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PROYECTO DE LEY No. ___ DE 2026 SENADO DE LA REPUBLICA

Por medio del cual se establecen 1os lineamientos normativos éticos y de integridad
cientifica para la gobernanza de sistemas de inteligencia artificial en el sector satud,
se garantiza la seguridad del paciente; la proteccion de los datos de salud, la
autonomia profesional y se dictan otras disposiciones.

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA

TITULO 1. DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. Establecer el marco normativo especial para la gobernanza,
desarrollo,  entrenamiento,  validacién, importacién, comercializacion,
implementacién, uso, actualizacién, supervision, Vigilancia y retiro de sistemas de
inteligencia artificial en salud, con el fin de proteger la vida, la salud, la dignidad
humana, la autonomia, la igualdad, la privacidad, la seguridad del paciente y la
integridad cientifica, y promover innovacién segura, responsable y sostenible.

Paragrafo. La interpretaciéon y aplicacion de la presente ley se realizara conforme al

principio de prevalencia del derecho fundamental a la salud y de proteccion de la
dignidad humana.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. La presente ley se aplica a las personas naturales
o juridicas, ptiblicas o privadas, nacionales o extranjeras, que desarrollen, entrenen,
suministren, importen, distribuyan, integren, implementen, operen o utilicen
sistemas de inteligencia artificial en el Sistema General de Seguridad Social en Salud
o con finalidad sanitaria en Colombia. También se aplicar4 cuando el tratamiento de

datos, la prestacion del servicio o el efecto clinico se produzca en territorio
colombiano.

Articulo 3. Finalidades. Son finalidades de la ley: proteger a pacientes y usuarios;
garantizar seguridad y calidad; establecer obligaciones por rol; asegurar validacion
y vigilancia; proteger datos sensibles; prevenir sesgos y discriminacion; preservar
autonomia profesional; .promover investigaciéon e innovacién responsables;
fortalecer capacidades institucionales y facilitar cooperacién internacional.

Articulo 4. Exclusiones. No estaran sometidas a los requisitos sanitarios reforzados
las herramientas de propdsito general que no hayan sido destinadas, adaptadas o
utilizadas para una finalidad clinica o sanitaria de riesgo, los programas basados
exclusivamente en reglas deterministicas simples, las calculadoras convencionales y
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los sistemas administrativos sin impacto material en derechos o decisiones
asistenciales, sin perjuicio de las deméas normas aplicables.

Paragrafo. La exclusion cesara cuando la finalidad declarada, el uso real o la
integracién del sistema produzca impacto clinico o significativo en-derechos.

Articulo 5. Interpretacién, especialidad y armonizacion. La presente ley se
interpretara sistematicamente con las normas sobre derecho fundamental a la salud,
datos personales, historia clinica, ética médica, telesalud, investigacion con seres
humanos, dispositivos médicos, seguridad digital, proteccién al consumidor,
propiedad intelectual y responsabilidad. En concurrencia con una ley general de
inteligencia artificial, prevaleceré Ia regla especial sanitaria respecto de la seguridad
clinica y del paciente.

Articulo 6. Definiciones. Para efectos de esta ley se entendera por:

a.

b.

C.

o
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Contenido sintético clinico: imagen, audio, video, sefial, informe, registro o
documento sanitario generado o materialmente modificado mediante
inteligencia artificial.

Deepfake médico: contenido sintético o manipulado que representa de
forma falsa 0 engafiosa a un paciente, profesional;, procedimiento, hallazgo,
imagen diagndstica, sefial biomédica o evento clinico, con capacidad de
inducir error,

Sistema robético clinico: equipo, brazo robotizado, robot o plataforma fisica
controlada o asistida por software o inteligencia artificial, destinado a ejecutar
0 apoyar procedimientos diagnosticos, intervencionistas, quirtrgicos,
rehabilitadores o terapéuticos.

Sistema de inteligencia artificial en salud: sistema basado en maquinas que,
con distintos niveles de autonomia, infiere a partir de entradas c6mo generar
predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones para una finalidad
sanitaria.

