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var vidas.

N° PROYEC-

TO DE LEY 53 DE 2010 SENADO

TITULO “Mediante la cual se crean los Bancos de
ADN Yy se reglamenta el manejo del ADN

para salvar vidas”

AUTOR HONORABLE SENADOR, ALVARO
ASHTON GIRALDO

PONENTE HONORABLE SENADORA, GILMA
JIMENEZ GOMEZ

PONENCIA | POSITIVACONPLIEGO DE MODIFICA-
CIONES ALARTICULADO.

Sefiora Presidenta:

En atencion a la designacion que me fue enco-
mendada en el tramite del Proyecto de ley numero
53 de 2010, mediante la cual se crean los Bancos
de ADN y se reglamenta el manejo del ADN para
salvar vidas presento ante la honorable Comisién
el texto que contiene el informe para primer debate
al proyecto en mencion, para efectos del cual me
permito hacer las siguientes consideraciones:

I. Origen y tramite

El presente proyecto de ley es de iniciativa
parlamentaria, tiene su origen en el Senado de la
Repuiblica como propuesta del honorable Senador,
Alvaro Ashton Giraldo, fue publicado en la Gace-
ta del Congreso numero 471 de 2010.

II. Objeto de la iniciativa legislativa

Segun el articulo 1° del presente proyecto de
ley, este “tiene como finalidad garantizar que to-
dos los ciudadanos tengan derecho al uso de su
genoma y de sus células madre, para efectos de
lograr su bienestar, en condiciones de igualdad,
preservacion de su dignidad humana sin ninguna
clase de discriminacion y sin sobrepasar las deci-
siones autonomas de cada persona”.

Asi mismo este proyecto de ley en cuestion,
pretende establecer un marco regulatorio para el
ejercicio del derecho al uso del genoma y de las
células madre, asi como frente al manejo de ban-
cos de ADN.

II1. Marco juridico del proyecto

El proyecto de ley a que se refiere esta ponencia
cumple con lo establecido en el articulo 140 nume-
ral 1 de la Ley 5% de 1992, ya que se trata de una
iniciativa legislativa presentada individualmente
por el honorable Senador, Alvaro Ashton Giraldo
quien tiene la competencia para tal efecto.

Cumple ademas con los articulos 154, 157, 158
de la Constitucion Politica referentes a su origen,
formalidades de publicidad y unidad de materia.
Asi mismo, el articulo 150 de la misma, que mani-
fiesta que dentro de las funciones del Congreso se
encuentra la de hacer las leyes.

IV. Antecedente de la iniciativa
Durante la Legislatura 2008-2009 fue radicado

por el honorable Senador, Alvaro Ashton Giraldo
el Proyecto de ley numero 012 de 2008 Senado,
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mediante la cual se crean los bancos de ADN y se
reglamenta el manejo del ADN para salvar vidas
publicado en la Gaceta del Congreso nimero
463 de 2008. El proyecto fue radicado en la Ca-
mara alta del Congreso de la Republica y asignado
a la Comision Séptima del Senado de la Republi-
ca. Se nombraron como ponentes al honorable Se-
nador, Jorge Eliecer Ballesteros y al honorable ex
Senador, Rodrigo Lara Restrepo. El dia lunes 20
de abril de 2009 se publico en la Gaceta del Con-
greso nimero 222 de 2009, el Concepto Juridico
por parte del Ministerio de la Proteccion Social al
Proyecto de ley nimero 12 de 2008 Senado. Los
Senadores Ponentes presentaron ponencia en la
cual solicitaban dar para primer debate el dia el
1° de junio de 2009 como consta en la Gaceta del
Congreso numero 458 de 2009.

El Proyecto de ley nimero 12 de 2008 Senado
fue archivado en aplicacion del articulo 162 de la
Constitucion Politica y del articulo 190 de la Ley
5% de 1992.

V. Resumen del articulado

El Proyecto de ley nimero 53 de 2010 Sena-
do, consta de 3 capitulos y 24 articulos. El primer
capitulo trata sobre los principios y definiciones y
abarca los articulos 1° a 12. El segundo capitulo
determina los derechos que tienen los individuos
al uso del genoma. Por ultimo el Capitulo III crea
el Banco Nacional de Datos Genéticos, determina
sus funciones y los examenes que debe practicar,
contempla las obligaciones que tiene el Estado
y Sociedad en materia de utilizacion de células
madres y uso de ADN. Este capitulo determina
igualmente la fuente de financiacion y deroga los
articulos 1°,2°, 10y 11 de la Ley 721 de 2001.

VI. Contenido del articulado propuesto y
consideraciones

1. Acciones emprendidas

Una vez notifica la condicion de ponente del
presente proyecto de ley, procedi a entrevistarme
con el autor de la iniciativa. Una vez analizada la
iniciativa se expidieron 3 derechos de peticion al
Ministerio de la Proteccion Social, al Instituto Na-
cional de Medicina Legal y Ciencias Forenses y
al Instituto Nacional de Salud. Por medio de es-
tos oficios se solicitd a cada una de estas entidades
concepto sobre este proyecto de ley.

El dia 22 de octubre de 2010 se recibid por
medio electronico el concepto por parte del Ins-
tituto Nacional de Salud (ver Anexo 1) y el dia 8
de noviembre de 2010 se recibid el concepto por
parte del Instituto Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forenses (ver Anexo 2). A la fecha no se
ha recibido concepto por parte del Ministerio de la
Proteccion Social.

2. Resumen consideraciones Instituto Nacio-
nal de Medicina Legal y Ciencias Forenses

2.1 Argumentos a favor

1. Implementar un banco genético con fines ex-
clusivamente identificativos, no terapéuticos, tiene
sentido en el combate a la trata de trafico de neo-
natos.

2. La Ley 1408 de agosto 20 de 2010 “Por la
cual se rinde homenaje a las victimas del delito
de desaparicion forzada y se dictan medidas para
su localizacion e identificacion” crea el Banco de
perfiles genéticos de desaparecidos de Colombia
a Cargo del FGN con lo cual esta informacion es
administrada por la FGN.

2.2 Argumentos contra

1. La propuesta legislativa deberia delimitarse
a aspectos fundamentales que faciliten el estudio
y el debate.

2. No es claro si el uso de células madres con-
signadas en el banco sera exclusivo del donante o
sus familiares o si se trata de un banco publico que
puede ser utilizado por todos los ciudadanos.

3. Se podria generar un conflicto de derechos
al afirmar que se protegera la privacidad y la au-
tonomia de la persona sobre sus propias células
madres.

4. No se definen aspectos técnicos como la
cantidad de alicuotas que se criopreservarian para
cada neonato.

5. No se menciona como se garantizara el buen
uso de la informacion genética recaudada.

6. Al afio nacen, se harian en el pais entre
800.000 y 900.000 muestras, costo promedio de
un perfil genético es de 150.000 pesos, el costo es-
timado seria de 120.000 millones de pesos sélo en
consumibles de laboratorio.

3. Concepto Instituto Nacional de Salud
3.1 Argumentos a favor

1. En la actualidad ya existe el procedimien-
to para la toma de muestra a todo recién nacido
para el tamizaje de Hipotiroidismo congénito, por
lo tanto no representaria costo adicional en lo que
respecta a la muestra.

2. La conveniencia de los Bancos de ADN, es
incuestionable porque ya son una realidad en el
mundo pero en el caso de Colombia la falta de nor-
matividad al respecto, puede subsanarse con este
proyecto de ley.

3. La regulacion legislativa de este tema res-
ponde a la necesidad indubitable de asegurar y
garantizar el efectivo respeto de los derechos fun-
damentales.

4. Para las EPS, la toma de muestras de sangre
del cordon umbilical ya es un procedimiento de ru-
tina en el pais.

5. Este proyecto de ley esta protegiendo el de-
recho al buen uso del genoma en dos aspectos es-
peciales, el acceso a la informacion genética de su
propio genoma para ser utilizado en su beneficio,
y segundo, el acceso a las células madres en igual-
dad de condiciones.

6. Es un derecho de las personas lograr los mas
altos estandares de salud.

7. En Colombia ya existe una oferta amplia de
servicios de diagnostico clinico a partir de mues-
tras de sangre de las personas constituyendo asi
un Banco de ADN, aunque no haya sido esa la
intencion.
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8. Se ha dado la comercializacién y oferta de
servicios de colecta, seleccion y preservacion de
células madre a partir del cordon umbilical consti-

tuyendo asi un Banco de ADN.

9. Ya existe el diagnostico de tamizaje neonatal
como programa, aunque en la actualidad sélo se

aplica a una enfermedad.

