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Honorable Camara de Representantes
Ciudad.

REF:. RADICACION

En ejercicio del derecho consagrado en el articulo 154 de la Constitucién Politica de
Colombia y en cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 139 y 140 de la Ley 52 de
1992, me permito presentar a consideracion de la Honorable Camara de
Representantes, el siguiente Proyecto de Ley:

“POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS PRINCIPIOS Y GARANTIAS PARA LA
PROTECCION DE LOS DATOS GENETICOS Y GENOMICOS ATINENTES A LA SALUD
EN LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS Y PREDICTIVAS EN COLOMBIA, Y SE DICTAN
OTRAS DISPOSICIONES”.

El presente proyecto de ley, a manera de antecedentes, es el resultado de las
investigaciones realizadas en el ambito de la Bioética, la Biopolitica y el Biojuridica en
el Doctorado en Bioética de la Universidad Militar Nueva Granada, bajo la direccién de
la Doctora Amparo de Jesus Zarate Cuello, PhD., actualmente Coordinadora del
Doctorado en Bioética de la UMNG, con la orientacion internacional en Bioética y
Bioderecho del Doctor Vicente Bellver Capella, PhD., y propuesta de nuevo
conocimiento bioético para el fortalecimiento del Ordenamiento Juridico Colombiano
en la tematica, donde se articulan las ciencias de la vida con las humanidades vy,
desde la reflexion del Bioderecho, se busca su incorporacién en la normatividad
colombiana como funcién que le corresponde al Congreso de Colombia.

En ese sentido, se solicita respetuosamente a la Secretaria General dar el tramite
correspondiente a la presente iniciativa, ordenar su publicacién y proceder a su
reparto a la Comision Constitucional Permanente que resulte competente, conforme a
la materia objeto del proyecto, para surtir los debates en los términos establecidos
por la ley. Adjunto a la presente se radican los documentos exigidos, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 145 de la Ley 52 de 1992.

De la Honorable Congresista,

epresentante a la\Cpmara
Departamento del Argazonas

Edificio Nuevo del Congreso
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yenica.acosta@camara.gov.co



PROYECTO DE LEY No. DE 2026

“POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS PRINCIPIOS Y GARANTIAS PARA LA
PROTECCION DE LOS DATOS GENETICOS Y GENOMICOS ATINENTES A LA SALUD
EN LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS Y PREDICTIVAS EN COLOMBIA, Y SE DICTAN
OTRAS DISPOSICIONES”

EXPOSICION DE MOTIVOS
1. Origen académico y antecedentes de la iniciativa

El presente proyecto de ley, a manera de antecedentes, es el resultado de las
investigaciones realizadas en el ambito de la Bioética, la Biopolitica y el Biojuridica en
el Doctorado en Bioética de la Universidad Militar Nueva Granada, bajo la direccion de
la Doctora Amparo de Jesus Zarate Cuello, PhD., actualmente Coordinadora del
Doctorado en Bioética de la UMNG, con la orientacién internacional en Bioética y
Bioderecho del Doctor Vicente Bellver Capella, PhD., y propuesta de nuevo conocimiento
bioético para el fortalecimiento del Ordenamiento Juridico Colombiano en la tematica,
donde se articulan las ciencias de la vida con las humanidades y, desde la reflexion del
Bioderecho, se busca su incorporacion en la normatividad colombiana como funcién que
le corresponde al Congreso de Colombia.

Esta iniciativa también hace parte de la propuesta académica-legislativa presentada por la
médica genetista doctoranda Orietta Ivonne Beltran Casas en su tesis doctoral titulada:

“Perspectiva bioética y del bioderecho frente a las biopoliticas publicas en torno a
la privacidad y confidencialidad de los datos genéticos y genémicos atinentes a la
salud en Colombia” (Beltran Casas, en desarrollo).