Proveedor: quien desarrolla o coloca el sistema en el mercado bajo su nombre.
Implementador: quien integra o utiliza el sistema bajo su autoridad.
Operador clinico: profesional o equipo que usa sus resultados.

Validacién analitica: demostracién del desempefio técnico.

Validacién clinica: evidencia de seguridad, desempefio y utilidad en la
poblacién y contexto previstos.

Deriva algoritmica: deterioro o cambio del desempefio por variaciones en
datos, entorno o modelo.

. Sistema adaptativo: el que modifica su comportamiento después de su
puesta en servicio.

Incidente grave: evento que cause o pueda causar muerte, deterioro serio de
la salud, discriminacién grave o afectacién masiva de datos.
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m. Modelo de propésito general: modelo capaz de cumplir mdltiples tareas y
susceptible de integracién en diferentes sistemas. :
n. IA generativa: sistema capaz de producir contenido nuevo en texto, audio,
imagen, video, c6digo u otras modalidades.

TITULO IL PRINCIPIOS Y DERECHOS

Articulo 7. Principios éticos, bioéticos y rectores. El desarrollo y uso de IA en salud
se regirdi por la dignidad humana, centralidad de la persona, autonomia,
beneficencia, no maleficencia, justicia, solidaridad, equidad, no discriminacién,
precaucion proporcional, supervisién humana efectiva, privacidad desde el disefio,
confidencialidad, seguridad, ciberresiliencia, calidad de datos, transparencia,
explicabilidad proporcional, trazabilidad, responsabilidad, rendicién de cuentas,
interoperabilidad, accesibilidad, sostenibilidad, integridad cientifica y neutralidad
tecnolégica. La aplicacién de estos principios debera atender el contexto clinico,
social, territorial, cultural y poblacional.

Articulo 8. Primacia de la persona, autonomia profesional y juicio clinico. Los
sistemas de inteligencia artificial en salud tendréan carécter de apoyo y consulta. No
sustituirdn automaticamente el juicio clinico ni serdn de seguimiento obligatorio en
decisiones con consecuencias significativas para la vida, la integridad o la salud. El
profesional conservara la facultad y el deber de aceptar, controvertir o apartarse de
la recomendaci6n algoritmica por razones clinicas, cientificas, éticas, bioéticas o
contextuales, de conformidad con sus competencias y autonomia profesional.
Cuando resulte pertinente para la seguridad del paciente y la trazabilidad de la
atencion, dejaréd constancia de los fundamentos de su decision.

Paragrafo. Ninguna institucién, asegurador, proveedor o desarrollador podra
imponer al profesional el seguimiento automético de una recomendacién
algoritmica ni derivar consecuencias adversas por apartarse de ella cuando exista
justificacion clinica, cientifica, ética o bioética.

Articulo 9. Derecho a la informaciéon. Toda persona tendra derecho a conocer, en
lenguaje claro y accesible, cuando un sistema de A intervenga materialmente en su
atencién, su finalidad general, limitaciones relevantes, grado de participacién

humana, categorias de datos utilizados cuando proceda y canales de revisién o
reclamacion,

Articulo 10. Derecho a revision humana. Ninguna decision exclusivamente
automatizada podrad negar, suspender, priorizar, limitar o modificar el acceso a
servicios, tecnologfas, medicamentos, procedimientos o prestaciones en salud
cuando produzca efectos juridicos o clinicos significativos. La persona. tendra
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derecho a revisibn humana oportuna, motivada y realizada por personal
competente.

Articulo 11. Consentimiento y autonomia. El uso de IA como parte ordinaria de
una tecnologia o proceso asistencial autorizado se informaré en el consentimiento-
aplicable. Se requerird consentimiento especifico cuando implique investigacién,
experimentacién, uso secundario no exceptuado de datos identificables, interaccién
clinica directa con agentes conversacionales o riesgo adicional relevante.

Articulo 12, No discriminacién, equidad algoritmica y procedencia de los datos.
Los sistemas no podran generar resultados discriminatorios. Proveedores e
implementadores evaluarén el desempefio por subgrupos relevantes, adoptaran
medidas de mitigacién y documentara las limitaciones identificadas. Las diferencias
clinicamente justificadas no constituiran discriminacién cuando estén sustentadas
en evidencia y sean proporcionales.