3.2 Argumentos en contra

1. El proyecto no es claro al definir quienes son
los responsables de la toma de muestras, analisis y

conservacion de las mismas.
3.3 Recomendaciones generales

1. La funcion del INS frente al tema debe darse
desde la VIGILANCIA'Y CONTROL en el marco
del Decreto 3518 de 2006 y especificamente para:

a) Tamizaje neonatal;

b) Diagnéstico temprano;
¢) Prevencion de discapacidades;
d) Tratamiento de enfermedades de alto costo;

e) Uso terapéutico del ADN y de células ma-

dres.

2. Se deben implementar el marco normativo
y la vigilancia para estas actividades relacionadas

con el uso del ADN.

3. La manipulacién del cordén umbilical para
padres que voluntariamente quieran criopreservar
células madres por esta via, deberan asumir los

costos en su totalidad.

3.4 Recomendaciones al articulado por parte

del INS

macenamiento, utilizacion
o _disposicion_del material
genético, son_sujetos de la
vigilancia por parte del
Estado. a cargo del Instituto
nacional de Salud, para lo
cual podrd _establecer los
estandares minimos _para
aseguramiento de calidad
en_test v tecnologias, con
costo_efectividad e impacto
en salud publica.

Articulo 13. Derecho al uso cons-
ciente del genoma. Las personas
tienen la libertad de utilizar su
propio genoma con fines de lograr
su bienestar, para lo cual deben
contar con las condiciones que
les permitan garantizar su dis-
ponibilidad, recibiendo en todos
los casos asesoramiento genético.

Este tema debera reglamen-
tarse que el profesional ido-
neo para brindar al paciente
la informacion completa y
correcta es el médico con
formacion en postgrado en
genética.

Articulo 4°. Sujetos titulares de
derechos. Son las personas, con
su genoma y sus células madre.

Teniendo en cuenta que el
proyectobusca garantizar que
todo los ciudadanos tengan
derecho al uso benéfico de
su genoma y de sus células
madres, la practica cotidiana
de tomar muestras de sangre
paradiversos fines médicos y
lapréacticacomercial de toma
de muestras para seleccionar
y preservar células madre,
justifican la conveniencia
de especificar y enfatizar
que las células madre de un
individuo asi se encuentren
aisladas creciendo en un
medio de cultivo, representan
al individuo en su totalidad.

Articulo 10. Deber de Vigilancia
del Estado. Toda persona natural
o juridica que tenga actividades
relacionadas con el manejo del
genoma humano y de las célu-
las madre, en cualquiera de sus
etapas, sean estas recoleccion
de muestras, almacenamiento,
utilizacion o disposicion del
material genético, son sujetos de
lavigilancia por parte del Estado.

Deacuerdo con las normas nacio-
nales e internacionales vigentes
queregulanlaVigilanciaen Salud
Publica en el pais, le corresponde
al Instituto Nacional de Salud esta
actividad, que lareglamentara de
acuerdo con las normas existentes
sobre la materia, para lo cual dis-
pondra de los recursos asignados
por el Estado para ese fin.

Es necesario mencionar, que
en cuanto a la implement-
acion de las buenas practicas
de laboratorio, de manufac-
tura y de cumplimiento de
requisitos e habilitacion, le
correspondera al Invima y
a las Secretarias Departa-
mentales de Salud, velar que
se cumplan los requisitos
pertinentes.

Se propone que el articulo 4°
tenga el siguiente texto “Ar-
ticulo 4°. Deber de vigilancia
del Estado. Toda persona
natural o juridica que tenga
actividades relacionadas
con el tamizaje neonatal, el
manejo del genoma humano

v de las células madre, al-

Articulo 14. Derecho a la acce-
sibilidad de las células madre y
del genoma. Para garantizar el
derecho a disponer del material
de ADN y de las células madre,
a todos los nifios al momento de
nacer, se les tomara una muestra
de sangre de cordon umbilical, de
la cual se obtendrd, su genoma 'y
las células madre.

Este articulo falta de una
directriz, que indique que en
los casos en que los padres
voluntariamente decidan
almacenar, crio preservar y
mantener en disponibilidad
el cordon umbilical de su
hijo, este proceso debe ser
realizado en los bancos de
células madre autorizados
por el estado a cargo del INS.

Asi mismo el procedimiento
de toma de muestra de san-
gre del cordon umbilical no
debe ser discrecional de los
padres. Este debe realizarse
como uno de los derechos de
los nifios sin mediar consen-
timiento de los padres.

Se propone lasiguiente redac-
cion: “Articulo 14. Derechoa
laaccesibilidad de las células
madres y del genoma. Todos
los nifios y nifias al momento
de_nacer, tienen derecho a
disponer del material de ADN
v de las células madre, para
lo_cual se les tomard una
muestra de sangre del cordon
umbilical, para obtener
informacion de su_genoma
v_células madre. Cuando
los padres voluntariamente,
firmen consentimiento de
almacenar y_criopreservar
el _cordon _umbilical, este
proceso debe ser realizado en
los bancos de células madre
autorizados por el Estado, a
cargo del Instituto Nacional
de Salud, en coherencia con
lo establecido en el articulo
4°,

Articulo 20. Obligaciones del
Estado. El Estado estudiara
la posibilidad de apropiar del
presupuesto dineros para el cum-
plimiento propuesto en esta ley
respecto de las funciones en los
niveles Nacional, Departamental,
Distrital y Municipal, para ello
dispondra:

1. Propiciar las condiciones
necesarias para que se cumpla el
objetivo de tomar una muestra
ojala a todo recién nacido, que

Las células madre se pueden
requerir en cualquier momen-
tode lavida de una personay
lamejor fuente son su propias
células totipotenciales que se
obtienen de su médula dsea
sin necesidad de almacenar-
las desde el nacimiento.

Por lo tanto, se necesita
propiciar las condiciones
para sumanejo acorde con la
normatividad internacional,
tanto en el caso de que las per-
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sirva para obtener ADN, células
madre y para analizar las enfer-
medades previstas en el tamizaje
neonatal, respetando el derecho a
la intimidad.

2. Garantizara las condiciones
apropiadas para el almacena-
miento seguro de las muestras
fuente de ADN y células madre,
bajo los protocolos previstos en
recomendaciones internacio-
nales, respetando los Derechos
Humanos en forma integral.

3. Promovera la investigacion
para fortalecer la importancia de
la practica del tamizaje neonatal,
para las patologias cuyo manejo
temprano garantice una diferen-
cia significativa en la calidad
de vida.

4. Podra garantizar el derecho de
los ciudadanos a la privacidad en
suinformacion genética, desde el
nacimiento.

5. Podra promover la educacion

sonas decidan criopreservar
el cordon de su hijo, como en
el caso de que sea en la vida
adulta cuando se requiera.

Se sugiere el siguiente texto:
“Articulo 20. Obligaciones
del Estado. E1 Estado estudia-
ra la posibilidad de apropiar
del presupuesto dineros para
el cumplimiento propuesto
en esta ley respecto de las
funciones en los niveles
Nacional, Departamental,
Distrital y Municipal, para
ello dispondra:

1. Propiciar _las condicio-
nes necesarias para que se
cumpla el objetivo de tomar
una_muestra_a todo recién
nacido, que sirva para obte-
ner ADN y para analizar las
enfermedades previstas en el
tamizaje neonatal, asi mismo
propiciar_las condiciones

para _que el manejo de las
células madre en cualquier

de la comunidad en la utilizacion
delainformacion genética, respe-
tando siempre la privacidad y el
derecho arehusar sino quiere que
le sea tomada la muestra cuando
se trate de fines de interés nacio-
nal, respecto de politicas de salud
publica, para evitar propagacion
de enfermedades.

4. Consideraciones de la honorable Senado-
ra, Gilma Jiménez

etapa de la vida.

En funcion de los comentarios recibidos por
parte del Instituto Nacional de Salud, por el Ins-
tituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Fo-
renses y los estudios sobre el tema adelantados, me
permito formular las siguientes recomendaciones
al articulado:

* Articulo 1° y 2°: Ambos articulos tienen el
mismo fin que es describir la problematica que se
pretende regular con el presente proyecto de ley, se
sugiere tomar el articulo 2°.

* Articulo 3°: Este articulo se refiere a defini-
ciones sobre algunos términos que se utilizan en
el proyecto de ley, se sugiere suprimir del arti-
culado dichas definiciones debido a que algunas
se encuentran mundialmente concertadas y otras
porque los términos definidos no se utilizan en el
proyecto de ley.

