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Asunto: Proposicion de modificacién
Respetada Sefora presidenta,

Con fundamento en lo contemplado en la ley 5ta de 1992 y normas
concordantes, se presenta proposicidn ante la Plenaria de la Ca&mara de
Representantes, de modificacién al articulo 3° del Proyecto de Ley N° 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 investigacién
biomédica biotecnoldgica y epidemioldgica y se dictan otras disposiciones”. El
cual quedara de la siguiente forma:

Articulo 3. Principios generales y garantias. La realizacién de cualquier
actividad del biobanco con fines de investigacion biomédica, biotecnoldgica y
epidemioldgica estaré sometida al cumplimiento de los siguientes principios y
garantias:

1. Proteccion a la dignidad, identidad, intimidad personal, familiar y a la no
discriminacion del donante por las caracteristicas clinicas, bioldgicas,
geneticas, étnicas, culturales o de cualquier indole.

2, Respeto a la autonomia del individuo para decidir la donacién de una
muestra bioldgica e informacién asociada para investigacién biomédica, previa
comprensién del alcance del consentimiento que otorga.
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3. Confidencialidad de los datos personales, la informacion clinica, genética y
biolégica asociada y su buen uso, sélo con fines de investigacién biomédica,
biotecnoldgica y epidemioldgica.

4. La informacidn clinica, genética y bioldgica, 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 practica en el ejercicio de las investigaciones biomédicas,
biotecnoldgicas y epidemioldgicas que utilizan muestras biolégicas y su
informacion asociada.

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

8. Cumplimiento y observancia de fos principios éticos, cientificos, técnicos y
administrativos para la investigacion biomédica, biotecnologica vy
epidemioldgica en concordancia con la Constitucién Politica de Colombia.

9, Pro homine. En caso de duda se adoptara la interpretacién de fas normas
gue sean mas favorables a la proteccién de la dignidad y a la confidencialidad
de las perscnas.

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

11. 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 y podran concederse a los
sujetos fuente o donantes beneficios no monetarios por la donacién de la
muestra y la participacién en una investigacion.
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12. Respeto por las diferencias culturales del pais, a partir del reconocimiento
de los saberes, practicas, costumbres y medios tradicionales de las diferentes
comunidades étnicas y seglin sus propias cosmovisiones y conceptos frente a
la investigacion en seres humanos.

13. Solidaridad y __cooperacidon internacional, respetando,

aterializando romoviendo _acuerdos, convenios oliticas
internacionales relacionado con investigacion biomédica
biotecnolégica v epidemioldaica.

Adiciénese las expresiones en negrifla y subrayadas.

Atentamente,

I%Em HEEN

Representante a la Camara, Archipiélago de San Andrés,
Providencia y Santa Catalina
Partido Cambio Radical.
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Motivacion

Actualmente la cooperacion internacional es una obligacién de los Estados con
los demas Estados y los ciudadanos, basado en la defensa delos derechos
humanos y la dignidad humana.

Asi, en el Informe sobre |a investigacion realizado por la Universidad Externado
de Colombia en el marco del proyecto Latinbanks se realizd una encuesta a
participantes que manejan bancos de datos genéticos, en la cual se pregunté
acerca de la circulacién de muestras, en esta los encuestados respondieron 'que
ceden muestras a otros investigadores (dos fuera del pais), todas dentro de
convenios de investigacién conjunta con instituciones educativas y empresas,
especialmente del sector farmacéutico.”

Por tanto, es de gran importancia establecer la cooperacién internacional como
un principio dentro del marco regulatorio de los biobancos.

Igualmente, este principio tendria relacion con el articulo 4 numeral primero y
once en materia de ambito de aplicacion de la ley.
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Asunto: Proposiciéon de modificacion
Respetada Sefiora presidenta,

Con fundamento en lo contemplado en la ley 5ta de 1992 y normas
concordantes, se presenta proposicion ante la Plenaria de la Camara de
Representantes, de modificacién al articulo 5° del Proyecto de Ley N° 319 de
2021 Camara "Por medio de la cual se crea el sisterna nacional de biobancos y
se regula el funcionamiento de los biobancos con fines de investigacién
biomédica biotecnoldgica y epidemiolégica y se dictan otras disposiciones”, El
cual quedara de la siguiente forma:

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 bioldgica
tiene derecho a decidir libremente el otorgamiento del consentimiento informado ya
retirarlo del Sistema Nacional de Biobancos en el momento que lo desee.