Paragrafo 1°. Los proveedores deberan documentar la procedencia geogréfica,
demogréfica, clinica y temporal de los datos utilizados para entrenar, validar y
probar el sistema, asi como su grado de representatividad frente a la poblacién
colombiana y a la poblacién objetivo.

Paragrafo 2°. Cuando los algoritmos o conjuntos de datos provengan de
poblaciones, sistemas de salud o contextos sustancialmente diferentes a los

colombianos, deberé realizarse validacién contextual y evaluacion especifica de
sesgos antes de su implementacion.

Articulo 13°, Proteccién reforzada. Los sistemas destinados o aplicados a nifios,
nifias y adolescentes, personas con discapacidad, adultos mayores, grupos étnicos,
poblacién rural, personas con enfermedades raras o en situacién de vulnerabilidad
incorporaran salvaguardas reforzadas, accesibilidad, evaluacion diferencial de
sesgos y mecanismos adecuados de informacién y representacién.

Articulo 14°. Derecho a queja, correccion y reporte. Pacientes, cuidadores y
profesionales podran solicitar correccién de datos, reportar fallas o incidentes,
controvertir resultados y recibir respuesta dentro de los términos legales. Los

canales deberdn ser accesibles y no podran condicionar la continuidad de la
atencion,

TITULO IIL
CLASIFICACION POR RIESGO Y PRACTICAS PROHIBIDAS

Articulo 15. Clasificacion por riesgo. Los sistemas se clasificardn como riesgo
minimo, limitado, alto o critico segtn finalidad, autonomfa, poblacién, contexto,
severidad del dafio, reversibilidad, escala, dependencia del usuario y capacidad de
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supervision. El Gobierno Nacional a través de Ministerio de Salud y Proteccién
Social reglamentara criterios, ejemplos y procedimientos de clasificacién.

=

Articulo 16. Riesgo minimo. Los sistemas de riesgo minimo estardn sujetos a
deberes generales de seguridad, calidad, privacidad y uso leal. Sus proveedores e

implementadores deberan evitar representaciones engafiosas sobre capacidades o
beneficios.

Articulo 17. Riesgo limitado. Los sistemas de riesgo limitado cumpliran, ademés,
obligaciones de transparencia, documentacién basica, identificacion de interacciéon
automatizada o contenido sintético cuando corresponda, supervision del
implementador y canales de reporte.

Articulo 18. Alto riesgo. Se consideran de alto riesgo, entre otros, los sistemas que
apoyen diagnéstico, pronéstico, tratamiento, dosificacién, triage o priorizacién;
determinen acceso o cobertura; funcionen como dispositivo médico o componente
de seguridad; procesen datos genéticos o biométricos con finalidad clinica; controlen
equipos terapéuticos o apoyen sistemas robéticos clinicos sin contacto auténomo
directo con el paciente; o puedan producir impacto significativo en salud o derechos.

Articulo 19. Riesgo critico. Seran de riesgo critico los sistemas cuyo fallo o uso
indebido pueda causar muerte, dafio grave o afectacién masiva, y aquellos con
autonomfa elevada en decisiones terapéuticas de alta severidad, asi como los
sistemas roboticos que ejecuten movimientos, energia, incisiones, resecciones,
suturas, implantaciones u otras acciones fisicas invasivas sobre el cuerpo humano.
Solo podrdn implementarse con evidencia robusta, control humano efectivo,
contingencia, vigilancia intensificada y autorizacion sanitaria expresa.

