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de los biobancos con fines de investigacion biomédica y se dictan otras disposiciones.

1l OBJETO

I ANTECEDENTES EN EL TRAMITE LEGISLATIVO DEL PROYECTO

El presente Proyecto de Ley fue radicado ante la Camara de Representantes el dia 10 de
septiembre de 2021 y es de iniciativa de los Honorables Senadores German Varén
Cotrino, Carlos Fernando Motoa Solarte, Fabian Gerardo Castillo Suarez y los
Honorables Representantes Jennifer Kristin Arias Falla y Jairo Humberto Cristo Correa, al
cual le correspondié el nimero 319 de 2021, el mismo que fue publicado en la Gaceta del
Congreso.

Por disposicion de la Mesa Directiva de la Comisién Séptima de la Camara de
Representantes, fuimos designados para rendir informe de ponencia para primer debate
los Honorables Representantes José Luis Correa Lépez (Coordinador ponente), Mauricio
Toro Orjuela y Jhon Arley Murillo Benitez, mediante oficio de fecha veintiocho (28) de
septiembre de 2021.

Como antecedentes de la presente iniciativa, se tienen los siguientes proyectos de ley:

1. Proyecto de ley presentado en la legislatura 2016-2017 con el nimero 237/2017
Senado “POR MEDIO DE LA CUAL SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS
BIOBANCOS CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES”.

2. Se presentd nuevamente en la legislatura 2017-2018 con el nimero 071/2017 Senado
“POR MEDIO DE LA CUAL SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS
CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

3. Se present6 en la legislatura 2018-2019 con el nimero 114/18 Senado “POR MEDIO
DE LA CUAL SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON FINES
DE INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

4. Nuevamente se presenta en la legislatura 2019-2020 con el nimero 168/19 Senado
“POR MEDIO DE LA CUAL SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS
CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

El objeto de la presente ley es crear el Sistema Nacional de Biobancos, regular la
constitucion, organizacion y funcionamiento de los biobancos en Colombia con fines de
investigacion biomédica y tecnolégica para la obtencién, utilizacion, procesamiento,
almacenamiento, transporte y cesion de muestras biolégicas humanas, sus derivados y
muestras relacionadas con la salud humana, asi como, su informacién clinica y biolégica
asociada, con sujecion a la dignidad e identidad humana y los derechos fundamentales de
las personas.

. ARTICULADO

El presente proyecto de ley consta de treinta y tres (33) articulos, distribuidos de la
siguiente manera:

Articulo 1. Objeto.

Articulo 2. Definiciones.

Avrticulo 3. Principios generales y garantias.

Articulo 4. Ambito de aplicacién.

Articulo 5. Requisitos para la constitucién de los biobancos.

Avrticulo 6. Organizacion de los biobancos.

Articulo 7. Obtencion de muestras.

Articulo 8. Consentimiento informado.

Articulo 9. Consentimiento informado, de acuerdo al tipo de obtencién de muestras

e informaci6n asociada con fines de investigacion biomédica.

Articulo 10. Revocatoria del consentimiento informado.

Articulo 11. Gratuidad de la muestra y la informacién asociada.

Avrticulo 12. Prioridad de la condicién médica del sujeto fuente.

Articulo 13. Almacenamiento y procesamiento de muestras biolégicas.

Articulo 14. Tratamiento de la informacién clinica, biolégica y genética.

Articulo 15. Cesion y destino final de muestras biolégicas.

Articulo 16. Cesién de muestras biolégicas a investigadores o biobancos publicos

o privados internacionales.

Articulo 17. Publicacion.

Articulo 18. Colecciones de muestras por fuera del &mbito de un biobanco.

Articulo 19. Proyectos de investigacién concretos.

Articulo 20. Responsables legales.

Articulo 21. Obtencién y consentimiento informado de las muestras biol6gicas e

informacion asociada de menores de edad, mujeres embarazadas o en periodo de

lactancia.

e Articulo 22. Obtencién y consentimiento informado de las muestras biolégicas e
informacién asociada de personas que no tengan capacidad para expresar su
consentimiento.

e Articulo 23. Obtencién y consentimiento informado de muestras biolégicas e
informacion asociada de extranjeros.

e Articulo 24. Obtencion y utilizacion de muestras bioldgicas e informacién asociada

de personas fallecidas.
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e Articulo 25. Sistema Nacional de Biobancos.

e Articulo 26. Conformacién.

e Articulo 27. Funciones.

e Articulo 28. Red Nacional de Biobancos.

e Articulo 29. Autoridades de inspeccién, vigilancia y control.

e Articulo 30. Sanciones a los biobancos.

e Articulo 31. Modificacion al articulo 2° de la Ley 919 de 2004
e Articulo 32. Reglamentacion

e Articulo 33. Vigencia y derogatorias

\'A DESARROLLO NORMATIVO.
Actualmente en Colombia no existe una ley que regule la creacion y el funcionamiento de

los biobancos con fines de investigacién biomédica, no obstante, se encuentran algunas
normas relacionadas, asi:

. Constitucién Politica de Colombia, articulos 1 (dignidad humana), 15 (derecho a la
intimidad), 16 (desarrollo a la libre personalidad), 49 (seguridad social).

. Ley 23 de 1981, Por la cual se dictan normas en materia de ética médica.

. Ley 165 de 1994 Por medio del cual se aprueba el “convenio sobre la diversidad

biolégica” hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992.

. Ley 243 de 1995 por la cual se aprueba el “Convenio Internacional para la
proteccién de las obtenciones vegetales (UPOV) del 2 de diciembre de 1961 revisado en
Ginebra el 10 de noviembre de 1972 y el 23 de octubre de 1978”

O Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos del 11
de noviembre de 1997

. Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos del 16 de octubre
de 2003

. Declaraciéon universal sobre Bioética y Derechos Humanos del 19 de octubre de
2005

. Ley 1164 de 2007, regulacion del ejercicio del talento humano en salud.

. Ley 1374 de 2010, Por medio de la cual se crea el Consejo Nacional de Bioética y

se dictan otras disposiciones.

. Ley 1408 de 2010, Por la cual se rinde homenaje a las victimas del delito de
desaparicion forzada y se dictan medidas para su localizacién e identificacion.

. Ley 1755 de 2015, articulo 24 numeral 8, relacionado con la proteccién del dato
genético.

. 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 donacién de componentes anatémicos y se dictan otras
disposiciones.

. Ley Estatutaria 1581 de 2012, Por la cual se dictan disposiciones generales para
la proteccién de datos personales.

. Decreto 1101 de 2001, Se crea la Comisién Intersectorial de Bioética y se
nombran sus miembros.

. Resolucion N2 008430 de 1993, Por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud.

. Resolucién 3823 de 1997, por la cual se crea la Comision Asesora de Ciencia y
Tecnologia del Ministerio de Salud y se dictan normas para regular las actividades de
desarrollo cientifico en el sector salud.

. Resolucion 005108 de 2005, Por la cual se establece el Manual de Buenas
Précticas para Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan otras disposiciones.

. Resolucién 002378 de 2008, Por la cual se adoptan las Buenas Préacticas Clinicas
para las instituciones que conducen investigaciéon con medicamentos en seres humanos.

V. CONSIDERACIONES

Tal como se menciona en la exposicion de motivos de la presente iniciativa, la
investigacion es fundamental para el desarrollo cientifico y econémico de un pais.
Especificamente, la investigacién biomédica en el mundo, con los avances en el
secuenciamiento del genoma, los nuevos andlisis moleculares, bioinformaticos, 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
investigacion para solucionar problemas clinicos y biolégicos relevantes que impacten
positivamente en la salud y el bienestar de los individuos y de la sociedad, asi como la
generacién de nuevo conocimiento para la innovacion y el desarrollo en Colombia.

Los biobancos son colecciones organizadas de material biolégico humano con
informacién asociada almacenada para uno o mas propésitos de investigacion 1. Son
fuentes esenciales para la investigacién basica, epidemiolégica y ‘de traslacién’, pues la
informacién que albergan permite a los investigadores descubrir asociaciones genéticas
en enfermedades complejas y desarrollar nuevas terapias y estrategias de prevencion
2,3. Con el propésito de avanzar en el logro de los objetivos relacionados con la medicina
personalizada y la atencion individualizada, es esencial la participacion en los biobancos
de un gran nimero de donantes sanos y de pacientes con enfermedades especificas,
idealmente de diferentes grupos étnicos".

Percepcion de diversos sectores sociales de Colombia sobre los biobancos con fines de investigacion |
Biomédica (revistabiomedica.org)

La Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico (OCDE)?, define los
biobancos como, recursos estructurados que pueden ser utilizados con el propésito de
investigacion genética y que incluyen: (i) material biolégico humano y/o informacion que
se genera a partir del andlisis del mismo; y (i) una amplia informacién asociada.

En este sentido, los ponentes consideramos que los biobancos facilitan la investigacion
traslacional, permitiendo a la comunidad cientifica, acceder a grandes colecciones de
muestras humanas y derivados biolégicos, preservadas en condiciones adecuadas y
optimas, para la investigacion biomédica tendiente a generar nuevo conocimiento, en
aplicaciones diagndsticas y terapéuticas.

En Colombia, no se ha expedido aun una reglamentaciéon especifica sobre el
almacenamiento y la distribucion de muestras con fines de investigacién. Solo hay
algunas normas aplicables al establecimiento y puesta en marcha de los biobancos,
como las que regulan los bancos de sangre, la donacién de tejidos, los aspectos éticos y
legales de las investigaciones en seres humanos, el derecho a la privacidad, el manejo
de los datos personales y el consentimiento informado.

Asi mismo es importante aclarar que la presente iniciativa contiene aspectos operativos
sobre la organizacién y funcionamiento de los Biobancos, asi como la obtencién,
utilizacién, procesamiento, almacenamiento, transporte y cesién de muestras biol6gicas
humanas, sus derivados y muestras relacionadas con la salud humana, razén por la cual
el tramite debe realizarse como ley ordinaria.

Segln la Sociedad Internacional de Repositorios Biolégicos y Ambientales (ISBER) un
biobanco es: "el proceso de almacenamiento de material 0 muestras para un uso futuro”,
un biobanco: " entidad que recibe, almacena, procesa o distribuye especimenes, seguin
sea necesario. Abarca la ubicacion fisica, asi como toda la serie de actividades asociadas
a su funcionamiento”.

La Unién Europea (UE) conceptualiza a un biobanco como: i) la recoleccién y
almacenamiento de material biolégico con datos epidemiolégicos y médicos; ii) el material
biolégico y los datos son recolectados continuamente y a largo plazo; iii) se asocia con
proyectos investigativos actuales (definidos) o en el futuro (no especificos) al momento de
la recoleccién de las muestras; iv) se aplican cédigos o anonimizacion para garantizar la
privacidad de las personas pero las muestras pueden ser identificables para conocer a la
persona y darle informacion; v) establecer estructuras de gobernanza como un comité de
ética y procedimientos como el consentimiento para salvaguardar los derechos de las
personas y los intereses de los actores involucrados.

Existen diversos tipos de biobancos para la investigacién para la salud con muestras
obtenidas de seres humanos, incluyendo: i) los biobancos de poblacién; ii) biobancos
orientados a enfermedades; iii) biobancos de casos y controles; iv) biobancos de tejidos;

2 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) (2009) OECD Guidelines for Human
Biobanks and Genetic Research Databases. Paris.

V) biobanco en el contexto de ensayos clinicos; y vi) otros biobancos como de células
madre o sangre de cordén umbilical.

Frente al contexto internacional se encuentra que La Asociacién Médica Mundial en su
Declaracién sobre las Consideraciones Eticas de las Bases de datos de Salud y los
Biobancos tiene siete (7) puntos que incluye a:

“La Declaracién de Helsinki establece principios éticos para la investigacion en seres
humanos, incluida la importancia de proteger la dignidad, autonomia, privacidad y
confidencialidad de los participantes en la investigacion y de obtener el consentimiento
informado para utilizar el material biolégico humano y la informacion identificables.”

Ahora bien, el Consejo Europeo es el 6rgano rector para la protecciéon de los derechos
humanos y la dignidad de los seres humanos en relacién con la aplicacion de la biologia y
la medicina. De igual forma, el derecho de los participantes en el uso secundario de
material biol6gico que fue usado por un motivo principal, pero que se almacena y se
desea volver a usar. Europa tiene regulaciones para la unién, una directiva para ensayos
clinicos, una directiva para la proteccién de datos personales y la regulacién nacional.

La regulacién debe proteger a los participantes desde i) un consentimiento informado; ii)
protecciéon de los datos y la privacidad; y iii) retorno de los benéficos que crea una
relacion de reciprocidad entre el biobanco y la sociedad.

Entre los principios Eticos para los biobancos en el Reino Unido y avalado por la OMS
son:

i) "Las muestras de material biolégico humano deben ser tratadas como donacién y los
investigadores deben ser respetuosos y transparentes. Ellos, deben abogar por crear un
ambiente de confianza y respeto con las participantes y reconocer su altruismo al donar
las muestras. El consentimiento informado sobre el potencial uso de las muestras y la
diseminacion de resultados".

i) "La investigacion procedera si el (los) beneficio(s) supera(n) los riesgos de los
donantes".

iii) "Maximizar el uso de las muestras para beneficiar a la ciencia y a la sociedad. Cada
vez que sea posible los investigadores deberian usar muestras ya tomadas con respeto y
transparencia hacia los donantes y no tomar nuevas muestras para almacenar. Las
muestras no deberian estar almacenadas sin usar o desechadas innecesariamente”.

iv) "Existen resultados con relevancia en salud para los donadores y ellos deberian ser
informados"”.

V) "El cuerpo humano ni sus partes deberian dar ganancias de una forma directa. Los
donantes no deberian recibir incentivos econémicos y los investigadores no deben vender
las muestras obtenidas".
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vi) "De buscar consentimiento informado para obtener, almacenar y usar muestras para
investigacion, la informacién dada al individuo debe ser entendible y apoyar la toma de
decisiones. El consentimiento es una ruta para dar transparencia y fomentar la confianza
entre los actores".

vii) "Investigacion que emplee material biolégico humano debe tener un comité de ética.
Esta accién garantiza los derechos, seguridad, dignidad y bienestar de los participantes”.

viii) "Los investigadores deberan tratar toda la informacién personal y de salud como
confidencial”.

ix) "Los investigadores deben conocer y estar al dia en los aspectos regulatorios, éticos y
de gobernanza en su campo de investigacion”.

La Asociacién Médica Mundial, presenta 12 (doce) principios éticos para bases de datos
en salud y biobancos, por nombrar algunos:

1. "la investigacion y otras actividades relacionadas con las bases de datos de salud y los
biobancos deben ser en beneficio de la sociedad, en particular los objetivos de salud
publica”;

2. "La confidencialidad es esencial para mantener la confianza y la integridad en las
bases de datos y los biobancos. Al saber que su privacidad sera respetada, el paciente y
el donante se sienten confiados para compartir informacién personal sensible. Su
privacidad est& protegida por el deber de confidencialidad de todos los que participan en
la manipulacién de la informacién y el material biolégico"; y

3. "Si la informacién o el material biolégico son recopilados y almacenados en una base
de datos de salud o un biobanco para usos mdltiples e indefinidos, el consentimiento es
s6lo valido si las personas involucradas han sido informadas adecuadamente de lo
siguiente” (seccién: Propuesta de consentimiento informado para el almacenamiento y
uso de material biolégico humano para la investigacién en salud.

El Consejo Médico de Investigacion en el Reino Unido considera que ningtn investigador
es el duefio de un cuerpo humano o de sus muestras. Sin embargo, los investigadores
son los custodios de estas y tienen responsabilidades como salvaguardarlas, controlar el
uso de estas y transferir las muestras a terceros. Los investigadores poseen la propiedad
intelectual de los resultados de su trabajo.

Sobre la Confidencialidad y Consentimiento Informado:

La informacién personal que los participantes/ donantes dan a los investigadores de un
proyecto debe ser confidencial en la medida de lo posible y ellos deben saber cémo se va
a usar esta informacioén. Igualmente, los datos personales deben ser codificados o un
proceso de anonimizacion en el procesamiento de los datos.

Consentimiento informado:

a) Es necesario un consentimiento informado para el almacenamiento y uso a futuro de
las muestras ya obtenidas.

Se han evidenciado distintos tipos de consentimiento informado para biobancos: i)
consentimiento general; ii) consentimiento parcialmente restringido; iii) consentimiento
multicapa; iv) consentimiento informado especifico; y v) consentimiento presunto. Se
debe determinar si los investigadores van a usar las muestras almacenadas para otros

objetivos investigativos que no son por los que se tomaron las muestras.

b) Riesgos de no tener un consentimiento informado para el almacenamiento y uso a
futuro de muestras de material biolégico humano.

La Universidad de Georgetown, en su documento " Research Involving Human Biological
Materials: Ethical Issues and Policy Guidance Executive Summary"”, indica que no es
necesario usar un consentimiento informado en las siguientes situaciones:

i) El estudio tiene un riesgo minimo para los participantes y/o donantes;

i) No es practico localizar a las personas para conseguir un consentimiento y sera dificil o

imposible de obtener;

iii) El estudio adecuadamente protege la confidencialidad de las personas en cuanto a
sus datos personales durante el curso de la informacion;

iv) El disefio del estudio no conlleva a publicaciones inadecuada de la informacién
resultante de las muestras a terceros; y

V) El estudio tiene un plan adecuado para mostrar los resultados de investigacion a las

personas.

Las consecuencias de no realizar un consentimiento informado son:

i) Se le niega la oportunidad a la persona de escoger si asume los riesgos que presenta

la investigacion;

i) Los participantes pueden ser afectados en la investigacién y no han dado su
consentimiento para que sus muestras sean parte del estudio;

iii) Paises pueden tener regulaciones para que las personas salvaguarden su derecho a
negarse al uso de material biolégico humano para la investigacion en salud; y

iv) Los resultados del estudio pueden afectar el bienestar de la persona y/o de su
comunidad en el aspecto politico, cultural o econémico;

c) consentimiento informado: una etapa o bietapico.

Los participantes consienten sobre la donacién de la muestra para la investigacion en
salud; ellos deben ser informados, tener la capacidad de tomar decisiones sin coercién o
presion y entender el derecho de retirarse de la investigaciéon sin dar razones, si el
participante no puede asentir, una persona cercana puede ser consultada. Este proceso
debe contener informacién sobre el proceso para la obtencién de la muestra y sus
riesgos, los investigadores indicardn como se usardn las muestras, y los riesgos y
beneficios que acarrea la investigacion a los donantes.

Los donantes deben estar informados sobre el almacenamiento y el uso a posteriori de
las muestras, igualmente, ellos deberian conocer si las muestras se van a compartir con
otros actores. Una posibilidad que ofrece el Consejo Médico en Investigacién es manejar
el consentimiento general en un proceso de dos partes. La primera para la investigacion
planeada y la segunda para el aimacenamiento y uso secundario de las muestras para
investigaciones futuras. La practica recomendada por el ISBER, es una hoja de
informacién o un folleto describiendo la investigaciéon que debe ser suministrada cuando
se solicite el consentimiento a los participantes y el consentimiento debe indicar si se
espera que los resultados se les den a los participantes. Los donantes pueden indicar si
desean recibir la informacién ya que ciertos resultados pueden llevar a riesgos fisicos y/o
psicosociales. Del mismo modo, El Reino Unido propone una hoja de informacién y un
consentimiento informado, la primera facilita el proceso de consentir y da una guia a los
participantes. El consentimiento permite un uso eficiente de la muestra y provee de
confianza a los donantes. Un consentimiento informado deberia establecer un enlace
entre el material biolégico y el proceso, para que los donantes tomen una decisién sobre
el almacenamiento y uso de las muestras. Las personas deberian ser informadas sobre
los elementos esenciales del empleo de estas, en el presente y en el futuro de su material
biolégico y ellos deben tener el derecho de escoger si participan y ser participes en la
creacion del biobanco.

VI PLIEGO DE MODIFICACIONES

Una vez analizado el texto radicado por el autor, los ponentes hemos decidido realizar los
siguientes cambios, en aras de establecer disposiciones que permitan definir con
exactitud el alcance de la licencia que se crea y sus beneficiarios, ademas establecer
disposiciones que limiten y eviten el abuso del derecho por parte del empleador y del
trabajador.

TEXTO RADICADO TEXTO PROPUESTO JUSTIFICACION

DISPOSICIONES”

EPIDEMIOLOGICA Y SE
DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES”

para dar mayor alcance a los
biobancos en la salud
publica.

TITULO |

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. Crear el

Sistema Nacional de
Biobancos, regular la
constitucion,  organizacion y
funcionamiento de los

biobancos en Colombia con
fines de investigacion
biomédica y tecnolégica para la
obtencién, utilizacién,
procesamiento,
almacenamiento, transporte y
cesion de muestras biolégicas
humanas, sus derivados y
muestras relacionadas con la
salud humana, asi como, su
informacién clinica y biolégica
asociada, con sujecion a la
dignidad e identidad humana y
los derechos fundamentales de
las personas.

Articulo 1. Objeto. Crear el
Sistema Nacional de
Biobancos, regular la
constitucion, organizacion y
funcionamiento de los
biobancos en Colombia con
fines de investigacion
biomédica y tecnolégica para la
obtencion, utilizacion,
procesamiento,
almacenamiento, transporte y
cesion de muestras biolégicas
humanas, sus derivados y
muestras relacionadas con la
salud humana, asi como, su
informacion clinica y biolégica
asociada, con sujecion a la
dignidad e identidad humana,
diversidad étnica y cultural
del pais y los derechos
fundamentales de las personas.

Se propone incluir la
expresion “diversidad étnica
y cultural del pais” dentro de
los items a los que estara
sujeto el Sistema Nacional
de Biobancos ya que es un
limite a la investigacion
biolégica, biomédica y
genética que se desarrolla
en la Declaracién Universal
sobre el Genoma Humano y
los Derechos Humanos y
que se reconoce en el
concepto del Ministerio de
Salud.

También porque establecer
como limite el respeto por la
diversidad étnica y cultural
del pais garantiza el
cumplimiento del predmbulo
de la constitucion y los fines
esenciales del Estado
Social de Derecho.

PROYECTO DE LEY No. 319
DE 2021 CAMARA

“POR MEDIO DE LA CUAL SE
CREA EL SISTEMA NACIONAL
DE BIOBANCOS Y SE
REGULA EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS
BIOBANCOS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA
Y SE DICTAN OTRAS

PROYECTO DE LEY No. 319
DE 2021 CAMARA

“POR MEDIO DE LA CUAL SE
CREA EL SISTEMA
NACIONAL DE BIOBANCOS Y
SE REGULA EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS
BIOBANCOS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA
¥ BIOTECNOLOGICA Y

Se propone la inclusién de la|
palabra “Biotecnolégica” con
el fin de brindar mayor
claridad a los preceptos
contenidos en la presente:
iniciativa, ademas por
sugerencia del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e
Innovacién.

Se propone la inclusién de la|
palabra “epidemioldgica”

Articulo 2. Definiciones. Para
efectos de la presente ley se
tendrén en cuenta las siguientes
definiciones.

Acuerdo de transferencia de
muestras  biol6gicas, sus
derivados y los datos:
compromiso adquirido entre las
personas naturales o juridicas

proveedoras y receptoras de
muestras biolégicas e
informacién  asociada, que

busca regular el intercambio y
garantizar el cumplimiento de
los derechos y deberes
adquiridos entre las partes con
sujecion a la dignidad y los
derechos fundamentales de las

Articulo 2. Definiciones. Para
efectos de la presente ley se
tendrén en cuenta las siguientes
definiciones.

Acuerdo de transferencia de

muestras  biol6gicas, sus
derivados y los datos
asociados: compromiso
adquirido entre las personas
naturales o juridicas
proveedoras y receptoras de
muestras biol6gicas e
informacién  asociada, que

busca regular el intercambio y
garantizar el cumplimiento de
los derechos y deberes
adquiridos entre las partes con
sujeciéon _a la dignidad y los

Se pretende adicionar la
“asociada”, en aras de no
ser restrictivos en la
regulacion que se plantea.

