. Ny,

Rt 2

HECTOR OLIMPO

HONORABLE SENADOR
2026-2030

PROPOSICION ADITIVA

Adiciénese un parégrafo al articulo 1 del Proyecto de ley nimero 047 de 2025 Senado: “Por medio
de la cual se fomenta la investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias en salud a partir de
emprendimientos de base cientifico tecnolégica” ” el cual quedara asi:

ARTICULO 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer el marco normativo para el fomento,
desarrollo, investigacion, produccion y uso de tecnologias en salud a partir de componentes
anatébmicos humanos y otras sustancias de origen humano. Asi mismo, busca promover el desarrollo
emprendimientos de base cientifico tecnoldgica, garantizando la protecciéon de los derechos de los
donantes y la seguridad de los pacientes.

Pardgrafo: En concordancia con lo dispuesto por la ley 2287 del 13 de enero de 2023 mediante
Ia cual se crea el Sistema Nacional de Biobancos

o/Espingsa Oliver
ador de [a Republica

hector.espinosa@senado.gov.co



PROPOSICION MODIFICATIVA

En ejercicio de las facultades constitucionales y legales conferidas a los
congresistas, especialmente las previstas en los articulos 114, 150 y 160 de la .
Constitucién Politica, y de conformidad con los articulos 113, 114 160 y 162 de la
Ley 5. de 1992, respetuosamente presento la siguiente proposicion al articulado del

Proyecto de Ley nimero 047 de 2025 Senado:

ARTICULO ORIGINAL

PROPOSICION

tiene por objeto establecer el marco
normativo para el fomento, desarrolio,
investigacion, produccién y uso de
tecnologias en salud a partir de
componentes anatémicos humanos y
otras sustancias de origen humano.

Asi mismo, busca promover el
desarrollo emprendimientos de base
cientifico tecnoldgica, garantizando la
proteccién de los derechos.de los
donantes y la seguridad de Ios
pacientes.

ARTICULO 1. Objeto. La presente ley -

-conocimiento,

ARTICULO 1. Objeto.- La presente ley
tiene por objeto establecer el marco

| normativo para el fomento, desarrollo,

investigacion, produccién y uso. de
tecnologias en salud a partir de
componentes anatomicos humanos y
otras sustancias de origen humano

(SoHO).

Asimismo, busca promover la creacion

'y fortalecimiento de emprendimientos

de base cientifico-tecnoldgica, el
aprovechamiento de resultados de
investigacién y la transferencia . de
garantizando la
proteccion de los derechos de los
donantes, la seguridad de los pacientes
y la transparencia en el manejo de
estos recursos.

Cordi\almente,

AﬂITONIO OSE EOR
Senador de la Republl

Reviso: Carlos Giraldo - Asesor Juridico

B A : ". A 3 .> .
JIME EZ i
Proyecto: Daniela Cardenas Antolinez - Asesora andl
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Bogota D.C., 19 de agosto de 2026
PROPOSICION MODIFICATIVA
Modifiquese el articulo\® del Proyecto de Ley nimero 047 de 2025 Senado: “Por

medio de la cual se fomenta la investigacién, desarrollo y produccién de tecnologias
en salud a partir de-emprendimientos de base cientifico tecnolégica”, de la siguiente

 forma:

~ ARTICULO 1. Objéib, La presente ley tiene por objeto establecer el marco normativo

para el fomento, desarrollo, investigacion, produccién y uso seguro, ético y

- socialmente pertinente de tecnologias en salud a partir de componentes anatémicos

humanos'y otras sustancias de origen humano. Asi mismo, busca promover el
fortalec1m|ento de las capamdades cientificas, tecnoldgicas, requlatorias y
productlvas del Estado y de las. |nst|tucwnes publicas de mvesthacmn y salud

.y e el desarrollo emprendimientos de base cientifico- tecnolog|ca garantizando la

proteccion de los den:eghos de los donantes y la seguridad de los pamentes.

En todos los casos se garantlzara la_proteccion de Hos derechos de Ios.;;

donantes, la seguridad de los pacientes, la dignidad humana la transparencia
y la distribucion justa de los beneficios derivados de la investigacion y la
innovacion.

i
Carlos Allerto Beﬁwd t)hlora

““Senador de la Republica
Pacto Historico

B 10206
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SENADOR ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ %@ WJQ
A

PROPOSICION MODIFICATIVA

En ejercicio de las facultades constitucionales y legales conferidas a los
congresistas, especialmente las previstas en los articulos 114, 150 y 160 de Ia
Constitucion Politica, y de conformidad con los articulos 113, 114, 160 y 162 de la
Ley 5.2 de 1992, respetuosamente presento la siguiente proposicion al articulado del
Proyecto de Ley nimero 047 de 2025 Senado:

ARTICULO ORIGINAL PROPOSICION

ARTICULO 2. Ambito de aplicacion. | ARTICULO 2. Ambito de aplicacién. Las
Las disposiciones de esta ley se aplican | disposiciones de esta ley se aplican a

a personas naturales o juridicas, las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, que desarrollen publicas o privadas, nacionales - o
actividades relacionadas con la extranjeras, gue realicen actividades de
obtencién, donacién, procesamiento, obtencién, donacién, . procesamiento,
almacenamiento, investigacion, almacenamiento, investigacién,
desarrollo, produccién, distribucion y desarrolio, produccién, distribucion vy
aplicacion de componentes anatémicos | aplicacién de componentes anatémicos
humanos o sustancias de origen humanos o sustancias de origen
humano (SoHO), destinadas a humano_(SoHO),” con- destino a la- :
tecnologias en salud. creacion de tecnologias en salud -