Articulo 20. Practicas prohibidas. Se prohibe:
1. adoptar decisiones clinicas o de acceso exclusivamente automatizadas sin
revisién humana;
2. Manipular subliminalmente o explotar vulnerabilidades para inducir
conductas perjudiciales;
3. Establecer puntajes sociales sanitarios discriminatorios;
4. Inferir emnociones para negar servicios o derechos;
5. Discriminar por categorias protegidas;
6. Reutilizar datos de salud para publicidad conductual incompatible o
fijacion individual discriminatoria de precios; ,
7. Presentar contenido generado por inteligencia artificial como consejo de un
profesional real sin advertencia;
8. Usar sistemas no autorizados cuando la autorizacion sea exigible;
9. ocultar incidentes o alterar registros de trazabilidad;
10. Utilizar sistemas de inteligencia artificial para realizar publicidad,
promocién o recomendacién encubierta de medicamentos, dispositivos
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médicos, tecnologias, procedimientos o servicios de salud, cuando exista
conflicto de interés, patrocinio no revelado, ausencia de evidencia suficiente
o riesgo de inducir decisiones clinicas o de consumo contrarias al interés del
paciente,;
11. Crear, alterar, falsificar, distribuir o utilizar deepfakes médicos, imagenes
radiol6gicas falsas, sefiales biomédicas manipuladas, informes clinicos
sintéticos engafiosos o cualquier contenido que suplante, distorsione u oculte
informaci6n sanitaria con potencial de afectar la atencién, la investigacion, la
vigilancia, la prueba o los derechos de las personas;
12. Permitir que brazos robotizados o robots ejecuten de manera auténoma
procedimientos diagnésticos invasivos, intervencionistas, quirtrgicos o
terapéuticos sobre seres humanos sin supervisién directa y continua de un

médico especialista competente y sin capacidad de intervencién o detencién
inmediata.

Parégrafo. Toda recomendacién automatizada que incluya productos, tecnologfas o
servicios deberd identificar de manera clara cualquier patrocinio, vinculo econémico
o interés comercial y diferenciar la informacién cientfica de la publicidad.

Articulo 21. Reclasificacién y modificacion sustancial. La autoridad podra
reclasificar un sistema cuando cambie su finalidad, poblacién, entorno, autonomia,
desempefio o evidencia de riesgo. La modificacién sustancial de sistemas de alto o
critico riesgo requerird evaluacién previa o un plan de control de cambios aprobado.

TIiTULO IV,
EVALUACION, VALIDACION, AUTORIZACION Y CICLO DE VIDA

Articulo 22. Requisitos generales de alto y critico riesgo. Antes de su
implementacién deberan existir: gestion de riesgos; documentacién técnica;
gobernanza de datos; validacién analitica y clinica; evaluacion de sesgos;
ciberseguridad; supervision humana; instrucciones de uso; trazabilidad; plan de
monitoreo; gestion de incidentes; continuidad operativa y retiro seguro; filtros de
seguridad para contenido sintético; mecanismos de autenticidad, procedencia y
deteccion de manipulaciones; y, tratdndose de sistemas robéticos clinicos,

validacién preclinica anatémica, simulacion, limites de autonomifa, parada de
emergencia y control humano directo.

Articulo 23. Validacién clinica contextual. La evidencia deber4d demostrar
asociacion clinica valida, desempefio técnico y utilidad clinica en la poblacién,
entorno y finalidad previstos. Cuando los datos no representen adecuadamente a la
poblacién colombiana, se exigira validacion local o evidencia equivalente.
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Paragrafo. Los sistemas rob6ticos clinicos deberdn demostrar, antes de su uso en
seres humanos, desempefio y seguridad mediante entrenamiento, simulacién y
pruebas preclinicas sobre modelos anatémicos, componentes anatémicos,
simuladores, fantomas, especimenes u otros medios equivalentes cientificamente
aceptados. La autoridad sanitaria determinara los requisitos segiin la finalidad,
invasividad y riesgo.

Articulo 24. Evaluacién integral de impacto algoritmico y bioético. Antes del
despliegue de sistemas de alto o critico riesgo, el implementador elaborara una
evaluacién documentada que abarque riesgos clinicos, éticos, bioéticos, juridicos, de
datos, equidad, discriminacién, seguridad digital, interoperabilidad, organizacion
del trabajo, relacién profesional-paciente, continuidad asistencial, sostenibilidad e
impacto territorial. Debera identificar beneficios esperados, alternativas disponibles,
poblaciones afectadas, medidas de mitigacion, riesgos residuales, responsables y
criterios de suspensién; riesgos de falsificacién o manipulacién de contenido clinico;
y, en sistemas roboticos, autonomia fisica, interaccion humano-maquina,
entrenamiento del especialista, plan de conversién manual y mecanismos de
detencién segura. Se actualizara ante cambios sustanciales o evidencia nueva.