Se  modifican  algunos
apartes para mejorar la
redaccion del articulado.

Se propone reemplazar la
expresion “adolescente” por
“‘menor de edad” en la
definicién de Anonimizacion
en el entendido de que el
art. 34 del Codigo Civil
establece dicha
denominacién para todas
aquellas  personas cuya
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personas.

Anonimizacion: proceso por el
cual deja de ser posible
establecer por medios
razonables el nexo entre la
muestra ylo informacion
asociada con la identidad del
sujeto fuente. Es por tanto un
proceso de disociacion
irreversible.

Asentimiento: proceso por el
cual el adolescente acepta
participar en la donacién de una
muestra biolégica e informacién
asociada, después de haber
sido informado y comprender
los objetivos de la donacion.

Siempre debe estar
acompafado del
consentimiento informado

otorgado por su representante
legal.

Bases de datos: conjunto
organizado de datos
personales  del donante,

informacién clinica, genética y
bioldgica asociada que sea
objeto de tratamiento de datos.

Biobanco con fines de
investigacion biomédica y
biotecnolégica: organizacion
publica o privada, sin &nimo de
lucro, que posee colecciones de
muestras biolégicas humanas
con informacién——asociada
(datos personales, informacion
clinica, genética y bioldgica),
bajo parametros estandarizados
y de calidad, cuya finalidad es

derechos fundamentales de las
personas .

Anonimizacién: proceso por el
cual deja de ser posible
establecer por medios
razonables el nexo entre la
muestra ylo informacién
asociada con la identidad del
sujeto fuente. Es por tanto un
proceso de disociacion
irreversible.

Asentimiento: proceso por el
cual el menor de edad
adolescente acepta participar
en la donacién de una muestra
biolégica e informacion
asociada, después de haber
sido informado y comprender
los objetivos de la donacion.

Siempre debe estar
acompafiado del
consentimiento informado

otorgado por su representante
legal.

Bases de datos: conjunto
organizado de datos
personales del donante

informacién clinica, genética y
biolégica asociada que sea
objeto de tratamiento de datos.

Biobanco con fines de
investigacion biomédica y
biotecnolégica: organizacién
publica o privada, sin &nimo de
lucro, que posee colecciones de
muestras biolégicas humanas
con informacion datos

edad es entre 0 y 18 afios,
los cuales, de acuerdo al
concepto del INS también
son sujetos de estudio y
pueden ser sujetos fuente o
donantes.

En la definicién de estudio
clinico se propone
reemplazar la expresion
“bien” por la “de manera
optima y eficaz” para evitar
ambigiiedades en el texto
normativo.

Se propone incluir en la
vigilancia del Sistema
Nacional de Biobancos a la
Superintendencia de Salud
como autoridad de
Inspeccién, Vigilancia y
Control de los servicios de
salud publica en
concordancia con la Ley
1122 de 2007. Se propone
que la Superintendencia de
Salud ejerza la vigilancia y
el control de manera
coordinada con el INVIMA.

Se propone cambiar el
nombre de la definicién que
se le di6 a los datos
personales y otorgarle esa
definicion a la expresion
“datos asociados” ya que
conceptualmente lo definido
se encaja mas con la
expresién de informacion
asociada que es la
expresion técnica que se

realiza un biobanco a un
tercero con fines de
investigacién biomédica, previo
consentimiento  del  sujeto
fuente, de su representante
legal. En caso de ser
trasladadas por fuera del
territorio  nacional  deberan
contar con la autorizacion
previa del Ministerio de Salud y
Proteccion 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 bioldgica y/o
informacion asociada con fines
de investigacion biomédica o
biotecnolégica, después que se
le ha explicado y estén
comprendidos adecuadamente
los objetivos, fines y el alcance
de la donacién.

Coleccién de  muestras:
almacenamiento organizado de
muestras biolégicas humanas y
sus derivados, destinadas a la
investigaciéon ~ biomédica y
biotecnoldgica.

Coleccién  biomédica por
fuera del &ambito de un
biobanco: conjunto ordenado
de muestras biolégicas
humanas, sus derivados, o
aislamientos procedentes de
éstos con informacién clinica,
genética y bioldgica asociada,

Cesion de muestras
biolégicas de origen humano
ylo informacién asociada:
transferencia de  muestras
biolégicas humanas ylo
i ién datos asociadaos
que realiza un biobanco a un
tercero con fines de
investigacion biomédica, previo
consentimiento  del  sujeto
fuente_o_de su representante
legal. En caso de ser
trasladadas por fuera del
territorio  nacional  deberan
contar con la autorizacion
previa del Ministerio de Salud y
Proteccién 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__u__otro
medio su deseo de donar una
muestra biolégica ylo
informacién asociada con fines
de investigacion biomédica o
biotecnolégica, después que se
le ha explicado y estén
comprendidos adecuadamente
los objetivos, fines y el alcance
de la donacién.

Coleccion de  muestras:
almacenamiento organizado de
muestras biolégicas humanas y
sus derivados, destinadas a la
investigacion ~ biomédica y
biotecnolégica.

la investigacion de la salud | asociadags (datos personales, | utiliza en el articulado del relacionada con la salud
humana. informacién clinica, genética y | proyecto de ley. La humana, que pueden ser | Coleccion biomédica por
biolégica), bajo parametros | informacion asociada son usadas en diferentes estudios | fuera del ambito de un
Cesion de muestras | estandarizados y de calidad, | los datos personales que se de una misma linea de | biobanco: conjunto ordenado
biolégicas de origen humano | cuya  finalidad es  la | derivan de una muestra investigacion, previo | de  muestras  biologicas
ylo informacién asociada: | investigacion de la salud | biologica. consentimiento  del  sujeto | humanas, sus derivados, o
transferencia de  muestras | humana. fuente y autorizacion del | aislamientos procedentes de
biolégicas humanas ylo comité de ética. éstos con informacion
i i6 asociada  que personal, clinica, genética y

Codificacién: proceso por el
cual el vinculo que existe entre
la muestra biolégica ylo
informacién asociada y la
identidad donante es sustituido
por un cédigo que permite la
operacion inversa

Datos personales: toda
informacién sobre una persona
fisica identificada o
identificable, relacionada con
demografia, habitos, estilo de

vida, genética, asi como
antecedentes  personales y
familiares.

Dato genético de caracter
personal: informacién sobre
las caracteristicas hereditarias
de una persona, identificada o
identificable  obtenida  por
andlisis de &cidos nucleicos u
otros andlisis cientificos.

Disociacién: proceso por el
cual se elimina el vinculo que
existe entre la muestra y o
informacién asociada con la

identidad del donante. La
disociaciéon puede ser
reversible  (codificacién) o

irreversible (anonimizacion).

Estudio clinico: tipo de
estudio de investigacion 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 deteccion,

prevencion,  diagnéstico o
tratamiento de una
enfermedad.

Estudio observacional:
estudio realizado sobre

individuos respecto de los
cuales no se modifica el
tratamiento, o intervencion a
que pudieran estar sometidos

biolégica asociada, relacionada
con la salud humana, que
pueden ser usadas en
diferentes estudios de una
misma linea de investigacion,
previo  consentimiento  del
sujeto fuente y autorizacién del
comité de ética.

Codificacién: proceso por el
cual el vinculo que existe entre
la  muestra biolégica ylo
informacién asociada y la
identidad donante es sustituido
por un cédigo que permite la
operacion inversa

Datos personales: Toda
informacién sobre una persona
fisica identificada o
identificable, relacionada con
demografia, habitos, estilo de

vida, genética, asi como
antecedentes  personales y
familiares.

Dato genético de caracter
personal: informacién sobre
las caracteristicas hereditarias
de una persona, identificada o
identificable  obtenida  por
andlisis de acidos nucleicos u
otros andlisis cientificos.

Disociacion: proceso por el
cual se elimina el vinculo que
existe entre la muestra y/o
informacién asociada con la

identidad del donante. La
disociacion puede ser
reversible  (codificacién) o

irreversible (anonimizacién).

Estudio clinico: tipo de
estudio de investigacion en el
que se comprueba si un
abordaje médico nuevo
funciona de manera éptima y
eficaz bien—en las personas,
salvaguardando sus derechos.

ni se les prescribe cualquier
otra pauta que pudiera afectar
su integridad personal o el
desenlace natural de un evento
en salud.

Informacién biolégica: datos
bioquimicos, fenotipicos,
genéticos, moleculares, entre
otros, que se derivan del
estudio de una muestra
biol6gica humana.

Informacién clinica: datos de

diagndstico, estadiaje,
tratamiento, asi como los
antecedentes médicos,

personales y familiares del
donante.

Muestra bioldgica: cualquier

material biolégico de origen
humano  (6rganos, tejidos,
células, fluidos organicos y
células, aislamientos, entre
otros), susceptible de
conservacion y del cual, se
puede derivar informacién

biolégica o clinica.

Proyectos de investigacion:
estudios observacionales y
clinicos que utilizan muestras

biolégicas, derivados ylo
informacién  asociada, las
cuales solo pueden ser
utilizadas para esa

investigacién especifica y no
para diferentes estudios, previo
consentimiento informado del
donante y autorizacién del

Redes de Biobancos:
conjunto de biobancos,
registrados ante el Sistema
Nacional de Biobancos, que se
organizan mediante un
acuerdo de cooperacion
técnico- cientifica en busca de
un objetivo particular. Las
redes pueden ser nacionales,

En estos estudios se prueban
nuevos métodos de deteccion,

prevencién,  diagndstico o
tratamiento de una
enfermedad.

Estudio observacional:
estudio realizado sobre
individuos respecto de los
cuales no se modifica el

tratamiento, o intervencion 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.

Informacién biolégica: datos
bioquimicos, fenotipicos,
genéticos, moleculares, entre
otros, que se derivan del
estudio de una muestra
biolégica humana.

Informacién clinica: datos de

diagnéstico, estadiaje,
tratamiento, asi como los
antecedentes médicos,

personales y familiares del
donante.

Muestra biolégica: cualquier

material biolégico de origen
humano  (6rganos, tejidos,
células, fluidos organicos y
células, aislamientos, entre
otros), susceptible de
conservacion y del cual, se
puede derivar informacién

biolégica o clinica.

Proyectos de investigacion:
estudios  observacionales y
clinicos que utilizan muestras

biolégicas, derivados  ylo
informaciéon  asociada, las
cuales solo  pueden  ser
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internacionales o mixtas. Estas
reden estaran 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  biolégico humano
excedente de intervenciones
terapéuticas y/o diagnésticas.

Nacional de
Biobancos: conjunto de
instituciones, normas y
procedimientos, dirigido por el
Ministerio  de  Salud y
Proteccién 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.

Sistema

Sujeto Fuente o donante:
individuo vivo o fallecido que
autoriza voluntariamente y sin
animo de lucro, la entrega de
sus muestras biolégicas e
informacién  asociada, para
fines de investigacion

utilizadas para esa
investigaciéon especifica y no
para diferentes estudios, previo
consentimiento informado del
donante y autorizacién del
comité de—ética— Consejo
Nacional de Bioética

Redes de Biobancos:
conjunto de biobancos,
registrados ante el Sistema
Nacional de Biobancos, que se
organizan mediante un
acuerdo de cooperacion
técnico- cientifica en busca de
un objetivo particular. Las
redes pueden ser nacionales,
internacionales o mixtas. Estas

redes estaran
técnicamente coordinadas por
el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social el
Ministerio de Ciencia vy
Técnologia vy el Instituto
Nacional de Salud y vigilados
por la_Superintendencia de
Salud v el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA

Remanente de  muestra:
material  bioldgico humano
excedente de intervenciones
terapéuticas y/o diagnosticas.

Sistema Nacional de
Biobancos: conjunto de
instituciones, normas y

procedimientos, dirigido por el
Ministerio de Salud y
Proteccién Social, coordinado
por el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e innovacion, vy el
Instituto Nacional de Salud y
vigilado por la
Superintendencia __Nacional
de Salud y el INVIMA, cuyo
objetivo principal es promover,
autorizar, apoyar y verificar el
funcionamiento de los
biobancos y las redes de

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

Tratamiento de los datos:
cualquier operacion sobre los
datos personales, informacion
clinica, biolégica y genética,
tales como recoleccion,
almacenamiento, uso o cesion.

Trazabilidad: capacidad de
asociar un material biolégico
determinado con la informacién
registrada en cada fase de
anélisis.

Voluntariedad: acto mediante
el cual, un individuo ejerce su
autodeterminacién al autorizar
cualquier intervencién médica
para si mismo, en forma de
medidas preventivas, de
tratamiento, de rehabilitacion o
de participacion en una
investigacion.

biobancos en Colombia, asi
como_conocer el inventario
del material biolégico
humano y relacionado con la
salud _humana disponible en
el ais facilitar la
investigacién __en _ salud
promover la constitucién de
colecciones y su registro en
el i nacional _de
ad como_sistema
de datos abiertos, facilitar el
intercambio _del _material
biolégico y contribuir_a la
custodia nacional del
material biolégico
relacionado con la salud
humana.

Sujeto Fuente o donante:
individuo vivo o fallecido que
autoriza voluntariamente y sin
animo de lucro, la entrega de
sus muestras bioldgicas e

informaciéon  asociada, para
fines de investigacion
biomédica y teniendo en
cuenta el tipo de

consentimiento que autoriza de
acuerdo a lo estipulado por
esta ley.

Tratamiento de los datos:
cualquier operacién sobre los
datos personales, informacion
clinica, biolégica y genética,
tales como recoleccion,
almacenamiento, uso o cesion.

Trazabilidad: capacidad de
asociar un material biolégico
determinado con la informacién
registrada en cada fase de
analisis.

Voluntariedad: acto mediante
el cual, un individuo ejerce su
autodeterminacién al autorizar
cualquier intervencion médica
para si mismo, en forma de
medidas preventivas, de

tratamiento, de rehabilitacion o

de participacion en una

investigacion.
Articulo 3. Principios | Articulo 3. Principios | Se realizan algunas
generales y garantias. La | generales y garantias. La | precisiones al texto del
realizacion de cualquier | realizacién de cualquier | articulado para  brindar
actividad del biobanco con | actividad del biobanco con | mayor claridad en la
fines de investigacién | fines de investigaciéon | redaccion.
biomédica y—biotecnoldgica | biomédica, biotecnolégica y
estara sometida al | epidemiolégica estard | Se propone incluir dentro

cumplimiento de los siguientes
principios y garantias:

1. Proteccion a la
dignidad, identidad, intimidad
personal, familiar y a la no
discriminacién del donante por
las caracteristicas biolégicas,

genéticas o de cualquier
indole.
2. Respeto a la

autonomia del individuo para

decidir la donacién de una
muestra biol6gica e
informacién  asociada  para

investigacion biomédica, previa
comprension del alcance del
consentimiento que otorga.

3. Confidencialidad de los
datos personales, la
informacién clinica y bioldgica
asociada y su buen uso, sélo
con fines de investigacion
biomédica.

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

5. Buena préactica en el
ejercicio de las investigaciones
biomédicas que utilizan
muestras  biolégicas 'y su
informacién asociada.

6: Respeto por el material
biolégico recolectado,
custodiado procesado,
almacenado, gestionado o

sometida al cumplimiento de
los siguientes principios 'y
garantias:

1. Proteccion a la
dignidad, identidad,
intimidad personal, familiar
y a la no discriminacién del

donante por las
caracteristicas cas
biolégicas, genéticas,

étnicas, culturales o de
cualquier indole.

2. Respeto a la
autonomia del individuo
para decidir la donacién de
una muestra biolégica e
informacién asociada para
investigacién  biomédica,
previa comprensién del
alcance del consentimiento
que otorga.

3. Confidencialidad de los

datos personales, la
informacién clinica,
genética y  biolégica
asociada y su buen uso,
sélo con fines de

investigaciéon  biomédica,
biotecnolégica
epidemioldgica.

4. La informacién
clinica, genética Yy
biolégica, asi _como los
datos personales de los
sujetos fuente o donante
que posean los
biobancos estard_sujeta

del numeral primero la
prohibicién de
discriminaciéon por razones
etnicas o culturales.

Se propone aclarar como
principio que la informacién
clinica, genética y biolégica
que traten los biobancos
estara sujeta a reserva en
los términos del art. 24 y ss
de la Ley Estatutaria del
Derecho de Peticién 1755
de 2015.

Se propone incluir como
principio, por
recomendacién encontrada
en el concepto del INS y de
la  Universidad de los
Andes, la gratuidad de las
donaciones de las muestras
y el caracter de sin animo
de lucro con el que deben
ser tratadas.

Se propone adoptar un
aspecto regulatorio de la
Unién  Europea y de
Argentina en donde existen
compensaciones no
monetarias a las personas
que participan de un estudio
donando una  muestra
previo consentimiento.
Estos beneficios se
traducen en una
participacién priorizada de
los sujetos donantes en los
productos y/o resultados
que se deriven de una

transferido.

7. Cumplimiento

observancia de los principios
éticos, cientificos, técnicos y
administrativos para la
investigacion biomédica y en
concordancia con la

Constitucion Politica de
Colombia.
8. Pro homine. en caso

de duda se adoptarda la
interpretaciéon de las normas
que sean mas favorables a la
proteccion de la dignidad y a la

confidencialidad de las
personas.

9. Interés  superior del
nifo, nifla y adolescente,
entendido como el imperativo
que obliga a todas las
personas a garantizar la
satisfaccion integral y
simultinea de todos sus

Derechos Humanos, que son
universales, prevalentes e
interdependientes.

La donacién y utilizacién de las
muestras biolégicas sera
gratuita y sin animo de lucro.
Solo podran cobrarse los costos
conexos asociados al
procesamiento,
almacenamiento o transporte.

a reserva conforme a lo

establecido _en la Ley
1755 de 2015

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

6. Buena practica en el
ejercicio de las
investigaciones biomédicas

biotecnoldégicas vy
epidemiolégicas que
utilizan muestras
biolégicas y su informacién
asociada.

7. Respeto por el material
biolégico recolectado,
custodiado procesado,
almacenado, gestionado o
transferido-cedido.

8. Cumplimiento y
observancia de los
principios éticos,
cientificos,  técnicos y
administrativos  para la
investigacién  biomédica,
biotecnolégica y
epidemiolégica _ en
concordancia con la
Constitucién  Politica de
Colombia.

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

10. Interés  superior del
nifio, nifia y adolescente,
entendido como el
imperativo que obliga a
todas las personas a
garantizar la satisfaccion
integral y simultanea de

investigacion y en
compensaciones por las
molestias fisicas causadas
en la toma de la muestra.
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todos sus Derechos
Humanos, que son
universales, prevalentes e
interdependientes.

11. La donacion y
utilizacién de las muestras
biolégicas seré gratuita y
sin &nimo de lucro. Solo
podran cobrarse los costos
conexos  asociados  al
procesamiento,

almacenamiento o
transporte \ podréan

concederse a los sujetos
fuente o donantes

beneficios no monetarios
por la donacién de la
muestra Y la
participacién __en _una
investigacion.

Articulo 4. Ambito  de
aplicacion. Las disposiciones de
esta ley seran de aplicacion a:

1 Los biobancos
publicos o privados;
nacionales o los

internacionales cuando tengan
suscrito  un convenio con
biobancos nacionales y
utilicen muestras bioldgicas
colombianas, con fines de
investigacion ~ biomédica ¥
biotecnolégica.

2. Las colecciones
biomédicas publicas o
privadas por fuera del ambito
de un biobanco, de personas
naturales o juridicas.

3. Los proyectos de
investigacion sean cientificos,
biomédicos o biotecnologicos
y que previamente hayan sido
aprobados por el ite
ética-

4. Las instituciones que
proveen o custodien muestras
biolégicas humanas,

Articulo 4. Ambito  de]
aplicacion. Las disposiciones de
esta ley seran de aplicacion a:

1. Los biobancos
publicos o  privados,
nacionales [¢] los
internacionales cuando
tengan suscrito un
convenio con hiobancos
nacionales y utilicen
muestras biol6gicas
colombianas, con fines de
investigacién  biomédica,
biotecnoldgica y
epidemiolégica.

2. lLas colecciones
biomédicas publicas o
privadas por fuera del

ambito de un biobanco, de

personas  naturales o
juridicas.
3. Los proyectos de

investigacion sean
cientificos, biomédicos o
biotecnolégicos y
epidemiolégicos y que

Se realizan algunas
precisiones al texto del
articulado para brindar
mayor claridad en la
redaccion.

Se elimina la expresion
“animal” del numeral 8 del
presente articulo.

precisar que las funciones
del comité de ética seran
asumidas por el Consejo
Nacional de Bioética en
concordancia con la Ley
1374 de 2010

Se propone incluir en el
ambito de aplicacién a las
colecciones biolégicas y
relacionadas con la salud
humana que ya existen en
el pais y que deben quedar
sujetas a la misma
regulacion que las
colecciones nuevas. se
propone excluir de estos
lineamientos a las
colecciones forenses del
Instituto Nacional de
Medicina Legal dado el

derivados, aislamientos,
relacionadas con salud
humana y la informacion

asociada a ellas con fines de
investigacion  biomédica e
biotecnoldgica.

5. La relacién entre los
biobancos nacionales;
publicos o privados.

6. Los profesionales que
manipulen cualquier material
biolégico de origen humano,
derivado, aislamientos, asi
como la informacion clinica,
genética y biol6gica asociada
a los mismos, con fines de
investigacion ~ biomédica y
biotecnolégica.

7. Los profesionales que
sean responsables de los
remanentes de material
biolégico humano procedentes
de intervenciones terapéuticas
ylo diagnésticas que
posteriormente vayan a ser
utilizados en investigacion
biomédica o biotecnolégica.

8. El Sistema Nacional
de Biobancos, las redes y
demas personas u
organizaciones que
recolecten, procesen,
almacenen, custodien,
adquieran, entre otros
aspectos, material biolégico
humano y animal, con fines de
investigacion en salud
humana.

9. La investigacion con
medicamentos  en  seres
humanos cuando al finalizar el
estudio clinico las muestras,
derivados, informacién clinica
y biolégica se incorporen a un
biobanco.

previamente hayan sido
aprobados por el Consejo

Nacional de Bioética.

4. Las instituciones que

proveen o  custodien
muestras biolégicas
humanas, derivados,

aislamientos, relacionadas
con salud humana y la
informacién asociada a
elas con fines de
investigacion  biomédica,
biotecnoldgica, Yy
epidemiolégica.

5. La relacién entre los
biobancos nacionales,
publicos o privados.

6. Los profesionales que
manipulen cualquier
material  biolégico  de
origen humano, derivados,
aislamientos, y muestras
relacionadas _con _la
salud humana asi como
la informacién  clinica,
genética y  biolégica
asociada a los mismos,
con fines de investigacion
biomédica, biotecnolégica
y epidemioléaqica.

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

biolégico humano
procedentes de
intervenciones
terapéuticas ylo
diagnésticas que
posteriormente vayan a
ser utilizados en
investigacién  biomédica,
biotecnolégica o}
epidemiolégica.

8. El Sistema Nacional

de Biobancos, las redes y
demas personas u

tratamiento y finalidad de la
informacion que alli reposa,
que no esta relacionada con
la salud publica per sé sino

con la jurisdiccion penal.

organizaciones que
recolecten, procesen,
almacenen, custodien,
adquieran, entre otros
aspectos, material
biolégico humano ¥

animal; y_cualquier otra
muestra relacionada con
la salud publica con fines
de investigacion en salud
humana.

9. La investigacion con
medicamentos en seres
humanos cuando  al
finalizar el estudio clinico
las muestras, derivados,
informacion clinica
genética y biolégica se
incorporen a un biobanco.