Paragrafo. Se excluyen de la presente | Paragrafo. Se excluyen de la aplicacion
ley los usos con fines exclusivamente de esta ley los usos con fines

asistenciales regulados por normas exclusivamente asistenciales de
especiales, sin perjuicio de la aplicacion | frasplante e implante de érganos vy
de principios aqui establecidos. tejidos, los cuales se rigen porla Ley 9

de 1979, Ley. 73 de 1988, Ley 1805 de
2016 y demas normas concordantes,
sin_perjuicio de la_observancia de los
principios éticos aqui contenidos

Cordialmente,

A7o(IT0N|o JOSE CORREA LJIMENEZ B AD
Senador de la Republica

Proyecto: Daniela Cardenas Antolinez - Asesora Jun'dic§ .
Reviso: Carlos Giraldo - Asesor Juridico




SENADOR ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ
- PROPOSICION
JUSTIFICACION

La inclusién de elementos determinantes y la remisién expresa a normas preexistentes eliminan
ambigiiedades que suelen generar conflictos de competencia entre autoridades sanitarias.

La nueva redaccidn precisa quiénes son los destinatarios de la norma:

“Personas naturales o juridicas, publicas o privadas, nacionales o extranjeras": Esta
delimitacién subjetiva es fundamental para evitar lagunas interpretativas sobre quiénes estén
obligados a cumplir con la regulacién. Al ser exhaustiva, asegura que cualquier entidad,
independientemente de su origen o naturaleza, que manipule SoHO con fines de creacién de
tecnologias en salud, quede bajo el radar de vigilancia de esta ley.

"Con destino a la creacion de tecnologias en salud": Este es el criterio de distincién esencial (el
telos de la norma). La ley no regula la manipulacién de componentes humanos en abstracto, sino
vinculada a la finalidad de innovacién y desarrollo tecnolégico. Esto diferencia claramente el
ambito de esta ley de otras normas que regulan la investigacién basica o la docencia.




APROBADO
Q. (1ol

PROPOSICION

Modifiquese el paragrafo Segundo del articulo 3° del proyecto de ley niimero 047 de 2025 Senado:
“Por medio de la cual se fomenta la investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias en
salud a partir de emprendimientos de base cientifico tecnoldgica” el cual quedara asi:

Pariagrafo Segundo. Se podran establecer rutas diferenciales para emprendimientos de base
cientifico-tecnolégica tipo spin-off, sin que ello implique la flexibilizaciéon de estandares de
calidad, seguridad y bioseguridad

En el disefio e implementacion de estas rutas se otorgara prelacion en el acompafiamiento a
recursos técnicos, de fomento y de investigacion a las spin-offs gestadas por Instituciones de
Educacion Superior (IES) publicas, de conformidad con el marco de fomento a la ciencia,
tecnologia e innovacion establecido en la Ley 1838 de 2017.

Sen4
Pacto Historico

SENADORA DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA



ECTOR OLIMPO

HONORABLE SENADOR
2026-2030

H

APROBADO
PROPOSICION ADITIVA ’ 6 N t\p/leﬂ.‘@z

Adiciénese al articulo 3 del Proyecto de ley niimero 047 de 2025 Senado: “Por medio de la cual se
fomenta la investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias en salud a partir de emprendimientos
de base cientifico tecnolégica” el cual quedara asi:

ARTICULO 3. Régimen de autorizacién, inspeccion, vigilancia y control. El Ministerio de Salud y
Proteccién Social reglamentara el régimen de autorizacion, inspeccion, vigilancia y control de las
actividades reguladas por la presente ley, en articulacion con el El Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién, al Instituto Nacional de Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, que ejercera la autoridad sanitaria en materia de evaluacion
técnica, certificaciéon y control.

Paragrafo Primero. Los procedimientos deberan garantizar rigor técnico, seguridad sanitaria y
eficiencia administrativa. ’

Paragrafo Segundo. Se podran establecer rutas diferenciales para emprendimientos de base

cientifico-tecnolégica tipo spin-off, sin que ello implique la flexibilizacién de estandares de calidad;
seguridad y bioseguridad.

Cordialmente,

Dy OB

Héct spinofa Oliver ib%&b%ié

H.Séhador dé TaRepublica

hector.espinosa@senado.gov.co



Bogota D.C., 19 de agosto de 2026

Honorable Senador

HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Presidente

Senado de la Republica

Modifiquese el articulo 3° del Proyecto de Ley Ordinaria 047 de 2025 Senado, “Por medio de la
cual se fomenta la investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias en salud a partir de
emprendimientos de base cientifico tecnologica”, el cual quedar4 asf:

“drticulo 3° Régimen de autorizaciom, inspeccion, vigilancia y control. ‘El Ministerio de
Salud y Proteccidn Social reglamentard el régimen de autorizacion, inspeccion, vigilancia y
control de las actividades reguladas por la presente ley, en articulacion con el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, que ejercerd la autoridad
sanitaria en materia de evaluacidn técnica, certificacion y control, y_con_el Instituto
Nacional de Salud, como entidad coordinadora de la Red Nacional de Bancos de Sangre y
la Red de Donacién y Trasplantes, en los términos establecidos por la Ley 1805 de 2016.”

Pardgrafo Primero. Los procedimientos deberdn garantizar rigor técnico, seguridad
sanitaria y eficiencia administrativa.

Pardgrafo Segundo. Se podrdn establecer rutas diferenciales para emprendimientos de base
cientifico-tecnoldgica tipo spin-off; sin que ello implique la flexibilizacién de estdndares de
calidad, seguridad y b?oseguridad.