* Articulo 4°: No se sugieren modificaciones.

* Articulos 5°, 6°, 7° y 9°: Estos articulos
contemplan disposiciones que ya se encuentran
reglamentadas en constitucion Politica y otras
normas. Por ejemplo, el articulo 5° trata del am-
bito de la ley, es decir, que hace referencia a su
delimitacion. La Constituciéon Politica de Co-
lombia en su articulo 4° inciso 2° especifica que
“Es deber de los nacionales y de los extranjeros
en Colombia acatar la Constitucion y las leyes”
en consecuencia este articulo ratifica a la Carta
Magna. Asi mismo el presente articulo pretende
que esta norma cobije a los nacionales que se en-

cuentren fuera del pais, los cuales por el mismo
hecho de encontrarse en territorio extranjero es-
tan sujetos a otras leyes y normas. Por tales moti-
vos se sugiere eliminar estos articulos del presen-
te proyecto de ley.

* Articulo 8°: No se sugieren modificaciones.

e Articulo 10: Se toman las recomendaciones
sugeridas por el INS descritas anteriormente.

* Articulos 11, 12 y 13: No se sugieren modi-
ficaciones.

* Articulo 14: Se toman las recomendaciones
sugeridas por el INS descritas anteriormente.

* Articulo 15: No se sugieren modificaciones.

* Articulos 16, 17 y 18: Se determina la crea-
cion del Banco Nacional de Datos Genéticos. Se
sugiere dejar expreso que su direccion y coordi-
nacion quedaran a cargo del Instituto Nacional de
Salud quien en la actualidad es la autoridad res-
ponsable de vigilancia y diagnostico de enferme-
dades y factores de riesgo para la salud publica.
Igualmente se le entregan facultades al Ministerio
de la Proteccion Social para que reglamente el
BNDG, sus procedimientos, exdmenes entre otros,
por tal motivo se sugiere eliminar del articulado
los articulos 17 y 18 para permitir que el Ministe-
rio reglamente esta materia.

 Articulo 20: Se toman las modificaciones su-
geridas por el INS.

* Articulo 22: Se propone eliminarlo y permitir
que el Gobierno cuente con los tiempos suficientes
para reglamentar este particular.

* Articulo 23: Se propone eliminarlo, en efec-
to, el articulo 54 de Ley 489 de 1998 permite que
el Gobierno haga restructuraciones de estableci-
mientos publicos.

* Articulo 24: Se propone eliminar lo referen-
te a la Ley 721 de 2001, debido a que se dejaria
sin piso juridico el procedimiento para establecer
la paternidad de los padres de nifios y su finan-
ciacion.

* Articulo Nuevo: Se adiciona un articulo re-
ferente a la prueba de Tamizaje Neonatal. En la
actualidad el Tamizaje Neonatal esta reglamentado
por la Resolucion 412 de febrero de 2000 del Mi-
nisterio de la Proteccion Social, dicha resolucion
define la prueba de tamizaje como actividad de
obligatorio cumplimiento, independientemente del
sexo, raza y estatus socioeconoémico, garantizando
que todos los nifios del pais sean beneficiados por
la accion preventiva. La poblacion objeto del pro-
grama son todos los recién nacidos atendidos en
sala de partos, a quienes se les toma una muestra
proveniente del cordon umbilical en el momento
de su nacimiento. A partir del tamizaje neonatal se
pretende identificar y detectar para todos los nifios
de Colombia, de forma temprana posibles enfer-
medades y minimizar consecuencias generadas
por dichas patologias.
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Modificaciones propuestas al articulado:

PROYECTO DE LEY
NUMERO 053 DE 2010

Modificaciones Propuestas

PROYECTO DE LEY
NUMERO 53 DE 2010
SENADO

PROYECTO DE LEY
NUMERO 53 DE 2010
SENADO

PROYECTO DE LEY Modificaciones Propuestas
NUMERO 053 DE 2010
PROYECTO DE LEY PROYECTO DE LEY
NUMERO 53 DE 2010 NUMERO 53 DE 2010
SENADO SENADO
mediante la cual se crean los | mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla- Bancos de ADN y se regla-

menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

CAPITULO I
Principios y definiciones

CAPITULO 1
Disposiciones generales

Articulo 1°. Finalidad. Estaley
tiene como finalidad garantizar
que todos los ciudadanos ten-
gan derecho al uso de su geno-
may de sus células madre, para
efectos de lograr su bienestar,
en condiciones de igualdad,
preservacion de su dignidad
humana sin ninguna clase de
discriminaciony sin sobrepasar
las decisiones autonomas de
cada persona.

cadapersona:

Articulo2°. Objeto. Lapresente
ley tiene por objeto establecer
las normas para la utilizacion,
almacenamientoy disposicion,
del material genético y de las
células madre de las personas,
en todas las etapas de su ciclo
de vida y garantizar que se
respeten sus derechos, acorde
con la Declaracion Universal
sobre el Genoma Humanoy los
Derechos Humanos, y la Cons-
titucion Politica de Colombia.

Articulo 1°. Objeto. Lapresente
ley tiene por objeto establecer
las normas para la utilizacion,
almacenamiento y disposicion,
del material genético y de las
células madre de las personas,
en todas las etapas de su ciclo
de vida y garantizar que se
respeten sus derechos, acorde
con la Declaracion Universal
sobre el Genoma Humanoy los
Derechos Humanos, y 1a Cons-
titucion Politica de Colombia.

Articulo 3°. Definiciones. Para
efectos de estaley seadoptan las
siguientes definiciones:

1. ADN: se refiere al é4cido
desoxirribonucleico, compues-
to quimico que contiene las
instrucciones genéticas para
desarrollar y dirigir las activi-
dades de los organismos vivos
y algunos virus, asi como para
trasmitir la herencia genética.
Las moléculas de ADN forman
una doble hélice de dos cade-
nas. Cada cadena de ADN es
un polimetro de nucledtidos,
es decir, un polinucledtido.
Cada nucledtido, a su vez esta
formado por un azucar (la
desoxirribosa), una base nitro-
genada (Aadenina), (T timina),
(C citocina) o (G guanina) y un
grupo fosfato.

2.Genoma Humano: El conjun-
to total del material genético del
ser humano, el ADN completo
de un organismo se llama Ge-
noma. Casi todas las células del
cuerpo cuentan con una copia
completa del genoma.

3. Genes: Un gen se refiere
a las unidades de ADN que
tiene las instrucciones para
producir una proteina o juego
de proteinas especificas. En
los seres humanos, los genes
se localizan en los 23 pares de
cromosomas empacados en el
nucleo de las células.

4. Células troncales (también
llamadas células madre, pro-
genitoras o estaminales): estas
células tienen el potencial de
desarrollarse en varios tipos
diferentes de células durante
el comienzo de la vida y el
crecimiento, son pluripotentes.
Ademas en muchos tejidos
sirven como un sistema de
reparacion interna durante la
vida de la persona o el animal.
Cuando una célula troncal se
divide, puede permanecer como
célula, o diferenciarse.

5. Las células madre tienen dos
caracteristicas esenciales: son
células no especializadas capa-
ces derenovarse asi mismas por
division celular y, bajo ciertas
condiciones fisiologicas o expe-
rimentales, pueden convertirse
encélulas especificas de tejidos
o de drganos con funciones es-
peciales. Se reconocen células
troncales embrionarias.

6. Biobanco: También se llama
biodepdsito. Es un sitio que
recolecta, almacena, procesa
y distribuye materiales biold-
gicos y los datos asociados con
estos materiales. Tipicamente
los materiales bioldgicos se
refierena especimenes bioldgi-
cos humanos, como tejidos de
sangre, y los ;datos;, son la in-
formacion clinica perteneciente
al donante del bioespecimen.
Un biobanco también puede
tener tejidos de otros animales,
cultivos celulares y bacterianos
eincluso muestras ambientales.

7.Prueba genética: El término se
aplica para la determinacion de
alglin factor genético en una per-
sona. Laprueba genéticasueleser
unasuntodesolicitud individual,
por ejemplo por conocimiento
de un antecedente familiar o
solicitada por un médico.

8. Tamizaje prenatal: Busca
determinar la prevalencia
de genes relacionados con
enfermedades y trastornos en
poblacion o grupo sintomatica.
Se han identificado mas de
6.000 desordenes de gene inico
y hay actualmente disponibles
cientos de pruebas genéticas
con base en ADN (por ejem-
plo enfermedad de Alzheimer,
fibrosis quistica, enfermedad
de Huntington, fenilcetonuria,
enfermedad de tay-sachis dis-
trofia muscular de Duchenne,
canceres ovaricos y de mama
heredados).
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mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

9. Material genético: Sustancia
a partir de la cual se obtienen
los genes.

10. Células Stem o progeni-
toras: Células primordiales,
totipotentes y pluripotentes,
capaces de diferenciarse para
cumplir funciones especificas.