10. Las colecciones de
muestras _biolégicas v
relacionadas _con la
salud _humana que con
anterioridad _a  la
vigencia de esta Ley se
encuentran funcionando
en el territorio nacional a
excepcién de las
colecciones forenses del
Instituto _Nacional _de
Medicina Legal.

Articulo Nuevo. Derechos de

los sujetos fuente o
donantes.

Sin perjuicio de los derechos
reconocidos por otras
normas, son derechos de los
sujetos fuente o donantes los
siguientes:

Consentimiento _informado.
Todo sujeto fuente o donante
de una muestra biol6gica
tiene derecho a _decidir
libremente el otorgamiento
del consentimiento informado

Se propone un nuevo
articulo que incluya los
Derechos de los sujetos
fuente o donantes
desarrollados por el art. 5, 7
y 11 de la Declaracién
Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos
Humanos, declaracion que
se recomienda en el
concepto de la Universidad
de los Andes a tener en
cuenta en el texto del
proyecto de Ley.

y a retirarlo del Sistema
Nacional de Biobancos en el

momento que lo desee.

Informacién sobre la
investigacion a participar.
Todo sujeto fuente o donante
de _una muestra biolégica al

Sistema Nacional de
Biobancos tiene derecho a
recibir _informacién veridica

sobre los riesqos y ventajas
de la investigacion o
proyecto en el que la muestra
va a participar.

Acceso a resultados de
investigacién. Todo _sujeto
fuente o donante tiene
derecho _a decidir_libremente
sobre deseo de reci
informacién o no de los
resultados de un proyecto o
investigacién _en el que su
muestra donada participe.

Proteccié de datos
genéticos. Todo sujeto fuente
o _donante tiene derecho a
ue _ se arantice _la
confidencialidad de los datos
genéticos asociados a_las
muestras _ biolégicas __que
done al Sistema Nacional de
Biobancos.

Interés superior del sujeto
fuente o donante. Si_ una
persona no esta en
condiciones de expresar su
consentimiento sélo se podra
efectuar una investigacion
sobre su material genético y
biolégico si_se obtiene un
beneficio directo para su
salud v si no se encuentra

una declaracién _de voluntad
anticipada_en contra de la
donacién de material
biolégico.

CAPITULO Il
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CONSTITUCION,
FUNCIONAMIENTO Y
ORGANIZACION DE LOS
BIOBANCOS

Articulo Nuevo.

Adiciénese los _siguientes
numerales al articulo 5 de la

Ley 1374 de 2010

k. Reglamentar. en
coordinacién con el
Ministerio _de  Salud vy
Proteccién Sacial el
Ministerio de Ciencia vy
Tecnologia y el Instituto

Nacional de  Salud la
composicién Y el
funcionamiento de los

comités de ética de cada
Biobanco.

L. Funcionar como 6érgano

asesor vy consultor del
Sistema Nacional de
Biobancos.

M. Dar concepto favorable a
la_ cesi6bn de muestras
biolégicas a investigadores o
biobancos publicos [}
privados de carécter
internacional.

N. Autorizar la
muestras de
realizada por los Biobancos
inscritos _en el Sistema
Nacional de Biobancos.

Se propone un articulo
nuevo que delegue
concretamente al Consejo
Nacional de Bioética,
creado por la Ley 1374 de
2010 las funciones que se
plantean para el comité
ético y el comité biolégico.

En la experiencia
internacional el comité ético
y biolégico existe como un
mecanismo de Gobernanza
donde un solo érgano
facilita la toma de
decisiones y asesora la
composicion y el
funcionamiento de los
Biobancos.

El Consejo creado por la
Ley 1374 se ajusta a los
biobancos y reduce el
impacto fiscal al no tener
que crear un nuevo ente
burocratico.

O. Dirimir_cualquier conflicto
o__controversia__relativa _al

otorgamiento vy la revocatoria
del consentimiento informado
sin_perjuicio de las acciones

legales a las gue hubiere
lugar.

P._Autorizar la creacién de
colecciones de muestras por
fuera de un ambito de un
biobanco vy autorizar
proyectos de investigacién
en concreto de los que trata
el art 19 de la presente Ley.

Articulo 5. Req
la constitucion de los
biobancos. Las solicitudes
para la constitucion deben
elevarse ante el Sistema
Nacional de Biobancos en el
Ministerio de Salud, el cual
definira el procedimiento para
la  constitucion de los

biobancos en el territorio
nacional.
Paragrafo 1. El Sistema

Nacional de Biobancos tendra
un periodo méximo de tres (3)
meses para responder a la
solicitud. Si—transeurrido—ese

pront o
au ! S ha it
E

negada.

Paragrafo 2. Todos los
biobancos deberan cumplir
con el Manual de Buenas

Articulo 5 7. Requisitos para
la constitucién de los
biobancos. Las solicitudes
para la constitucion deben
elevarse ante el Sistema
Nacional de Biobancos en el
Ministerio de  Salud y
Proteccién__Social, el cual
definira el procedimiento para
la  constitucion de los
biobancos en el territorio
nacional, en coordinacién con
el Ministerio de Ciencia vy
Tecnologia. el Instituto
Nacional de Salud y el
Consejo Nacional de Bioética.

Paragrafo 1. El Sistema
Nacional de Biobancos tendra
un periodo méaximo de tres (3)
meses para responder a la
solicitud. Si—transcurrido—ese

tiemp A h
P

Y
proRunciami se lerd
P

Se propone acoger las
recomendaciones del INS
en cuanto a la redaccion
correcta y completa del
Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

Se propone articular la
reglamentacién de los
biobancos que debe hacer
el Ministerio de Salud y
Proteccion social para que
se haga de manera
coordinada con los otros
o6rganos coordinadores del
Sistema Nacional de
Biobancos.

Précticas que para el efecto
expida el Ministerio de Salud y
Proteccién Social en un plazo
de 12 meses a partir de la
fecha de expedicion de la
presente ley.

licitud—h: ik

Paragrafo 2. Todos los
biobancos deberan cumplir
con el Manual de Buenas
Précticas que para el efecto
expida el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en
coordinacioén con el Ministerio
de Ciencia y Tecnologia, el
Instituto Nacional de Salud y el
Consejo Nacional de Bioética.
en un plazo de 12 meses a
partir de la fecha de
expedicion de la presente ley.

obtener muestras bioldgicas
humanas e informacion
asociada proveniente de otras
instituciones  médicas  que
cumplan con los previsto en la
presente ley.

Un biobanco también puede
obtener muestras biolégicas
humanas_y que estén
relacionadas con la salud
humana e informacién
asociada proveniente de otras
instituciones médicas que
cumplan con los previsto en la
presente ley.

Articulo 6. Organizaciéon de
los biobancos. El Ministerio
de Salud definira los requisitos
minimos para la organizacion
y operacion de los biobancos
en el territorio nacional,
mediante la expedicion del
Manual de Buenas Préacticas
de Biobancos.

Articulo & 8. Organizacién de
los biobancos. El Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en
coordinacién con el Ministerio
de Ciencia y Tecnologia, el
Instituto Nacional de Salud y el
Consejo Nacional de Bioética.
definira los requisitos minimos
para la  organizacién vy
operacion de los biobancos en
el territorio nacional, mediante
la expedicién del Manual de
Buenas Précticas de
Biobancos.

Se propone acoger las
recomendaciones del INS
en cuanto a la redaccion
correcta y completa del
Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Se propone articular la
definicion de los requisitos
minimos de los biobancos
que debe hacer el Ministerio
de Salud y Proteccién social
para que se haga de
manera coordinada con los
otros 6rganos
coordinadores del Sistema
Nacional de Biobancos.

TITULO 1l
CAPITULO |
OBTENCION DE MUESTRAS
Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Articulo 7. Obtenciéon de
muestras. Las  muestras
biolégicas que vayan a ser
destinadas a investigacion
biomédica o biotecnolégica
podran ser obtenidas vy
almacenadas en el contexto
de un biobanco, una coleccién
biomédica por fuera del ambito
de un biobanco o un proyecto
de investigacioén concreto.

Un_biobanco también puede

Articulo 7 9. Obtencion de
muestras. Las  muestras
biolégicas que vayan a ser
destinadas a investigacion
biomédica, biotecnolégica o
epidemiolégica podran ser
obtenidas y almacenadas en
el contexto de un biobanco,
una coleccién biomédica por
fuera del @ambito de un
biobanco o un proyecto de
investigacion concreto.

Se propone incluir el
alcance epidemiolégico
para los biobancos y la
posibilidad de obtener
muestras que estén
relacionadas con la salud
humana.

Articulo 8. Consentimiento
informado. Para la obtencién
de muestras biolégicas y/o
informacién  asociada  debe
contarse con un consentimiento
informado concedido por el
donante o sujeto fuente,
independiente del
consentimiento  que  otorgue
para un proceso terapéutico o
diagndstico que pueda estar
relacionado con estas
muestras. El consentimiento del
sujeto fuente sélo—sera valido
mediante documento escrito y
previamente se debe explicar el
objetivo, las caracteristicas y
fines del otorgamiento de la
muestra.

El consentimiento del sujeto
fuente serd siempre necesario
cuando se pretenda utilizar con
fines de investigacién en salud,
muestras biolégicas e
informacién  asociada  que
hayan sido obtenidas con fines
distintos euti

Podran utilizarse de forma
excepcional muestras
biolégicas con fines de
investigacion, sin el
consentimiento  del  sujeto

fuente, cuando i) La obtencién
de dicho consentimiento no
sea posible porque el sujeto
fuente fallecié, para lo cual
debera consultarse el registro

Articulo 8-10. Consentimiento
informado. Para la obtencién
de muestras biolégicas y/o
informacién asociada debe
contarse con un consentimiento
informado concedido por el
donante o sujeto fuente,
independiente del
consentimiento que otorgue
para un proceso terapéutico o
diagndstico que pueda estar
relacionado con estas
muestras.

El consentimiento del sujeto
fuente o donante-séle sera
vélido mediante documento
escrito_ o mediante cualquier
otro medio que conforme a
las capacidades del sujeto
fuente o donante refleje
fielmente su autonomia de la
voluntad y previamente se
debe explicar el objetivo, las
caracteristicas y fines del
otorgamiento de la muestra, asi
como los potenciales riesgos
y resultados de la
investigacioén en la que
participara la muestra.

El consentimiento del sujeto
fuente serd siempre necesario
cuando se pretenda utilizar con
fines de investigacion en salud,
muestras biolégicas e
informacién  asociada  que
hayan sido obtenidas con fines
distintos terapéutico——o

de voluntades anticipadas
donde no conste objecién | Podréan utilizarse de forma
expresa y deberd existir | excepcional muestras

Se propone de acuerdo a la
experiencia internacional de
la Unién Europea que se
permita el consentimiento
informado por un medio
distinto al escrito cuando el
sujeto fuente o donante se
encuentre en condicién de
discapacidad o con
capacidades reducidas para
hacer de los procesos de
donacién un espacio
inclusivo y no excluyente.

se propone que en el
consentimiento informado
se le de informacion al
sujeto fuente sobre los
riesgos de la investigacion y
los resultados esperados.
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concepto favorable del comité
de ética de investigacion. ii)
Cuando el biobanco sea una
autoridad sanitaria 0 médico—
legal, que ha obtenido y
custodia muestras biolégicas e

informacién asociada,
provenientes de brotes,
epidemias, emergencias,
desastres, o eventos de

interés en salud publica o de
interés médico legal, y que
vayan analizarlas para dar

respuesta a problemas
relacionados con la salud
publica o a la autoridad

juridica para establecer causa,
mecanismo o manera de
muerte, respectivamente.

biolégicas con fines de
investigacion, sin el
consentimiento del sujeto
fuente, cuando i) La obtencion
de dicho consentimiento no sea
posible porque el sujeto fuente
fallecid, para lo cual debera
consultarse el registro de
voluntades anticipadas donde
no conste objecion expresa y
debera existir concepto
favorable ité &t
investigacién del Consejo
Nacional de Bioética.

ii) Cuando el biobanco sea una
autoridad sanitaria o médico—
legal, que ha obtenido y
custodia muestras biol6gicas e
informacion asociada,
provenientes de brotes,
epidemias, emergencias,
desastres, o eventos de interés
en salud publica o de interés
médico legal, y que vayan
analizarlas para dar respuesta a
problemas relacionados con la
salud publica o a la autoridad
juridica para establecer causa,
mecanismo o manera de
muerte, respectivamente.

Articulo 9. Consentimiento
informado, de acuerdo al tipo
de obtencién de muestras e

informacién asociada con
fines de investigacion
biomédica. Los
consentimientos estan

directamente relacionados con
las facultades que esta ley
otorga a los  biobancos,
colecciones  biomédicas  por
fuera del &mbito de un biobanco
o proyectos de investigacion
concreto.

S El consentimiento para
un biobanco permite que la
muestra y la informacién
asociada puedan ser cedidas a

terceros y utilizadas  por
diferentes investigadores, para
estudios con fines de

Articulo 9 11. Consentimiento
informado, de acuerdo al tipo
de obtencién de muestras e
informacién asociada con
fines de investigacion
biomédica, biotecnolégica y

epidemiolbgica. Los
consentimientos estan

directamente relacionados con
las facultades que esta ley
otorga a los biobancos,
colecciones  biomédicas por
fuera del &mbito de un biobanco
o proyectos de investigacion
concretos.

1. 3 Consentimiento
Especifico. Es el
consentimiento gue se otorga
para un proyecto de
investigacién  concreto.  Sélo
autoriza que la muestra y la

Se realizan algunas
precisiones al texto del
articulado  para  brindar
mayor claridad en la
redaccion.

Se propone organizar el
articulo bajo los parametros
que se evidencian respecto
al consentimiento en las
experiencias de Bélgica,
Espafia, Argentina y
Estados Unidos en donde
de acuerdo al tipo de
obtencién de muestra e
informacion asociada
recogida el sujeto fuente o
donante puede decidir si
participa de manera
especifica o de manera
amplia.

investigacién 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
coleccién biomédica por fuera
del ambito de un biobanco solo
permite que la muestra y la
informacion  asociada  sean
utilizadas por la linea de
investigaciéon para la cual fue
tomada, sin que puedan ser
cedidas a terceros, salvo la
incorporacion a un biobanco,
previo consentimiento del sujeto
fuente. Pueden ser empleadas
en diferentes estudios que
estén relacionados con los
objetivos de la coleccion. Todas
las colecciones deben estar
registradas ante el Sistema
Nacional de Biobancos.

3. El consentimiento para un
proyecto de  investigacion
concreto sélo autoriza que la
muestra y la informacion
asociada sean destinadas para
ese proyecto de investigacion
especifico. 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 investigacion debe
solicitarse al sujeto fuente un
nuevo consentimiento, previa
autorizacion de un comité de
ética institucional para la
ejecucion del estudio. Estas
muestras  no  pueden  ser
cedidas a terceros, salvo la
incorporacién a un biobanco
previo consentimiento del sujeto
fuente

informacién  asociada  sean
destinadas para ese proyecto
de investigacion  especifico.
Posterior a su uso, si hay
remanentes de las muestras,
éstas deben ser destruidas de
acuerdo a los protocolos
establecidos para tal fin. El
sujeto fuente debe
especificar_si_autoriza 0 _no
ue sea contactado
nuevamente. Si se desea
destinar a otros proyectos de
investigacién debe solicitarse al
sujeto  fuente un  nuevo
consentimiento, previa
autorizacion de un comité de

ética institucional para la

ejecucion del estudio. Estas

cedida a ; alve la
P 6 un

Brevi del-suiet

2. %Consentimiento Amplio.
Es el consentimiento gue se
otorga a un biobanco y que
permite que la muestra y la
informacién asociada puedan
ser cedidas a terceros vy
utilizadas por diferentes
investigadores, para estudios
con fines de investigacion
biomédica, _biotecnolégica o
epidemioldgica. y que
autoriza ser  contactado
nuevamente lo cual debe ser
explicado previamente al sujeto
fuente para que autorice este

tipo de uso en el
consentimiento.

Paréagrafo 1 2:El
consentimiento para una

coleccién biomédica por fuera
del &mbito de un biobanco solo
permite que la muestra y la
informacion  asociada  sean
utilizadas por la linea de
investigaciéon para la cual fue
tomada, sin que puedan ser

Se propone como paréagrafo
el consentimiento de las
colecciones por fuera de
biobancos y la
obligatoriedad de que
conste en el consentimiento
la voluntad de participar o
no de la socializacién de los
resultados en los que
participd.

cedidas a terceros, salvo la
incorporacién a un biobanco,
previo consentimiento del sujeto
fuente. Pueden ser empleadas
en diferentes estudios que
estén relacionados con los
objetivos de la coleccién. Todas
las colecciones deben estar
registradas ante el Sistema
Nacional de Biobancos.

Paragrafo 2:
Independientemente _de la
modalidad de consentimiento
utilizada se debe proponer al
sujeto fuente o donante la
socializacién de los
resultados de la investigacion
en la que la muestra participa
y debe constar la aceptacién
0 no de gue se socialicen los
resultados.

1. Destruccién de la muestra de
acuerdo a los protocolos
establecidos para tal fin.

2. Supresiéon de los datos
personales del sujeto fuente, si
éste asi lo solicita, la muestra
quedara anonimizada.

3. Eliminacion de la muestra y
datos personales.

implica las siguientes opciones:
1. Destruccién de la muestra de
acuerdo a los protocolos
establecidos para tal fin.

2. Supresiéon de los datos
personales del sujeto fuente, si
éste asi lo solicita, la muestra
quedara anonimizada.

3. Eliminacién de la muestra y
datos personales.

Articulo 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, aplicard sobre la
muestra biolégica remanente
que no haya sido cedida. Para
las colecciones biomédicas por
fuera del &mbito de un biobanco
y proyectos de investigacion
concretos  aplicaran  sobre
muestras que no hayan sido
procesadas, lo cual debe ser
demostrado ante un comité de
ética.

Estos efectos no se extenderan
a los resultados de las
investigaciones ya
desarrolladas, ni a las muestras
anonimizadas.

La revocatoria no conlleva

ningin tipo de perjuicio o
sancién para el donante o
sujeto fuente e implica las

siguientes opciones:

Articulo 16 12. Revocatoria
del consentimiento
informado. Debe tenerse en
cuenta que el sujeto fuente_o
donante puede revocar el
consentimiento en cualquier
momento. En el caso del
biobanco, aplicard sobre la
muestra biolégica remanente
que no haya sido cedida. Para
las colecciones biomédicas por
fuera del ambito de un biobanco
y proyectos de investigacion
concretos  aplicaran  sobre
muestras que no hayan sido
procesadas, lo cual debe ser
demostrado ante un comité de
ética.

Estos efectos no se extenderan
a los resultados de las
investigaciones ya
desarrolladas, ni a las muestras
anonimizadas.

La revocatoria no conlleva
ningln tipo de perjuicio o
sancién para las partes el
donante—o—sujeto—fuente e

Se propone reemplazar la
expresion “donante o sujeto
fuente” por la expresion
“partes” a fin de que
tampoco exista perjuicio o
sancién para los Biobancos
por las actividades de
investigacion que realizaron
con la muestra donada
durante el tiempo en el que
el consentimiento informado
estuvo vigente.

Articulo 11. Gratuidad de la
muestra y la informacion
asociada. La cesién de la
muestra implica la renuncia, por
parte del sujeto fuente, a
cualquier retribucién ylo
compensacion de naturaleza
econémica 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
biolégicas e informacién
asociada.

Articulo—11 13. Gratuidad de
la muestra y la informacion
asociada. La cesién de la
muestra implica la renuncia, por
parte del sujeto fuente, a
cualquier retribucion ylo
compensacién de naturaleza
econémica i

generados por la muestra
donada sobre los resultados
que pudieran derivarse de las
investigaciones que se lleven a

cabo con dichas muestras
biolégicas e informacién
asociada.

El sujeto fuente o donante
podra percibir_beneficios no
monetarios por la
participacién en una
investigacién Y
compensaciones no
econémicas por las molestias
fisicas causadas en la
recolecciéon de la muestra
Bajo ninguna_circunstancia
los beneficios pueden

constituir _dadivas por el
material donado.

Asi__mismo implica _la
renuncia _por parte del
biobanco o _investigador, a
cualquier __tipo _de lucro
derivado _de la_recoleccién
custodia_y cesién de las
muestras.

La actividad del biobanco o
investigador _debera ser_sin

Se propone acoger la
recomendacion del INS
para aclarar que el
Biobanco o el investigador
renuncian a cualquier tipo
de lucro originado por la
cesion de muestras y los
resultados obtenidos con
las investigaciones.

Se propone armonizar el
texto a la experiencia
internacional de Espafia y
de Argentina en donde si
bien la donaci6n de la
muestra es gratuita y no se
puede percibir ninguna
remuneracion por la
donacio6n si puede participar
el sujeto fuente de
beneficios distintos como
ser priorizado en la
aplicacién de los resultados
de la investigacion o recibir
alguna compensacién por
las molestias fisicas que le
causa la toma de la
muestra.

la expresion podra
determinar que sera
facultativo el beneficio y no
una condicién impuesta a
todos los biobancos y todas
las donaciones.

Se propone adoptar la
experiencia Argentina,
Espafiola y Belga y ratificar
la prohibicién de lucro a los
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fines de lucro. Sin _embargo.
al_momento de realizar una
cesion _de muestras _se
podran __ estipular __cargos
relacionados con los gastos
administrativos, de logistica,
mantenimiento y transporte.

biobancos respecto al
material que manejan pero
no respecto a los resultados
de las investigaciones que
se adelanten.

Al autorizar cobros
logisticos se autoriza al
biobanco a que reciba una
remuneracion por la
investigacion que se ha
adelantado mas no por las
muestras que cede.

Articulo 12. Prioridad de la|
condicién médica del sujeto
fuente. Cuando las muestras
sean tomadas en el contexto de
un procedimiento diagnéstico,
terapéutico o con otra finalidad

médica, prima este proceso
sobre la  preservacién de
muestras con fines de

investigacion biomédica o

biotecnolégica.

Los profesionales
responsables del
procedimiento diagnéstico o
terapéutico son los

encargados de la separacion
de las muestras y podrén dejar
una parte para el biobanco, la
coleccion o proyecto de
investigacion concreto, previo
consentimiento  del  sujeto
fuente y cumplimiento de esta
ley.

Articulo 22 14 . Prioridad de
la condicién médica del
sujeto fuente. Cuando las
muestras sean tomadas en el
contexto de un procedimiento
diagnéstico, terapéutico o con
otra finalidad médica, prima
este proceso sobre la
preservacién de muestras con
fines de investigacion
biomédica, biotecnolégica o
epidemiolégica.

Los profesionales responsables
del procedimiento diagndstico o
terapéutico son los encargados
de la separacion de las
muestras y podrén dejar una
parte para el biobanco, la
coleccién o proyecto de
investigacion concreto, previo
consentimiento del sujeto
fuente y cumplimiento de esta
ley.

se propone incluir el
alcance epidemiolégico

CAPITULO Il
ALMACENAMIENTO,
PROCESAMIENTO, CESION
Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS BIOLOGICAS Y
TRATAMIENTO DE LA
INFORMACION ASOCIADA
EN LOS BIOBANCOS.

estandares de calidad vy
seguridad, a fin de evitar
cualquier situacion 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 préacticas de
Biobancos.

El biobanco debe verificar y
garantizar que el personal, los
equipos, el entorno de trabajo,
los procesos, la validacion 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 biolégicas
pueden ser transformadas en
otros derivados como ADN,
ARN, proteinas, metabolitos,
entre otros, que permitan
generar informacion biolégica
adicional, la cual podra ser
utilizada Gnicamente con fines
de investigacion biomédica o
biotecnolégica y siguiendo las
leyes o normas estipuladas en
el pafs, para acceso a recursos
genéticos.

procesamiento se realicen bajo
estandares de calidad 'y
seguridad, a fin de evitar
cualquier situacion 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 practicas de
Biobancos.