Este proyecto de ley constituye una contribucién de la academia desde el bioderecho y la
bioética a las biopoliticas publicas en el ordenamiento juridico colombiano, con el fin de
posicionar a Colombia como un pais vanguardista frente a los impactos de las biociencias
y las biotecnologias en la vida y salud de los seres humanos, con relacion especial a
las pruebas genéticas predictivas (Zarate Cuello & Beltran Casas, 2020).

2. Panorama mundial sobre proteccion de datos genéticos

A nivel internacional, la proteccién de los datos genéticos y gendmicos ha sido objeto de
creciente atencion por parte de organismos multilaterales, tribunales internacionales y la
comunidad bioética. La Declaraciéon Internacional sobre Datos Genéticos Humanos de la
UNESCO (2003) establece que los datos genéticos humanos deben ser tratados con
especial cuidado por su naturaleza sensible, y prohibe cualquier forma de discriminacion
basada en ellos (UNESCO, 2003, arts. 1, 7).

El Convenio del Consejo de Europa sobre Derechos Humanos y Biomedicina (Convenio
de Oviedo, 1997) dispone en su articulo 11 la prohibicion de discriminacién por razones
genéticas, y en su articulo 12 garantiza el derecho a la informacion y el asesoramiento
genético previo a cualquier prueba predictiva (Council of Europe, 1997). Posteriormente,
el Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, relativo a las
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pruebas genéticas con fines sanitarios (2008), profundiz6 en la necesidad de
consentimiento informado, confidencialidad y prohibicién de divulgacién no autorizada
(Council of Europe, 2008).

En el ambito de la ética médica, la Declaracion de Reikiavik de la Asociacion Médica
Mundial (2019) establece que “las pruebas genéticas con fines predictivos deben ir
acompafadas de asesoramiento genético voluntario y de calidad” (World Medical
Association, 2019, art. 5), y que “los datos genéticos deben ser tratados con el mas alto
nivel de confidencialidad y seguridad” (World Medical Association, 2019, art. 6).

En el contexto europeo, el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) de la
Union Europea (2016) clasifica los datos genéticos como una categoria especial de datos
personales (articulo 9), cuyo tratamiento esta prohibido salvo excepciones estrictas, como
el consentimiento explicito o la necesidad para la salud publica (European Parliament and
Council of the European Union, 2016). Asimismo, la Recomendacion de la OCDE sobre
gobernanza de datos de salud (2017) insta a los Estados miembros a establecer marcos
de gobernanza que garanticen la privacidad, la seguridad y el uso ético de los datos
genéticos en la investigacion y la atencion sanitaria (OECD, 2017).

Desde la doctrina especializada, autores como Romeo Casabona (2016) han sefialado
que el derecho a la intimidad genética constituye un derecho fundamental emergente que
requiere una proteccién normativa especifica, mas alla de la que brindan las leyes
generales de proteccion de datos. Bellver Capella (2012) advierte sobre los riesgos de la
eugenesia positiva y la necesidad de establecer limites biojuridicos a la libertad de
investigacion en genética humana. Por su parte, Zarate Cuello (2021) sostiene que la
informacién genética es “el ultimo bastidon de la intimidad personal” y que su divulgacion
no autorizada puede generar discriminacion, estigmatizacién y afectacion de la dignidad
humana.

3. Panorama nacional en Colombia

En Colombia, a pesar de los avances en materia de proteccion de datos personales
mediante la Ley 1581 de 2012y el Decreto 1377 de 2013, no existe una regulacion
especifica e integral para los datos genéticos y genomicos atinentes a la salud. La
normativa actual no distingue entre datos personales ordinarios y datos sensibles de
naturaleza genética, lo que genera un vacio normativo preocupante (Zarate Cuello &
Beltran Casas, 2020).

La Corte Constitucional de Colombia ha reconocido en mudltiples pronunciamientos el
caracter sensible de la informacién genética. En la Sentencia T-627 de 2012, la Corte
sefald que los datos genéticos “constituyen el maximo nivel de intimidad de una persona”
y que su tratamiento debe estar sujeto a garantias reforzadas. Sin embargo, estas
decisiones judiciales no han sido acompanadas de un desarrollo legislativo especifico.

