 
de las normas no es óbice para que las corporaciones públicas ejerzan su función 
legislativa:

“En la realidad, aceptar que las condiciones establecidas en el art. 7° de la Ley 
819 de 2003 constituyen un requisito de trámite que le incumbe cumplir única y 
exclusivamente al Congreso reduce desproporcionadamente la capacidad de 
iniciativa legislativa que reside en el Congreso de la República, con lo cual 
se vulnera el principio de separación de las Ramas del Poder Público, en la 
medida en que se lesiona seriamente la autonomía del Legislativo”.

“Precisamente, los obstáculos casi insuperables que se generarían para la 
actividad legislativa del Congreso de la República conducirían a 
concederle una forma de poder de veto al Ministro de Hacienda sobre las 
iniciativas de ley en el Parlamento”

“Es decir, el mencionado artículo debe interpretarse en el sentido de que su fin 
es obtener que las leyes que se dicten tengan en cuenta las realidades 
macroeconómicas, pero sin crear barreras insalvables en el ejercicio de la 
función legislativa ni crear un poder de veto legislativo en cabeza del 
Ministro de Hacienda” (Negrilla fuera del texto).

De los honorables Congresistas,  

GERMÁN VARÓN COTRINO  JENNIFER KRISTIN ARIAS FALLA  
Senador de la República   Representante a la Cámara  

CARLOS FERNANDO MOTOA SOLARTE       FABIÁN GERARDO CASTILLO SUÁREZ     
Senador de la República         Senador de la República 

JAIRO HUMBERTO CRISTO CORREA 
Representante a la Cámara 
Departamento Norte de Santander 
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