Informacion sobre la investigacién a participar. Todo sujeto fuente o donante de una
muestra bioldgica al Sistema Nacional de Biobancos tiene derecho a recibir
informacion veridica sobre el propésito de su contribucién, los obijetivos de la
investigacién, los riesgos y ventajas de la investigacién o proyecto en el gue la
muestra va a paiticipar.

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 investigacién en el que su muestra donada participe.
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Proteccidn de datos genéticos. Todo sujete fuente o donante tiene derecho a gue 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 ¢ donante. Si una perscna no esta en condiciones
de expresar su consentimiento sélo se podréd efectuar una investigacién sobre su
material genético y bioldgico si se obtiene un beneficio directo para su salud y si no
se encuentra una declaracidon de voluntad anticipada en contra de la donacién de
material bioldgico.

Adiciénese las expresiones en negrilla y subrayadas.

Atentamente,

Providencia y Santa Catalina
Partido Cambio Radical.
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Motivacion

De acuerdo con articulo cientifico “Percepcién de diversos sectores sociales de
Colombia sobre los biobancos con fines de investigacién” publicado en la revista
del Instituto Nacional de Salud, uno de los puntos mds algidos en materia de
biobancos es el consentimiento informado, al respecto explican que el problema
se ha centrado si el consentimiento debe ser general o amplio. En este sentido,
para la proteccidn de los derechos de los donantes se considera la pertinencia
de un consentimiento amplio, es decir, mas detallado; por tanto, se propone
adicionar la expresién “el propésito de su contribucién, los objetivos de la
investigacién”.
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PROYECTO DE LEY 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”,

Modifiquese el articulo 7del proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 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 Proteccion 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 2. Todos ios biobancos deberan cumplir con el Manual de Buenas Practicas que
para el efecto expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, asi como lo relacionado
en materia de confidencialidad y reserva de la_informacién en coordinacion con el
Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el instituto Nacional de Salud y el Consejo Nacional de
Bioetica, en un plazo de 12 meses a partir de la fecha de expedicion de la presente ley.

De los Honorables Representantes

VR

NEYLA|RUIZ CORREA 1a[sy 277
Represdntante a la Camara
Departamento de Boyaca 11 13{) —

EPa TR )

Carrera7No.8—68,0ficinaSotano Norte BBVA
Tel: 4325100ext.3427-3427

WWW.camararep.gov.co






\ ALt &
.5 . P : h‘»“

Representanie a Ia cdmara por Bovacd =—— =

PROPOSICION

PROYECTO DE LEY 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”.

Modifiquese el articulo 8 del proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 8. Organizacién de los biobancos. Ei Ministerio de Salud y Proteccién Social, en
coordinacion con el Ministerio de Ciencia y Tecnolagia, el Instituto Nacional de Salud y el
Consejo Nacional de Bioética, definirdn los requisitos minimos para la organizacién y
operacién de los biobancos en el territorio nacional, mediante la expedicion del Manual de
Buenas Practicas de Biobancos incorporando temas de confidencialidad y reserva de

la informacién gue para estos casos ese requiere,
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PROYECTO DE LEY 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™.

Modifiquese el articulo 10 del proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 10. Consentimiento informado. Para la obtencién de muestras biolégicas y/o
informacion 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.,

(...

Podran utilizarse de forma excepcional muestras bioldgicas con fines de investigacion, sin
el consentimiento del sujeto fuente, cuando i) La obtencion de dicho consentimiento no sea
posible porgue el sujeto fuente falleci6, para lo cual debera consultarse el registro de
voluntades anticipadas donde no conste objecién expresa y deberd existir concepto
favorable del Consejo Nacional de Bioética. ii) Cuando el biobanco sea una autoridad
sanitaria o médico-legal, que ha obtenido y custodia muestras bioldgicas e informacién
asociada, provenientes de brotes, epidemias, emergencias, desastres, o eventos de interés
en salud pablica e-de que prime el interés general médicolegal, vy 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.
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PROYECTO DE LEY 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”.