11. Vigilancia en Salud Publi-
ca. Funcién esencial asociada
a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccion de la
salud, consistente en el proce-
so sistematico y constante de
recoleccion, analisis, interpre-
tacion y divulgacion de datos
especificos relacionados con
la salud, para su utilizacion
en la planificacion, ejecucion
y evaluacion de la practica en
salud publica.

12. Vigilancia y control sanita-
rio. Funcion esencial asociada
a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccion de la
salud, consistente en el proceso
sistematico y constante de re-
gulacion, inspeccion, vigilancia
y control del cumplimiento de
normas y procesos para ase-
gurar una adecuada situacion
sanitaria y de seguridad de
todas las actividades que tienen
relacion con la salud humana.

Articulo 8°. Manejo del ADN,
el genoma humanoy las células
madre. Se entiende por manejo
del ADN, el genoma humano y
las células madre, al conjunto
de acciones involucradas en el
almacenamiento, disposicion
y uso del ADN, del genoma
y de las células madre, para
la garantia y cumplimiento de
los derechos de las personas.
Se materializa en el conjunto
de procedimientos, y acciones
que se ejecuten en los ambi-
tos Nacional, Departamental,
Distrital y Municipal, para la
recoleccion, almacenamiento,
disposicion y uso del material
genéticoy delas células madre.

Articulo 3°. Manejo del ADN,
el genoma humanoy las células
madre. Se entiende por manejo
del ADN, el genoma humano y
las células madre, al conjunto
de acciones involucradas en el
almacenamiento, disposicion
y uso del ADN, del genoma
y de las células madre, para
la garantia y cumplimiento de
los derechos de las personas.
Se materializa en el conjunto
de procedimientos, y acciones
que se ejecuten en los ambi-
tos Nacional, Departamental,
Distrital y Municipal, para la
recoleccion, almacenamiento,
disposicion y uso del material

Articulo 9°. Exigibilidad de los
derechos. Cualquier persona
puede exigir de la autoridad
competente el cumplimiento de
lo aqui establecido para el ma-
nejo del ADN de las personas
y de sus células madre.

genéticoy delas células madre.
Artiento 9°Forieibitidaddet
derechos—Cualquier—persona

i Cestablecid Fma
nejo-detADN-detaspersonas
y-de-sus-ectulasmadre:

Articulo4°. Sujetos titulares de
derechos. Son las personas, con
su genomay sus células madre.

Articulo 2°. Sujetos titulares
de derechos. Son las personas,
consugenomay células madre.

Articulo 5°. Ambito de apli-
cacion. Esta ley se aplica a
todas las personas nacionales
o extranjeras que se encuentren
en el territorio nacional y a los
nacionales que se encuentren
fueradel pais, previareglamen-
tacion del Gobierno Nacional
sobre la materia.

Artieuto5—Ambito—de—apt=

Articulo 6°. Naturaleza de las
normas contenidas en esta
ley, son de cardcter publico y
de cumplimiento preferencial
sobre otras disposiciones en
relacion con el manejo del
ADN, el genoma humano y las
células madre. Se derogan las
disposiciones enrelacionconel
manejo del genoma humano y
de las células madre que existen
en el pais, en los aspectos que
sean contrarios a la presente
disposicion.

Articulo 10. Deber de vigilan-
cia del Estado. Toda persona
natural o juridica que tenga
actividades relacionadas con
el manejo del genoma huma-
no y de las células madre, en
cualquiera de sus etapas, sean
estas recoleccion de muestras,
almacenamiento, utilizacion o
disposicion del material genéti-
co, son sujetos de la vigilancia
por parte del Estado.

De acuerdo con las normas
nacionales e internacionales vi-
gentes queregulan la Vigilancia
en Salud Publica en el pais, le
corresponde al Instituto Nacio-
nal de Salud esta actividad, que
lareglamentara de acuerdo con
las normas existentes sobre la
materia, para lo cual dispondra
delosrecursos asignados por el
Estado para ese fin.

Articulo 4°. Deber de vigilan-
cia del Estado. Toda persona
natural o juridica que tenga
actividades relacionadas con
el tamizaje neonatal, el manejo
del genoma humano y de las
células madre, almacenamien-
to, utilizacién o disposicion del

material genético, son sujetos
de la vigilancia por parte del

Estado, a cargo de la Superin-
tendenciade Salud. paralo cual
podra establecer los estandares
minimos para aseguramiento de
calidad en test y tecnologias
con costo efectividad e impacto
en salud publica.

Paragrafo. Ministerio de la
Proteccién Social. debera
establecer en un lapso menor
a 3 afos debera dictar estan-
dares minimos de calidad
normas_cientifico-técnicas y
procedimientos técnicos en
las actividades relacionadas
con el procedimiento de tami-
zaje neonatal, el manejo del
genoma humano. de células
madres y de almacenamiento.
utilizacién y disposicion del
material genético.

Articulo 7°. Reglas de inter-
pretacion. Se tendran en cuenta
los Tratados Internacionales
Vigentes sobre el genoma
humano, las cuales haran parte
integral de esta ley y serviran
a manera de guia, siguiendo el
principio de favorabilidad.

Articulo 11. Comité Asesor
Intersectorial y consejero en
desordenes hereditarios, ma-
nejo del ADN y de las células
madre. Créase el Comité asesor
y consejero para brindar apoyo
y orientacion superior al Insti-
tuto Nacional de Salud, el cual
estara conformado por:

Articulo 5°. Comité Asesor
Intersectorial y consejero en
desordenes hereditarios, ma-
nejo del ADN y de las células
madre. Créase el Comité asesor
y consejero para brindar apoyo
y orientacion superior al Insti-
tuto Nacional de Salud, el cual
estara conformado por:
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mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

1. El Director(a) del Instituto
Nacional de Salud, INS, o su
delegado, quien lo presidira.
2. El Director(a) del Instituto
Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forenses, o su Dele-
gado, quien llevara lasecretaria
técnica.

3. Un representante del Co-
mité Intergubernamental de
Bioética.

4. El Director(a) del Instituto
Colombiano de Bienestar Fa-
miliar o su Delegado.

5. Un representante de la
Asociacion de Perinatologia
y Neonatologia de Colombia.

6. Un representante de la
Asociacion de Neurologia
Pediatrica.

7. Un representante de la Aso-
ciacion de Genética Médica.
8. Un representante de los
bancos de ADN y bancos de
células madre.

Paragrafo. Este Comité Na-
cional Intersectorial, dictara
su propio reglamento interno.

1. El Director(a) del Instituto
Nacional de Salud, INS, o su
delegado, quien lo presidira.
2. El Director(a) del Instituto
Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forenses, o su Dele-
gado, quien llevara lasecretaria
técnica.

3. Un representante del Co-
mité Intergubernamental de
Bioética.

4. El Director(a) del Instituto
Colombiano de Bienestar Fa-
miliar o su Delegado.

5. Un representante de la
Asociacion de Perinatologia
y Neonatologia de Colombia.

6. Un representante de la
Asociacion de Neurologia
Pediatrica.

7. Un representante de la Aso-
ciacion de Genética Médica.
8. Un representante de los
bancos de ADN y bancos de
células madre.

Paragrafo. Este Comité Na-
cional Intersectorial, dictara
su propio reglamento interno.

generada por los programas de
tamizaje neonatal, bancos de

generada por los programas de
tamizaje neonatal, bancos de

ADN y células madre. ADN vy células madre.
CAPITULO II CAPITULO II
Derechos y libertades Derechos y libertades

Articulo 13. Derecho al uso
consciente del genoma. Las
personas tienen la libertad de
utilizar su propio genoma con
fines de lograr subienestar, para
lo cual deben contar con las
condiciones que les permitan
garantizar su disponibilidad,
recibiendo en todos los casos
asesoramiento genético.

Articulo 7°. Derecho al uso
consciente del genoma. Las
personas tienen la libertad de
utilizar su propio genoma con
fines de lograr su bienestar, para
lo cual deben contar con las
condiciones que les permitan
garantizar su disponibilidad,
recibiendo en todos los casos
asesoramiento genético.

Articulo 12. Funciones del
Comité Nacional Intersectorial
para el manejo del ADN y de
las células madre. El comité
tendra las siguientes funciones:

1.Asesorary apoyar permanen-
temente al Instituto Nacional
de Salud en la definicion de
lineamientos para los bancos
de células madre y de ADN.