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

Las muestras biolégicas
pueden ser transformadas en
otros derivados como ADN,
ARN, proteinas, metabolitos,
entre otros, que permitan
generar informacién biol6gica
adicional, la cual podra ser
utilizada anicamente con fines
de investigacion biomédica o
biotecnoldgica y siguiendo las
leyes o normas estipuladas en
el pais, para acceso a recursos

internacionales la seguridad
que deben tener los
biobancos (recomendada
desde el 2013 por la OCDE)

Articulo 13. Almacenamiento
y procesamiento de muestras
biolégicas. El biobanco debe
garantizar que las condiciones
de almacenamiento y

procesamiento se realicen bajo

Articulo 13 15.
Almacenamiento y
procesamiento de muestras
bioldgicas. El biobanco debe
garantizar que las condiciones
de almacenamiento y

se propone mejorar la
redaccion del articulo para
que la proteccién se de en
toda la cadena de custodia
de la muestra y para remitir

a los parametros

genéticos.
Articulo 14. Tratamiento de la | Articulo 34 16. Tratamiento de | Se realizan algunas
informacion clinica, biolégica | la informacion clinica, | precisiones al texto del

y genética. Los biobancos
tomaran las medidas
necesarias para garantizar la
seguridad de la informacion
personal, los datos de caracter
sensible, clinico, genético,
epigenético, molecular, entre
otros de acuerdo a la Ley de
Habeas Data.

biolégica y genética. Los
biobancos tomaran las medidas
necesarias para garantizar la
seguridad y _confidencialidad
de la informacién personal, los
datos de caracter sensible,
clinico, genético, epigenético,
molecular, entre otros, de
acuerdo a la Ley de Habeas
Data_y a la proteccién de

articulado para brindar
mayor claridad en la
redaccion.

Se recomienda que la
informacién también sea
sujeta a reserva legal en los
términos de la Ley 1755 de
2015.

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

El biobanco debe proteger la
calidad de la informacién que
se genera y archiva, ademas de
solventar las discrepancias de
los datos, en caso de existir.
Cuando se requiera informacion
adicional, el responsable del
tratamiento de los datos
coordinara la bisqueda de esa
informacion, conforme al
consentimiento informado.

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

informacién sujeta a reserva
egal de la Ley 1755 de 2015.

El biobanco debe garantizar la
confidencialidad y trazabilidad
de la informacién y evitar
adiciones, supresiones,
modificaciones o uso indebido
de esta informacién, la cual
sera utilizada exclusivamente
con fines de investigacion
biomédica,__biotecnoldgica y
epidemiolégica, so pena de la
responsabilidad penal.

El biobanco debe proteger la
calidad de la informacién que
se genera y archiva, ademas de
solventar las discrepancias de
los datos, en caso de existir.
Cuando se requiera informacién
adicional, el responsable del
tratamiento de los datos
coordinara la busqueda de esa
informacion, conforme al
consentimiento informado.

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

por el biobanco. Tanto el
material _como los _datos
suministrados por el
Biobanco no son
susce de ser
protegidos por via de
propiedad _intelectual.  El
biobanco podra requerir_ser
informado de los desarrollos
que devengan en propiedad
intelectual con el fin de
garantizar _los derechos de
los donantes, previo a su
tramitacion y bajo
condiciones de
confidencialidad que
garanticen el __apropiado
tratamiento de la informacién
protegible.

Articulo _Nuevo. Sobre la
propiedad intelectual
derivada de investigaciones
realizadas con muestras de
un__Biobanco. Se podran
configurar derechos de

propiedad intelectual e
industrial sobre las

invenciones o los datos
generados por el investigador
a_partir_del material cedido

Articulo 15. Cesién y destino
final de muestras biolégicas.
La cesion de las muestras y
datos  asociados es una
actividad sin animo de lucro, sin
perjuicio de la compensacion al
biobanco por el costo de

obtencién, almacenamiento, y
transporte de las muestras
biolégicas.

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

as por el biobanco.

Para la cesion, el biobanco y
sus comités tendran en cuenta
la descripcion del proyecto,
impacto, resultados esperados
y  trayectoria  del  grupo

Articulo 35 18. Cesion y
destino final de muestras
biolégicas. La cesién de las
muestras y datos asociados es
una actividad sin animo de
lucro, sin perjuicio de la
compensacién al biobanco por
el costo de obtencién, logistica
._almacenamiento, y transporte
de las muestras biol6gicas.

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

Para la cesion, el biobanco y el
comité cientifico y de ética y
sus-comités-tendran en cuenta
la descripcion del proyecto,
impacto, resultados esperados
y  trayectoria  del grupo

se propone incluir en el
acuerdo de transferencia
como uno de los minimos la
definicion de qué se va a
hacer con las muestras
remanentes y la exigencia
de garantizar al biobanco
que cede las muestras la
trazabilidad de las muestras
que entregd. Esto es una
experiencia recogida de las
Leyes de Bélgica y Espafia.
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investigador.

El biobanco cedera la cantidad
minima 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 podran
ser utiizadas en  otras
investigaciones diferentes para
las cuales fueron solicitadas.

El biobanco cederd inicialmente
las muestras disociadas de
manera reversible, mientras
que los investigadores realizan
su verificacién, posteriormente
se procedera a la
anonimizacion.

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

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

1. La entrega de un
informe de la investigacion
realizada, la cual debe ser

enviada en un término méaximo
de dos (2) afios contados a
partir de la cesi6on de las
muestras. Caso en el cual el
biobanco debe mantener la
confidencialidad de la
informacién recibida.

2 La entrega de las

publicaciones, documentos y

investigador.

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

El biobanco cedera inicialmente
las muestras disociadas de
manera reversible, mientras
que los investigadores realizan
su verificacién, posteriormente
se procedera a la
anonimizacion.

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

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

1. La entrega de un informe de
la investigacion realizada, la
cual debe ser enviada en un
término méaximo de dos (2)
afios contados a partir de la
cesién de las muestras. Caso
en el cual el biobanco debe
mantener la confidencialidad de
la informacién recibida.

deriven de la investigacion, si
los hubo, donde debe ser citado
el biobanco como la fuente de
las muestras.

3. Los derechos de
propiedad intelectual, industrial
y econémica que se puedan
derivar de las investigaciones
que se lleven a cabo con dichas
muestras e informacién
asociada.

publicaciones, documentos y
eventos de difusion que se
deriven de la investigacion, si
los hubo, donde debe ser citado
el biobanco como la fuente de
las muestras.

3.Los derechos de propiedad
intelectual, industrial y
econémica que se puedan

derivar de las investigaciones
que se lleven a cabo con dichas
muestras e
asociada.

informacion

determinacién__ del

biobanco exigir su

mecanismos para su
destruccion.

5. la trazabilidad de las
muestras cedidas a fin de que
el _biobanco emisor pueda
hacer _sequimiento _a la
utilizacién de cada una de las
muestras cedidas.

Articulo  16. Cesién de
muestras biolégicas a
investigadores o biobancos
publicos o privados
internacionales. El biobanco
puede ceder muestras y/o su
informacion asociada al
exterior, para lo cual debe
contar con la autorizacion del
Ministerio de Salud y Proteccion
Social o la entidad a quien
delegue. Para este proceso el
ministerio debe tener en cuenta
que las muestras ylo la
informacién a ceder también
han sido objeto de investigacion
en el pais, ademas que se
conserve un porcentaje de
muestras equivalentes a las
cedidas al exterior. Ademas de
las  situaciones de salud
publica, en las cuales se

Articulo 36 19. Cesién de
muestras biolégicas a
investigadores o biobancos
publicos o privados
internacionales. El biobanco
puede ceder muestras al
exterior, para lo cual debe
contar con concepto favorable
del Consejo Nacional de
Bioética y con la autorizacion
del Ministerio de Salud y
Proteccién Social o la entidad a
quien delegue.

Para este proceso el ministerio
debe tener en cuenta quelas

muestras—viola
der &
e ik n

han-sido—obiet
{)

| pais—v

PaisST—y

gue se ha realizado una
negociacién _en la cual se
solicita_la participacién de
personal cientifico nacional a

Se incluye un paragrafo
para regular los casos en
los que la muestra es
limitada.

Se sugiere adoptar la
recomendacion del INS de
establecer que la cesion de
las muestras y la
informacién asociada del
biobanco se haga en un
proceso de negociacion
acompafado por personal
cientifico nacional que
genere un intercambio en el
que el pais se beneficie con
tecnologia o conocimiento.

Se propone incluir en la
cesion internacional el

eventos de difusion que se | 2.La entrega de las demuestre _que no existe la | la_investigacién con fines de | acuerdo de transferencia
capacidad cientifica para su | transferencia de | que se realiza en la cesion el biobanco emisor pueda

estudio en el pais.

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

conocimiento y/o_tecnologia.
ademas

Los biobancos solo podran
ceder la tenencia de las
muestras mediante un
acuerdo de transferencia que
incluya como minimo:

1. La entrega de un informe
de la_investigacién realizada.
la_cual debe ser enviada en
un término méximo de dos (2
afios contados a partir de la
cesioén de las muestras. Caso
en el cual el

2.La
publicaciones, documentos y
eventos de difusién que se
deriven de la investigacién, si
los hubo, donde debe ser
citado el biobanco como la
fuente de las muestras.

entrega de las

3.Los derechos de propiedad
intelectual industrial Y
econémica que se puedan
derivar de las investigaciones
que se lleven a cabo con
dichas muestras e
informacién asociada.

En toda investigacién
internacional _en la__que
participen _muestras cedidas
por un biobanco colombiano
se debera garantizar la
participacién _del biobanco

como coautor de la
investigacién vy de los
resultados.

4. la devoluci de las
muestras donadas que se

constituyen como
remanentes.

5. la trazabilidad de las
muestras cedidas a fin de gue

nacional con las mismas
condiciones y sugerencias.

Se recomienda exigir como
contraprestacion de la
cesion que el biobanco
nacional sea coautor de las
investigaciones y los
resultados derivados de las
muestras.

Se recomienda, seguln la
experiencia internacional,
que de ser necesaria la
transferencia de informacién
asociada se realice un
acuerdo de transferencia
distinto en el que conste la
prohibicién de re identificar
las muestras cedidas.

hacer sequimiento a la
utilizacién de cada una de las
muestras ce .

as

En caso de que la
investigaciéon o el estudio
para el gue se requiere la
cesion de muestras exija la
cesion de informacién
asociada a las muestras se
deberé suscribir un_acuerdo
de transferencia de datos en

el _que se garantice la
confidencialidad de la
informacién _cedida _y la

prohibicién _de no_identificar
los datos genéticos de
caracter personal.  La
informacién asociada gque se
ceda internacionalmente
deberd ser entregada de
manera disociada.

En caso de incumplimiento dara
lugar a la suspension definitiva

del biobanco, sin perjuicio de la
responsabilidad penal.

Paragrafo. En los casos en
que la cantidad de muestra
sea limitada, la cesion debera
ser_aprobada por el Consejo
Nacional de Bioética, el cual
considerard _ entre  otros
aspectos, la cantidad de
muestra existente, la cantidad
de muestra a ceder, la
investigacion previa hecha en
el pais, y la importancia para
el pais de hacer la cesién a
un ente internacional.

Articulo 17. Publicacion. Los
biobancos tienen la obligacion
de hacer publica la informacién

Articulo 47 20. Publicacién.
Los biobancos tienen la
obligacién de hacer publica la

Se recomienda que la
publicacion de las
investigaciones y los
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de las muestras biolégicas que
posean y deben registrarlas
ante el Sistema Nacional de
Biobancos, de acuerdo a los
procedimientos establecidos,
quien a su vez la divulgara en
su sitio web.

informacion de las muestras
biolégicas que posean y deben
registrarlas ante el Sistema
Nacional de Biobancos, de
acuerdo a los procedimientos
establecidos, quien a su vez la
divulgara en su sitio web.

Los biobancos tienen la
obligacién de publicar en el
repositorio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién del
Ministerio _de Ciencia _y
Tecnologia, Colciencias, o la
entidad gque haga sus veces
las _investigaciones y los
estudios académicos %
cientificos que se realicen
con las muestras
garantizando la
confidencialidad de los datos
personales de los sujetos
fuente o donante.

CAPITULO Il
ALMACENAMIENTO Y USO
DE MUESTRAS E
INFORMACION ASOCIADA
FUERA DEL AMBITO DE UN
BIOBANCO.

resultados sea también
difundida en el escenario
académico y de
investigacion del pais
publicando los estudios en
el repositorio de colciencias.

del sujeto fuente.

Articulo 19. Proyectos de
investigacion concretos. La
obtencién de las muestras e
informacién asociada para un
proyecto de investigacion
concreto tendran que contar
con la autorizacién de un
comité de ética. Estas muestras
e informacién asociada deben
ser utilizadas para esa
investigaciéon especifica y no
para diferentes estudios,
ademas pueden ser
incorporadas en un biobanco
nacional, previo consentimiento
del sujeto fuente.

Articulo 19 22. Proyectos de
investigacioén concretos. La
obtencién de las muestras e
informaci6n asociada para un
proyecto de investigacion
concreto tendran que contar
con la autorizacién del Consejo
Nacional de Bioética. Estas
muestras e informacion
asociada deben ser utilizadas
para esa investigacion
especifica y no para diferentes
estudios, ademas pueden ser
incorporadas en un biobanco
nacional, previo consentimiento
del sujeto fuente.

Articulo 18. Colecciones de
muestras  por fuera del
ambito de un biobanco.
Personas juridicas o naturales

del &rea de las ciencias
biomédicas pueden generar
colecciones de muestras
humanas e informacion

asociada, por fuera del ambito
organizativo de un biobanco,
previa autorizacién de un
comité de ética, las cuales
deben ser registradas por su
responsable ante el Sistema
Nacional de Biobancos. Las
muestras de estas colecciones
Gnicamente seran utilizadas
para los estudios de la linea de
investigacion y podrian ser
incorporadas en un biobanco
nacional, previo consentimiento
del sujeto fuente.

Articulo 18 21. Colecciones
de muestras por fuera del
ambito de un biobanco.
Personas juridicas o naturales
del 4rea de las ciencias
biomédicas pueden generar
colecciones de muestras
humanas e informacion
asociada, por fuera del &mbito
organizativo de un biobanco,
previa autorizacién del Consejo
Nacional de Bioética, las
cuales deben ser registradas
por su responsable ante el
Sistema Nacional de
Biobancos. Las muestras de
estas colecciones (inicamente
seran utilizadas para los
estudios de la linea de
investigacion y podrian ser
incorporadas en un biobanco
nacional, previo consentimiento

Articulo  20. Responsables
legales. El responsable legal
de las colecciones biomédicas
por fuera del ambito de un
biobanco o proyectos de
investigacion concretos
desarrollados en instituciones
de salud, académicas o de
investigacion sera el director de
dicho organismo y la persona

natural que funge como
investigador principal, sin
perjuicio de las

responsabilidades individuales.

Si la coleccion biomédica por
fuera del &mbito de un biobanco
o el proyecto de investigacion
concreto se desarrollan en un
contexto diferente a estas
organizaciones, el investigador
principal y el comité de ética
serén los responsables ante la
ley. En caso de incumplimiento
serdn objeto de suspension
temporal de la actividad y
sancién pecuniaria.

Articulo 20 23. Responsables
legales. El responsable legal
de las colecciones biomédicas
por fuera del ambito de un
biobanco o proyectos de
investigacion concretos
desarrollados en instituciones
de salud, académicas o de
investigacion sera el director de
dicho organismo y la persona

natural que funge como
investigador principal, sin
perjuicio de las

responsabilidades individuales.

Si la coleccion biomédica por
fuera del &mbito de un biobanco
o el proyecto de investigacion
concreto se desarrollan en un
contexto diferente a estas
organizaciones, el investigador
principal y el comité de ética
seran los responsables ante la
ley. En caso de incumplimiento
seran objeto de suspension
temporal de la actividad y
sancién pecuniaria.

Cambio de numeracion

CAPITULO IV
CONSIDERACIONES
ESPECIALES EN LA

OBTENCION Y
CONSENTIMIENTO
INFORMADO DE LAS

MUESTRAS BIOLOGICAS E

INFORMACION ASOCIADA
CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA.

Articulo 21. Obtencién vy
consentimiento informado de
las muestras biologicas e
informacién  asociada de
menores de edad, mujeres
embarazadas o en periodo de
lactancia.

Para los menores de edad, su
representante legal tendra la
facultad de autorizar el
consentimiento informado de la
donacién de la muestra y datos
clinicos asociados. En caso-de

Articulo 2% 24. Obtencién y
consentimiento informado de
las muestras biologicas e
informacion  asociada de
menores de edad, mujeres
embarazadas o en periodo de
lactancia.

Para los menores de edad, su
representante legal tendra la
facultad de autorizar el
consentimiento informado de la
donaci6n de la muestra y datos
clinicos asociados. En caso de

mo-tallas ntrelos
P

mo-tal-las—p ntre los
fies de
edad, debe estar acompafiado
del asentimiento del mismo. En
el evento que exista
discrepancia, prima la voluntad
del adolescente. Una vez
alcance la mayoria de edad
sino expresé lo contrario se
entiende que mantiene su
consentimiento.

La obtencién de muestras

biolégicas con fines de
investigacion de mujeres
embarazadas solo podra

realizarse siempre y cuando: i)
No sea posible obtener las
muestras de mujeres no
embarazadas. ii) La
investigacion tenga como objeto
contribuir a generar resultados
para beneficiar otras mujeres,
embriones, fetos o nifios. iii)
Que el riesgo de la
investigacion sea minimo para
las mujeres, embriones, fetos o
nifios. iv) Que exista
consentimiento de la mujer
embarazada y V) que se
cumplan las demas
disposiciones presentes en la
normatividad vigente de
investigacion en salud.

menores de edad, debe estar
acompafiado del asentimiento
del mismo. En el evento que
exista discrepancia, prima la
voluntad del

menor de edad. Una vez
alcance la mayoria de edad, si
no expres6 lo contrario se
entiende que mantiene su
consentimiento.

La obtencién de muestras
biolégicas con fines de
investigacion de mujeres
embarazadas  s6lo  podra

realizarse siempre y cuando: i)
No sea posible obtener las
muestras de mujeres no
embarazadas. ii) La
investigacion tenga como objeto
contribuir a generar resultados
para beneficiar otras mujeres,
embriones, fetos o nifios. iii)
Que el riesgo  de la
investigaciéon sea minimo para
las mujeres, embriones, fetos o
nifios. iv) Que exista
consentimiento de la mujer
embarazada y V) que se
cumplan las demas
disposiciones presentes en la

Se realizan algunas
precisiones al texto del
articulado  para  brindar
mayor claridad en la

redaccion.

Se propone reemplazar la
expresion “adolescentes,
entiendo como tal las
personas entre los 12 y los
18 afos” por la expresion
“menores de edad” ya que
el art. 34 del Cédigo Civil
permite referirse a todas las
personas menores de 18
aflos como menores de
edad sin hacer distincion de
las edades.

con la expresién menores
de edad queda armonizado
el texto normativo al
concepto del INS y a la
definicion de amonizacién.

La obtencién de muestras
biolégicas en mujeres en
periodo de lactancia solo podra
hacerse si no existe impacto
negativo en la salud del nifio.

normatividad vigente de
investigacion en salud.

La obtencién de muestras
biolégicas en mujeres en
periodo de lactancia sélo podra
hacerse si no existe impacto
negativo en la salud del nifio y
con_previo consentimiento
informado.

Articulo 22. Obtencion vy
consentimiento informado de
las muestras bioldgicas e
informacién  asociada de
personas que no tengan
capacidad para expresar su
consentimiento. La obtencién
de muestras biolégicas con
fines de investigacion de
personas que no tengan
capacidad para expresar su
consentimiento ~ solo  podra
realizarse siempre y cuando,
exista consentimiento de los
representantes legales quienes
deberén tener en cuenta las
objeciones previamente
expresadas por la persona
afectada y que se cumplan las
demas disposiciones presentes
en la normatividad vigente de
investigacién en salud.

Articulo 22 25. Obtencién y
consentimiento informado de
las muestras biolégicas e
informacién  asociada de
personas que no tengan
capacidad para expresar su
consentimiento. La obtencion
de muestras biolégicas con
fines de investigacion de
personas que no tengan
capacidad para expresar su
consentimiento  sélo  podra
realizarse siempre y cuando,
exista consentimiento de los
representantes legales quienes
deberén tener en cuenta las
objeciones previamente
expresadas por la persona
afectada y que se cumplan las
demas disposiciones presentes
en la normatividad vigente de
investigacién en salud.

Cambio de numeracion

Articulo 23. Obtencién y
consentimiento informado de

muestras bioldgicas e
informacién  asociada de
extranjeros. Los donantes
extranjeros de muestras
biolégicas e informacion
asociada, con fines de

investigacion en salud tendran
los  mismos derechos y
obligaciones concedidas a los

Articulo 23 26. Obtencién y
consentimiento informado de
muestras bioldgicas e
informacién asociada de
extranjeros. Los donantes
extranjeros de muestras
bioldgicas e informacion
asociada, con fines de
investigacion en salud tendran
los mismos derechos y
obligaciones concedidas a los

Cambio de numeracion

nacionales consagrados en | nacionales consagrados en

esta ley. esta ley.

Articulo 24. Obtencién vy | Articulo 24 27. Obtencién y | Cambio de numeracién
utilizacién de muestras | utilizacion de muestras

biolégicas e informacién | biolégicas e informacién | Se ajusta la redaccién para
asociada de personas | asociada de personas | mayor claridad

fallecidas. El biobanco, las

fallecidas. El biobanco, las
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colecciones  biomédicas por
fuera del &mbito de un biobanco
o el proyecto de investigacion
concreto pueden emplear las
muestras donadas para fines de
investigacion, aun después del
fallecimiento del individuo.

Las muestras donadas podran
ser entregadas a los parientes
del fallecido por razones de
salud familiar previa
autorizacion 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
anatémicos para fines de
trasplante u otro fines
terapéuticos, podran ser

empleadas para investigacion
biomédica, siempre y cuando la
obtencién de dichas muestras

no interfiera con los tres
procesos anteriormente
mencionados, lo cual sera

definido por el responsable de
realizar ese procedimiento y
siempre que el fallecido no
hubiera  dejado  constancia
expresa de su oposicion, por lo
cual se debe consultar su
historia clinica. El biobanco, las
colecciones  biomédicas por
fuera del &mbito de un biobanco
o los proyectos de
investigaciones concretos
deben tener aprobacion previa
del comité de ética y cientifico,
seglin corresponda, para ser
uso de estas muestras.

colecciones  biomédicas por
fuera del &mbito de un biobanco
o el proyecto de investigacion
concreto pueden emplear las
muestras donadas para fines de
investigacion, atn después del
fallecimiento  del  individuo
siempre y cuando no_exista
oposicién en los registros de
voluntades anticipadas..

Las muestras donadas podran
ser entregadas a los familiares
i del fallecido por
razones de salud familiar previa
autorizacion  del Consejo
Nacional de Bioética o por
orden judicial, siempre que
estén disponibles y no se
encuentren anonimizadas.

Muestras  provenientes  de
necropsias, viscerotomias,
rescate  de  componentes
anatémicos para fines de
trasplante u otro fines
terapéuticos, podran ser

empleadas para investigacion
biomédica__o__epidemiol6gica,
siempre y cuando la obtencién
de dichas muestras no interfiera
con los tres  procesos
anteriormente mencionados, lo
cual sera definido por el
responsable de realizar ese
procedimiento y siempre que el
fallecido no hubiera dejado
constancia expresa de su
oposicion, por lo cual se debe
consultar su historia clinica. El
biobanco, las colecciones
biomédicas por fuera del ambito
de un biobanco o los proyectos
de investigaciones concretos
deben tener aprobacién previa
del comité de ética y cientifico,
seglin corresponda, para ser
uso de estas muestras.