Investigaciones recientes han evidenciado que en Colombia se realizan pruebas genéticas
diagnésticas y predictivas sin un marco legal claro que regule aspectos como el
consentimiento informado, el asesoramiento genético, la confidencialidad de los
resultados, el almacenamiento de muestras bioldgicas y la divulgacion a terceros (Beltran
Casas, en desarrollo). Esta situacion expone a los ciudadanos a riesgos de discriminacion
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genética por parte de aseguradoras, empleadores o entidades educativas, asi como a
vulneraciones de su derecho fundamental a la privacidad (Zarate Cuello, 2021).

La doctoranda Beltran Casas (en desarrollo) ha documentado que, en la practica clinica y
de investigacion en Colombia, los consentimientos informados para pruebas genéticas no
siempre incluyen clausulas claras sobre el manejo de hallazgos incidentales, el derecho a
no saber, el uso secundario de los datos y las medidas de seguridad digital
implementadas. Este diagndstico refuerza la urgencia de una ley que armonice las
practicas nacionales con los estandares internacionales.

4. Necesidad de la ley

El avance vertiginoso de la medicina genémica, las pruebas diagnédsticas y predictivas, y
el ecosistema de datos masivos (big data) exige una regulacién especifica que garantice
la dignidad humana, la autonomia, la privacidad y la no discriminacién frente al uso de la
informacién genética. Como lo advierte Bellver Capella (2021), el denominado
“digitalismo” tiende a reducir la condicion humana a datos, generando una “extimidad”
(exposicién publica de lo intimo) que amenaza la privacidad genética.

Colombia carece actualmente de unaley integral que armonice estos desarrollos
tecnocientificos con los estandares internacionales de soft law, tratados y convenios sobre
derechos humanos y bioética. La presente iniciativa busca llenar este vacio normativo,
ofreciendo un marco juridico claro, protector y actualizado, que sirva de guia tanto para los
profesionales de la salud como para los pacientes, los investigadores y las entidades de
control.

5. Armonizacion internacional
Este proyecto se alinea con los siguientes instrumentos y estandares internacionales:

e Declaracion Internacional sobre Datos Genéticos Humanos de la UNESCO
(2003) (UNESCO, 2003).

e Protocolo adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, relativo
a pruebas genéticas con fines sanitarios (2008) (Council of Europe, 2008).

e Convenio del Consejo de Europa sobre Derechos Humanos y Biomedicina
(Convenio de Oviedo, 1997) (Council of Europe, 1997).

e Declaracion de Reikiavik de la Asociacion Médica Mundial (2019) (World Medical
Association, 2019).

e Declaracién de Taipei de la Asociacion Médica Mundial sobre bases de datos de
salud y biobancos (2016) (World Medical Association, 2016).

e Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) de la Unién Europea
(2016) (European Parliament and Council of the European Union, 2016).

e Recomendaciones de la OCDE sobre gobernanza de datos de salud
(2017) (OECD, 2017).
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e Principios Caldicott (1997) para la proteccion de informacién identificable de
pacientes (Caldicott Committee, 1997).

e Jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos (articulo 8 del
Convenio Europeo de Derechos Humanos) (Council of Europe, 1950).

6. Alcance y contenido:

El presente proyecto de ley regula los datos genéticos y gendmicos obtenidos en el
contexto de pruebas diagndsticas y predictivas en salud, estableciendo principios como
autonomia, beneficencia, confidencialidad, consentimiento informado escrito,
asesoramiento genético, gestién de hallazgos incidentales, gobernanza de bases de
datos, medidas de seguridad digital, prohibicidon de discriminacién, y educacién de
profesionales, lo que implica la urgencia manifiesta de legislar en este contexto con el fin
de armonizar la legislacion colombiana con los avances de la medicina genémica y la
proteccion de los derechos humanos. En consecuencia, legislar en Colombia sobre
proteccién de datos genéticos y gendmicos no es una opcién, sino una necesidad
impostergable para garantizar la dignidad humana, prevenir la discriminacién genética,
fortalecer la confianza en el sistema de salud y posicionar al pais a la vanguardia del
bioderecho internacional frente a los desafios éticos y juridicos de las biotecnologias.