2. Recomendar la reglamen-
tacion y normas técnicas re-
lacionadas con los procesos
inherentes a la recoleccion,
almacenamiento, disposiciony
uso del genomay de las células
madre, incluyendo el manejo
de la informacién genética de
las personas.

3. Estudiar y aprobar los pro-
yectos relativos al uso del ge-
noma para fines de diagndstico
de enfermedades hereditarias.

4. Recomendar las actividades
de tamizaje neonatal, de en-
fermedades hereditarias, por
medio del analisis directo del
genoma humano y del analisis
de la sangre, para especifica-
mente prevenir la discapacidad
en nifios y nifias.

5. Estudiar y aprobar los
proyectos relativos al uso de
células madre.

6. Orientar la toma de decisio-
nes con base en la informacion

Articulo 6°. Funciones del
Comité Nacional Intersectorial
para el manejo del ADN y de
las células madre. El comité
tendra las siguientes funciones:

1.Asesorary apoyar permanen-
temente al Instituto Nacional
de Salud en la definicion de
lineamientos para los bancos
de células madre y de ADN.

2. Recomendar la reglamen-
tacion y normas técnicas re-
lacionadas con los procesos
inherentes a la recoleccion,
almacenamiento, disposiciony
uso del genoma y de las células
madre, incluyendo el manejo
de la informacion genética de
las personas.

3. Estudiar y aprobar los pro-
yectos relativos al uso del ge-
noma para fines de diagnostico
de enfermedades hereditarias.

4. Recomendar las actividades
de tamizaje neonatal, de en-
fermedades hereditarias, por
medio del analisis directo del
genoma humano y del analisis
de la sangre, para especifica-
mente prevenir la discapacidad
en nifios y nifias.

5. Estudiar y aprobar los
proyectos relativos al uso de
células madre.

6. Orientar la toma de decisio-
nes con base en la informacion

Articulo 14. Derecho alaacce-
sibilidad de las células madrey
del genoma. Para garantizar el
derecho adisponer del material
de ADN y de las células madre,
atodos los nifios al momento de
nacer, se les tomara una muestra
de sangre del cordon umbilical,
del cual se obtendra, su genoma
y las células madre.

Articulo 8°. Derecho ala acce-
sibilidad de las células madres
v del genoma. Todos los nifios
y nifias al momento de nacer,
tienen derecho a disponer del
material de ADN y de las cé-
lulas madre, para lo cual se les
tomara una muestra de sangre
del cordon umbilical.

Paragrafo. Cuando los padres
voluntariamente de un menor.
firmen consentimiento de alma-
cenary crio preservarel cordon
umbilical, este proceso debe
ser realizado en los bancos de
células madre autorizados por
el Estado, a cargo del Instituto
Nacional de Salud.

Articulo 15. Respetando el
derecho que tienen las personas
a conocer o no, su identidad
genética, a conocer la pre-
sencia de genes deletéreos y
a la proteccion de la misma
bajo el procedimiento de la
encriptacion bajo condiciones
de igualdad y sin ninguna
clase de discriminacion, bajo
los principios contemplados
en la Declaracion del Genoma
Humanoy Derechos Humanos:
respeto a la seguridad, privaci-
dad, dignidad, consentimiento.

Articulo 9°. Respetando el
derecho que tienen las personas
a conocer o no, su identidad
genética, a conocer la pre-
sencia de genes deletéreos y
a la proteccion de la misma
bajo el procedimiento de la
encriptacion bajo condiciones
de igualdad y sin ninguna
clase de discriminacion, bajo
los principios contemplados
en la Declaracion del Genoma
Humanoy Derechos Humanos:
respeto a la seguridad, privaci-
dad, dignidad, consentimiento.

Articulo 10. Decrecho al Ta-
mizaje. Todo nifio al momento
de nacer tiene derecho gratui-
tamente al examen de tamizaje
neonatal en las instituciones
prestadoras de salud. Esta
prueba deverad realizarse en
los quice (15) dias siguientes
al nacimiento.

Paragrafo 1°. El examen de
tamizaje neonatal incluira por
lo menos el diagnodstico de
las siguientes enfermedades:
glucosa-6-fosfato, hemoglo-
patias, hipotiroismo congénito,
fenilcenturia, deshindroge-
nasa, hiperplasia suprarrenal
congénita, acidemia glutarica
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mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

mediante la cual se crean los
Bancos de ADN y se regla-
menta el manejo del ADN
para salvar vidas.

tipo I, galactosemia, acidemia
metilmalonica y acidemia
propiodnica.

Paragrafo 3°. El Ministerio
de la Proteccion Social podra
ampliarel tipo de enfermedades
a detectar a través del examen
de tamizaje neonatal.

CAPITULO III

CAPITULO I1I

Banco Nacional de Datos
Genéticos

Articulo 16. Créase el Banco
Nacional de Datos Genéticos
(BNDG) a fin de obtener y
almacenar genética que facilite
la determinacion y esclareci-
miento de conflictos relativos
entre otros a la filiacion.

1. Seran funciones del Banco
Nacional de Datos Genéticos:

a) Organizar, poner en funcio-
namientoy custodiarunarchivo
de datos genéticos, con el fin
establecido en la presente ley;

b) Producirinformesy dictame-
nes técnicos y realizar pericias
genéticas a requerimiento de
cualquier jurisdiccion com-
petente del pais, solicitud que
se realizara con el lleno de los
requisitos como la inviolabili-
dad de la privacidad, dejando
constancia del motivo por el
cual se solicita la prueba y a
solicitud de la parte, contando
siempre con la asesoria de un
funcionario del Comité Nacio-
nal Intersectorial parael manejo
del ADN;

c)Realizary promover estudios
e investigaciones relativas a
dar pleno uso al objeto de la
presente ley;

d) Los familiares de nifios
desaparecidos o presuntamen-
te nacidos en cautiverio que
residan en el exterior y deseen
registrar sus datos en el BNDG,
podran recurrir para la practica
de los estudios pertinentes a las
instituciones que se determinen
para ese efecto;

e) Cuando sea necesario deter-
minar enun proceso de filiacion
de una persona y la pretension
apareciese verosimil o razo-
nable, se practicara el examen
genético que sera valorado por
el juez teniendo en cuenta las
experienciasy ensefianzas cien-
tificas en lamateria, lanegativa

Articulo 11. Banco Nacional
de_Datos Geneticos. Créase
con cargo al Estado y bajo la
direccion y coordinacion del
Instituto Nacional de Salud.
el Banco Nacional de Datos
Genéticos (BNDG), a—fin—de

C o
tos—relativos—entre—otros—ata
Ghiacion.

1. Seran funciones del Banco
Nacional de Datos Genéticos:

a) Organizar, poner en funcio-
namientoy custodiarunarchivo
de datos genéticos, con el fin
establecido en la presente ley;

b) Producirinformesy dictame-
nes técnicos y realizar pericias
genéticas a requerimiento de
cualquier jurisdiccion com-
petente del pais, solicitud que
se realizara con el lleno de los
requisitos como la inviolabili-
dad de la privacidad, dejando
constancia del motivo por el
cual se solicita la prueba y a
solicitud de la parte, contando
siempre con la asesoria de un
funcionario del Comité Nacio-
nal Intersectorial para el manejo
del ADN;

c¢)Realizary promover estudios
e investigaciones relativas a
dar pleno uso al objeto de la
presente ley;

d) Los familiares de nifios
desaparecidos o presuntamen-
te nacidos en cautiverio que
residan en el exterior y deseen
registrar sus datos en el BNDG,
podran recurrir para la practica
de los estudios pertinentes a las
instituciones que se determinen
para ese efecto;

¢) Cuando sea necesario deter-
minaren un proceso de filiacion
de una persona y la pretension
apareciese verosimil o razo-
nable, se practicara el examen
genético que sera valorado por
el juez teniendo en cuenta las
experienciasy ensefianzas cien-
tificas en lamateria, lanegativa

a someterse a los examenes y
analisis necesarios constituira
indicio contrario a la posicion
sustentada por el renuente;

f) E1 BNDG también evacuara
los requerimientos que formu-
len los jueces de las diferentes
jurisdicciones;

¢) Todo familiar consangui-
neo de nifios desaparecidos
o supuestamente nacidos en
cautiverio, tendra derecho a
solicitar y obtener los servicios
del Banco Nacional de Datos
Genéticos. La acreditacion
de identidad de las personas
que se sometan a las pruebas
bioldégicas conforme con las
prescripciones de la presente
ley, consistira en la documen-
tacion personaly, ademas, enla
toma de impresiones digitales
y de fotografias, las que seran
agregadas al respectivo archivo
del BNDG.