CAPITULO |
SISTEMA NACIONAL DE
BIOBANCOS
Articulo 25. Sistema Nacional
de Biobancos. Créese el
Sistema Nacional de

Biobancos, el cual pertenece al

Sistema General Nacional de
Salud y Proteccion Social
creado con el objeto de

promover, autorizar, coordinar y
apoyar el funcionamiento de los
biobancos y sus redes.

Articulo 25 28. Sistema
Nacional ~de  Biobancos.
Créese el Sistema Nacional de
Biobancos, el cual pertenece al
Sistema General Nacional de
seguridad social en Salud y
Proteccién Social creado con el
objeto de promover, autorizar,
coordinar y apoyar el
funcionamiento de los
biobancos y sus redes.

Cambio de numeracion

Correccién de redaccion

TITULO I
DEL SISTEMA NACIONAL DE
BIOBANCOS Y LAS REDES
DE BIOBANCOS

Articulo 26. Conformacion. El
Sistema Nacional de Biobancos

estard  constituido por el
Ministerio de Salud y Proteccion
Social como ente rector, el

Instituto Nacional de Salud -INS
como coordinador, el INVIMA
como autoridad sanitaria y las

demas instituciones,
procedimientos y normas
determinadas para el

cumplimiento de su objeto.
Cada una de estas instituciones
debera designar un delegado
del nivel directivo quienes se

reuniran  al  menos cada
semestre para evaluar el
funcionamiento de los

biobancos, de lo cual constara
en un acta.

Paragrafo. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social
reglamentara el funcionamiento
del Sistema Nacional de
Biobancos.

Articulo 26 29. Conformacion.
El Sistema Nacional de
Biobancos estara constituido
por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como ente

rector, el _ Ministerio de
Ciencia tecnologia e
innovacién _y el Instituto
Nacional de Salud -INS como
coordinadores, la

Superintendencia de Salud y
el INVIMA como autoridades
sanitarias. El Consejo
Nacional de Bioética como
ente asesor y consultor y las
demas instituciones,
procedimientos y  normas
determinadas para el
cumplimiento de su objeto.
Cada una de estas instituciones
deberd designar un delegado
del nivel directivo quienes se

reunirdn  al  menos cada
semestre para evaluar el
funcionamiento de los

biobancos, de lo cual consta en
un acta.

Paragrafo. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social,_en
coordinacién con las demé
Entidades _miembros _ del
Sistema, _reglamentara el
funcionamiento  del Sistema
Nacional de Biobancos

Se incluye al Ministerio de

Ciencia, tecnologia e
innovaciéon  como  ente
coordinador  del Sistema
Nacional de Ciencia,

Tecnologia e Innovacién y
de la Politica de la Ciencia,

tecnologia e Innovacion.

Se propone incluir

la

Superintendencia de Salud
como autoridad sanitaria de
vigilancia y control para el

Sistema Nacional

Biobancos.

se propone incluir
Consejo Nacional

de

el
de

Bioética como ente asesor y
consultor y aclarar que la
regulacion de los biobancos

se hara de
coordinada con todas

manera

las

entidades que hacen parte

del sistema.

Articulo 27. Funciones. El
Sistema Nacional de Biobancos
tendré las siguientes funciones:

1. Autorizar la creacion y
funcionamiento de los
biobancos, nacionales [¢]
internacionales,  publicos o
privados.

2. Promover la creacion y

el fortalecimiento de los
biobancos.

3. Crear, divulgar y
mantener actualizado
anualmente el Registro Unico
Nacional de Biobancos, en los
sitios web de cada una de las
dos entidades que conforman el
Sistema Nacional de
Biobancos. La informacion
registrada debe contener como
minimo la razén social, nimero
de registro, fecha de
autorizacion, objeto del
biobanco, titular del biobanco,
director cientifico, responsable
del tratamiento de datos, pagina

web, direccion de
funcionamiento, correo
electronico, teléfono, red de

biobancos a la que pertenece y

tipos de colecciones de
muestras.

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

5. Crear, divulgar y
mantener actualizado

anualmente el Registro Unico
Nacional de Colecciones
Biomédicas por fuera del
ambito de un biobanco, en los
sitios web de cada una de las
dos entidades que conforman el
Sistema Nacional de
Biobancos. La informacién
registrada debe contener como

Articulo 27 30. Funciones. El
Sistema Nacional de Biobancos
tendra las siguientes funciones:

1. Autorizar la
creacion y
funcionamiento  de
los biobancos,
nacionales o

internacionales,
publicos o privados.

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

3. Crear, divulgar
y mantener
actualizado

anualmente el
Registro Unico
Nacional de
Biobancos, en los
sitios web de cada

una de las des
entidades que
conforman el
Sistema Nacional de
Biobancos. La
informacién

registrada debe
contener como
minimo la  razén
social, numero de
registro, fecha de

autorizacion, objeto
del biobanco, titular

del biobanco,
director  cientifico,
responsable del
tratamiento de
datos, pagina web,
direccién de
funcionamiento,

correo  electrénico,
teléfono, red de

biobancos a la que
pertenece y tipos de

Se realizan algunas
precisiones al texto del
articulado  para  brindar
mayor claridad en la
redaccion.

Se elimina la expresion
“dos”, teniendo en cuenta
que son varias las

entidades que integran el
Sistema Nacional de
Biobancos.

Se propone la eliminacién
de la palabra “dos” y dejar
solo “entidades” porque son
mas de dos las Entidades
que componen el Sistema
Nacional de Biobancos.

minimo la fecha y nimero de
registro, nombre de la linea de
investigacion, responsable, sus
datos de identificacion,
objetivos de la coleccion, tipo y
origen de las muestras, correo
electrénico, nimero de teléfono,
direccion completa de donde se
preserva la coleccién y los
investigadores de la coleccion.
Velar por la organizacién de los
biobancos  en redes y
proporcionar el soporte que sea
necesario para su
funcionamiento.

colecciones de
muestras.

4. Registrar las

colecciones
biomédicas por
fuera del &mbito de
un biobanco.

5. Crear, divulgar

y mantener
actualizado
anualmente el
Registro Unico
Nacional de
Colecciones
Biomédicas por

fuera del ambito de
un biobanco, en los
sitios web de cada

una de las des
entidades que
conforman el
Sistema Nacional de
Biobancos. La
informacién

registrada debe
contener como

minimo la fecha y
numero de registro,
nombre de la linea
de investigacion,
responsable, sus
datos de
identificacion,

objetivos de la

coleccion, tipo 'y
origen de las
muestras,  correo
electrénico, ndmero
de teléfono,
direccién  completa
de donde se
preserva la

coleccion 'y los
investigadores de la
coleccion.
6. Velar por la organizacién de
los biobancos en redes y
proporcionar el soporte que sea
necesario para su
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funcionamiento.

Articulo Nuevo 31
Financiamiento.. El Ministerio
de Hacienda vy Crédito
Pdblico destinara los
recursos adicionales
necesarios en los

presupuestos del Ministerio
de Salud y Proteccién Social
el Ministerio _de Ciencia_y
Tecnologia, el Instituto
Nacional de  Salud la
Superintendencia de Salud y
el INVIMA requeridos para la
implementaci6n de las
funciones asignadas en esta
Ley.

Se propone incluir el
articulo recomendado por
INS para financiar las
Entidades que articulan el
Sistema Nacional de
Biobancos.

nacionales, el Sistema Nacional
de Biobancos tendra en cuenta
el objetivo y la especialidad de
los biobancos para su
agrupamiento, con el fin de
lograr una accién conjunta y
organizada.

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

nacionales, el Sistema Nacional
de Biobancos tendra en cuenta
el objetivo y la especialidad de
los biobancos para su
agrupamiento, con el fin de
lograr una accién conjunta y
organizada.

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

CAPITULO Il
RED NACIONAL DE
BIOBANCOS

Articulo 28. Red Nacional de
Biobancos. ElI INS, como
coordinador nacional del
Sistema Nacional de
Biobancos, liderara el proceso
necesario para que los
biobancos se constituyan en
una red nacional, con el objeto
de lograr la  cooperacion
cientifica y técnica, para el
estudio de enfermedades de

interés en salud publica,
enfermedades metabdlicas,
infecciosas, oncolégicas,

enfermedades raras, controles
sanos, entre otros.

Para la creacién de las redes

Articulo 28 32. Red Nacional
de Biobancos. El INS, como
coordinador nacional del

Sistema Nacional de
Biobancos, liderara el proceso
necesario para que los

biobancos se constituyan en
una red nacional, con el objeto
de lograr la cooperacién
cientifica y técnica, para el
estudio de enfermedades de

interés en salud publica,
enfermedades metabdlicas,
infecciosas, oncolégicas,

enfermedades raras, controles
sanos, entre otros.

Para la creacién de las redes

Cambio de Numeracién

Articulo nuevo 33. Direccién
de los Biobancos. Todos los
biobancos gue se registren
en el territorio nacional
deberén contener dentro de
su organigrama dos
directores, el director legal y
el director técnico o
cientifico. El director legal
asume las funciones de
representante legal conforme
las normas vigentes vy el
director cientifico asume las
funciones de relacionamiento
del biobanco y garantiza
buenas préacticas y
estandares de calidad en el
banco.

Corresponde al director legal
y al director cientifico la
elaboracién, publicacién y
socializacién de un informe
anual de gestién gue incluya
mecanismos de
transparencia para la
ciudadania y la opinién
publica.

Se propone un nuevo
articulo en el que se
incluyan dos directores de
los biobancos segun
experiencias eficaces
internacionales como la de
la Unién Europea, Argentina
y Estados Unidos.

Se propone un informe de
gestién anual como
mecanismo de
accountability.

TITULO IV
INSPECCION Y VIGILANCIA

Articulo 29. Autoridades de
inspeccion, vigilancia y
control. La inspeccién,

Articulo 29 34. Autoridades
de inspeccién, vigilancia y
control. La inspeccion,

Se propone incluir a la
Superintendencia de Salud
como autoridad de

vigilancia y control de los
biobancos y las colecciones de
muestras biolégicas por fuera
del ambito de un Biobanco y de
los proyectos de investigacion
concretos sera ejercida por el
Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

El INVIMA realizara una visita,
tres meses posteriores a la
creacion del biobanco para
evaluar el cumplimiento de lo
estipulado por esta ley vy
posteriormente  como minimo
una visita anual al Sistema
Nacional de Biobancos y a los
biobancos para evaluar el
cumplimiento de los requisitos
de funcionamiento y
organizacién exigidos por esta
ley. En el evento de ser
necesario, a las colecciones por
fuera del &mbito del biobanco y
a los proyectos de investigacion
concretos.

vigilancia y control de los
biobancos y las colecciones de
muestras biolégicas por fuera
del @mbito de un Biobanco y de
los proyectos de investigacion
concretos sera ejercida por la
Superintendencia de salud y
el Instituto  Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA.

El INVIMA realizara una visita,
tres meses posteriores a la
creacion del biobanco para
evaluar el cumplimiento de lo
estipulado por esta ley y
posteriormente como minimo
una visita anual al Sistema
Nacional de Biobancos y a los
biobancos para evaluar el
cumplimiento de los requisitos
de funcionamiento y
organizacion exigidos por esta
ley. En el evento de ser
necesario, a las colecciones por
fuera del ambito del biobanco y
a los proyectos de investigacion
concretos.

inspeccién, vigilancia y
control dado que la Ley
1122 de 2007 fija en cabeza
de la Superintendencia de
Salud la vigilancia y control
de las Entidades que hacen
parte del sistema de salud y
la dota de una funci6n
jurisdiccional para la
dirimicién de controversias.

Se propone que la vigilancia
y control sea articulada
entre la Superintendencia
de Sociedades y el INVIMA.

concretos se aplicaran las
sanciones mencionadas en el
articulo 20 de esta ley.

concretos se aplicaran las
sanciones mencionadas en el
articulo 20 de esta ley.

Articulo 30. Sanciones a los
biobancos. El Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
INVIMA impondra como
sancién el cierre temporal o
definitivo de los biobancos,
segin corresponda, con los
parametros  establecidos en
esta ley.

En caso de decretarse el cierre
definitivo del biobanco se
dispondra  expresamente el
destino de las muestras
almacenadas y su informacion
asociada que podra consistir en
destruccién o la incorporacién
de las muestras a otro biobanco
nacional.

Para las colecciones por fuera
del ambito de un biobanco y los
proyectos de investigacion

Articulo 36 35. Sanciones a
los biobancos. El Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
INVIMA impondra como
sancién el cierre temporal o
definitvo de los biobancos,
segun corresponda, con los
pardmetros establecidos en
esta ley.

En caso de decretarse el cierre
definitvo  del biobanco se
dispondra  expresamente el
destino de las muestras
almacenadas y su informacion
asociada que podra consistir en
destrucciéon o la incorporacion
de las muestras a otro hiobanco
nacional.

Para las colecciones por fuera
del ambito de un biobanco y los
proyectos de investigacion

Cambio de numeracién

Articulo  31. Modifiquese el
articulo 2° de la Ley 919 de
2004, el cual quedara asi:

Articulo 2. Quien trafique,
compre, venda o comercialice
componentes anatémicos
humanos incluidas las muestras
biolégicas humanas e
informacién asociada, incurrira
en pena de tres (3) a seis (6)
afios de prision.

En casos excepcionales y para
investigaciones  de interés
general, cuando la obtencién de
dicho consentimiento no sea
posible, las muestras e
informacion asociada obtenidas
antes de la promulgacién de
esta ley, podran ser
incorporadas a un biobanco
nacional o a una coleccién
biomédica por fuera del &mbito
de un biobanco, previa
autorizacién de un comité de
ética, quien analizara el
esfuerzo realizado para buscar
el consentimiento y que no
conste objecién expresa del
sujeto fuente.

Los biobancos preexistentes
deber&n  cumplir  con los
requisitos exigidos por esta ley,
dentro de los dos (2) afios
siguientes a su publicacion.

Articulo 3% 36. Modifiquese el
inciso primero del articulo 2°
de la Ley 919 de 2004, el cual
quedara asi:

Articulo 2. Quien trafique,
compre, venda o comercialice
componentes anatomicos
humanos incluidas las muestras
biolégicas humanas e
informacioén asociada, incurrira
en pena de tres (3) a seis (6)
afios de prision.

En casos excepcionales y para
investigaciones de interés
general, cuando la obtencién de
dicho consentimiento no sea
posible, las muestras e
informacion asociada obtenidas
antes de la promulgacién de
esta ley, podran ser
incorporadas a un biobanco
nacional o a una coleccién
biomédica por fuera del &mbito
de un biobanco, previa
autorizacion de un comité de
ética, quien analizarda el
esfuerzo realizado para buscar
el consentimiento y que no
conste objecion expresa del
sujeto fuente.

Los biobancos preexistentes
deberan  cumplir con los
requisitos exigidos por esta ley,
dentro de los dos (2) afios
siguientes a su publicacion.

Articulo nuevo 37. De las
colecciones de muestras
bioléqicas y relacionadas con
la_salud humana existentes
con anterioridad a esta Ley. A
excepcioén de las colecciones
forenses del Instituto
Nacional de Medicina Legal
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las_colecciones biolégicas y
de muestras relacionadas

con la salud humana deberan
radicar ante el Ministerio de
Salud y Proteccién Social la
solicitud _de _ constituirse
como un_biobanco o la
ratificacién _de constituirse
como una coleccién por fuera
de un biobanco.

Articulo 32. El ministerio de
Salud y Proteccién Social
reglamentara la presente ley en
un término de 6 meses a partir
de su promulgacion.

Articulo 32 38. El ministerio de
Salud y Proteccién Social
reglamentard la presente ley en
un término de 6 meses a partir
de su promulgacion.

Cambio de numeracién

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

Articulo 33 39. Vigenciay
derogatorias. La presente Ley
deroga las normas que le sean
contrarias y rige a partir de la
fecha de su promulgacion.

Cambio de numeracién

VIl.  POSIBLES CONFLICTOS DE INTERES

Con base en el articulo 3° de la Ley 2003 de 2019, segln el cual “El autor del proyecto y
el ponente presentaran en el cuerpo de la exposicion de motivos un acéapite que describa
las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la discusién
y votaciéon del proyecto, de acuerdo con el articulo 286. Estos seran criterios guias para
que los otros congresistas tomen una decisién en torno a si se encuentran en una causal
de impedimento, no obstante, otras causales que el Congresista pueda encontrar”.

A continuacién, se pondrén de presente los criterios que la Ley 2003 de 2019 contempla
para hacer el andlisis frente a los posibles impedimentos que se puedan presentar en
razén a un conflicto de interés en el ejercicio de la funcién congresional, entre ellas la
legislativa.

“Articulo 1°. El articulo 286 de la Ley 5 de 1992 quedara asi:

a) Beneficio particular: aquel que otorga un privilegio o genera ganancias o crea
indemnizaciones econdmicas 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
decision.

c) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto del
congresista, de su cényuge, compafiero o compafiera 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_gue otorgue beneficios o cargos de caracter general, es decir
cuando el interés del congresista coincide o se fusione con los intereses de
los electores.

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

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

d) Cuando el congresista participe, discuta o vote articulos de proyectos de ley o
acto legislativo de caracter particular, que regula un sector econémico 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 articulos de proyectos de ley o
acto legislativo que tratan sobre los sectores econémicos de quienes fueron
financiadores de su campafia siempre y cuando no genere beneficio particular,
directo y actual para el congresista. El congresista debera hacer saber por escrito
que el articulo o proyecto beneficia a financiadores de su campafia. Dicha
manifestacion no requerira discusion ni votacion.

f) Cuando el congresista participa en la elecciéon de otros servidores publicos
mediante el voto secreto. Se exceptlan los casos en que se presenten
inhabilidades referidas al parentesco con los candidatos (...)”. (Subrayado y
negrilla fuera de texto).

De lo anterior, y de manera meramente orientativa, se considera que para la discusion y
aprobacion 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 caracter general, impersonal y abstracta, con lo cual no se materializa una
situacién concreta que permita enmarcar un beneficio particular, directo ni actual. En
suma, se considera que este proyecto se enmarca en lo dispuesto por el literal a del
articulo primero de la Ley 2003 de 2019 sobre las hip6tesis de cuando se entiende que no
hay conflicto de interés.

En todo caso, es pertinente aclarar que los conflictos de interés son personales y
corresponde a cada Congresista evaluarlos.

1. PROPOSICION

Con fundamento y por las razones expuestas anteriormente, solicitamos a los honorables
miembros de la Comisién Séptima de la Camara de Representantes dar primer debate al
Proyecto de Ley No. 319 de 2021 Camara, “Por medio de la cual se crea el Sistema
Nacional de Biobancos y se regula el funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacion biomédica y se dictan otras disposiciones” de conformidad con el texto
propuesto a continuacion.

Cordialmente:

IS CORREA LOPEZ
Representante a la Camara
Coordinador Ponente

MAURICIO TORO ORJUELA
Representante a la Camara
Coordinador Ponente

JHON ARLEY MURILLO BENITEZ
Representante a la Camara
Ponente

TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER DEBATE DEL PROYECTO DE LEY No. 319 de
2021 CAMARA

PROYECTO DE LEY No. 319 DE 2021 CAMARA

“POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y SE
REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA BIOTECNOLOGICA Y EPIDEMIOLOGICA Y SE
DICTAN OTRAS DISPOSICIONES™

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA

TiTULO |

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. Crear el Sistema Nacional de Biobancos, regular la constitucion,
organizacion y funcionamiento de los biobancos en Colombia con fines de investigacion
biomédica y tecnoldgica para la obtencion, utilizacién, procesamiento, almacenamiento,
transporte y cesiéon de muestras biolégicas humanas, sus derivados y muestras
relacionadas con la salud humana, asi como, su informacién clinica y biolégica asociada,
con sujecion a la dignidad e identidad humana, diversidad étnica y cultural del pais y los
derechos fundamentales de las personas.

Articulo 2. Definiciones. Para efectos de la presente ley se tendran en cuenta las
siguientes definiciones.

Acuerdo de transferencia de muestras biolégicas, sus derivados y los datos
asociados: compromiso adquirido entre las personas naturales o juridicas proveedoras y
receptoras de muestras biolégicas e informaciéon asociada, que busca regular el
intercambio y garantizar el cumplimiento de los derechos y deberes adquiridos entre las
partes con sujecion a la dignidad y los derechos fundamentales de las personas .

Anonimizacién: proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables
el nexo entre la muestra y/o informacién asociada con la identidad del sujeto fuente. Es
por tanto un proceso de disociacion irreversible.

Asentimiento: proceso por el cual el menor de edad acepta participar en la donacién de
una muestra biolégica e informaciéon asociada, después de haber sido informado y
comprender los objetivos de la donacién. Siempre debe estar acompafado del
consentimiento informado otorgado por su representante legal.
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Bases de datos: conjunto organizado de datos personales del donante, informacion
clinica, genética y bioldgica asociada que sea objeto de tratamiento de datos.

Biobanco con fines de investigacion biomédica y biotecnolégica: organizacién
publica o privada, sin animo de lucro, que posee colecciones de muestras biolégicas
humanas con datos asociados (datos personales, informacién clinica, genética y
biolégica), bajo parametros estandarizados y de calidad, cuya finalidad es la investigacion
de la salud humana.

Cesion de muestras biolégicas de origen humano y/o informacién asociada:
transferencia de muestras biolégicas humanas y/o datos asociados que realiza un
biobanco a un tercero con fines de investigacion biomédica, previo consentimiento del
sujeto fuente o de su representante legal. En caso de ser trasladadas por fuera del
territorio nacional deberén contar con la autorizaciéon previa del Ministerio de Salud y
Proteccion 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 u otro medio su deseo de
donar una muestra bioldgica y/o informacion asociada con fines de investigacion
biomédica o biotecnoldgica, después que se le ha explicado y estén comprendidos
adecuadamente los objetivos, fines y el alcance de la donacién.

Coleccion de muestras: almacenamiento organizado de muestras biolégicas humanas y
sus derivados, destinadas a la investigacion biomédica y biotecnoldgica.

Coleccion biomédica por fuera del ambito de un biobanco: conjunto ordenado de
muestras biolégicas humanas, sus derivados, o aislamientos procedentes de éstos con
informacién personal, clinica, genética y biolégica asociada, relacionada con la salud
humana, que pueden ser usadas en diferentes estudios de una misma linea de
investigacion, previo consentimiento del sujeto fuente y autorizacién del comité de ética.

Codificacion: proceso por el cual el vinculo que existe entre la muestra biolégica y/o
informacién asociada y la identidad donante es sustituido por un cédigo que permite la
operacion inversa

Datos personales: Toda informacién sobre una persona fisica identificada o identificable,
relacionada con demografia, habitos, estilo de vida, genética, asi como antecedentes
personales y familiares.

Dato genético de caracter personal: informacion sobre las caracteristicas hereditarias
de una persona, identificada o identificable obtenida por andlisis de acidos nucleicos u
otros andlisis cientificos.

Disociacién: proceso por el cual se elimina el vinculo que existe entre la muestra y/o
informacién asociada con la identidad del donante. La disociacién puede ser reversible

(codificacion) o irreversible (anonimizacién).

Estudio clinico: tipo de estudio de investigacion en el que se comprueba si un abordaje
meédico nuevo funciona de manera éptima y eficaz en las personas, salvaguardando sus
derechos. En estos estudios se prueban nuevos métodos de deteccién, prevencion,
diagnéstico o tratamiento de una enfermedad.

Estudio observacional: estudio realizado sobre individuos respecto de los cuales no se
modifica el tratamiento, o intervencion 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.

Informacién bioldgica: datos bioquimicos, fenotipicos, genéticos, moleculares, entre
otros, que se derivan del estudio de una muestra biolégica humana.

Informacién clinica: datos de diagnéstico, estadiaje, tratamiento, asi como los
antecedentes médicos, personales y familiares del donante.

Muestra biolégica: cualquier material biolégico de origen humano (6rganos, tejidos,
células, fluidos organicos y células, aislamientos, entre otros), susceptible de
conservacion y del cual, se puede derivar informacion biolégica o clinica.