Dejo a consideracion del Congreso de Colombia el presente Proyecto de Ley con el
proposito que se convierta una vez cumplidos los tramites legislativos en Ley de la
Republica.

HR. YEdCA SUGI;:IN AC TA INFANTE
epresentante a la\Chmara
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PROYECTO DE LEY No. DE 2026

“POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS PRINCIPIOS Y GARANTIAS PARA LA
PROTECCION DE LOS DATOS GENETICOS Y GENOMICOS ATINENTES A LA SALUD
EN LAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS Y PREDICTIVAS EN COLOMBIA, Y SE DICTAN
OTRAS DISPOSICIONES”

EL CONGRESO DE COLOMBIA DECRETA:

CAPITULO | - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto de la Ley. La presente ley tiene por objeto establecer los principios,
derechos, garantias y obligaciones para la proteccion de los datos genéticos y gendmicos
atinentes a la salud, obtenidos a través de pruebas diagnédsticas y predictivas realizadas
en el territorio nacional, con el fin de salvaguardar la dignidad humana, la autonomia, la
privacidad, la confidencialidad y la no discriminacion.

Articulo 2. Ambito de aplicacion de la Ley. Las disposiciones de esta ley se aplican a
todas las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que realicen, procesen,
almacenen, transfieran o utilicen datos genéticos o gendémicos con fines de salud en
Colombia, incluidas las pruebas de venta directa al consumidor.

Articulo 3. Definiciones de la Ley. Para efectos de esta ley, se entiende por:

1. Datos genéticos: Informacion relativa a las caracteristicas hereditarias de una
persona obtenidas mediante analisis de &acidos nucleicos u otros analisis
cientificos.

2. Datos gendmicos: Informacién derivada del estudio del genoma completo o
parcial, incluyendo variantes y expresiones génicas.

3. Prueba genética diagnoéstica: Aquella realizada para confirmar o descartar una
enfermedad en una persona sintomatica.

4. Prueba genética predictiva: Aquella realizada en personas asintomaticas para
evaluar el riesgo de desarrollar una enfermedad genética o multifactorial.

CAPITULO Il - PRINCIPIOS RECTORES

Articulo 4. Autonomia y beneficencia de la Ley. Toda persona tiene derecho a decidir
libremente sobre la realizacion de pruebas genéticas, previa informacién clara, completa y
comprensible. Los profesionales de la salud actuaran con beneficencia, evitando dafios y
maximizando beneficios.

Articulo 5. Privacidad y confidencialidad de la Ley. Los datos genéticos y genémicos
son inviolables y no podran ser divulgados sin autorizacion expresa del titular, salvo las
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excepciones previstas en la ley. Se aplicaran los mas altos estandares de seguridad
digital.

Articulo 6. Fiabilidad, calidad, proporcionalidad y limitaciones. Las pruebas genéticas
deberan realizarse con estandares de calidad y fiabilidad cientifica. Su uso sera
proporcional a la finalidad sanitaria, sin exceder lo estrictamente necesario.

CAPITULO Il - CONSENTIMIENTO Y ASESORAMIENTO

Articulo 7. Consentimiento informado escrito. Toda prueba genética diagndstica o
predictiva requerira consentimiento informado previo, expreso, por escrito y revocable,
otorgado voluntariamente. Debera incluir informacion sobre alcance, riesgos, beneficios,
manejo de datos, y posibilidad de hallazgos incidentales.