EIBNDG centralizara los estu-
dios y analisis de los menores
localizados o que se localicen
en el futuro, a fin de determinar
su filiacion, y los que deban
practicarse a sus presuntos
familiares.

Asimismo conservara una
muestra de la sangre extraida
a cada familiar de nifios des-
aparecidos o presuntamente
nacidos en cautiverio, con el
fin de permitir la realizacion
de los estudios adicionales que
fueren necesarios.

a someterse a los examenes y
analisis necesarios constituira
indicio contrario a la posicion
sustentada por el renuente;

f) El BNDG también evacuara
los requerimientos que formu-
len los jueces de las diferentes
jurisdicciones;

g) Todo familiar consangui-
neo de nifios desaparecidos
o supuestamente nacidos en
cautiverio, tendra derecho a
solicitar y obtener los servicios
del Banco Nacional de Datos
Genéticos. La acreditacion
de identidad de las personas
que se sometan a las pruebas
bioldgicas conforme con las
prescripciones de la presente
ley, consistira en la documen-
tacion personal y, ademas, enla
toma de impresiones digitales
y de fotografias, las que seran
agregadas al respectivo archivo
del BNDG;

h)EHBNDG Centralizar los es-
tudios y analisis de los menores
localizados o que se localicen
en el futuro, a fin de determinar
su filiacion, y los que deban
practicarse a sus presuntos
familiares;

i) Conservara una muestra
de la sangre extraida a cada
familiar de nifios desapareci-
dos o presuntamente nacidos
en cautiverio, con el fin de
permitir la realizacion de los
estudios adicionales que fueren
necesarios.

Paragrafo. El Ministerio de la

Proteccion Social reglamentara
la materia.

Articulo 17. Sin perjuicio de
otros estudios que el BNDG
pueda disponer, cuando sea
requerida su intervencion para
conservar datos genéticos o
determinar o esclarecer una
filiacion, se practicaran los
siguientes:

1. Investigacion del grupo
sanguineo.

2. Investigacion de proteinas
plasmaticas.

3. Investigacion de isoenzimas
eritrocitarias.

4. Investigacion del sistema
histocompatibilidad (HLA-A,
B, CYDR).

Articulo 18. Los datos regis-
trados hasta la fecha en los
diferentes Bancos autorizados,
en la Universidad Nacional a
peticion del Instituto de Medici-
na Legal, integraran el BNDG.
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a) Los registros y asientos |a)—tosregistros—y—asientos 5. Realizar las pruebas de|5—Reatizartas—prucbas—de
del BNDG se conservaran de | det BNDG-se—conservaran—de tamizaje neonatal, analisis de | tamizaje neonatal,—anatisis—de
modo inviolable y en tales | modo—inviotable—y—en—tales ADN e identificacion humana, | ADN-eidentifteacténhumana;
condiciones harén plena fe de | condiciones-haran-plenafe-de de acuerdo con estandares in- | de-acuerdocon-estandares-in=
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b) Toda alteracion en los regis- | by Foda-alteraciomentosregis- Articulo 20. Obligaciones.de'l Articulo 12. Obl;’gac.ioneS del
tros o informes se sancionaran inf : . Estadq. ‘El Estado est_udlara Estado. Son obligaciones del
con las penas previstas para i . la posibilidad Qe apropiar del | Estado:
el delito de falsificacion de | eldetito—defatsifieacion—de| |Presupuesto, dineros para el
- e R 1 ) cumplimiento propuesto en esta
instrumentos publicos y hara | instrumentosptibticos—yhara 1 1o de las funci
responsable al autor y a quien | responsable-al-autor-y-aquien eyrespecto de as tunciones en
. . los niveles Nacional, Departa-
los refrende o autorice. tosrefrende-o-autortee: mental, Distrital y Municipal,
Articulo 19. Obligaciones de la | Attiento19-Obligacionesdeta para ello dispondra:
soqedad. ES obligacién de la Wﬁmﬁh 1. De condiciones necesarias | 1- Propiciar las condiciones
sociedad ClVl.l y t_c?das sus for- soctedadﬂvﬂyﬁodas—surfeﬁ para que se cumpla el objetivo | lecesarias para que se cum-
masde organizacion, colaborar mas&eorg&m‘zactmr,co’:a{mr de tomar una muestra ojald a pla el objetivo de tomar una
en forma activa asesorando |en—forma—activa—ascsorando todo recién nacido, que sirva |muestra a todo recién nacido
sobre el tema, respecto a los | sobre—et-tema;respecto—atos para obtener ADN, células |9ue sirva para obtener ADN y
derechos, ventajas y desventa- | derechos;ventajasy-desventa= madre y para analizar las|Para analizar las enfermedades
jas, participar en el desarrollo | jas;participar-en-el-desarrotto enfermedades previstas en el | Previstas en el tamizaje neo-
de las acciones que posibiliten | detas-acetonesquepostbititen tamizaje neonatal, respetando natal, asi mismo propiciar las
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S ey 2. Garantizara las condiciones | 2. Garantizar las condiciones
1. Promover la utilizacion ade- | +Promovertautitizaciénade- apropiadas para el almacena- | apropiadas para el almacena-
cuadadel[[\DNde las personas, euad&deiﬁBNdelaspefseﬂa&, miento seguro de las muestras | miento seguro de las muestras
y de sus células madre, con un | y-de-suseétatasmadre;conrun fuente de ADN y células madre, | fuente de ADN y células madre,
adecuado asesoramiento acorde | adeenadoasesoramientoacorde bajo los protocolos previstos en | bajo los protocolos previstos en
con las normas internacionales | contasnormasinternactonates recomendaciones internacio- | recomendaciones internacio-
y el desarrollo tecnoldgico so- | yeldesarroto-teenotégicoso= nales, respetando los derechos | nales, respetando los derechos
bre el genoma humano. bre-et-genoma-humano- humanos en forma integral. | humanos en forma integral.
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tacion de los avances tecnolo- | tactéon-detos-avances-tecnoto= para fortalecer la importancia | para fortalecer la importancia
gicos en materia de manejo del | gieosenrmateriademanejo-det de la practica del tamizaje neo- | de la practica del tamizaje neo-
ADN, con el fin de garantizar | ADN;eon-etH-fin-de-garantizar natal, para las patologias cuyo | natal, para las patologias cuyo
que se haga un uso efectivo | que—se—haga—un—uso—efectivo manejo temprano garantice una | manejo temprano garantice una
de las muestras bioldgicas, un | detas-muestras-biotogicas;un diferencia significativa en la| diferencia significativa en la
almacenamiento apropiado, | almacenamiento—apropiado; calidad de vida. calidad de vida.
con la garantia del respeto a | eon—ta—garantfa—detrespeto—a 4. Podra garantizar el derecho | 4. Garantizar el derecho de los
la seguridad, la reserva y con- | a-segutidad; tareserva-ycon- de los ciudadanos a la privaci- | ciudadanos a la privacidad en
fidencialidad de los datos, los | fidencialidad-detos-datos;tos| | dadensuinformaciongenética, | suinformacion genética, desde
tipos de cadena de custodia, los | tipesdeeadenadecustodiatos| | desde el nacimiento. el nacimiento.
mecanismos y circunstancias | meecantsmos—y—circunstancias 5.Podra promoverlaeducacion | 5. Podra promover laeducacion
de la posibilidad de revertir la | de-tapostbitidad-derevertirta de la comunidad en la utiliza- | de la comunidad en la utiliza-
encriptacionde lainformacion. | eneriptaciondetainformaeion: ciénde lainformacion genética, | cion de lainformacion genética,
3. Participar en la Vigilancia | 3—Partieipar-enta—Vigilaneia respetando siempre la privacij respetando siempre la privaci—_
Activa y Pasiva de los labora- | Aetiva-y Pasivadetostabora= dad Y ¢l derecho a rehusar si| dad Y el derecho a rehusar i
torios que hacen uso del ADN, | tori : JeFADN- no quiere que le sea tomada la | no quiere que le sea tomada la
seaparaidentificacion, anélisis, | seaparaidentificacion;anatisis; glugstra c,uando_ se trlate defines muestra (fuandq setratedefines
diagnostico, tratamiento o cual- | diagndsticos tratamientooeual= de 1ntlefr§ § nacional, respecto de mtc?r.es nacional, respecto
quiera otro uso. qtieraotro-uso: ¢ politicas de salud publica, | de politicas de salud piiblica,
para evitar propagacion de|para evitar propagacion de
4. Promover la calidad y el |4—Promover—ta—calidad—y—et enfermedades. enfermedades.
mejoramiento continuo en|mejoramrento——contimuo—en Articulo21. Obligaciones espe- | Articulo 13. Obligaciones espe-
las pruebgs de tamizaje, al- ’ras—pruebas—de—tamfzaje,—ak ciales del Sistema de Seguridad | ciales del Sistema de Seguridad
macenamiento y manejo del maeeﬂamteﬂte—y—mﬁneje—&e} Social en Salud: Social en Salud:
A]_)N’ alrpacenamlento y ma- “E,f > a}ﬂ,mmmmmm yma= 1. Garantizar la creacion del| 1. Garantizar la creacion del
nejo de cel}llas mgd_re, para lo Wmﬁwﬁe Comité Asesor y Consejero en | Comité Asesor y Consejero en
cual deberdn participar cn los cuakde’oeran—pmmrparewhs desérdenes hereditarios, ma- | desordenes hereditarios, ma-
programas de evaluacién del | programas—de—evatuacton—det nejo del ADN y de las células | nejo del ADN vy de las células
desempeiio organizados por el | desempefio-otganizados poret madre para colaborar de manera | madre para colaborar de manera
Instituto Nacional de Salud en | Instituto-Nacional-de-Satud-en intersectorial enlaregulaciony | intersectorial en laregulaciony
lopertinente al tema de genoma | topertinenteattemadegenoma| | vigilancia del manejo del ADN | vigilancia del manejo del ADN
humano, tamizaje neonatal y | humano;—tamizajeneonatal-y| |y de las células madre en el|y de las células madre en el
banqueo de células madre. banqueo-de-cétulasmadre: territorio nacional, en los tres | territorio nacional, en los tres
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para salvar vidas.