Proyectos de investigacion: estudios observacionales y clinicos que utilizan muestras
biolégicas, derivados y/o informacién asociada, las cuales solo pueden ser utilizadas para
esa investigacion especifica y no para diferentes estudios, previo consentimiento
informado del donante y autorizacién del Consejo Nacional de Bioética

Redes de Biobancos: conjunto de biobancos, registrados ante el Sistema Nacional de
Biobancos, que se organizan mediante un acuerdo de cooperacion técnico- cientifica en
busca de un objetivo particular. Las redes pueden ser nacionales, internacionales o
mixtas. Estas redes estardn técnicamente coordinadas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, El Ministerio de Ciencia y Técnologia y el Instituto Nacional de Salud y
vigilados por la Superintendencia de Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA

Remanente de muestra: material biolégico humano excedente de intervenciones
terapéuticas y/o diagnésticas.

Sistema Nacional de Biobancos: conjunto de instituciones, normas y procedimientos,
dirigido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, coordinado por el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e innovacién, y el Instituto Nacional de Salud y vigilado por la
Superintendencia de Salud y el INVIMA, cuyo objetivo principal es promover, autorizar,
apoyar y verificar el funcionamiento de los biobancos y las redes de biobancos en
Colombia, asi como conocer el inventario del material biolégico humano y relacionado
con la salud humana disponible en el pais, facilitar la investigacién en salud, promover la
constitucion de colecciones y su registro en el Sistema nacional de Biodiversidad como
sistema de datos abiertos, facilitar el intercambio del material biolégico y contribuir a la

custodia nacional del material biolégico relacionado con la salud humana.

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

Tratamiento de los datos: cualquier operacién sobre los datos personales, informacién
clinica, biolégica y genética, tales como recoleccién, almacenamiento, uso o cesion.

Trazabilidad: capacidad de asociar un material biolégico determinado con la informacién
registrada en cada fase de anélisis.

Voluntariedad: acto mediante el cual, un individuo ejerce su autodeterminacién al
autorizar cualquier intervencién médica para si mismo, en forma de medidas preventivas,
de tratamiento, de rehabilitacion o de participacién en una investigacion.

Articulo 3. Principios generales y garantias. La realizacion de cualquier actividad del
biobanco con fines de investigaciéon biomédica, biotecnolégica y epidemiolégica estara
sometida al cumplimiento de los siguientes principios y garantias:

1. Proteccién a la dignidad, identidad, intimidad personal, familiar y a la no
discriminacién del donante por las caracteristicas clinicas, biolégicas, genéticas,
étnicas, culturales o de cualquier indole.

2. Respeto a la autonomia del individuo para decidir la donacién de una muestra
biolégica e informacién asociada para investigacion biomédica, previa comprensién
del alcance del consentimiento que otorga.

3. Confidencialidad de los datos personales, la informacién clinica, genética y
biolégica asociada y su buen uso, sélo con fines de investigacién biomédica,
biotecnolégica y epidemioldgica.

4. La informacion clinica, genética y biolégica, asi como los datos personales de los
sujetos fuente o donante, que posean los biobancos estara sujeta a reserva conforme
a lo establecido en la Ley 1755 de 2015

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

6. Buena préctica en el ejercicio de las investigaciones biomédicas , biotecnolégicas
y epidemiolégicas que utilizan muestras biolégicas y su informacién asociada.

7. Respeto por el material biolégico recolectado, custodiado procesado, almacenado,
gestionado o cedido.

8. Cumplimiento y observancia de los principios éticos, cientificos, técnicos y
administrativos para la investigaciéon biomédica, biotecnolégica y epidemiolégica en
concordancia con la Constitucion Politica de Colombia.

9. Pro homine. En caso de duda se adoptara la interpretacién de las normas que
sean mas favorables a la proteccién de la dignidad y a la confidencialidad de las
personas.

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

11. La donacién y utilizacién de las muestras biolégicas sera gratuita y sin a&nimo de
lucro. Solo podran cobrarse los costos conexos asociados al procesamiento,
almacenamiento o transporte y podran concederse a los sujetos fuente o donantes
beneficios no monetarios por la donacién de la muestra y la participacién en una
investigacion.

Articulo 4. Ambito de aplicacién. Las disposiciones de esta ley seran de aplicacion a:

1. Los biobancos publicos o privados, nacionales o los internacionales cuando
tengan suscrito un convenio con biobancos nacionales y utilicen muestras biolégicas
colombianas, con fines de investigacion biomédica, biotecnolégica y epidemiolégica.

2. Las colecciones biomédicas publicas o privadas por fuera del ambito de un
biobanco, de personas naturales o juridicas.

3. Los proyectos de investigacién sean cientificos, biomédicos o biotecnoldgicos y
epidemiolégicos y que previamente hayan sido aprobados por el Consejo Nacional
de Bioética.

4. Las instituciones que proveen o custodien muestras biolégicas humanas,
derivados, aislamientos, relacionadas con salud humana y la informacién asociada a
ellas con fines de investigacién biomédica, biotecnolégica y epidemioldgica.

5. Larelacion entre los biobancos nacionales, publicos o privados.

6. Los profesionales que manipulen cualquier material biolégico de origen humano,
derivados, aislamientos, y muestras relacionadas con la salud humana asi como la
informacién clinica, genética y biolégica asociada a los mismos, con fines de
investigacion biomédica, biotecnoldgica y epidemioldgica.
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7. Los profesionales que sean responsables de los remanentes de material
biolégico humano procedentes de intervenciones terapéuticas y/o diagnésticas que
posteriormente vayan a ser utilizados en investigacién biomédica, biotecnolégica o
epidemiolégica.

8. El Sistema Nacional de Biobancos, las redes y demas personas u organizaciones
que recolecten, procesen, almacenen, custodien, adquieran, entre otros aspectos,
material biolégico humano y cualquier otra muestra relacionada con la salud publica
con fines de investigacion en salud humana.

9. La investigacién con medicamentos en seres humanos cuando al finalizar el
estudio clinico las muestras, derivados, informacién clinica genética y biolégica se
incorporen a un biobanco.

10. Las colecciones de muestras bioldgicas y relacionadas con la salud humana que
con anterioridad a la vigencia de esta Ley se encuentran funcionando en el territorio
nacional a excepcion de las colecciones forenses del Instituto Nacional de Medicina
Legal.

Articulo 5. Derechos de los sujetos fuente o donantes.

Sin perjuicio de los derechos reconocidos por otras normas, son derechos de los sujetos
fuente o donantes los siguientes:

Consentimiento informado. Todo sujeto fuente o donante de una muestra biolégica tiene
derecho a decidir libremente el otorgamiento del consentimiento informado y a retirarlo del
Sistema Nacional de Biobancos en el momento que lo desee.

Informacién sobre la investigaciéon a participar. Todo sujeto fuente o donante de una
muestra biolégica al Sistema Nacional de Biobancos tiene derecho a recibir informacién
veridica sobre los riesgos y ventajas de la investigacion o proyecto en el que la muestra
va a participar.

Acceso a resultados de investigacion. Todo sujeto fuente o donante tiene derecho a
decidir libremente sobre su deseo de recibir informacién o no de los resultados de un
proyecto o investigacion en el que su muestra donada participe.

Proteccién de datos genéticos. Todo sujeto fuente o donante tiene derecho a que se
garantice la confidencialidad de los datos genéticos asociados a las muestras bioldgicas
que done al Sistema Nacional de Biobancos.

Interés superior del sujeto fuente o donante. Si una persona no esta en condiciones de
expresar su consentimiento sélo se podra efectuar una investigacién sobre su material

genético y biolégico si se obtiene un beneficio directo para su salud y si no se encuentra
una declaracién de voluntad anticipada en contra de la donacién de material biolégico.

CAPITULO I
CONSTITUCION, FUNCIONAMIENTO Y ORGANIZACION DE LOS BIOBANCO

Articulo 6. Adiciénese los siguientes numerales al articulo 5 de la Ley 1374 de 2010

k. Reglamentar, en coordinacién con el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el
Ministerio de Ciencia y Tecnologia y el Instituto Nacional de Salud, la composicién y el
funcionamiento de los comités de ética de cada Biobanco.

L. Funcionar como 6rgano asesor y consultor del Sistema Nacional de Biobancos.

M. Dar concepto favorable a la cesién de muestras biolégicas a investigadores o
biobancos publicos o privados de carécter internacional.

N. Autorizar la toma de muestras de cadaveres realizada por los Biobancos inscritos en el
Sistema Nacional de Biobancos.

O. Dirimir cualquier conflicto o controversia relativa al otorgamiento y la revocatoria del
consentimiento informado sin perjuicio de las acciones legales a las que hubiere lugar.

P. Autorizar la creacién de colecciones de muestras por fuera de un ambito de un
biobanco y autorizar proyectos de investigacion en concreto de los que trata el art 19 de la
presente Ley.

Articulo 7. Requisitos para la constitucion de los biobancos. Las solicitudes para la
constitucién deben elevarse ante el Sistema Nacional de Biobancos en el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, el cual definira el procedimiento para la constitucién de los
biobancos en el territorio nacional, en coordinacién con el Ministerio de Ciencia y
Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud y el Consejo Nacional de Bioética.

Paragrafo 1. El Sistema Nacional de Biobancos tendra un periodo méximo de tres (3)
meses para responder a la solicitud.

Paragrafo 2. Todos los biobancos deberan cumplir con el Manual de Buenas Précticas
que para el efecto expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en coordinacién con
el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud y el Consejo Nacional
de Bioética, en un plazo de 12 meses a partir de la fecha de expedicion de la presente ley.

Articulo 8. Organizacion de los biobancos. El Ministerio de Salud y Proteccién Social,
en coordinacién con el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud y
el Consejo Nacional de Bioética, definira los requisitos minimos para la organizacion y
operacion de los biobancos en el territorio nacional, mediante la expedicién del Manual de
Buenas Practicas de Biobancos.

TITULO 1l
CAPITULO |
OBTENCION DE MUESTRAS Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Articulo 9. Obtencién de muestras. Las muestras biolégicas que vayan a ser
destinadas a investigacion biomédica, biotecnolégica o epidemiolégica podran ser
obtenidas y almacenadas en el contexto de un biobanco, una coleccién biomédica por
fuera del &mbito de un biobanco o un proyecto de investigacién concreto.

Un biobanco también puede obtener muestras biolégicas humanas y que estén
relacionadas con la salud humana e informacién asociada proveniente de otras
instituciones médicas que cumplan con los previsto en la presente ley.

Articulo 10. Consentimiento informado. Para la obtencién de muestras biolégicas y/o
informacién asociada debe contarse con un consentimiento informado concedido por el
donante o sujeto fuente, independiente del consentimiento que otorgue para un proceso
terapéutico o diagnéstico que pueda estar relacionado con estas muestras.

El consentimiento del sujeto fuente o donante sera véalido mediante documento escrito o
mediante cualquier otro medio que conforme a las capacidades del sujeto fuente o
donante refleje fielmente su autonomia de la voluntad y previamente se debe explicar el
objetivo, las caracteristicas y fines del otorgamiento de la muestra, asi como los
potenciales riesgos y resultados de la investigacion en la que participara la muestra.

El consentimiento del sujeto fuente serd siempre necesario cuando se pretenda utilizar
con fines de investigacién en salud, muestras biol6gicas e informacién asociada que
hayan sido obtenidas con fines distintos.

Podran utilizarse de forma excepcional muestras bioldgicas con fines de investigacion, sin
el consentimiento del sujeto fuente, cuando i) La obtencién de dicho consentimiento no
sea posible porque el sujeto fuente falleci6, para lo cual debera consultarse el registro de
voluntades anticipadas donde no conste objecion expresa y deberd existir concepto
favorable del Consejo Nacional de Bioética. ii) Cuando el biobanco sea una autoridad
sanitaria 0 médico—legal, que ha obtenido y custodia muestras biolégicas e informacion
asociada, provenientes de brotes, epidemias, emergencias, desastres, o eventos de
interés en salud publica o de interés médico legal, y que vayan analizarlas para dar
respuesta a problemas relacionados con la salud publica o a la autoridad juridica para
establecer causa, mecanismo o manera de muerte, respectivamente.

Articulo 11. Consentimiento informado, de acuerdo al tipo de obtencion de
muestras e informacién asociada con fines de investigacion biomédica,

biotecnolégica y epidemiolégica. Los consentimientos estan directamente relacionados
con las facultades que esta ley otorga a los biobancos, colecciones biomédicas por fuera
del &mbito de un biobanco o proyectos de investigacién concretos.

1. Consentimiento Especifico. Es el consentimiento que se otorga para un proyecto
de investigacién concreto. Sélo autoriza que la muestra y la informacién asociada
sean destinadas para ese proyecto de investigacion especifico. Posterior a su uso,
si hay remanentes de las muestras, éstas deben ser destruidas de acuerdo a los
protocolos establecidos para tal fin. El sujeto fuente debe especificar si autoriza o
no que sea contactado nuevamente. Si se desea destinar a otros proyectos de
investigacion debe solicitarse al sujeto fuente un nuevo consentimiento, previa
autorizacion de un comité de ética institucional para la ejecucion del estudio.

2. Consentimiento Amplio. Es el consentimiento que se otorga a un biobanco y que
permite que la muestra y la informacién asociada puedan ser cedidas a terceros y
utilizadas por diferentes investigadores, para estudios con fines de investigacion
biomédica, biotecnolégica o epidemiolégica, y que autoriza ser contactado
nuevamente lo cual debe ser explicado previamente al sujeto fuente para que
autorice este tipo de uso en el consentimiento.

Paragrafo 1: El consentimiento para una coleccién biomédica por fuera del &mbito de un
biobanco solo permite que la muestra y la informacién asociada sean utilizadas por la
linea de investigacion para la cual fue tomada, sin que puedan ser cedidas a terceros,
salvo la incorporacién a un biobanco, previo consentimiento del sujeto fuente. Pueden ser
empleadas en diferentes estudios que estén relacionados con los objetivos de la
coleccion. Todas las colecciones deben estar registradas ante el Sistema Nacional de
Biobancos.

Paragrafo 2: Independientemente de la modalidad de consentimiento utilizada se debe
proponer al sujeto fuente o donante la socializacién de los resultados de la investigacion
en la que la muestra participa y debe constar la aceptacién o no de que se socialicen los
resultados.

Articulo 12. Revocatoria del consentimiento informado. Debe tenerse en cuenta que
el sujeto fuente o donante puede revocar el consentimiento en cualquier momento. En el
caso del biobanco, aplicard sobre la muestra biolégica remanente que no haya sido
cedida. Para las colecciones biomédicas por fuera del &mbito de un biobanco y proyectos
de investigacion concretos aplicardn sobre muestras que no hayan sido procesadas, lo
cual debe ser demostrado ante un comité de ética.

Estos efectos no se extenderan a los resultados de las investigaciones ya desarrolladas,
ni a las muestras anonimizadas.

La revocatoria no conlleva ningun tipo de perjuicio o sancién para las partes e implica las
siguientes opciones:

1. Destruccién de la muestra de acuerdo a los protocolos establecidos para tal fin.
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2. Supresion de los datos personales del sujeto fuente, si éste asi lo solicita, la muestra
quedara anonimizada.

3. Eliminacion de la muestra y datos personales.

Articulo 13. Gratuidad de la muestra y la informacién asociada. La cesion de la
muestra implica la renuncia, por parte del sujeto fuente, a cualquier retribucion y/o
compensacion de naturaleza econémica generados por la muestra donada sobre los
resultados que pudieran derivarse de las investigaciones que se lleven a cabo con dichas
muestras bioldgicas e informacion asociada.

El sujeto fuente o donante podré percibir beneficios no monetarios por la participacion en
una investigacién y compensaciones no econémicas por las molestias fisicas causadas en
la recoleccién de la muestra. Bajo ninguna circunstancia los beneficios pueden constituir
dadivas por el material donado.

Asi mismo, implica la renuncia por parte del biobanco o investigador, a cualquier tipo de
lucro derivado de la recoleccién, custodia y cesién de las muestras.

La actividad del biobanco o investigador debera ser sin fines de lucro. Sin embargo, al
momento de realizar una cesién de muestras se podran estipular cargos relacionados con
los gastos administrativos, de logistica, mantenimiento y transporte.

Articulo 14 . Prioridad de la condiciéon médica del sujeto fuente. Cuando las muestras
sean tomadas en el contexto de un procedimiento diagndstico, terapéutico o con otra
finalidad médica, prima este proceso sobre la preservaciéon de muestras con fines de
investigacion biomédica, biotecnoldgica o epidemiolégica.

Los profesionales responsables del procedimiento diagnéstico o terapéutico son los
encargados de la separacion de las muestras y podran dejar una parte para el biobanco,
la coleccion o proyecto de investigacién concreto, previo consentimiento del sujeto fuente
y cumplimiento de esta ley.

CAPITULO Il
ALMACENAMIENTO, PROCESAMIENTO, CESION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS
BIOLOGICAS Y TRATAMIENTO DE LA INFORMACION ASOCIADA EN LOS
BIOBANCOS.

Articulo 15. Almacenamiento y procesamiento de muestras biolégicas. El biobanco
debe garantizar que las condiciones de almacenamiento y procesamiento se realicen bajo
estandares de calidad y seguridad, a fin de evitar cualquier situacién 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 précticas de Biobancos.

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

Las muestras biolégicas pueden ser transformadas en otros derivados como ADN, ARN,
proteinas, metabolitos, entre otros, que permitan generar informacién biolégica adicional,
la cual podra ser utilizada Gnicamente con fines de investigacion biomédica o
biotecnoldgica y siguiendo las leyes o normas estipuladas en el pais, para acceso a
recursos genéticos.

Articulo 16. Tratamiento de la informacion clinica, biolégica y genética. Los
biobancos tomardn las medidas necesarias para garantizar la seguridad y
confidencialidad de la informacién personal, los datos de caracter sensible, clinico,
genético, epigenético, molecular, entre otros, de acuerdo a la Ley de Habeas Data y a la
proteccién de informacién sujeta a reserva legal de la Ley 1755 de 2015.

El biobanco debe garantizar la confidencialidad y trazabilidad de la informacién y evitar
adiciones, supresiones, modificaciones o uso indebido de esta informacién, la cual sera
utilizada exclusivamente con fines de investigacion biomédica, biotecnolégica y
epidemioldgica, so pena de la responsabilidad penal.

El biobanco debe proteger la calidad de la informacién que se genera y archiva, ademéas
de solventar las discrepancias de los datos, en caso de existir. Cuando se requiera
informacién adicional, el responsable del tratamiento de los datos coordinara la bisqueda
de esa informacion, conforme al consentimiento informado.

Los investigadores que accedan a esta informacién biolégica, incluida datos del genoma,
quedaran sujetos al deber del secreto profesional y su accionar se rige por las normas
nacionales e internacionales que velan por el respeto de la dignidad, integridad,
diversidad étnica vy libertad del sujeto fuente. Los datos genéticos no podran ser utilizados
con fines comerciales.

Articulo 17. Sobre la propiedad intelectual derivada de investigaciones realizadas
con muestras de un Biobanco. Se podran configurar derechos de propiedad intelectual
e industrial sobre las invenciones o los datos generados por el investigador a partir del
material cedido por el biobanco. Tanto el material como los datos suministrados por el
Biobanco no son susceptibles de ser protegidos por via de propiedad intelectual. El
biobanco podra requerir ser informado de los desarrollos que devengan en propiedad
intelectual con el fin de garantizar los derechos de los donantes, previo a su tramitacién y
bajo condiciones de confidencialidad que garanticen el apropiado tratamiento de la
informacién protegible.

Articulo 18. Cesion y destino final de muestras bioldgicas. La cesion de las muestras
y datos asociados es una actividad sin animo de lucro, sin perjuicio de la compensacién al
biobanco por el costo de obtencién, logistica , almacenamiento, y transporte de las
muestras biolégicas.

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

Para la cesion, el biobanco y el comité cientifico y de ética tendran en cuenta la
descripcién del proyecto, impacto, resultados esperados y trayectoria del grupo
investigador.

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

El biobanco cedera inicialmente las muestras disociadas de manera reversible, mientras
que los investigadores realizan su verificacion, posteriormente se procederd a la
anonimizacion.

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

El biobanco y el investigador responsable deben suscribir un acuerdo de transferencia de
muestras bioldgicas, sus derivados y los datos, que contenga como minimo los siguientes
COMPromisos:

1. La entrega de un informe de la investigacion realizada, la cual debe ser enviada en un
término méaximo de dos (2) afios contados a partir de la cesion de las muestras. Caso en
el cual el biobanco debe mantener la confidencialidad de la informacién recibida.

2.La entrega de las publicaciones, documentos y eventos de difusién que se deriven de la
investigacion, si los hubo, donde debe ser citado el biobanco como la fuente de las
muestras.

3.Los derechos de propiedad intelectual, industrial y econémica que se puedan derivar de
las investigaciones que se lleven a cabo con dichas muestras e informacién asociada.

4. la determinacién del destino final de las muestras cedidas, para lo cual puede el
biobanco exigir su devolucién o pactar mecanismos para su destruccion.

5. la trazabilidad de las muestras cedidas a fin de que el biobanco emisor pueda hacer
seguimiento a la utilizacién de cada una de las muestras cedidas.

Articulo 19. Cesién de muestras biol6gicas a investigadores o biobancos publicos o
privados internacionales. El biobanco puede ceder muestras al exterior, para lo cual

debe contar con concepto favorable del Consejo Nacional de Bioética y con la
autorizacion del Ministerio de Salud y Proteccién Social o la entidad a quien delegue.

Para este proceso el ministerio debe tener en cuenta que se ha realizado una negociacién
en la cual se solicita la participacion de personal cientifico nacional a la investigacién con
fines de transferencia de conocimiento y/o tecnologia. ademas

Los biobancos solo podran ceder la tenencia de las muestras mediante un acuerdo de
transferencia que incluya como minimo:

1. La entrega de un informe de la investigacion realizada, la cual debe ser enviada en un
término méximo de dos (2) afios contados a partir de la cesion de las muestras. Caso en
el cual el biobanco debe mantener la confidencialidad de la informacion recibida.

2.La entrega de las publicaciones, documentos y eventos de difusién que se deriven de la
investigacion, si los hubo, donde debe ser citado el biobanco como la fuente de las
muestras.

3.Los derechos de propiedad intelectual, industrial y econémica que se puedan derivar de
las investigaciones que se lleven a cabo con dichas muestras e informacién asociada.

En toda investigacion internacional en la que participen muestras cedidas por un biobanco
colombiano se debera garantizar la participacion del biobanco como coautor de la
investigacion y de los resultados.

4. la devolucién de las muestras donadas que se constituyen como remanentes.

5. la trazabilidad de las muestras cedidas a fin de que el biobanco emisor pueda hacer
seguimiento a la utilizacién de cada una de las muestras cedidas.

En caso de que la investigacion o el estudio para el que se requiere la cesién de muestras
exija la cesion de informacion asociada a las muestras se debera suscribir un acuerdo de
transferencia de datos en el que se garantice la confidencialidad de la informacién cedida
y la prohibicién de no identificar los datos genéticos de caracter personal. La informacién
asociada que se ceda internacionalmente debera ser entregada de manera disociada.

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

Paragrafo. En los casos en que la cantidad de muestra sea limitada, la cesion debera ser
aprobada por el Consejo Nacional de Bioética, el cual considerara entre otros aspectos, la
cantidad de muestra existente, la cantidad de muestra a ceder, la investigacién previa
hecha en el pais, y la importancia para el pais de hacer la cesién a un ente internacional.

Articulo 20. Publicacioén. Los biobancos tienen la obligacién de hacer publica la
informacion de las muestras biolégicas que posean y deben registrarlas ante el Sistema
Nacional de Biobancos, de acuerdo a los procedimientos establecidos, quien a su vez la
divulgara en su sitio web.
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Los biobancos tienen la obligacién de publicar en el repositorio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, Colciencias, o la entidad que haga
sus veces, las investigaciones y los estudios académicos y cientificos que se realicen con
las muestras garantizando la confidencialidad de los datos personales de los sujetos
fuente o donante.