Adiciénese un paragrafo el articulo 11 del proyecto de ley, el cual quedara asf:

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
gue esta ley otorga a los biobancos, colecciones biomédicas por fuera del ambito de un
hiobanco o proyectos de investigacion concretos.

(..)

Paragrafo 3: La jnformacién asociada para ser cedida a terceros nacionales o
internacionales, debera contar ¢on la aprobacién por parte del comité del Consejo
Nacional de Bioética, INVIMA y el Instituto Nacional de Salud-INS para que este pueda
ser utilizado con fines de investigacion biomédica, biotecnolégica o epidemiolégica;
el cual, debe contar con autorizacion expresa por parte del donante para el uso de

dicha muestra. - &
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PROYECTO DE LEY 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”.

Modifiquese el articulo 13 del proyecto de ley, el cual quedara asf:

Articulo 13. Gratuidad de la muestra y la informacién asociada. La cesién de la muestra
implica la renuncia, por parte del sujeto fuente, a cualquier retribucién y/o compensacion de
naturaleza econdémica generados por la muestra donada sobre fos resultados gue pudieran
derivarse de las investigaciones que se lleven a cabo con dichas muestras biologicas e
informacién asociada.

E! sujeto fuente o donante podra percibir beneficios no menetarios por la participacién en
una investigacion y compensaciones no econdmicas por las molestias fisicas causadas en
la recoleccion 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 recoleccion, custodia y cesion de las muestras.

La actividad del biobanco e-investigader deberd 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.
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PROYECTO DE LEY 319 DEL 2021 “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”.

Adicidénese un paragrafo al articulo 13 del proyecto de ley, el cual quedara asi:

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

(..

Paragrafo: El sujeto fuente que producto de su muestra aporte significativamente
en los resultados de la investigaciéon cientifica, y genere avances y desarrollos en
temas relacionados con la salud; sera objeto de beneficios _en relacion a la
prestacion, prevencién y atencién en salud. El Ministerio de Salud y Proteccién
social determinara estas garantias en los siguientes seis meses a la expedicién de

la presente ley.
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Asunto: Proposicion de modificacién
Respetada Seitora presidenta,

Con fundamento en lo contemplado en la ley Sta de 1992 y normas concordantes, se
presenta proposicién ante la Plenaria de la CAmara de Representantes, de modificacin
al articulo 15° del Proyecto de Ley N° 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 biotecnoldgica y epidemiolégica y se dictan otras
disposiciones”. El cual quedara de la siguiente forma:

Articulo 15. Contenido del consentimiento informado para la obtencién de muestras
biolégicas con fines de investigacion. Los consentimientos para la donacién de
muestras biolégicas con fines de investigacion deben tener como minimo la siguiente
informacién:

1. Finalidad de la donacién de muestras biolégicas para [a cual se consciente.

2. Responsable del proyecto de investigacién y del biobanco, cuando aplique.

3. Mecanismos para garantizar la_confidencialidad de la informacién
obtenida, Compromiso de los responsables para el buen uso de las muestras y la
confidencialidad de la informacién, indicando las personas que tendran acceso a la
informacion del sujeto fuente.

4. Advertencia sobre la posibilidad que se obtenga informacién relativa a la salud del
sujeto fuente o de sus familiares derivada del andlisis de las muestras bioldgicas, asi
como la facultad que tiene de tomar una posicién en relacién con su comunicacién.
En caso de tratarse de un evento de interés en salud pUblica, el sujeto fuente debera
derivarse ante la respectiva Empresa Promotora de Salud o la entidad que haga sus
veces para que se realice el proceso de diagndstico complementario v tratamiento
oportuno y la debida notificacidn ante el Sistema de Vigilancia en Salud Pdblica.

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

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

7. Lugar de realizacidn del andlisis y del almacenamiento de las muestras bioldgicas
una vez finalice la investigacién y compromiso de informar al sujeto fuente cualquier
cambio en el tratamiento de las muestras bioldgicas como: disociacion, destruccién o
uso en ofras investigaciones.

8. En caso de requerirse, solicitud al sujeto fuente de anonimizacién de la muestra
bioldgica: salvo las excepciones establecidas en la normatividad vigente sobre
investigacion en salud.