Articulo 25. Autorizacién y control sanitario. Los sistemas que constituyan
dispositivo médico, software como dispositivo médico, componente de seguridad o
tecnologia sanitaria sujeta a control requeriran autorizacién, permiso o registro ante
el INVIMA conforme al nivel de riesgo. El Gobierno reglamentard procedimientos
proporcionales, equivalencias y confianza regulatoria internacional.

Para tal efecto, el INVIMA podra administrar los procedimientos de autorizacion,
permiso o registro sanitario; realizar actividades de inspeccién; emitir alertas;
adoptar medidas sanitarias de seguridad; coordinar la vigilancia posmercado y la
cooperacion regulatoria; y expedir o adoptar guias técnicas sustentadas en
estindares nacionales o internacionales reconocidos, de conformidad con la
legislacién aplicable.

Tratandose de sistemas de inteligencia artificial que generen, reconstruyan o
modifiquen contenido clinico sintético, el INVIMA podra exigir mecanismos
proporcionales de autenticidad, procedencia, trazabilidad, conservacién del
original, deteccién de manipulacion y control de falsificaciones. En los sistemas
robdticos o brazos robotizados destinados a procedimientos diagnésticos invasivos,
intervencionistas, quirargicos o terapéuticos, podra exigir, segiin su naturaleza y
nivel de riesgo, validacién anatémica preclinica, simulacién, documentacién del
entrenamiento del operador, mecanismos de parada de emergencia, limites de
autonomia, conversién a control manual y supervision directa y continua por un
médico especialista competente.
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Articulo 26. Registro Nacional de Sistemas de Inteligencia Artificial en
Salud. Créase el Registro Nacional de Sistemas de Inteligencia Artificial en Salud,
como instrumento publico de informacién, seguimiento, vigilancia y gestién
regulatoria de los sistemas de inteligencia artificial utilizados en el sector salud,
administrado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social o por la entidad que éste
designe.

Deberén inscribirse obligatoriamente en el Registro los sistemas de inteligencia
artificial clasificados como de alto.o critico riesgo, de conformidad con las categorias,
criterios y procedimientos establecidos en la presente ley y su reglamentacion. El
Gobierno Nacional podra establecer mecanismos simplificados de identificacion,
informacién o reporte para sistemas clasificados como de riesgo limitado cuando,
por su finalidad, escala de utilizacion, poblacién involucrada o contexto de
implementacién, puedan generar una incidencia relevante en la prestacién de
servicios de salud o en los derechos de pacientes y usuarios. En ningiin caso dichos
mecanismos implicaran extender a los sistemas de riesgo minimo o limitado las
obligaciones regulatorias propias de los sistemas de alto o critico riesgo, salvo que
sean reclasificados de conformidad con la presente ley.

El Registro contendrd, como minimo, la identificacién del proveedor y del
implementador cuando corresponda; la finalidad y uso previsto del sistema; su
clasificacién de riesgo; versi6n o versiones autorizadas; estado regulatorio;
poblacion objetivo; institucién o instituciones en las cuales se implemente, cuando
resulte aplicable; incidentes relevantes conocidos; alertas de seguridad;
modificaciones sustanciales y medidas de mitigacion adoptadas. La obligacion de
registro estard a cargo del proveedor y, cuando corresponda segtin la naturaleza de
la implementacién, del implementador del sistema, quienes serdn responsables de
suministrar informacion veraz, completa, suficiente y actualizada.