OMAL N VD

MARIA LUCIA VILLALBA GOMEZ
Senadora de la Republica — Nuevo Liberalismo

|
|
\
|
PROPOSICION
|
|
|
|



MARIA CLERS
POSADA

PROBADD

PROPOSICION - - A

@ .\ ¢ Wb

Modifiquese el inciso primero del articulo 3 del Proyecto de ley niamero 047 de 2025
Senado: “Por medio de la cual se fomenta la investigacion, desarrollo y produccién -de
téEﬁologias en salud a partir de emprendimientos de base cientifico tecnoldgica”, el cual
quedard asi:

ARTICULO 3. Régimen de autorizacién inspeeeién;vigilaneiayeontrel.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social reglamentaréa el régimen de

autorizacidninspeceién—vigancia-y-eontrel de las actividades reguladas -
por la presente ley, en articulacion con el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, que ejercerd la autoridad
sanitaria en materia de evaluacién técnica, certificacion y control. »

MARIA CLARA POSADA N8 Cégﬁ\@@%

Senadora de la Republica




SENADOR ANTNIO JOSE CORREA JIMENEZ AE’?R@@AQ@ |
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PROPOSICION MODIFICATIVA

En ejercicio de las facultades constitucionales y legales conferidas a: los
congresistas, especialmente las previstas en los articulos 114, 150 y 160 de la
Constitucion Politica, y de conformidad con los articulos 113, 114, 160 y 162 de la
Ley 5.2 de 1992, respetuosamente presento la siguiente proposicion al articulado del
Proyecto de Ley nimero 047 de 2025 Senado:

ARTICULO ORIGINAL : PROPOSICION

ARTICULO 3. Régimen de autorizacion, ARTICULO 3. Régimen de autorizacion,
.| inspecciodn, vigilancia y control. El Ministerio | inspeccién, vigilancia y control. El Ministerio
de Salud y Proteccién Social reglamentara | de Salud y Proteccién Social definira la

el régimen de autorizacion, inspeccion, politica nacional y reglamentara el régimen

vigilancia y control de las actividades de autorizacion para las actividades de esta
reguladas por la presente ley, en ley. El Instituto Nacional de Vigilancia de
articulacion con el Instituto Nacional de Medicamentos y  Alimentos  (INVIMA)
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — | ejercera la autoridad sanitaria_en materia
INVIMA, que ejercera la autoridad sanitaria | de _evaluacion técnica, certificacion de
en materia de evaluacion técnica, estandares y control de calidad.

certificacién y control.
Paragrafo Primero. Los procedimientos

Paragrafo Primero. Los procedimientos - | administrativos _para la__obtencién de -
deberan garantizar rigor técnico, seguridad | licencias deberan regirse por los principios
sanitaria y eficiencia administrativa. de celeridad, eficacia y transparencia,

Paragrafo Segundo. Se podran establecer | garantizando  siempre  la-  sequridad
rutas diferenciales para emprendimientos sanitaria, : :

de base cientifico-tecnoldgica tipo spin-off,
sin que ello implique la flexibilizacion de Paragrafo Segundo.. El_Gobierno Nacional
estandares de calldad seguridady - podra _establecer rutas diferenciales - y
bioseguridad. _ asistencia técnica para emprendimientos
de base cientifico-tecnoldgica tipo spin-off,
de acuerdo con la Ley 1838 de 2017,
garantizando el cumplimiento de los
estandares de calldad y blosequndad

requeridos

' Cordialmente,

A TOquLJosé CORREA JIMENEZ
Senador de la Republic

Proyecto: Daniela Cardenas Antolinez - Asesora Juridica
Reviso: Carlos Giraldo - Asesor Juridico




P oyecto de Ley No 047 de 2025
‘I art|cqu quedara asi:

on el Instituto Nacional de VngllanC|a -
- INVIMA, que eJercera la autoridad sanitaria

‘en materla de evaIuacuon tecmca cert|f|caC|on Y. control sm per; u:c:o de5 N
lasm_ competencias e i

‘lmpllque |z e
. blosegurldad

JOHN EDICKSON’AMAY

,

Senador de Ia Rep bllca

RODRIGU EZ -




vb'ldvigil‘én'cia, i'mportacién' 'exporté:cién y
égimen quedarian enteramente entregados
on}stutucnonal admlte Ia potestad}

Sin- parametros de rlesgo, zabi
transuuon elementos:’*centrales del

alud pubh"‘c_a la dlgnldad y Ia segurldad del

-proporclonalldad admlnlstratlva, nunca una exenCIon de estandares.



#AlimentarlaVida

Modlflquese el articulo 5 del Proyecto de Ley nGmero 047 de 2025 Senado: “Por
medio de la cual se fomenta la investigacion, desarrollo y producc10n de tecnologias

- en salud.a partir de .emprendimientos-de base cientifico tecnolégica”, de la S|gu|entey

forma:

ARTICULO 5. Procedlmklento parala obtencion del Certificado de Cumpllmlento

EI Mmlsterlo de Salud*fy Proteccnon Social reglamentara, dentro de los doce meses

segurldad samt‘ana

L et e

Paragrafo sequndo. En reqlamentacmn de evaluaclon ‘de las tecnologlas en‘
salud desarrolladas en el marco de la. presente Iev, eI Ministerio de Salud vy
Proteccion Somal contara con. Ia partlclpacwn tecnlca del Instituto de

‘ Evaluacmn Tecnoloqlca en Salud de-acuerdo con_ Ia naturaleza y el nivel de
rlesgo de cada tecnoloqla conS|derando la eVIdenCIa dlsponlble sobre su

gurldad eflcama efectlwdad, lmpacto presupuestal pertmencna somal y
territorial. Esta partlcmacmn ‘nNO. sustituira las competenmas samtarlas \'Z
_gulatorlas del Instltuto Nacwnal de qullanma 'de Medicamentos y Alimentos