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

10. Informacién de los beneficios esperados con la obtencién y uso de la muestra
biolbgica.

11. Manifestacion expresa de gratuidad y que la utilizacion de la muestra biolégica se
encuentra desprovista del &nimo de jucro,

12. Cualquier futuro uso potencial de los resultados de la investigacion, incluyendo
los comerciales,

Adicidnese las expresiones en negrilla y subrayadas.

Atentamente,

Representante a la Cadmara, Archipiélago de San Andreés,
Providencia vy Santa Catalina
Partido Cambio Radical.
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PROYECTO DE LEY 319 DEL 2021 “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”.

Adicionese un parégrafo al articulo 22 del proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 22. 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 informacion asociada, por fuera del ambito organizativo de un
biobanco, previa autorizacion 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.

()

Paragrafo Nuevo: El Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Consejo Nacional
de Bioética establecerdn directrices a fin de garantizar la conservacién de
colecciones de muestras humanas e informaciéon asociada existentes en las
facultades de ciencias de la Salud. Dichas muestras seran excepcionales y debera
contar con la autorizacién del Consejo Nacional de Bioética.
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PROYECTO DE LEY 319 DEL 2021 “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”.

Modifiguese el articulo 30 del proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 30. Conformacion. El Sistema Nacional de Biobancos estara constituido por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social como ente rector, el Ministerio de Ciencia,
tecnologia e innovacion y el Instituto Nacional de Salud —INS, como coordinadores, la
Superintendencia de Salud y el INVIMA como autoridades sanitarias, El Consejo Nacional
de Bioética y Un delegado de las Facultades de Ciencias de la Salud o Medicina_
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 reuniran al menos cada semestre para
evaluar el funcionamiento de los biobancos, de lo cual consta en un acta.

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

SECk | s
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Representante a la cdmara por Bayaca =

PROPOSICION

PROYECTO DE LEY 319 DEL 2021 “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”.

Adiciénese un paragrafo al articulo 34 del proyecto de ley, el cual quedaré asi:

Articulo 33. 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 cooperacion cientifica y técnica, para el
estudio de enfermedades de interés en salud publica, enfermedades metabdlicas,
infecciosas, oncologicas, enfermedades raras, controles sanos, entre otros.

{...)

Paragrafo Nuevo: El Ministerio de Salud y Proteccidon Social y el Consejo Nacional de
Bioética estableceran las calidades para ejercer los cargos de director legal y de

director técnico o cientifico de los biobancos previstos en la presente ley.

L
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Presidenta Camara de Representantes -
{LAY

Ciudad
Asunto: Proposicién de modificacién

Respetada Sefiora presidenta,

Con fundamento en lo contemplado en la ley 5ta de 1992 ¥y normas concordantes, se
presenta proposicién ante la Plenaria de la CaAmara de Representantes, de modificacién
al articulo 36° del Proyecto de Ley N° 319 de 2021 Camara "Por medio de la cual se crea
e/ sistema nacional de biobancos y se regula el funcionamiento de los biobancos con
fines de investigacion biomédica biotecnolégica y epidemioiégica Yy se dictan otras
disposiciones”, El cual quedars de la siguiente forma;

Articulo 36. 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 pardmetros establecidos en
esta ey,

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 destruccién o la incorporacién de las muestras a otro biobanco nacional,_lo_cual

se comunicara al sujeto fuente o donante.

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

Adiciénese las expresiones en negrilla y subrayadas.

J?GEME’.ND ARNDEZ

Representante a la Camara, Archipiélago de San Andrés,
Providencia y Santa Catalina
Partido Cambio Radical.

Atentamente,

MENDEZ

W Oirermit a7 Fiorge Maciet e it ' EMPECEMOS LA TRANSFORMACION




Motivacién

El cierre definitivo de un blobanco es una situacién excepcional, por tanto, para la
proteccién de los derechos del donante es necesario que el destino de su muestra sea
comunicado, es decir, si estas seran trasladadas a otro banco o si seran destruidas, a
fin que el mismo se mantenga informado o decida solicitar la destruccién de estas.