Articulo 8. Asesoramiento genético previo y posterior. Se garantizara asesoramiento
genético por personal calificado antes y después de la prueba, para asegurar la
comprension de los resultados y sus implicaciones médicas, psicoldgicas y familiares.

CAPITULO IV — HALLAZGOS INCIDENTALES Y DERECHO A NO SABER

Articulo 9. Hallazgos genéticos adicionales (incidentales). Si durante una prueba se
obtienen hallazgos incidentales con relevancia clinica, se informara al titular solo si este lo
ha autorizado previamente en el consentimiento informado.

Articulo 10. Derecho a no saber. Toda persona tiene derecho a no conocer los
resultados de pruebas genéticas predictivas o hallazgos incidentales, sin que ello pueda
generar discriminacién o presién alguna.

CAPITULO V - DIVULGACION A TERCEROS

Articulo 11. Prohibicidn y excepciones de divulgacion a terceros. No se podran
divulgar datos genéticos a empleadores, aseguradoras, instituciones educativas o
cualquier tercero sin consentimiento expreso del titular. Excepcionalmente, por orden
judicial o para proteccion de la salud publica, segun reglamentacion.

CAPITULO VI - BASES DE DATOS Y SEGURIDAD DIGITAL

Articulo 12. Bases de datos y medidas de proteccion. Las bases de datos que
contengan informacion genética y gendmica deberan cumplir con estandares
internacionales de seguridad digital, cifrado, control de accesos y auditoria permanente.

Articulo 13. Prevencion de divulgaciéon inadvertida. Los responsables del tratamiento
deberan implementar medidas técnicas y organizativas para evitar filtraciones, accesos no
autorizados o divulgaciones accidentales.
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CAPITULO VII — NO DISCRIMINACION Y ESTIGMATIZACION

Articulo 14. Prohibicion de discriminacion genética. Ninguna persona podra ser
discriminada por sus datos genéticos o gendmicos en el acceso a empleo, servicios de
salud, educacion, seguros o cualquier otro derecho.

CAPITULO VIIl - GOBERNANZA Y USO SECUNDARIO

Articulo 15. Transparencia y gobernanza para uso secundario. El uso secundario de
datos genéticos (investigacién, biobancos, etc.) requerirdA nuevo consentimiento
informado, salvo anonimizacion irreversible, y sera supervisado por un comité de ética
institucional.

CAPITULO IX — EDUCACION Y RESPONSABILIDADES

Articulo 16. Educacion a profesionales de la salud. El Ministerio de Salud y Proteccién
Social, en coordinacion con instituciones educativas, implementara programas
permanentes de formacién en bioética, genética, proteccién de datos y asesoramiento
genético.

Articulo 17. Pruebas de venta directa al consumidor. Se prohibe la comercializaciéon de
pruebas genéticas de venta directa al consumidor sin el debido asesoramiento genético y
consentimiento informado previo, conforme a los estandares del Protocolo adicional de
2008 y la Declaracion de Reikiavik (art. 12) y la normatividad vigente.

CAPITULO X - VIGILANCIA, CONTROL Y SANCIONES

Articulo 18. Responsabilidades de vigilancia y control. La Superintendencia de Salud
y la Superintendencia de Industria y Comercio ejerceran funciones de inspeccion,
vigilancia y control sobre el cumplimiento de esta ley, en el marco de sus competencias.

Articulo 19. Sanciones. El incumplimiento de las disposiciones de esta ley dara lugar a
multas, suspensién de actividades, clausura de bases de datos, y demas sanciones
previstas en el régimen general de proteccion de datos personales y en la ley estatutaria
en salud vigentes.

CAPITULO XI — DISPOSICIONES FINALES

Articulo 20. Reglamentaciéon. El Gobierno nacional, a través del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, el Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones y
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (Minciencias), en el marco de sus
respectivas competencias, reglamentara la presente ley dentro de los seis meses
siguientes a su promulgacion.
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Articulo 21. Vigencia. La presente ley rige a partir de su publicacion en el Diario Oficial y
deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.
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