Paragrafo 1°. La informacién contenida en el Registro sera tratada de conformidad
con las disposiciones sobre proteccion de datos personales, historia clinica, secreto
profesional, propiedad intelectual, secretos empresariales, seguridad digital y
demas normas aplicables. El Ministerio de Salud y Proteccién Social adoptara las
medidas necesarias para garantizar que la informacién publicada o puesta a
disposicién del piiblico no permita acceder a datos personales sensibles, secretos
empresariales, informacién técnica protegida, vulnerabilidades de seguridad o
informacién cuya divulgacién pueda comprometer la seguridad de los pacientes, de
las instituciones o de los propios sistemas.

La informacién sometida a reserva o confidencialidad estara disponible tinicamente

para las autoridades competentes, dentro del 4&mbito de sus funciones de inspeccién,
vigilancia, control, evaluacion o investigacién.

Paragrafo 2°. Los sistemas de inteligencia artificial de alto o critico riesgo que se
encuentren en uso a la entrada en vigencia de la presente ley deberan ser inscritos
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en el Registro. Los responsables de dichos sistemas dispondran de un plazo maximo
de dieciocho (18) meses, contado a partir de la reglamentacién correspondiente, para
acreditar progresivamente el cumplimiento de los requisitos y obligaciones
establecidos en la presente ley, sin perjuicio de que la autoridad competente pueda
establecer plazos inferiores cuando exista riesgo grave o inminente para la vida, la
salud o la seguridad de las personas.

La inscripciébn en el Registro no sustituye las autorizaciones, permisos,
certificaciones, registros sanitarios, evaluaciones de conformidad, requisitos de
habilitacion ni demas obligaciones regulatorias que resulten exigibles de acuerdo
con la naturaleza, finalidad y nivel de riesgo del sistema.

Paragrafo 3°.El Ministerio de Salud y Proteccion Social reglamentard el
funcionamiento, administracién, interoperabilidad, actualizacién, mecanismos de
inscripeién, modificacién y retiro, condiciones de acceso, intercambio de
informacion entre autoridades y demds aspectos necesarios para la operacion del
Registro, dentro de los doce (12) meses siguientes a la entrada en vigencia de la
presente ley. La reglamentacién debera garantizar proporcionalidad regulatoria,
interoperabilidad, neutralidad tecnolégica, seguridad de la informacion, proteccion
de datos y ausencia de cargas administrativas injustificadas para sistemas de menor
riesgo.

Articulo 27. Evaluacién institucional previa. Las Entidades Administradoras de
Plan de Beneficios (EAPB), las Instituciones Prestadoras de servicios de Salud (IPS)
ola entidad que haga sus veces, las entidades territoriales y demas implementadores
verificardn  pertinencia, autorizacién, evidencia, capacidad operativa,
interoperabilidad, capacitacién, ciberseguridad y plan de contingencia antes de
adquirir o usar sistemas de alto o critico riesgo.

Articulo 28. Gestion de cambios y sistemas adaptativos. Los proveedores definirdn
limites de modificacién, métricas, datos autorizados, criterios de actualizacion,
pruebas, reversién y comunicacién, Los cambios que excedan el plan aprobado
requerirdn nueva evaluacion.

Paragrafo. Los sistemas de inteligencia artificial en salud clasificados como de alto
o critico riesgo deberdn contar con un historial técnico integro, cronolégico,
verificable e inalterable de todas las modificaciones efectuadas durante su ciclo de
vida. Dicho historial deber4 contener, como minimo, la identificaciéon de cada
version del sistema, modelo o componente; la fecha, finalidad, alcance y responsable
de la modificacién; los conjuntos o fuentes de datos utilizados para entrenamiento,
ajuste, reentrenamiento, validacién o prueba; las métricas de desempefio anteriores
y posteriores; las pruebas técnicas, clinicas, de interoperabilidad, sesgo y
ciberseguridad realizadas; los incidentes, alertas, desviaciones y medidas
correctivas asociadas; las decisiones de aprobacién, rechazo, suspension, reversion
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o retiro; y la comunicacién de los cambios a los implementadores, operadores
clinicos y autoridades competentes, cuando corresponda.

El historial técnico deber4 estar disponible para las autoridades competentes y, de
acuerdo con sus funciones, responsabilidades y niveles de acceso, para los
implementadores, auditores y operadores clinicos. La informacién debera
conservarse durante toda la vida atil del sistema y por el término adicional previsto
en las normas sanitarias, de historia clinica, de proteccién de datos personales, de
responsabilidad, de archivo y de vigilancia aplicables.