MENDEZ

EMPECEMOS LA TRANSFORMACION




Motivacién

Se propone adicionar la expresién en negrilla y subrayada a fin que, dentro del
consentimiento informado, el donante no tenga solo el compromiso por parte de los
responsables para el buen uso de las muestras y la confidencialidad de la informacién,
sino que también se exponga cual sera el mecanismo 0 mecanismos para garantizar esta
confidencialidad y asi dar mdés confianza al donante.

MENDEZ

EMPECEMOS LA TRANSFORMACION







Representanie a Ia cémara por Boyaca —

PROPOSICION

PROYECTO DE LEY 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”,

Modifiquese el articulo 36 del proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 36. Sanciones a los biobancos. E| Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA impondra como sanciones: Amonestaciones, Multas
Pecuniarias, el cierres temporales o definitivos de ios 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
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
concretos se aplicaran las sanciones mencionadas en el articulo 20 de esta ley.

boviNa
De los Honorables Representantes
LOF™ i-' Y ’Ln-’ o ‘r
Rupl
NEYLAIRUIZ CORREA
Represantante a la Camara
Departamento de Boyaca 10 2029

Carrera7No.8-68,0ficina Sotano Norte BBVA
Tel: 4325100ext.3427-3427

wWww.camararep. gov.co






Doy 34

"NEYLA Ruiz

Representante a la cémara por Boyacg =—="

PROPOSICION

PROYECTO DE LEY 319 DEL 2021 “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”,

Modifiquese el articulo 37 del proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 37. Modifiquese el inciso primero del articulo 2° de Ia 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 informacion asociada, incurrira en
pena de tres (3) a seis (6) afios de prision.

()

Cuando la conducta cause deformidad al feto o buscue modificar el genoma humano
antes de nacimiento, la pena se aumentara de una tercera parte a la mitad y multa de

mil {1.000) a tres mil (3.000) salarios minimos legales mensuales vigentes.
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Represenlante a fa cdmara por Boyaca —

PROPOSICION

PROYECTO DE LEY 319 DE 2021 CAMARA “POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA
EL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO
DE LLOS BIOBANCOS CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA
BIOTECNOLOGICA Y EPIDEMIOLOGICA Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES”.

Adicionese un articulo nuevo al proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo Nuevo: El Gobierno Nacional por intermedio de Ministerio de Interior y la
Direccién de Derechos de Autor, reglamentard las cesiones de muestras bioldgicas
a _biobancos publicos o privados extranjeros, determinando gque en caso de ser
utilizadas para el desarrollo o tratamiento de enfermedades de salud ptblica,

catastroficas o catalogadas como pandémicas, nho aplicard los derechos de
propiedad industrial o comercial.
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Nepartan-ento de La Guayi 3

“POR MEDIC DE LA CUAL SE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y SE
REGU! A EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON FINES CE
INVESTIGACION BIOMEDICA BIOTECNOLOGICA Y EPIDEMIOLOGICA Y SE DICTAN
OTRAS DISPOSICIONES”.

Adicitnsse un paragrafo el articulu 11 del proyecto de ley, el cua! quedara asi:

£ woulo 11, Consentimier ‘o informado, de acuerdo al tipo de obtencion de muestras e
informacion asociada con fines de investigacién biomédica, biotecnolégica vy
epidemiolégica. Los corsentimientos estan directamente relacionados con las facultades que
asta ley otorga a los biobancos, colecciones biomédizas por fuera del ambito de un biobance o
provectos de investigacion concretos.

(.

Puraqrafo 3: La informacion asociada para ser cedida a tercerps nacionntes ¢
internacionales, contara con la aprobacion del comité del Consejo Nacioral de Bioc'ita,
INV!%ie v el Instituto Nacional de Salud-INS para que pueda ser utilizado con fires ¢+
investigacion biomédica, biotecnolégica o epidemiolégica, dicha informacién asccias.i
de e ser debidamente autorizada por el donante de la muestra.

De los Honorak'~3 Repiasentantes a la Camara:

14 Myl)
R

HUGUES MANUEL LACOUTURE DANIES
Representante a la Camara

Lepartamento de La Guajira

Carrera 7 Nro. 8-68 Edificio Nuevo del Congreso
Mezanine Sur Oficina 102 Tels. (601) 3304050 ext. 4468 — 4467 Bogota [ C.