(INVIMA). -

- &
\.&

o Erﬁ 1A \-" \ﬂ\"‘f k )h

Carlos Alberto Benavides Nora

Senador de la Reptiblica
Pacto Historico

QN BERTO
BENAVIDES

Bogota D.C, 19 dé agosto de éozs | : ﬁf*"mgg&gﬂ
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PROPOSICION AQR@BAQ@
~ B 1v w8

Conforme a lo dispuesto en los articulos 112 y 113 de la Ley 52 de 1992, adiciénese un paragrafo

.al articulo 6 del Proyecto de Ley N° 047 de 2025 Senado “Por medio de la cual se fomenta Ia

investigacion, desarrollo y produccién de tecnologias en salud a partir de emprendimientos de
base cnentn‘" ico tecnologlca el cual quedara asi:

PARA RAFO N\UE\{O‘.‘ fLo_,dl.spuesto en el presente articulo se entiende sin perjuicio de la
prohibicién de comercializacién de componentes anatémicos humanos contenida en la Ley 19
de 2004. En ningln caso el donante, sus familiares, su representante legal ni tercero alguno
podran recibir pago, retribucion, contraprestacion o beneficio econémico de cualquier naturaleza
por la donacién.

El reconocimiento de costos procedera (inicamente respecto de gastos necesarios, demostrables
y auditables, y debera quedar registrado en la plataforma de que trata el articulo 7 de la presente
ley. La comercializacion de los productos derivados prevista en el paragrafo anterior requerira
que el consentimiento informado del donante haya autorizado de manera expresa, especifica y
revocable esa finalidad, y que se garantice el anonimato del donante y la prohibicion de usos
secundarios no autorizados.

Atentamente,

J AN FERNANDO CAICEDO

SENADOR DE LA REPUBLICA

2oc MO

AU
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'SENADOR ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ B A@ER@EA@@
. B 8-ty Wil

‘ PROPOSICION MODIFICATIVA

En ejercicio de las facultades constitucionales y legales conferidas a los
congresistas, especialmente las previstas en los articulos 114, 150 y 160 de la
Constitucién Politica, y de conformidad con los articulos 113, 114, 160 y 162 de la.
Ley 5.2 de 1992, respetuosamente presento la siguiente proposicion al articulado del

Proyecto de Ley numero 047 de 2025 Senado:

ARTICULO ORIGINAL

" PROPOSICION

ARTICULO 6. Reconocimiento de costos
conexos o asociados al procesamiento
de componentes anatomicos. Se
-permitira el
asociados - al procesamiento,
almacenamiento, transporte, investigacion
y desarrollo de componentes anatémicos
“humanos, siempre que estos correspondan
estrictamente a gastos necesarios vy
demostrables. En ningn caso este
_reconocimiento podra constituir una forma
de comercializacion de los componentes
anatomicos humanos ni generar lucro
sobre los mismos. ’

Paragrafo. Los productos derivados que
resulten de procesos de transformacién
cientifica o tecnolégica podran ser objeto
de comercializacion conforme a la
regulacién sanitaria vigente.

.reconocimiento” de costos.

ARTICULO 6. Reconocimiento _de costos
asociados y_prohibicién de comercializacién. De
conformidad con la normativa vigente, " se
Drohibe cualguier forma de pago. remuneracién

©_compensacion por la donacién o sumlnlstr
de componentes anatémicos humanos:

No obstante, las instituciones autorizadas:

podréan _realizar el .. cobro _de - los costos
operativos, técnicos y administrativos

debidamente demostrables asociados a la
obtencion, procesamiento, almacenamiento,
transporte e investigacion.

Paragrafo. Los productos biotecnoldqicos o

,‘tecnolomas en salud gue resulten de procesos
| de__transformaci6n

industrial, - cientifica o
tecnolégica a  parir _de  componentes
anatémicos o SoHO, -podran _ser._objeto de
comercializacién conforme a .las reglas del
mercado y la regulacién sanitaria, siempre que
el valor comercial no se atribuya al componente
anatémico en si mismo. sino al proceso de valor
agregado y transformacion tecnolégica:

Cordialmente,

ﬁéTONlc{JOSE CORREA JIMENEZ

nador de la Republica -~ =~ : 2t S O :
Proyecto: Daniela Cardenas Antolinez - Asesora Juridica . ;‘4 ! "35} Lﬁ;v,,’ SRRV Lo

Reviso: Carlos Giraldo - Asesor Juridico
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Bogota D.C., 19 de agosto de 2026
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“Modifiquese el articulo 6 del Proyecto de Ley numero 047 de 2025 Senado: “Por

medio de la cual se fomenta la investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias
en salud a partlr de emprend/mlentos de base cientifico tecnolégica”, de la siguiente

forma:”’

ARTICULO 6. Reconocimiento de costos conexos o asociados al procesamiento
de componentes anatémicos. Se permitira el reconocimiento de costos asociados
al procesamiento, almacenamiento, transporte, investigacion y desarrollo de
componentes anatomicos humanos, siempre que estos correspondan estrictamente

- a gastos necesarios y demostrables.

En ninglin caso este reconocimiento podra constituir una forma de comercializacién
de los componentes anatdbmicos humanos ni generar lucro sobre los mismos.

Paragrafo Primero. Los productos derivados que resulten de procesos de .
transformacion cientifica o tecnoldgica podran ser objeto de comercializacién
conforme a la regulacién sanitaria vigente.