CAPITULO Il
ALMACENAMIENTO Y USO DE MUESTRAS E INFORMACION ASOCIADA FUERA
DEL AMBITO DE UN BIOBANCO.

Articulo 21. Colecciones de muestras por fuera del &mbito de un biobanco. Personas
juridicas o naturales del area de las ciencias biomédicas pueden generar colecciones de
muestras humanas e informacién asociada, por fuera del &mbito organizativo de un
biobanco, previa autorizaciéon del Consejo Nacional de Bioética,_las cuales deben ser
registradas por su responsable ante el Sistema Nacional de Biobancos. Las muestras de
estas colecciones Unicamente seran utilizadas para los estudios de la linea de
investigacion y podrian ser incorporadas en un biobanco nacional, previo consentimiento
del sujeto fuente.

Articulo 22. Proyectos de investigacion concretos. La obtencién de las muestras e
informacién asociada para un proyecto de investigaciéon concreto tendran que contar con
la autorizacién del_Consejo Nacional de Bioética. Estas muestras e informacion asociada
deben ser utilizadas para esa investigacion especifica y no para diferentes estudios,
ademaés pueden ser incorporadas en un biobanco nacional, previo consentimiento del
sujeto fuente.

Articulo 23. Responsables legales. El responsable legal de las colecciones biomédicas
por fuera del ambito de un biobanco o proyectos de investigacion concretos desarrollados
en instituciones de salud, académicas o de investigacién serd el director de dicho
organismo Yy la persona natural que funge como investigador principal, sin perjuicio de las
responsabilidades individuales.

Si la coleccién biomédica por fuera del &mbito de un biobanco o el proyecto de
investigacion concreto se desarrollan en un contexto diferente a estas organizaciones, el
investigador principal y el comité de ética seran los responsables ante la ley. En caso de
incumplimiento seran objeto de suspensién temporal de la actividad y sancién pecuniaria.

CAPITULO IV
CONSIDERACIONES ESPECIALES EN LA OBTENCION Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS E INFORMACION ASOCIADA CON
FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA.

Articulo 24. Obtencién y consentimiento informado de las muestras biolégicas e
informacién asociada de menores de edad, mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

Para los menores de edad, su representante legal tendra la facultad de autorizar el
consentimiento informado de la donacién de la muestra y datos clinicos asociados. En
caso de menores de edad, debe estar acompafiado del asentimiento del mismo. En el
evento que exista discrepancia, prima la voluntad del menor de edad. Una vez alcance la
mayoria de edad, si no expreso lo contrario se entiende que mantiene su consentimiento.

La obtencién de muestras biolégicas con fines de investigacién de mujeres embarazadas
s6lo podra realizarse siempre y cuando: i) No sea posible obtener las muestras de
mujeres no embarazadas. ii) La investigacion tenga como objeto contribuir a generar
resultados para beneficiar otras mujeres, embriones, fetos o nifios. iii) Que el riesgo de la
investigacion sea minimo para las mujeres, embriones, fetos o nifios. iv) Que exista
consentimiento de la mujer embarazada y v) que se cumplan las demés disposiciones
presentes en la normatividad vigente de investigacion en salud.

La obtencién de muestras biolégicas en mujeres en periodo de lactancia sélo podra
hacerse si no existe impacto negativo en la salud del nifio y con previo consentimiento
informado.

Articulo 25. Obtencién y consentimiento informado de las muestras bioldgicas e
informacién asociada de personas que no tengan capacidad para expresar su
consentimiento. La obtencién de muestras biolégicas con fines de investigacion de
personas que no tengan capacidad para expresar su consentimiento sélo podré realizarse
siempre y cuando, exista consentimiento de los representantes legales quienes deberan
tener en cuenta las objeciones previamente expresadas por la persona afectada y que se
cumplan las demds disposiciones presentes en la normatividad vigente de investigacion
en salud.

Articulo 26. Obtencién y consentimiento informado de muestras biolégicas e
informacién asociada de extranjeros. Los donantes extranjeros de muestras bioldgicas
e informacién asociada, con fines de investigacion en salud tendrén los mismos derechos
y obligaciones concedidas a los nacionales consagrados en esta ley.

Articulo 27. Obtencion y utilizacién de muestras biolégicas e informacién asociada
de personas fallecidas. El biobanco, las colecciones biomédicas por fuera del &mbito de
un biobanco o el proyecto de investigacion concreto pueden emplear las muestras
donadas para fines de investigacion, atn después del fallecimiento del individuo siempre y
cuando no exista oposicién en los registros de voluntades anticipadas..

Las muestras donadas podran ser entregadas a los familiares parientes del fallecido por
razones de salud familiar previa autorizacion del Consejo Nacional de Bioética o por orden
judicial, siempre que estén disponibles y no se encuentren anonimizadas.

Muestras provenientes de necropsias, viscerotomias, rescate de componentes
anatémicos para fines de trasplante u otro fines terapéuticos, podran ser empleadas para
investigacion biomédica o epidemioldgica, siempre y cuando la obtencién de dichas

muestras no interfiera con los tres procesos anteriormente mencionados, lo cual sera
definido por el responsable de realizar ese procedimiento y siempre que el fallecido no
hubiera dejado constancia expresa de su oposicion, por lo cual se debe consultar su
historia clinica. El biobanco, las colecciones biomédicas por fuera del &mbito de un
biobanco o los proyectos de investigaciones concretos deben tener aprobacion previa del
comité de ética y cientifico, seguin corresponda, para ser uso de estas muestras.

TITULO Il
DEL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y LAS REDES DE BIOBANCOS

CAPITULO |
SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS

Articulo  28. Sistema Nacional de Biobancos. Créese el Sistema Nacional de
Biobancos, el cual pertenece al Sistema General Nacional de seguridad social en Salud y
Proteccién Social creado con el objeto de promover, autorizar, coordinar y apoyar el
funcionamiento de los biobancos y sus redes.

Articulo 29. Conformacioén. El Sistema Nacional de Biobancos estara constituido por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social como ente rector, el Ministerio de Ciencia,
tecnologia e innovacién y el Instituto Nacional de Salud -INS como coordinadores, la
Superintendencia de Salud y el INVIMA como autoridades sanitarias, El Consejo Nacional
de Bioética como ente asesor y consultor y las demas instituciones, procedimientos y
normas determinadas para el cumplimiento de su objeto. Cada una de estas instituciones
debera designar un delegado del nivel directivo quienes se reunirdn al menos cada
semestre para evaluar el funcionamiento de los biobancos, de lo cual consta en un acta.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Protecciéon Social, en coordinacién con las demas
Entidades miembros del Sistema, reglamentara el funcionamiento del Sistema Nacional
de Biobancos

Articulo 30. Funciones. El Sistema Nacional de Biobancos tendra las siguientes
funciones:

1. Autorizar la creacion y funcionamiento de los biobancos, nacionales o
internacionales, publicos o privados.

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

3. Crear, divulgar y mantener actualizado anualmente el Registro Unico
Nacional de Biobancos, en los sitios web de cada una de las entidades que
conforman el Sistema Nacional de Biobancos. La informacién registrada debe
contener como minimo la razén social, nimero de registro, fecha de
autorizacion, objeto del biobanco, titular del biobanco, director cientifico,

responsable del tratamiento de datos, pagina web, direccién de funcionamiento,
correo electrénico, teléfono, red de biobancos a la que pertenece y tipos de
colecciones de muestras.

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

5. Crear, divulgar y mantener actualizado anualmente el Registro Unico
Nacional de Colecciones Biomédicas por fuera del &mbito de un biobanco, en
los sitios web de cada una de las entidades que conforman el Sistema Nacional
de Biobancos. La informacion registrada debe contener como minimo la fecha y
numero de registro, nombre de la linea de investigacion, responsable, sus datos
de identificacion, objetivos de la coleccién, tipo y origen de las muestras, correo
electrénico, nimero de teléfono, direccién completa de donde se preserva la
coleccion y los investigadores de la coleccion.

6. 6. Velar por la organizacién de los biobancos en redes y proporcionar el
soporte que sea necesario para su funcionamiento.

Articulo 31 Financiamiento.. El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico destinara los
recursos adicionales necesarios en los presupuestos del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud la
Superintendencia de Salud y el INVIMA requeridos para la implementacion de las
funciones asignadas en esta Ley.

CAPITULO Il
RED NACIONAL DE BIOBANCOS

Articulo 32. Red Nacional de Biobancos. El INS, como coordinador nacional del
Sistema Nacional de Biobancos, liderara el proceso necesario para que los biobancos se
constituyan en una red nacional, con el objeto de lograr la cooperacién cientifica y técnica,
para el estudio de enfermedades de interés en salud publica, enfermedades metabdlicas,
infecciosas, oncoldgicas, enfermedades raras, controles sanos, entre otros.

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

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

Articulo 33. Direccién de los Biobancos. Todos los biobancos que se registren en el
territorio nacional deberan contener dentro de su organigrama dos directores, el director
legal y el director técnico o cientifico. El director legal asume las funciones de
representante legal conforme las normas vigentes y el director cientifico asume las
funciones de relacionamiento del biobanco y garantiza buenas practicas y estandares de
calidad en el biobanco.
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Corresponde al director legal y al director cientifico la elaboracion, publicacién y
socializacién de un informe anual de gestién que incluya mecanismos de transparencia
para la ciudadania y la opinién publica.

TITULO IV
INSPECCION Y VIGILANCIA

Articulo 34. Autoridades de inspeccién, vigilancia y control. La inspeccién, vigilancia
y control de los biobancos y las colecciones de muestras biolégicas por fuera del &mbito
de un Biobanco y de los proyectos de investigacién concretos serd ejercida por la
Superintendencia de salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA.

El INVIMA realizara una visita, tres meses posteriores a la creacién del biobanco para
evaluar el cumplimiento de lo estipulado por esta ley y posteriormente como minimo una
visita anual al Sistema Nacional de Biobancos y a los biobancos para evaluar el
cumplimiento de los requisitos de funcionamiento y organizacion exigidos por esta ley. En
el evento de ser necesario, a las colecciones por fuera del &mbito del biobanco y a los
proyectos de investigacion concretos.

Articulo 35. Sanciones a los biobancos. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA impondra como sancion el cierre temporal o definitivo
de los biobancos, segun corresponda, con los parametros establecidos en esta ley.

En caso de decretarse el cierre definitivo del biobanco se dispondra expresamente el
destino de las muestras almacenadas y su informacién asociada que podra consistir en
destruccion o la incorporacion de las muestras a otro biobanco nacional.

Para las colecciones por fuera del &mbito de un biobanco y los proyectos de investigacion
concretos se aplicaran las sanciones mencionadas en el articulo 20 de esta ley.

Articulo 36. Modifiquese el inciso primero del articulo 2° de la Ley 919 de 2004, el cual
quedaré asi:

Articulo 2. Quien trafique, compre, venda o comercialice componentes anatémicos
humanos incluidas las muestras biolégicas humanas e informacién asociada, incurrira en
pena de tres (3) a seis (6) afios de prision.

En casos excepcionales y para investigaciones de interés general, cuando la obtencién de
dicho consentimiento no sea posible, las muestras e informacién asociada obtenidas
antes de la promulgacion de esta ley, podran ser incorporadas a un biobanco nacional o a
una coleccion biomédica por fuera del ambito de un biobanco, previa autorizacion de un
comité de ética, quien analizara el esfuerzo realizado para buscar el consentimiento y que

no conste objecién expresa del sujeto fuente.

Los biobancos preexistentes deberan cumplir con los requisitos exigidos por esta ley,
dentro de los dos (2) afios siguientes a su publicacion.

Articulo 37. De las colecciones de muestras bioldgicas y relacionadas con la salud
humana existentes con anterioridad a esta Ley. A excepcién de las colecciones
forenses del Instituto Nacional de Medicina Legal las colecciones biolégicas y de muestras
relacionadas con la salud humana deberan radicar ante el Ministerio de Salud y
Proteccion Social la solicitud de constituirse como un biobanco o la ratificacion de
constituirse como una coleccién por fuera de un biobanco.

Articulo 38. El ministerio de Salud y Proteccién Social reglamentar la presente ley en un
término de 6 meses a partir de su promulgacion.

Articulo 39. Vigencia y derogatorias. La presente Ley deroga las normas que le sean

contrarias y rige a partir de la fecha de su promulgacion.

De los honorables Representantes a la Camara,

MAURICIO TORO ORJUELA
Representante a la Camara
Coordinador Ponente

JHON ARLEY MURILLO BENITEZ
Representante a la Camara
Ponente

INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO DEBATE AL PROYECTO DE LEY NUMERO
173 DE 2021 CAMARA

por medio de la cual se autoriza a las asambleas de los departamentos de Caqueta, Amazonas, Guainia,
Guaviare, Putumayo y Vaupés para emitir la Estampilla Pro-Hospitales Publicos de los departamentos
de la region Amazonia.

INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO DEBATE EN PLENARIA DE CAMARA DE
REPRESENTANTES DEL PROYECTO DE LEY No. 173 DE 2021 “POR MEDIO DE LA CUAL
SE AUTORIZA A LAS ASAMBLEAS DE LOS DEPARTAMENTOS DE CAQUETA,
AMAZONAS, GUAINIA, GUAVIARE, PUTUMAYO Y VAUPES PARA EMITIR LA
ESTAMPILLA PRO-HOSPITALES PUBLICOS DE LOS DEPARTAMENTOS DE LA REGION
AMAZONIA”

En atencién a la designacion realizada por la Presidencia de la Comisién Tercera de la
Honorable Camara de Representantes, nos permitimos rendir INFORME DE PONENCIA para
primer Debate al proyecto de ley de la referencia, previa las siguientes consideraciones:

1. ANTECEDENTES DEL PROYECTO DE LEY

El 03 de agosto de 2021 se radicé en la Secretaria General de la Camara de Representantes
el proyecto de Ley No. 173 de 2021 Cémara. Fue presentado por los Honorables
Representantes Harry Giovanny Gonzdlez Garcia, Henry Fernando Correal Herrera, Anatolio
Hernandez Lozano, Ménica Liliana Valencia Montafia, Carlos Adolfo Ardila Espinosa, Alexander
Harley Bermudez Lasso, Harold Augusto Valencia Infante, Edwin Alberto Valdés Rodriguez,
Yenica Sugein Acosta Infante y David Ernesto Pulido Novoa.

Con lo anterior, el asunto fue remitido a la Comisién Tercera de la corporacion, por lo que la
Mesa Directiva de la citada célula legislativa procedié a designar el dia 10 de septiembre de
2021 como Coordinador ponente al Honorables Representantes Edwin Alberto Valdés
Rodriguez y como Ponente al Honorable Representante Carlos Julio Bonilla Soto.

El pasado 27 de octubre de 2021 fue aprobado en primer debate sin ninguna modificacién por
parte de los miembros de la Comisién Tercera Constitucional Permanente.

2. CONTENIDO DEL PROYECTO DE LEY

El presente proyecto de ley tiene como finalidad autorizar a las asambleas de los
departamentos de Amazonas, Caqueta, Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés para que
ordenen la emisién de la Estampilla "Pro-Hospitales, Centros y Puestos de salud publicos de
los departamentos de la regién Amazonia”.

CONTENIDO: El proyecto de ley presentado por el autor consta de dos (10) articulos, incluido
el relativo a de su vigencia y derogatoria asi:

ARTICULO 1°. OBJETO Y VALOR DE LA EMISION. Autoricese a las Asambleas
Departamentales de Amazonas, Caquetd, Putumayo, Guaviare, Guaina y Vaupés para que
ordenen la emisién de la Estampilla "Pro-Hospitales, Centros y Puestos de salud publicos de

los departamentos de la Regién Amazonia”, hasta por la suma de trecientos mil millones de
pesos ($300.000.000.000), valor fijado a precios del afio 2021, por cada departamento.

La suma recaudada se asignara por cada una de las Asambleas Departamentales, de acuerdo
con las necesidades que presenten los hospitales pablicos de los diferentes niveles.

ARTICULO 2°. DESTINACION. El producido de la estampilla a que se refiere el articulo
anterior, se destinara para:

1. Mantenimiento, ampliacién y remodelacién de la planta fisica, priorizando puestos de
salud rural.

2. Adquisicién, mantenimiento y reparacion de los equipos requeridos por los diversos
servicios que prestan las instituciones hospitalarias a que se refiere el articulo anterior,
priorizado puestos de salud rural.

3. Compra de suministros e insumos hospitalarios.

4. Titulacion de los predios de puestos de salud rural para dar cumplimiento al art 21 de la
ley 2044 de 2020.

5. Pago Personal asistencial de puestos de Salud.

6. Pago de personal asistencial en puestos de salud y centros de salud rural.

PARAGRAFO 1°: Los recursos que se destinen para dar cumplimiento a los numerales 5y 6
del presente articulo, no podran exceder el 10% de las sumas recaudadas.

PARAGRAFO 2°. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 863 de 2003, los ingresos que
perciban las entidades territoriales por concepto de estampillas autorizadas por la Ley seran
objeto de una retencién equivalente al veinte por ciento (20%) con destino a los fondos de
pensiones de la entidad destinataria de dichos recaudos. En caso de no existir pasivo pensional
en dicha entidad, esta podra destinar los recursos de acuerdo con el presente articulo.

ARTICULO 3°. ATRIBUCION. Autoricese a las Asambleas de los Departamentos de
Amazonas, Caquetd, Guainfa, Guaviare, Putumayo y Vaupés, para que determinen las
caracteristicas, tarifas, hechos econémicos, sujetos pasivos y activos, las bases gravables y
todos los demés asuntos referentes al uso obligatorio de la estampilla en las operaciones que
se deban realizar en los diferentes municipios de los departamentos de la Regién Amazonia.

Las Asambleas Departamentales de Amazonas, Caquetd, Guainfa, Guaviare, Putumayo y
Vaupés, facultaran a los Concejos municipales de los departamentos que la conforman para
que hagan obligatorio el uso de la estampilla, cuya emisién se autoriza por esta ley y siempre
con destino a las instituciones sefialadas en el articulo 1o. de la presente ley.
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En caso de imponer como hechos o actividades sujetas a la estampilla los contratos suscritos
en la jurisdiccion del departamento, no se podra imponer una tarifa mayor al 3% sobre el valor
total a suscribir.

PARAGRAFO. Se excluyen de este pago los contratos de prestacion de servicios profesionales
y de apoyo a la gestion de la entidad suscritos con personas naturales, por concepto de
honorarios.

ARTICULO 4°. INFORMACION AL GOBIERNO NACIONAL. Las ordenanzas que expidan las
Asambleas Departamentales de Amazonas, Caquetd, Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés
en desarrollo de la presente Ley, seran llevadas a conocimiento del Gobierno Nacional a través
del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico - Direccién de Apoyo Fiscal.

ARTICULO 5°. RESPONSABILIDAD. La obligacién de adherir y anular la estampilla a que se
refiere esta Ley queda a cargo de los funcionarios departamentales y municipales que
intervengan en los actos o hechos sujetos al gravamen, determinados por las ordenanzas
departamentales que se expidan en desarrollo de la presente Ley. El incumplimiento de esta
obligacion se sancionara por las autoridades disciplinarias correspondientes.

ARTICULO 6°. DESTINACION. El valor recaudado por concepto de la venta de la estampilla
se destinara exclusivamente para atender los rubros estipulados en el articulo 20. de la presente
Ley. La tarifa con que se graven los distintos actos no podra exceder del tres por ciento (3%)
del valor de los hechos a gravar.

ARTICULO 7°. RECAUDOS. Los recaudos percibidos por la emisién de la estampilla estaran a
cargo de las Secretarias de Hacienda, de los departamentos de Amazonas, Caqueta, Guainia,
Guaviare, Putumayo y Vaupés quienes distribuiran los recursos conforme a la ordenanza que
la implemente.

ARTICULO 8°. CONTROL. Las Contralorias Departamentales de Amazonas, Caquetd,
Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés seran las encargadas de fiscalizar el recaudo, el
traslado oportuno y la inversién de los recursos provenientes del cumplimiento de la presente
Ley.

Las personerias municipales y las procuradurias regionales velaran por que los recursos
recaudados sean utilizados priorizando las zonas rurales.

ARTICULO 9°. INFORME. Dentro de los diez (10) dias siguientes al inicio de sesiones
ordinarias de las Asambleas Departamentales y Concejos Municipales, las Gobernaciones y
Alcaldias municipales, presentaran un informe a las Asambleas Departamentales, a los

Concejos Municipales y a las Comisiones Terceras y Cuartas Constitucionales del Congreso
de la Republica, sobre la ejecucion de los recursos recaudados por concepto de Estampilla
“Pro-Hospitales Publicos de los departamentos de Amazonas, Caquetd, Guainia, Guaviare,
Putumayo y Vaupés.

El informe incluird una evaluacién de los resultados logrados en el periodo anterior con la
inversién de los recursos recaudados por concepto de la estampilla, y los objetivos, propésitos
y metas respecto de los recursos a invertir para el periodo subsiguiente y en el mediano plazo.

ARTICULO 10°. La presente ley rige a partir de la fecha de su sancion y promulgacion, y deroga
las demés disposiciones que le sean contrarias.

3. NORMAS Y JURISPRUDENCIA QUE SOPORTAN EL PROYECTO DE LEY

3.1 CONSTITUCION POLITICA

Articulo 49 establece que la atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de
promocion, proteccion y recuperacion de la salud.

Articulo 150 consagra que corresponde al Congreso hacer las leyes. Por medio de ellas ejerce
las siguientes funciones:

12. Establecer contribuciones fiscales y, excepcionalmente, contribuciones parafiscales en los
casos y bajo las condiciones que establezca la ley.

Articulo 338 asevera que, en tiempos de paz, solamente el Congreso, las asambleas
departamentales y los concejos distritales y municipales podran imponer contribuciones
fiscales. La ley, las ordenanzas y los acuerdos deben fijar, directamente, los sujetos activos y
pasivos, los hechos y las bases gravables, y las tarifas de impuestos (...).

Articulo 366 estipula que el bienestar general y el mejoramiento de la calidad de vida de la
poblacién son finalidades sociales del Estado. Sera objetivo fundamental de su actividad la
solucién de las necesidades insatisfechas de salud (...)

Competencia de los entes territoriales para reglamentar la Estampilla:

Articulo 287 sefiala que las entidades territoriales gozan de autonomia para la gestién de sus
intereses”, la cual se define como “la capacidad de que gozan las entidades territoriales para
gestionar sus propios intereses, dentro de los limites de la Constitucién y la ley” y tiene
fundamentalmente cuatro (4) manifestaciones: (i) “Autonomia politica, en virtud de la cual se
confiere a cada uno de los niveles territoriales la capacidad para elegir a los propios
gobernantes, como fuente directa de legitimidad democratica (por ejemplo, alcaldes,
concejales, gobernadores y asambleistas). (i) Autonomia administrativa, en virtud de la cual se
confiere a cada uno de los niveles territoriales las competencias para manejar de manera
independiente los asuntos que se encuentren bajo su jurisdiccion. (iii) Autonomia fiscal, en
virtud de la cual se confiere a cada uno de los niveles territoriales para fijar tributos, participar

en las rentas nacionales y administrar de manera independiente los propios recursos. (iv)
Autonomia normativa, en virtud de la cual se confiere a cada uno de los niveles territoriales la
capacidad para autorregularse en aquellas materias especificas que no trasciendan o
desborden el interés exclusivamente local o regional.”

La Corte Constitucional en Sentencia C-768/10 al referirse a la estampilla ha definido lo
siguiente:

“Las estampillas han sido definidas por la jurisprudencia del Consejo de Estado como tributos
dentro de la especie de “tasas parafiscales”, en la medida en que participan de la naturaleza de
las contribuciones parafiscales, pues constituyen un gravamen cuyo pago obligatorio deben
realizar los usuarios de algunas operaciones o actividades que se realizan frente a organismos
de caracter publico; son de caracter excepcional en cuanto al sujeto pasivo del tributo; los
recursos se revierten en beneficio de un sector especifico; y estan destinados a sufragar gastos
en que incurran las entidades que desarrollan o prestan un servicio plblico, como funcién propia
del Estado”.