At \&

Bogota, D. C., 9 de mayo de 2022

Doctera ’ 22

Jennifer Kristin Arias Falla CaM 0

Presidenta Camara de Representantes g (V/
Ciudad 42 U

Asunto: Proposicion de modificacién
Respetada Sefiora presidenta,

Con fundamento en lo contemplado en la ley S5ta de 1992 y normas concordantes, se
presenta proposicién ante la Plenaria de la Cdmara de Representantes, de modificacién
al articulo 14° del Proyecto de Ley N° 319 de 2021 Camara "Por medio de la cual se crea
el sistema nacional de biobancos v se regula el funcionamiento de los biobancos con
fines de investigacion biomédica biotecnoldgica y epidemioldgica y se dictan otras
disposiciones”. El cual quedard de la siguiente forma:

Articulo 14. Prioridad de la condicién 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 1a preservacion de muestras con fines de
investigacién biomédica, biotecnoldgica o epidemioldgica.

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

El sujeto fuente o donante o su familia podran soli itar v hacer uso de las
muestras, siempre que estén disponibles, no se encuentren anonimizadas
se justifigue por razones de salud,

Adicidnese las expresiones en negtilla y subrayadas,

Representante a la Camara, Archipiélago de San Andrés,
Providencia y Santa Catalina
Partido Cambio Radical.

Atentamente,

MENDEZ

Va:‘;crgerne:ndez()?23 ﬂ;.]‘c; ge Mendez n.ernd!;de.:..‘ : 2 J:e.:;scamcioradacal EMPECEMDS I.A TRANSFURMABIGN




Motivacion

De acuerdo con el principio quinto del proyecto de ley de la referencia, esto es, "5,
Prevalencia de la salud y bienestar del ser humano sobre el interés de la sociedad o de
la ciencia.”, es necesario gue siempre prime la salud individual sobre el interés general,
en este caso, la del sujeto fuente quien necesite utilizar la muestra por razones de salud.

MENDEZ

EMPECEMOS LA TRANSFORMACION
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PROPOSICION

“POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y SE
REGULA EL FUNCIONAMIENTQ DE L©S BIOBANCOS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA BIOTECNOLOGICA Y EPIDEMIOLOGICA Y SE DICTAN
OTRAS DISPOSICIONES”.

Adicionese un paragrafo al articulo 22 del proyecto de ley, el cual quedara asi.

Articulo 22. Colecciones de muestras por fuera del ambito de un bichanco. Personas
juridicas o naturales del area de las ciencias biomédicas pueden generar colecciones de muestras
humanas e informacién asociada, por fuera del ambito organizativo de un biobanco, previz
autorizacion del Consejo Nacional de Bicética,_las cuales deben ser registradas por su
responsable ante el Sistema Nacional de Biobancos. Las muestras de estas colecciones
Unjcamente seran utilizadas para los estudios de la linea de investigacion y podrian sor
incorporadas en un biobanco nacional, previo consentimiento del sujeto fuente.

(..)

Paragrafo Nuevo: El Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Consejo Nacional de
Bioética estableceran lineamientos con el propésito _de garantizar la conservacion de
colegclones de muestras e informacién asociada existentes en las facultades de ciencias
de la Salud. Dichas muestras seran excepcionales y no deberdn cumplir con el requisit:
establecido en el articulo 23 de la presente ley.
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PROPOSICION

PROYECTO DE LEY 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”.

Adiciénese un paragrafo al articulo 22 del proyecto de ley, el cual quedara asi:

Articulo 22. Colecciones de muestras por fuera del ambito 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 ambito 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 Unicamente seran utilizadas para los estudios de la linea de investigacién
y podrian ser incorporadas en un biobanco nacional, previo consentimiento del sujeto
fuente.

(-.)

Paragrafo Nuevo: El Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Consejo Nacional de
Bioética estableceran directrices a fin de garantizar [a conservacién de colecciones
de muestras humanas e informacién asociada existentes en las facultades de
ciencias de la Salud, Dick Dichas muestras seran e an excepcionales y no deberan cumplir con

el requisito_de linea o Eroyecto cto de investigacién_concreto del articulo 23 de Ia
presente ley.
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