Paragrafo Sequndo. La comercializacion de productos derivados estara
condicionada a la demostracién de su contribucién al interés publico y al
cumplimiento de condiciones de disponibilidad, calidad, accesibilidad vy

asequibilidad para la _poblacién. Cuando en su _investigacion, desarrollo o

produccidon __se utilicen - recursos publicos, infraestructura publica,
conocimientos desarrollados en instituciones publicas o componentes
anatéomicos _obtenidos mediante donacién, los instrumentos de financiacién,
autorizacién o transferencia tecnologica deberan prever mecanismos de
retorno_social, suministro al sistema general de sequridad social en salud,
licenciamiento no exclusivo cuando resulte necesario y condiciones que eviten
precios abusivos o situaciones de dependencia tecnolégica.

D‘ ‘u\ \ &\”\V\‘K)\%I
Carlos Alberto Benavideés Nora

Senador de la Replblica
Pacto Histérico

AN BERTO
" BENAVIDES

#AlimentarlaVida
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Articulo 6. Reconocumlent de costos conexos o} asoaados aI procesamiento
de componentes al atom|co per

- acenamiento, transporte, investigacion y
desarrollo de componentes anatomlcos humanos, snempre que estos:

Pa rag:rafoz > [z
transformacién

RODRIGUEZ

JOHN EDICKSON AMAYA
Senador de la Replblica = *



% JUSTIFICACION

La proposnaon no elimina el reconocimiento de costos ni la posibilidad de
comercializar productos derivados. "Mantiene esas decisiones y adiciona
controles para impedir que el preC|o ﬂnal encubra una retribucién por el cuerpo
humano o por sus partes.

La legislacion coIomblana prohlbez” la "'compensacién por la donacién y la
comercializacién -de - Componentes anatémicos. La Corte Constitucional! ha
relterado que dicha ‘prohibicién: protege dignidad, solidaridad e igualdad. Al
mismo tlempo I__ordenamlento admlte el cobro de costos verificables asociados
a procedimientos. autorizados.- La separamon contable y la auditoria permiten
hacer operatlva ‘esar frontera

La formula propuesta reconoce el valor economlco legitimo generado por la
transformacién -cientifica. y- tecnologlca ‘pero- excluye expresamente cualquier
valorlzac10n del materlal humano como mercanaa y cuanu;er lncentlvo indebido
al donante

1 Sentencia C-294 de 2019, M. P. José Fernando Reyes Cuartas - Corte Constitucional, Sentencna T 371 de 2023, M. P. José
Fernando Reyes Cuartas.
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PROPOSICION MODIFICATIVA

En ejercicio de las facultades constitucionales y' legales cohferiaas ‘a los
congresistas, especialmente las previstas en los articulos 114, 150 y 160 de la
Constitucion Politica, y de conformidad con los articulos 113, 114, 160 y 162 de la

Ley 5.2 de 1992, respetuosamente presento la siguiente proposicion al articulado del
Proyecto de Ley nimero 047 de 2025 Senado:

ARTICULO ORIGINAL PROPOSICION

] : " |ARTICULO 7.  Plataforma _de
ARTICULO 7. Transparencia. El |Transparencia y  Trazabilidad.  El
Ministerio de Salud y Proteccién Social | Ministerio_de Salud y Proteccién Social. en
desarrollard una plataforma tecnoldgica | coordinacién con_el Instituto Nacional de
interoperable con el SISPRO, que |Salud (INS), desarrollard y administrara una
; ; i lataforma tecnoldgica interoperable con el
garantice el registro, seguimiento y |R ; - ~ -
trazabilidad de las  actividades |SISPRO_v el Registro Nacional de
relacionadas con el USO de Donantes. Esta herramienta garantizara la

A h trazabilidad total de los componentes
componentes anatomicos humanos. ‘| desde la donacién hasta su destino final

como tecnologia en salud.

Paragrafo 1. Esta plataforma debera v .
cumplir con la proteccion de datos | Paragrafo.” EI_acceso _a la informacién
personales, acceso diferenciado segun | contenida en-la plataforma estara sujeto a
niveles de informacién y mecanismos |los niveles de reserva legal v a los
de auditoria y control. protocolos de seguridad de la informacién,

garantizando la auditoria_permanente por
parte de los entes de control. :

Cordialmente,

ANTONIO JOSE CORREA JIMENEZ o
Senador de la Repiublica

Proyecto: Daniela Cardenas\Antolinez - Asesora Juridica
Reviso: Carlos Giraldo - Asesor Juridico




PROPOSICION

Al Proyecto de ley nimero 047 de 2025 Senado: “Por medio de la cual se fomenta la
investigacién, desarrollo y produccién de tecnologias en salud a partir de emprendimientos de
base cientifico tecnolégica”

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 114 y 115 de la Ley 52 de 1992,
respetuosamente someto a consideracién de la Honorable Plenaria del Senado de la
Republica la siguiente proposicion aditiva al articulado del proyecto de ley de la referencia.

SE PROPONE:
Agréguese un nuevo numeral al articulo 8, el cual quedara asi:

“ARTICULO 8. Principios Rectores. (...)
10. _Enfoque Diferencial Etnico: se garantizard un trato diferenciado a grupos
poblacionales _étnicos _constitiucionalmente _protegidos, respetando sus _usos,
costumbres y cosmovisiones propias.