aspectos fundamentales, que
son: laidentificacion, el tamiza-
jeneonatal y el uso terapéutico
y diagnostico.

2. Desarrollar el programa de
tamizaje neonatal en el territo-
rio nacional.

3. Desarrollar el programa para
el manejo de células madre en
Colombia.

4. Desarrollar el programa de
manejo de ADN, almacena-
miento, utilizacion y disposi-
cién del ADN.

5. Colaborar con otros sectores
parael establecimiento, mante-
nimiento y administracion de
las bases de datos del genoma
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colombianos.

aspectos fundamentales, que
son: laidentificacion, el tamiza-
jeneonatal y el uso terapéutico
y diagnostico.

2. Desarrollar y financiar el
programa de tamizaje neonatal
en el territorio nacional.

3. Desarrollar el programa para
el manejo de células madre en
Colombia.

4. Desarrollar el programa de
manejo de ADN, almacena-
miento, utilizacion y disposi-
ciéon del ADN.

5. Colaborar con otros sectores
parael establecimiento, mante-
nimiento y administracion de
las bases de datos del genoma
humano de los ciudadanos
colombianos.

Articulo 22. El Gobierno Na-
cional, reglamentara las obliga-
ciones especiales del Sistema
Judicial y de otros sectores
competentes en un plazo de 60
dias a partir de la sancion de la
presente ley.

Articulo 23. Presupuesto y

Nacional, el Congreso de la
Repuiblica, el Ministerio de la
Proteccion Social y el Ministe-
riodelInteriory de Justicia, po-
dran disponer de la asignacion,
reorganizaciony redistribucion
de los recursos presupuestales,
financieros, fisicos y humanos
para el cumplimiento de la
presente ley, bajo la coordi-
nacion del Instituto Nacional
de Salud; el Instituto Nacional
de Medicina Legal y Ciencias
Forenses e Instituto Colombia-
no de Bienestar Familiar, de
acuerdo a las competencias de
cada institucion.

financiacion. El Gobierno |

Articulo 24. Derogatoria. La
presente ley deroga los articulos
1°,2° 10 y 11 de la Ley 721
de 2001.

Articulo 14. Vigencia. Eapre=
sente-tey-derogatos-attieutos
102010y H-de tatey 72+
de2661-La presente Ley rige
a partir de su promulgacion.-

VII. Proposicion

Solicito a la Comision Séptima del Senado de
la Republica se dé primer debate al Proyecto de
ley nimero 53 de 2010 Senado,. mediante la cual
se crean los Bancos de ADN y se reglamenta el
manejo del ADN para salvar vidas con el texto
propuesto a continuacion.

Gilma Jiménez Gomez.,

Senadora de los nifios.

TEXTO PROPUESTO AL PROYECTO
DE LEY NUMERO 53 DE 2010 SENADO

mediante la cual se crean los Bancos de ADN
y se reglamenta el manejo del ADN para salvar
vidas con el texto propuesto a continuacion.

El Congreso de Colombia
DECRETA:
CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por
objeto establecer las normas para la utilizacion, al-
macenamiento y disposicion, del material genético
y de las células madre de las personas, en todas
las etapas de su ciclo de vida y garantizar que se
respeten sus derechos, acorde con la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Dere-
chos Humanos, y la Constitucion Politica de Co-
lombia.

Articulo 2°. Sujetos titulares de derechos. Son
las personas, con su genoma y células madre.

Articulo 3°. Manejo del ADN, el genoma hu-
mano y las células madre. Se entiende por ma-
nejo del ADN, el genoma humano y las células
madre, al conjunto de acciones involucradas en el
almacenamiento, disposicién y uso del ADN, del
genoma y de las células madre, para la garantia
y cumplimiento de los derechos de las personas.
Se materializa en el conjunto de procedimientos, y
acciones que se ejecuten en los &mbitos Nacional,
Departamental, Distrital y Municipal, para la re-
coleccidn, almacenamiento, disposiciéon y uso del
material genético y de las células madre.

Articulo 4°. Deber de vigilancia del Estado.
Toda persona natural o juridica que tenga activi-
dades relacionadas con el tamizaje neonatal, el
manejo del genoma humano y de las células ma-
dre, almacenamiento, utilizacion o disposicion del
material genético, son sujetos de la vigilancia por
parte del Estado, a cargo de la Superintendencia de
Salud, para lo cual podra establecer los estandares
minimos para aseguramiento de calidad en test y
tecnologias, con costo efectividad e impacto en sa-
lud publica.

Paragrafo.El Ministerio de la Proteccion Social
debera establecer en un lapso menor a 3 afios es-
tandares minimos de calidad, normas cientifico-
técnicas y procedimientos técnicos en las activida-
des relacionadas con el procedimiento de tamizaje
neonatal, el manejo del genoma humano, de cé-
lulas madres y de almacenamiento, utilizaciéon y
disposicion del material genético.

Articulo 5°. Comité Asesor Intersectorial y
Consejero en Desordenes Hereditarios, manejo
del ADN y de las Células Madre. Créase el Comité
Asesor Intersectorial y Consejero en Desordenes
Hereditarios, manejo del ADN y de las Células
Madre para brindar apoyo y orientacion superior
al Instituto Nacional de Salud, el cual estara con-
formado por:
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1. El Director(a) del Instituto Nacional de Sa-
lud, INS, o su delegado, quien lo presidira.

2. El Director(a) del Instituto Nacional de Me-
dicina Legal y Ciencias Forenses, o su Delegado,
quien llevara la Secretaria Técnica.

3. Un representante del Comité Interguberna-
mental de Bioética.

4. El Director(a) del Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar o su Delegado.

5. Un representante de la Asociacion de Perina-
tologia y Neonatologia de Colombia.

6. Un representante de la Asociacion de Neuro-
logia Pediatrica.

7. Un representante de la Asociacion de Gené-
tica Médica.

8. Un representante de los bancos de ADN y
bancos de células madre.

Paragrafo. Este Comité Nacional Intersectorial
dictara su propio reglamento interno.

Articulo 6°. Funciones del Comité Asesor In-
tersectorial y Consejero en Desordenes Heredita-
rios, manejo del ADN y de las Células Madre. El
Comité Asesor Intersectorial y Consejero en Des-
ordenes Hereditarios, manejo del ADN y de las
Células Madre tendra las siguientes funciones:

1. Asesorar y apoyar permanentemente al Ins-
tituto Nacional de Salud en la definicion de linea-
mientos para los bancos de células madre y de
ADN.

2. Recomendar la reglamentacién y normas téc-
nicas relacionadas con los procesos inherentes a
la recoleccion, almacenamiento, disposicion y uso
del genoma y de las células madre, incluyendo el
manejo de la informacion genética de las personas.

3. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al
uso del genoma para fines de diagndstico de enfer-
medades hereditarias.

4. Recomendar las actividades de tamizaje neo-
natal, de enfermedades hereditarias, por medio del
analisis directo del genoma humano y del analisis
de la sangre, para especificamente prevenir la dis-
capacidad en nifios y nifias.

5. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al
uso de células madre.

6. Orientar la toma de decisiones con base en
la informacion generada por los programas de ta-
mizaje neonatal, bancos de ADN y células madre.

CAPITULO IT
Derechos y libertades

Articulo 7°. Derecho al uso consciente del ge-
noma. Las personas tienen la libertad de utilizar
su propio genoma con fines de lograr su bienestar,
para lo cual deben contar con las condiciones que
les permitan garantizar su disponibilidad, recibien-
do en todos los casos asesoramiento genético.

Articulo 8°. Derecho a la accesibilidad de las
células madres y del genoma. Todos los nifios y
nifias al momento de nacer, tienen derecho a dis-
poner del material de ADN y de las células madre,
para lo cual se les tomard una muestra de sangre
del cordon umbilical.

Paragrafo. Cuando los padres voluntariamente
de un menor, firmen consentimiento de almacenar
y criopreservar el cordon umbilical, este proceso
debe ser realizado en los bancos de células madre
autorizados por el Estado, a cargo del Instituto Na-
cional de Salud.

Articulo 9°. Respetando el derecho que tienen
las personas a conocer o no, su identidad genética,
a conocer la presencia de genes deletéreos y a la
proteccion de la misma bajo el procedimiento de
la encriptacion bajo condiciones de igualdad y sin
ninguna clase de discriminacion, bajo los princi-
pios contemplados en la Declaracion del Genoma
Humano y Derechos Humanos: respeto a la seguri-
dad, privacidad, dignidad y consentimiento.

Articulo 10. Decrecho al Tamizaje. Todo nifio
al momento de nacer tiene derecho gratuitamente
al examen de tamizaje neonatal en las instituciones
prestadoras de salud. Esta prueba devera realizarse
en los quice (15) dias siguientes al nacimiento.

Paragrafo 1°. El examen de tamizaje neonatal
incluira por lo menos el diagnostico de las siguien-
tes enfermedades: glucosa-6-fosfato, hemoglopa-
tias, hipotiroismo congénito, fenilcenturia, des-
hindrogenasa, hiperplasia suprarrenal congénita,
acidemia glutarica tipo I, galactosemia, acidemia
metilmaldnica y acidemia propidnica.

Paragrafo 2°. El Ministerio de la Proteccion So-
cial podra ampliar el tipo de enfermedades a detec-
tar a través del examen de tamizaje neonatal.

CAPITULO 111
Banco Nacional de Datos Genéticos

Articulo 11. Banco Nacional de Datos Gené-
ticos. Créase con cargo al Estado y bajo la di-
reccidn y coordinacion del Instituto Nacional de
Salud,_el Banco Nacional de Datos Genéticos
(BNDG). Seran funciones del Banco Nacional de
Datos Genéticos:

a) Organizar, poner en funcionamiento y custo-
diar un archivo de datos genéticos, con el fin esta-
blecido en la presente ley;

b) Producir informes y dictdmenes técnicos y
realizar pericias genéticas a requerimiento de cual-
quier jurisdiccion competente del pais, solicitud
que se realizara con el lleno de los requisitos como
la inviolabilidad de la privacidad, dejando cons-
tancia del motivo por el cual se solicita la prueba
y a solicitud de la parte, contando siempre con la
asesoria de un funcionario del Comité Nacional
Intersectorial para el manejo del ADN;
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c) Realizar y promover estudios e investigacio-
nes relativas a dar pleno uso al objeto de la pre-
sente ley;

d) Los familiares de nifios desaparecidos o pre-
suntamente nacidos en cautiverio que residan en el
exterior y deseen registrar sus datos en el BNDG,
podran recurrir para la practica de los estudios per-
tinentes a las instituciones que se determinen para
ese efecto;

e) Cuando sea necesario determinar en un pro-
ceso de filiacion de una persona y la pretension
apareciese verosimil o razonable, se practicara
el examen genético que serd valorado por el juez
teniendo en cuenta las experiencias y enseflanzas
cientificas en la materia, la negativa a someterse a
los examenes y analisis necesarios constituira in-
dicio contrario a la posicion sustentada por el re-
nuente;

f) El BNDG también evacuara los requerimien-
tos que formulen los jueces de las diferentes juris-
dicciones;

g) Todo familiar consanguineo de nifios desapa-
recidos o nacidos en secuestro, tendra derecho a
solicitar y obtener los servicios del Banco Nacio-
nal de Datos Genéticos. La acreditacion de identi-
dad de las personas que se sometan a las pruebas
biologicas conforme con las prescripciones de la
presente ley, consistira en la documentacion perso-
nal y, ademas, en la toma de impresiones digitales
y de fotografias, las que seran agregadas al respec-
tivo archivo del BNDG;

h) Centralizar los estudios y analisis de los me-
nores localizados o que se localicen en el futuro,
a fin de determinar su filiacion, y los que deban
practicarse a sus presuntos familiares;

i) Conservara una muestra de la sangre extraida
a cada familiar de nifios desaparecidos o nacidos
en secuestro, con el fin de permitir la realizacion
de los estudios adicionales que fueren necesarios.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccion Social
reglamentara la materia.

Articulo 12. Obligaciones del Estado. Son obli-
gaciones del Estado:

1. Propiciar las condiciones necesarias para que
se cumpla el objetivo de tomar una muestra a todo
recién nacido, que sirva para obtener ADN y para
analizar las enfermedades previstas en el tamizaje
neonatal, asi mismo propiciar las condiciones para
el manejo de las células madre en cualquier etapa
de la vida.

2. Garantizar las condiciones apropiadas para el
almacenamiento seguro de las muestras fuente de
ADN y células madre, bajo los protocolos previs-
tos en recomendaciones internacionales, respetan-
do los derechos humanos en forma integral.

3. Promover la investigacion para fortalecer la
importancia de la practica del tamizaje neonatal,

para las patologias cuyo manejo temprano garan-
tice una diferencia significativa en la calidad de
vida.

4. Garantizar el derecho de los ciudadanos a la
privacidad en su informaciéon genética, desde el
nacimiento.

5. Podra promover la educacion de la comuni-
dad en la utilizacion de la informacion genética,
respetando siempre la privacidad y el derecho a
rehusar si no quiere que le sea tomada la muestra
cuando se trate de fines de interés nacional, respec-
to de politicas de salud publica, para evitar propa-
gacion de enfermedades.

Articulo 13. Obligaciones especiales del Siste-
ma de Seguridad Social en Salud.Son Obligacio-
nes especiales del Sistema de Seguridad Social en
Salud.

1. Garantizar la creacion del Comité Asesor y
Consejero en desordenes hereditarios, manejo del
ADN vy de las células madre para colaborar de ma-
nera intersectorial en la regulacion y vigilancia del
manejo del ADN y de las células madre en el terri-
torio nacional, en los tres aspectos fundamentales,
que son: la identificacion, el tamizaje neonatal y el
uso terapéutico y diagndstico.

2. Desarrollar y financiar el programa de tami-
zaje neonatal en el territorio nacional.

3. Desarrollar el programa para el manejo de
células madre en Colombia.

4. Desarrollar el programa de manejo de ADN,
almacenamiento, utilizaciéon y disposicion del
ADN.

5. Colaborar con otros sectores para el estable-
cimiento, mantenimientoy  administraciéon  de
las bases de datos del genoma humano de los ciu-
dadanos colombianos.

Articulo 14. Vigencia. La presente Ley rige a
partir de su promulgacion.-

Gilma Jiménez Gomez,
Senadora de la Republica.

COMISION SEPTIMA
CONSTITUCIONAL PERMANENTE
DEL HONORABLE SENADO
DE LA REPUBLICA

Bogota, D. C., a los quince (15) dias del mes de
abril afio dos mil once (2011)

En la presente fecha se autoriza la publicacion
en la Gaceta del Congreso de la Republica, el in-
forme de ponencia para primer debate y texto pro-
puesto para primer debate, en cincuenta y ocho
(58) folios, al Proyecto de ley ntimero 53 de 2010
Senado, mediante la cual se crean los bancos de
ADN y se reglamenta el manejo del ADN para sal-
var vidas. Autoria del proyecto de ley del honora-
ble Senador Alvaro Ashton Giraldo.

El Secretario,

Jesus Maria Espaiia Vergara.
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