Principio de Legalidad en materia Tributaria y autonomia de las entidades territoriales en
materia impositiva:

El tenor del articulo 338 de la Carta, permite advertir que este no concentra en el Congreso la
competencia exclusiva y excluyente para establecer los elementos del tributo, pues ello
implicarfa, ni mas ni menos, el desconocimiento del &mbito propio e inalienable que la
Constitucién reconoce a las entidades territoriales en cuanto al establecimiento de gravamenes
en sus respectivos territorios.

Es asi como, el mandato constitucional reconoce la existencia de distintos niveles respecto de
la facultad impositiva, con lo cual se reconoce espacio a las asambleas departamentales y a
los concejos distritales y municipales para percibir rentas, por via de impuestos, tasas y
contribuciones, las cuales habrén de aplicar para la realizacién de sus funciones y para la
afirmacién de su autonomia. Particularmente, los articulos 300 numeral 4 y 313 numeral 4 de
la Constitucién Politica, confieren a las asambleas y concejos autoridad suficiente para
decretar, de conformidad con la Constitucién y la ley, los tributos y contribuciones que su
sostenimiento requiere.

La Corte Constitucional ha sefialado que el principio de legalidad del tributo tiene las siguientes
caracteristicas:

“Es expresion del principio de representacion popular y del principio democratico, derivado en
ultimas de los postulados del Estado Liberal. (i) Materializa el principio de predeterminaciéon del
tributo, “segln el cual una lex previa y certa debe sefalar los elementos de la obligacién fiscal”.
(iii) Brinda seguridad a los ciudadanos frente a sus obligaciones fiscales, con lo cual “se otorga
una debida proteccién a la garantia fundamental del debido proceso”. (iv) Responde a la
necesidad de promover una politica fiscal coherente e inspirada en el principio de “unidad
econdmica”, especialmente cuando existen competencias concurrentes donde confluye la
voluntad del Congreso y la de las asambleas departamentales o de los concejos municipales.

(v) No se predica Gnicamente de los impuestos, sino que es exigible también frente a cualquier
tributo o contribucién (en sentido amplio)”.

No obstante, de la naturaleza del gravamen depende el rigor con el que la ley debe sefialar sus
componentes. Asi, frente a tributos de caracter nacional, el Congreso esta obligado a definir
todos los elementos en forma “clara e inequivoca”, esto es, el sujeto activo, el sujeto pasivo, el
hecho generador, la base impositiva y la tarifa.

Por el contrario, tratindose de gravamenes territoriales, especialmente cuando la ley solamente
autoriza su creacion, esta debe sefialar los aspectos basicos, pero existe una competencia
concurrente de las asambleas departamentales o de los concejos municipales segun el caso.
(vi De conformidad con el mandato constitucional contenido en el articulo 338, no solo el
legislador, sino también las asambleas y los concejos estan facultados para fijar los elementos
constitutivos del tributo. (vii)La ley, las ordenanzas y los acuerdos, sin resignar sus atribuciones
constitucionales, pueden autorizar a las autoridades de los distintos niveles territoriales, dentro
de los limites debidamente sefialados en ellas, para fijar las tarifas de las tasas y contribuciones
que cobren a los contribuyentes; empero, el sistema y el método para definir tales costos y
beneficios y la forma de hacer su reparto, deben ser fijados, obligatoriamente, por la ley, las
ordenanzas o los acuerdos, como asi se deduce del texto del articulo 338 de la Constitucion.

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La regién Amazénica colombiana ocupa los territorios completos de seis departamentos:
Amazonas, Caquetd, Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés, representa el 41.8% del territorio
nacional con un érea total de 483.163 km2.

Segun la proyeccion DANE 2018-2020, la poblacién de la Amazonia colombiana corresponde
al 2.0% del total de la poblacién nacional con 1.030.673 habitantes; 572.190 en el area urbana
y 458.483 en el area rural.

La complejidad de las cuencas hidrogréaficas de la regién no permite la construccién de vias
terrestres. No solo por la gran humedad de la regién, sino por el temor a un impacto ambiental
negativo, por eso la principal forma de acceso a la regién es por aire, solo Florencia y Mocoa
como capitales estan conectadas por via terrestre con el resto del pais. La via fluvial es la
principal forma de desplazamiento dentro de la regién.

Es de agregar que la Amazonia es la segunda regién con mas pluviosidad en Colombia
generando en el caso del departamento del Caqueta cierres frecuentes de la Unica via que los
conecta con el interior del pais.

La regibn amazoénica colombiana, presenta un atraso muy importante en materia de
Infraestructura vial, la conexién intermunicipal es practicamente inexistente lo que deriva en la
necesidad de hacer desplazamientos via aérea o por rutas peligrosas (trochas) en varias horas
que bien podrian mejorarse a través de la inversién de recursos publicos y se traduciria en una
mejor calidad de vida de los habitantes de esta regién e incrementaria las posibilidades de
acceder a servicios basicos como salud y educaci6n.
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De acuerdo con el DANE en el 2018 el porcentaje de pobreza multidimensional promedio del
pais fue 19.6% y el de la regibn Amazonia fue de 30.1%, es decir, mas de 10 puntos
porcentuales por encima del promedio nacional. Ubicando a los departamentos de la region
amazoénica colombiana entre los nueve con mayor porcentaje de personas en situacién de
pobreza multidimensional; situacién que evidencia, por una parte, una carencia sustancial de la
infraestructura necesaria para prestar servicios publicos basicos y, por la otra, menor impacto
de los programas de asistencia social ofrecidos por el gobierno nacional a través de entidades
del mismo orden y territoriales.

En la actualidad el sistema de salud atraviesa por una crisis estructural y financiera que afecta
en mayor proporcion a la region amazdnica abriendo brechas de inequidad en salud que reflejan
de un lado, las desigualdades en las condiciones socioeconémicas como:

- Pocos recursos para el financiamiento del sistema general de seguridad social en salud
por la ausencia de loterias e industrias licoreras en la regién y disminuciéon de las
transferencias de la Nacion a los Entes Territoriales.

- Dispersion geografica

- Bajas coberturas de afiliacion al SGSSS del 89% en el 2019 (95% media nacional)

- Altos indices de Necesidades Basicas Insatisfechas. En promedio la regién amazénica
tiene un 38.78% de NBI mientras el Total Nacional es de 14.13%.

- Ausencia de vias terciarias, dificultades de acceso y desarticulacién con la red terrestre
del pais.

- Puestos de salud en predios no legalizados

- Desplazamiento forzado

- Insuficiencia de talento humano en salud especializado

- Bajo cumplimiento en los indicadores trazadores (Mortalidad materna,

Y del otro, el problema estructural de la salud en la region relacionado con la insuficiencia de
puestos de salud rural, centros de salud y hospitales de baja y mediana complejidad con
infraestructura deficiente y precaria, falta de dotacién de equipos biomédicos y tecnologia de
punta y ausencia de servicios de alta complejidad que conlleva a la no atencién integral en
salud, incrementando el sistema de referencia hacia el interior del pais. Sin restarle importancia
a la cartera que adeudan las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios de Salud
EAPB con la red publica de la region amazénica que asciende a $134.703.000.000 millones de
pesos con corte al | trimestre del 2020.

Segun el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud REPS la regién amazénica
tiene 22 Empresas Sociales del Estado-IPS Publicas de la cuales, 15 son de baja complejidad
y 7 son de mediana complejidad. No cuenta con ninguna ESE con servicios de alta complejidad.

los fines determinados especificamente por las Asambleas Departamentales, arrojando como
resultado una gran contribucién en la mitigacién de la problemética que padece el sistema de
salud del pais. En la actual crisis en materia de salud, si bien estos recursos no son cuantiosos
teniendo en cuenta los costos en lo que incurren estas entidades para la efectiva prestacion de
este servicio, dichos recursos han sido importantisimos para cubrir sus obligaciones. Se hace
necesario entonces con esta realidad, autorizar la estampilla en los departamentos que
conforman la regién amazénica donde estan las mayores dificultades es decir, a los hospitales
de primer nivel de atencién, de acuerdo a la Ley Estatutaria 715 de 2001, fortaleciendo la baja
complejidad de los prestadores primarios o llamados Hospitales locales, Centros de Salud y/o
Puestos de Salud, que prestan servicios de primer nivel y que son cabeza de nuestra red
publica, por lo que proponemos un esquema de distribucién de estos recursos asi: 40% para
los primeros niveles, 40% para los segundos niveles y 20 para los terceros niveles.

La creacién de estampillas Pro-Hospitales publicos de los Departamentos de la Region
Amazonia surge como una forma de obtener recursos extraordinarios para atender
necesidades urgentes de prestacién de servicios pablicos.

Las sumas recaudadas con la estampilla se destinarian principalmente al mantenimiento,
ampliacién y remodelacién de la planta fisica, priorizando puestos de salud rural, adquisicion,
mantenimiento y reparacion de los equipos requeridos para el cumplimiento de las funciones
propias de esas instituciones, a la titulacién de los predios de puestos de salud rural para dar
cumplimiento al art 21 de la ley 2044 de 2020, y al pago de personal asistencial.

5. RED PUBLICA PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

5.1 Departamento del Caqueta

La red Publica prestadora de servicios de Salud de Baja complejidad esta conformada por 24
Instituciones Prestadoras de Servicios que hacen parte de 6 Empresas Sociales del Estado,
organizadas en 4 subredes de atencién para cubrir los 16 municipios del Departamento de
Caqueta.

Cada Empresa social del Estado tiene una zona de influencia conformada por varios Municipios
organizados por cercania geogréfica y una poblacién objeto variable de acuerdo con el
comportamiento poblacional de cada Municipio que la conforma.

Con las instituciones de naturaleza privada tiene una oferta de camas UCI de 2.9 camas UCI NOMBRE DELA NOMBRE IPS / ESE Zona de Influencia Nombre de la Sed o .
por cada 100.000 mil habitantes mientras a nivel nacional hay 11 camas por cada 100.000 mil RED fombre de la Sedes 1 Operacion
habitantes. Hospital San Rafael S|
Es importante para el estudio y posterior aprobacién del presente proyecto de ley resaltar que
la salud es un gasto publico social y que de conformidad con la Constituciéon Nacional en su Puesto de salud sl
articulo 334, cuando se trate de dichos gastos, estos son prioritarios. Ademas, que con los EMPRESA SOCIAL DEL )
objetivos trazados por la Ley 655 de 2001, objeto de actualizacién, se ha beneficiado gran parte Red Norte ESTADO HOSPITAL SAN | San Vicente del Caguan | puesto de salud las Damas sl
de los hospitales publicos de otras regiones en los cuales se han realizado inversiones para
RAFAEL Puesto de salud Villa Lobos Sl PS S|
:ﬁ?:aogg salud Campo sl Montafiita P.S Reina Baja Sl
P.S San Isidro Sl
Puesto de salud San Juan sl Centro de Salud la Union s
Peneya
NOMBRE DELA
NOMBRE DELA i
NOMBRE IPS / ESE Zona de Influencia Nombre de la Sedes | En Operacién RED NOMBRE 1P ESE Zona de Influencia Nombre de la Sedes | En Operacion
N 4o salud Ch s ESE Rafael Tovar Poveda Sl
vesto de salud Chorreras Puesto de Salud Aletones Sl
Vereda Cristalina S| Puesto de Salud Los s
D I Sede IPS el Doncello S| Angeles
oncetlo Puesto de Salud Berlin Sl Belén de los Andaguies | Puesto de Salud San Sl
Pauijil Hospital local Paujil Sl Antonio
d P ) Puesto de Salud Sarabando s
Sede IPS Puerto Rico Bl Medio
Centro de Salud Rio Negro S| Puesto de Salud la Tortuga S|
Puerto Rico Puesto de Salud resguardo S| )
E.S.E. SOR TERESA Indigena QUECAL Red's E.S.E. RAFAEL TOVAR Centro de salud San José sl
ADELE puesto de salud Santana sl ed Sur POVEDA del Fragua
Ramos San José del Fragua Puesto de Salud Fraguita S|
Sede IPS Cartagena del sl Puesto de Salud Zabaleta Sl
Cartagena del Chaira Chaira _ Centro de salud Yurayaco sl
Centro de Salud Remolinos Sl Centro de salud Albania Sl
:W’ ‘de salud 7?‘“‘”3{& Sl Albani Puestos de Salud el Dorado Sl
Maasl?llil:agomuna as Sl ania Puesto de salud el Paraiso Sl
Centro de Salud Ciudadela sl Puesto de salud Versalles Sl
ESE HOSPITAL COMUNAL| Florencia habitacional siglo XXI Curillo Hospital local Curillo Sl
LAS MALVINAS Puesto de Salud Vista sl Hospital de Valparaiso Sl
Hermosa Valparaiso puesto de salud Santiago sl
Puesto de Salud El Carafio Bl de la Selva
Centro de Salud Pueblo S| Centro de salud Solita Sl
Florencia Nuevo puesto de salud las ]
San Antonio de Atenas s Solita Palmeras _
- puesto de salud Argelia S|
Centro de Salud Morelia Sl km.28
Red Cent P.S La Estrella sl Hospital local de solano S|
ed Lentro Morelia . puesto de salud ]
P.S Bolivia sl Red de los ES.E. FABIO JARAMILLO Mononguete
Rios LONDONO
HOSPITAL MARIA P.S Agua Caliente S| ?\‘uaerztz_de salud puerto Sl
pn jo
INMACULADA, ESE Centro de salud Montafita S| to de salud Huit Sl
P.S El Triunfo 3] puesto de salud Hultora
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Solano puesto de salud Sl
Campoalegre
puesto de salud Araracuara Sl
puesto de salud Campo Sl
Bonito
Milan Centro de salud Milan S

NOLAQ\B:&DE NOMBRE IPS / ESE Zona de Influencia Nombre de la Sedes En Operacion
puesto de salud el Tigre Sl
puesto de salud c. Indigena Sl
Santa Rosa (Agua Negra)

Centro de Salud San sI
Antonio de Getucha

Las instituciones prestadoras de servicios del Departamento del Caqueta son edificaciones
construidas hace aproximadamente 40 afios, algunas llevan mas tiempo desde su construccion,
los terrenos en los que fueron construidos son de diferentes procedencias, algunos se
construyeron en predios de las alcandias municipales y otros en terrenos donados por
particulares.

De conformidad con los argumentos anteriormente expuestos, someto a consideracion el
presente proyecto de ley ante el honorable Congreso de la Republica con el fin de que se
convierta en ley y asi poder seguir contribuyendo a mitigar la problematica de salud por la que
atraviesan los hospitales publicos del pais, en particular los de la Regién Amazoénica.

6. PROPOSICION

En conclusién y con fundamento en las anteriores consideraciones, se rinde INFORME DE
PONENCIA POSITIVA para segundo debate al presente proyecto de ley y solicitamos votar
favorablemente al articulado del PROYECTO DE LEY No. 173 DE 2021. CAMARA “POR
MEDIO DE LA CUAL SE AUTORIZA A LAS ASAMBLEAS DE LOS DEPARTAMENTOS DE
CAQUETA, AMAZONAS, GUAINIA, GUAVIARE, PUTUMAYO Y VAUPES PARA EMITIR LA
ESTAMPILLA PRO-HOSPITALES PUBLICOS DE LOS DEPARTAMENTOS DE LA REGION
AMAZONIA”.

Cordialmente,

EDWIN ALBERTO VALDES RODRIGUEZ
Representante a la Camara
Coordinador

CARLOS JULIOBONILLA SOTO
Representante a la Camara
Ponente

TEXTO PRPUESTO PARA SEGUNDO DEBATE PROYECTO DE LEY No. 173 DE 2021
“POR MEDIO DE LA CUAL SE AUTORIZA A LAS ASAMBLEAS DE LOS
DEPARTAMENTOS DE CAQUETA, AMAZONAS, GUAINIA, GUAVIARE, PUTUMAYO Y
VAUPES PARA EMITIR LA ESTAMPILLA PRO-HOSPITALES PUBLICOS DE LOS
DEPARTAMENTOS DE LA REGION AMAZONIA”.

El Congreso de la Republica Decreta:

ARTICULO 1°. OBJETO Y VALOR DE LA EMISION. Autoricese a las Asambleas
Departamentales de Amazonas, Caquetd, Putumayo, Guaviare, Guaina y Vaupés para que
ordenen la emision de la Estampilla "Pro-Hospitales, Centros y Puestos de salud pulblicos de
los departamentos de la Regién Amazonia”, hasta por la suma de trecientos mil millones de
pesos ($300.000.000.000), valor fijado a precios del afio 2021, por cada departamento.

La suma recaudada se asignara por cada una de las Asambleas Departamentales, de acuerdo
con las necesidades que presenten los hospitales publicos de los diferentes niveles.

ARTICULO 2°. DESTINACION. El producido de la estampilla a que se refiere el articulo
anterior, se destinara para:

1. Mantenimiento, ampliacién y remodelacion de la planta fisica, priorizando puestos de
salud rural.

2. Adquisicién, mantenimiento y reparacion de los equipos requeridos por los diversos
servicios que prestan las instituciones hospitalarias a que se refiere el articulo anterior,
priorizado puestos de salud rural.

3. Compra de suministros e insumos hospitalarios.

4. Titulacion de los predios de puestos de salud rural para dar cumplimiento al art 21 de la
ley 2044 de 2020.

5. Pago Personal asistencial de puestos de Salud.

6. Pago de personal asistencial en puestos de salud y centros de salud rural.

PARAGRAFO 1°: Los recursos que se destinen para dar cumplimiento a los numerales 5y 6
del presente articulo, no podrén exceder el 10% de las sumas recaudadas.

PARAGRAFO 2°. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 863 de 2003, los ingresos que
perciban las entidades territoriales por concepto de estampillas autorizadas por la Ley, seran
objeto de una retencién equivalente al veinte por ciento (20%) con destino a los fondos de
pensiones de la entidad destinataria de dichos recaudos. En caso de no existir pasivo pensional
en dicha entidad, esta podra destinar los recursos de acuerdo al presente articulo.
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ARTICULO 3°. ATRIBUCION. Autoricese a las Asambleas de los Departamentos de
Amazonas, Caquetd, Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés, para que determinen las
caracteristicas, tarifas, hechos econémicos, sujetos pasivos y activos, las bases gravables y
todos los demés asuntos referentes al uso obligatorio de la estampilla en las operaciones que
se deban realizar en los diferentes municipios de los departamentos de la Regién Amazonia.

Las Asambleas Departamentales de Amazonas, Caquetd, Guainia, Guaviare, Putumayo y
Vaupés, facultaran a los Concejos municipales de los departamentos que la conforman para
que hagan obligatorio el uso de la estampilla, cuya emisién se autoriza por esta ley y siempre
con destino a las instituciones sefialadas en el articulo 10. de la presente ley.

En caso de imponer como hechos o actividades sujetas a la estampilla los contratos suscritos
en la jurisdiccién del departamento, no se podré imponer una tarifa mayor al 3% sobre el valor
total a suscribir.

PARAGRAFO. Se excluyen de este pago los contratos de prestacion de servicios profesionales
y de apoyo a la gestion de la entidad suscritos con personas naturales, por concepto de
honorarios.

ARTICULO 4°. INFORMACION AL GOBIERNO NACIONAL. Las ordenanzas que expidan las
Asambleas Departamentales de Amazonas, Caqueta, Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés
en desarrollo de la presente Ley, serén llevadas a conocimiento del Gobierno Nacional a través
del Ministerio de Hacienda y Crédito PUblico - Direccion de Apoyo Fiscal.

ARTICULO 5°. RESPONSABILIDAD. La obligacién de adherir y anular la estampilla a que se
refiere esta Ley queda a cargo de los funcionarios departamentales y municipales que
intervengan en los actos o hechos sujetos al gravamen, determinados por las ordenanzas
departamentales que se expidan en desarrollo de la presente Ley. El incumplimiento de esta
obligacion se sancionara por las autoridades disciplinarias correspondientes.

ARTICULO 6°. DESTINACION. El valor recaudado por concepto de la venta de la estampilla
se destinara exclusivamente para atender los rubros estipulados en el articulo 20. de la presente
Ley. La tarifa con que se graven los distintos actos no podra exceder del tres por ciento (3%)
del valor de los hechos a gravar.

ARTICULO 7°. RECAUDOS. Los recaudos percibidos por la emisién de la estampilla estaran a
cargo de las Secretarias de Hacienda, de los departamentos de Amazonas, Caquet4, Guainia,
Guaviare, Putumayo y Vaupés quienes distribuiran los recursos conforme a la ordenanza que
la implemente.

ARTICULO 8°. CONTROL. Las Contralorias Departamentales de Amazonas, Caquetd,
Guainia, Guaviare, Putumayo y Vaupés seran las encargadas de fiscalizar el recaudo, el
traslado oportuno y la inversién de los recursos provenientes del cumplimiento de la presente
Ley.

Las personerias municipales y las procuradurias regionales velaran por que los recursos
recaudados sean utilizados priorizando las zonas rurales.

ARTICULO 9°. INFORME. Dentro de los diez (10) dias siguientes al inicio de sesiones
ordinarias de las Asambleas Departamentales y Concejos Municipales, las Gobernaciones y
Alcaldias municipales, presentardn un informe a las Asambleas Departamentales, a los
Concejos Municipales y a las Comisiones Terceras y Cuartas Constitucionales del Congreso
de la Republica, sobre la ejecucion de los recursos recaudados por concepto de Estampilla
“Pro-Hospitales Publicos de los departamentos de Amazonas, Caquetd, Guainia, Guaviare,
Putumayo y Vaupés.

El informe incluir4 una evaluacién de los resultados logrados en el periodo anterior con la
inversion de los recursos recaudados por concepto de la estampilla, y los objetivos, propésitos
y metas respecto de los recursos a invertir para el periodo subsiguiente y en el mediano plazo.

ARTICULO 10°. La presente ley rige a partir de la fecha de su sancién y promulgacién, y deroga
las demas disposiciones que le sean contrarias.

Atentamente,

EDWIN ALBERTO VALDES RODRIGUEZ
Representante a la Camara
Coordinador

CARLOS JULIOBONILLA SOTO
Representante a la Camara
Ponente

CAMARA DE REPRESENTANTES - COMISION TERCERA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE
(ASUNTOS ECONOMICOS)

Bogota D.C., 18 de noviembre de 2021. En la fecha se recibié en esta Secretaria
Ponencia Positiva para Segundo Debate del Proyecto de Ley No.173 de 2021
Camara: “POR MEDIO DE LA CUAL SE AUTORIZA A LAS ASAMBLEAS
DE LOS DEPARTAMENTOS DE CAQUETA, AMAZONAS, GUAINIA,
GUAVIARE, PUTUMAYO Y VAUPES PARA EMITIR LA ESTAMPILLA
PRO-HOSPITALES PUBLICOS DE LOS DEPARTAMENTOS DE LA
REGION AMAZONIA”, suscrita por los Honorables Representantes a la Cémara
EDWIN ALBERTO VALDES RODRI GUEZ, CARLOS JULIO BONILLA SOTO, y se
remite a la Secretaria General de la Corporacion para su respectiva publicacién en
la Gaceta del Congreso, tal y como lo ordena el articulo 156 de la PINEDA Ley 52
de 1992.

La Secretaria General,

ELIZABETH MARTINEZ BARRERA

Bogotd, D.C. 18 de noviembre de 2021.

De conformidad con el articulo 165 de la Ley 5% de 1992. “Reglamento del Congreso
autorizamos el presente informe”.

WILMER RAMIRO CARRILLO MENDOZA
PRESIDENTE

ELIZABETH MARTINEZ BARRERA
SECRETARIA GENERAL
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