Cordialmente,

o= ﬂ/ w
ERALTA EPIEYU

Senadora de» la Republica
MAIS
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PROPOSICION MODIFICATIVA

PROYECTO DE LEY No 047 DE 2025 SENADO “por medio de la cual se
fomenta la investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias en
salud a partir de emprendimientos de base cientifico tecnolégica”

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

ARTICULO 8. Prihcipios réctores. El objetivo y las disposiciones de la
presente ley se regirén por los siguientes principios:

1. Dlgnldad humana Ekehmpe—hwnane—y—su&paﬁe&nepednmer—ebjetede

comercializacién: El_cuerpo_humano, sus componentes anatémicos,
tejidos, células y cualquier sustancia de origen humano (SoHO) en su
estado natural no podran_ser objeto de lucro ni de transaccién
‘comercial. Se prohibe cualquier incentivo financiero o compensacién
patrimonial que distorsione el caracter no patrimonial del cuerpo
humano.

2. Gratuidad y neutralidad financiera de la donacién: La donacion de
componentes anatomlcos sera voluntaria, altruista y sin animo de lucro. El
principio de neutralidad financiera garantiza que el donante no sufra una
pérdida hi obtenga un beneficio econémico derivado de la donacién; la
compensacién o reembolso a donantes se limitara estrictamente a Ia
cobertura de gastos documentados e ineludibles y a la reparacion de
los perjuicios directos asociados al proceso de donacién, conforme a la
reglamentacidn técnica que establezca la autoridad competente.

- e
3. Consentimiento informado: Toda obtencion y uso requerira consentimiento F%@ﬁ"
previo, libre, expreso e informado. A
. 38
4.

Hesges—samtanes—Calldad blosequrldad y qestlon mteqral del riesgo: Se
-aplicaran estandares técnicos rigurosos en toda la cadena de custodia
(desde la obtencién hasta la aplicacion o derivacion tecnoldgica) para

O Edificio nue 8. 01 aine sar ol W3 OB
ﬂssﬁrﬁﬁman&&mgzi@@ﬁ e ﬁi [ et ol P

b MER IR 7
Rﬁ?’ﬁﬁmam%ldﬁam{ég’}ﬁfﬁi J ﬁéi ¢ escorsancherlesnsuver 8 @lBoscarsgacher IS axcarhsaschezl@val a“a,;%g@}
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gara'ntizar la_sequridad sanitaria, prevenir la transmisién de
enfermedades - transmisibles e infectocontagiosas, e incorporar
sistemas eficaces de farmacovigilancia, biovigilancia y notlflcacmn de
incidentes o reacciones adversas graves.

5. Precaucnon Ante la falta de certeza o evidencia cientifica absoluta
sobre los rlesqos de un componente SoHO o un desarrollo
blotecnqlomco,derlvado. prevalecera la proteccién prevalente de la
salud publica, la integridad fisica del receptor y la biosequridad. Encaseo

e duda cientifica_preval <1 5r-deta salud | |
6. Transparencia y trazabilidad: Se garantizara el rastreo continuo e
ininterrumpido de cada unidad de SoHO desde el donante original hasta
la_aplicacion final en el paciente o su incorporacién en tecnologias de
salud, v viceversa (trazabilidad bidireccional), mediante codificacién
Unica interoperable v registros de auditoria obligatorios, resquardando
en todo momento la identidad del donante. Tedaslas-actividades-deberan
. : I tables. ,

7. Proteccion de datos personales y confidiencialidad: La gestion de la
informacién técnica, clinica y genética vinculada a componentes
anatémicos vy donantes estara sujeta a medidas reforzadas de
confidencialidad, seudonlmlzamon y anonimizacion, impidiendo la
. divulgacion no autorizada-de{a-identidad del donantealos receptores
e—a—sus4am+hasryAHeevera—Se—gaFanﬂaaaa—b—eepmdene;ahdad—de+a
informacion-del-donante.d ol lacid . .

8. Solidaridad: El uso de tecnologias e innovaciones basadas en SoHO
respondera a la distribucién equitativa de sus beneficios terapéuticos y
de dlaqnostlco priorizando la sostenibilidad de la red nacional de salud

v Ia atencion de Ias neceSIdades sanitarias de la poblacmn Debe

%gg;{esemaﬁ?sa la Camara par Cund gswam@

P45 BB ey, 3HG - 3183

3 Bdificis aueen del congreso, 010, 7 Ko, 868 menaniae sur oL 102 é
g

¥ oescarssncherienntuver 3T OBostervgncher B0 sscarhsaacherl@yahu.onm
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9. Bloetlca e mtequdad en la investigacion: Las actividades requladas en
la presente ley se fundamentaran en el respeto irrestricto a la dignidad
humana, la autonomia individual y la primacia del ser humano sobre el
mero interés de la ciencia o de la sociedad. Toda etapa de investigacion,
desarrollo e innovacién que involucre sustancias de origen humano
(SoHO) requerira la evaluacién prospectiva, aprobacién e iteracién
permanente _por parte de comités independientes de ética de la
investigacion, garantizando la equidad en la distribucién de riesgos y
beneficios, la trazabilidad del consentimiento y el cumplimiento de los
estandares mternacmnales de qobernanza bioética.: Debegarancmzapseel

Del Honorable Senador.

OSCA

Senador e la Republica

& Fditiein supvn del congresa) Dia. T No. B68 mensanine s of, 112
y g

%egmsemga%e alaCamara mr l:a dinamarca
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S pscarsanchedesntuvs:
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PROPOSICION SUSTITUTIVA

PROYECTO DE LEY No 047 DE 2025 SENADO “por medio de la cual se
fomenta la investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias en

salud a partir de emprendimientos de base cientifico tecnologlca”

Sustituyase el articulo 9 al proyecto de ley, el cual, quedara asi:

ARTICULO 9. Consentimiento libre, previo, expreso e informado. Toda
actividad de obtencion, extraccion, procesamiento, almacenamiento, uso y
destino final de componentes anatédmicos y sustancias de origen humano
(SoHO) requerira el consentimiento informado, previo, libre, explicito vy
especifico del donante o de su representante legal, en los casos previstos por

la ley.

El documento de consentimiento informado, formalizado por escrito o

mediante soporte digital auditable, debera contener como minimo la siguiente:

informacion:

Iscar Herndn Sdnchez Ledn

. Alcance y finalidad del uso: Determinacion precisa sobre si el destino

final de la sustancia de origen humano o sus derivados tendra caracter
exclusivamente asistencial, terapéutico, de investigacion biomédica o
de desarrollo e innovacion tecnologlca

. Transformacion biotecnolégica e implicaciones comerciales:

Informacion clara sobre la posibilidad de que los componentes donados
sean sometidos a procesos de transformacion biotecnolégica,
derivacion celular o integracién en la cadena de desarrollo de
tecnologias en salud, aclarando explicitamente el régimen de no
patrimonialidad sobre el componente original y los eventuales usos en
modelos de produccién o comercializacion industrial.

. Garantias de confidencialidad y tratamiento de datos:

Especificacion detallada de los protocolos de seudonimizacion o
anonimizacion aplicados a los datos clinicos, genéticos e identificativos

~del donante, garantizando la observancia del régimen legal de

proteccion de datos personales.

. Revocabilidad del consentimiento: ElI derecho incondicional,

explicito y sin costo alguno de revocar o modificar la autorizacién en
cualquier etapa previa a la aplicacién, procesamiento irreversible o
incorporacion industrial del componente anatéomico, sin que ello

ey, 25 AR
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conlleve represalias, discriminacion o menoscabo en la atencién en
salud del donante.

5. Gestion de hallazgos incidentales: Protocolos para la comunicacion
transparente al donante o a sus derechohabientes sobre hallazgos
genéticos o clinicos incidentales de relevancia para su salud, derivados
de la evaluacion o procesamiento de los componentes donados,
sujetandose a la previa autorizacion de ser informado.

Del Honorable Senador.

Senador ge [a Republica

O Bdifici suewn del ongress Dra. 7 ¥o. 868 mezaanine sur ol 103
Le 320 B31AHIS 7437 BI00 eur, BHE R _
§ escarsancneslosntuver 8 @lfescarssacher  BF gscarhsgdchezi@yshao.com
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Bogota D.C., 19 de agosto de 2026

Honorable Senador -
HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Presidente

Senado de la Repiblica

PROPOSICION

Modifiquese el articulo 9° del Proyecto de Ley Ordinaria 047 de 2025 Senado, “Por medio de la
cual se fomenta la investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias en salud a partir de
‘emprendimientos de base cientifico tecnologica”, el cual quedara asi:

“Articulo 9°. Consentimiento informado. Toda obtencion y uso de componentes anatémicos
humanos requerira el consentimiento informado previo, libre, expreso y especifico del
donante o de su representante legal.

El consentimiento deberd incluir como minimo:

1. Finalidad del uso (asistencial, investigacion o desarrollo tecnolégico).

2. Posible uso en procesos de produccion o comercializacion de tecnologias en salud.

3. Condiciones de confidencialidad y tratamiento de datos personales.

4. Derecho a revocar el consentimiento en los términos que establezca la ley. La
revocatoria_del consentimiento no podrd cobijar los casos en_donde las muestras
donadas hayan sido ya tratadas por las entidades correspondientes. ”

WA s

MARIJA LUCIA VILLALBA GOMEZ
Senadora de la Repiliblica — Nuevo Liberalismo




#Alimentarta\ﬁda o

BENAVIDES

Bogota D.C., 19 de agosto de 2026
" PROPOSICION MODIFICATIVA

- Adiciénese un articulo nuevo. al Proyecto de Ley niimero 047 de 2025 Senado: “Por
medio de la cual se fomenta la investigacién, desarrollo y produccién de tecnologias
en salud a pan‘lr de emprendlm/entos de base cientifico tecnolégica”, de la siguiente
forma:

Artlculo Nuevo. Articulacién institucional para la investigacion y la innovacién
en salud. El Ministerio de Salud y Protecciéon Social promovera la articulacién
con el Instituto Nacional de Salud (INS), el Instituto de Evaluacion Tecnolégica
en Salud (IETS) y el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, asi como
con las instituciones publicas de investigacion, las instituciones de educacién
superior y demas entidades competentes, para el desarrollo de las actividades
previstas en la presente ley.

Esta articulacion tendra en.cuenta las necesidades sanitarias, epidemioldgicas,
sociales y territoriales del pais, y podra comprender la definicién de prioridades
de investigacién, el fortalecimiento de capacidades cientificas y tecnolégicas,
la evaluacion de tecnologias en salud, la ggstlon del conocimiento, la formacion
de talento humano y la transferencia de conocimientos y de resultados.

o Carlyosﬁ KiLt\ar%o.ég;:‘ﬁwd fé,/}Iora

Senador de la Republica
Pacto Historico

ﬁf\hmento:m\/ldu '
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PROPOSICION B W26 |

Conforme a lo dispuesto en los articulos 112 y 113 de la Ley 52 de 1992, adicidnese un articulo
nuevo al Proyecto de Ley N° 047 de 2025 Senado “Por medio de la cual se fomenta la
investigacion, desarrollo y produccion de tecnologias en salud a partir de emprendimientos de
base cientifico tecnologica”, el cual quedara asi: |

ARTICULO NUEVO. Definicién y complementariedad. Para los efectos de la presente ley se
entendera por sustancias de origeh humano (SoHO) toda sustancia obtenida del cuerpo humano,
distinta de los érganos destinados a trasplante, incluidos células, tejidos, sangre y sus
componentes, plasma, leche humana, microbiota y derivados, destinada a la investigacion, el
desarrollo, la produccién o la aplicacién de tecnologias en salud.

Las disposiciones de la presente ley se aplicaran de manera complementaria y arménica con la
Ley 2287 de 2023 y con las normas gue la reglamenten, modifiquen o sustituyan. En caso de
concurrencia, prevaleceran las disposiciones que ofrezcan mayor proteccion. al donante, en
especial en materia de consentimiento informado, trazabilidad, anonimato y prohibicién de
comercializacién de componentes anatémicos humanos.

El Gobierno Nacional reglamentard, dentro de los doce (12) meses siguientes a la promulgacién
de la presente ley, la delimitacion de las competencias del Ministerio de Salud y Proteccién Social
y del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, de manera que no
se dupliquen [as funciones que la Ley 2287 de 2023 ya atribuye a este ultimo.

Atentamente,

JUAN FERNANDO CAICEDO
SENADOR DE LA REPUBLICA



Tus deréchos, mi luchd,

Esta pubIICIdad se reallzara medlante mformacnon consohdada y respetara Ios datos- o
- personales y senSIbIes de los donantes Ia propiedad mtelectual Ios secretos empresarlales ‘
-y demas mformacnon sometlda a reserva 6 confidencialidad. De esta manera, la proposicion . -
‘busca alcanzar un equilibrio entre innovacién cientifica, transparenCIa proteccwn del donante -
o y control sobre el destlno de los. componentes de origen humano ’ %@E o

PROPOSICION ADITIVA R @?

g AdlC|onese un art|cqu nuevo aI Proyecto de Ley No. 047 de 2025 Senado el cuaI que%
asi: : : )

“ARTICULO NUEVO Reglstro, trazabllldad y publlcldad de resultados EI Mlmsterlo de"

Salud y Proteccmn Social, en coordmamon con el - Instltuto Nagcional de V|g|IanC|a de
Medlcamentos y Allmentos —INVIMA— establecera mecamsmos de reglstro segwmlento y - ,
—control de los. componentes anatomlcos humanos y demas sustanmas de - orlgen humano e e
/utlllzados en las actividades: reguladas porla’ presente ley. - ]

Las’ personas naturales 0 Jur|d|cas su1etas ala presente ley debe

A el tipo y cantidad del ‘componente 0 sustanma recibida y ut|I|zada

- transformada, remanente o descartada el proceso general reallzado
..o resultado obtenido; su destinacion.final y os® demas datos que de
~ Salud y Proteccwn SOCIaI necesarlos para garantlzar su segunmlento

-:Paragrafo Prlmero La lnforma0|on reglstrada debera permltlr la. traza
~ 0 sustancia desde su recepCIon hasta su utilizacion, transformamon
cuando corresponda su relacmn con eI producto o resultado obtenld

' _' Paragrafo Segundo. EI Mlmsteno de Salud y Proteccmn Somal
'anualmente mformacmn consohdada sobre Ios tipos y. cantldade
‘_'sustanC|as utlllzados sus fmahdades Ios proyectos desarroll
: ﬂtecnologlas obtenldos y su destlnaCIon asi como los. prlnCIpaIe
tecnologlcos y sanltarlos derlvados de la |mplementaCIon de.la prese

i '}La pubhcacnon debera garantizar la proteccmn de los datos personales
‘Iegal los derechos de. propledad mteIectuaI los secretos empres
- sometida a confldenmahdad sin Ilmltar el acceso de Ias autorid
ﬂlnformamon necesarla para el ejer0|0|o de sus funciones de i mspecm

Paragrafo Tercero El M|n|ster|o de’ Salud Y. Protecmon SOClaI reglame,
mecanlsmos de reporte vermcacmn y audltorla de Ia |nforma0|on
artlcuIO , : : '

CARLO ‘ ARI FARELO DAZA
Senador de Ia Republlca Partido Camblo Radi

f @ "X @ @carlosMFarelo @ "fc::rgto“sienmdo,r;cpmv



| CARLQS MARIO

. Tus derechos, miluchdg .

Bogota D.C., agosto de 2026. °

Honorable Senador

sHONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
’&PreS|dente Senado de la Republica
Congreso de Colombia '

PROPOSICION

PROYECTO DE LEY No. 047 DE 2025 SENADO

‘ "Por medio de la cual se fomenta la investigacion, desarrollo y produccmn de tecnologlas en
: salud a partlr de emprendlmlentos de base cnentlflco-tecnologlca"

"JUSTIFICACION

La presente proposmon tiene por objeto fortalecer Ios mecanls os de .trazab dad

transformamon cnentlflca o tecnoldgica.

El proyecto de ley posibilita que, a partir de componentes o susta
obte‘nidrbs bajo el principio de gratuidad, puedan desarrollarse prc
susceptibles 'de llegar posteriormente a etapas de. produccion o
circunstancia’ hace necesario garantizar que las autoridades sanit
verificar.qué ‘tipo y cantidad de material humano ingresa a estos
efectivamente utilizado o transformado, qué resultado se obtlene y¢c
.material remanente o descartado.

* La trazabllldad propuesta permite mantener una rela0|on verificable
utilizado y el producto, tecnologia o resultado obtenido, fortalec
inspeccién, vigilancia y control y contribuyendo. a prevenir usos disti
eventuales formas de comercnahzacmn dlrecta o indirecta de los ¢
humanos

Adicionalmente, se establece un deber de publicidad periédica d
propésito de que el Estado y la sociedad puedan conocer el impacto
Asanltarlo generado por la utilizacion de ‘estos componentes y eval
polltlca de fomento prewsta en el proyecto de ley.

£ @ d X @GuﬂdﬁMFdrelo’ @ farelosenador.com