Articulo 29. Vigilancia® posmercado y desempefio real. Proveedores e
implementadores monitoreardn falsos positivos y negativos, sesgos, deriva, fallos,
ciberincidentes, uso fuera de indicacién, contenido sintético fraudulento, fallas de
autenticidad o procedencia, movimientos robdticos no previstos, activaciones

indebidas, fallas de parada de emergencia y efectos adversos. Los incidentes graves
se reportara inmediatamente y dentro de los plazos reglamentarios.

Articulo 30, Suspension, retiro y alertas. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y las autoridades competentes podran
ordenar medidas preventivas, actualizacion, restriccion, suspension, retiro, alerta o
cese de uso cuando exista riesgo no aceptable, incumplimiento o evidencia
insuficiente. Las instituciones mantendran planes de continuidad asistencial.

Articulo 31. Etiquetado e instrucciones de uso. Los sistemas de alto o critico riesgo
deberan identificar finalidad, poblacién, condiciones de uso, contraindicaciones,
limitaciones, métricas relevantes, requisitos de supervision, versién, actualizaciones
y canales de soporte y reporte.

TITULO V.
GOBERNANZA DE DATOS, INTEROPERABILIDAD Y CIBERSEGURIDAD

Articulo 32. Gobernanza de datos. El tratamiento de datos para IA en salud deber4
tener finalidad legitima, base juridica, minimizacion, calidad, exactitud,
temporalidad, seguridad, trazabilidad y controles de acceso. Se documentardn
procedencia, representatividad, etiquetado, transformaciones y limitaciones.

Articulo 33, Datos sensibles, uso secundario e investigacion con seres humanos.
El uso secundario de datos de salud para entrenamiento, validacién o investigacién
se ajustara al régimen de proteccién de datos personales contenidos en la Ley 1581
de 2012 o la disposicion que haga sus veces, las normas de ética de la investigacién
y a los principios de integridad cientifica. La anonimizacién o seudonimizacién no
exime del analisis del riesgo de reidentificacién.
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El Gobierno Nacional en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social
reglamentard entornos seguros de procesamiento y mecanismos de acceso
controlado.

Pardgrafo 1. Cuando el desarrollo, entrenamiento, validacién o evaluacién de un
sistema implique investigacién en seres humanos, intervencién sobre personas, uso
de muestras bioldgicas o tratamiento de informacién identificable o reidentificable,
deberd cumplirse la normativa nacional aplicable y obtenerse la evaluacién y
aprobacion previa de un comité de ética en investigacién debidamente constituido,
salvo las excepciones expresamente previstas en la ley.

Pardgrafo 2. La aprobacion ética no sustituye las autorizaciones sanitarias, de
proteccién de datos o institucionales exigibles.

Articulo 34. Conjuntos de datos y prevencidon de sesgos. Los conjuntos de
entrenamiento, validacién y prueba deberdn ser pertinentes, suficientemente
representativos y examinados por subgrupos. Proveedores e implementadores
identificardn, medirdn, mitigardn y monitorearan sesgos que puedan producir
resultados inequitativos.

Articulo 35. Calidad e integridad de datos clinicos. Los datos usados para fines
clinicos deberan cumplir criterios de completitud, consistencia, actualidad,
pertinencia y trazabilidad. La informacién sintética podra utilizarse cuando su
metodologia, limitaciones y riesgo de distorsién estén documentados.

Articulo 36. Interoperabilidad y portabilidad. Los sistemas favoreceran estindares
abiertos, continuidad clinica, portabilidad e integracién segura con la historia clinica
electronica interoperable. No podran crear barreras injustificadas de dependencia
tecnolégica ni impedir el acceso a informacién necesaria para la atencion.

Paragrafo. Los sistemas de inteligencia artificial en salud que requieran intercambiar
informacion con historias clinicas electrénicas, dispositivos médicos, plataformas
institucionales, sistemas de salud publica u otras infraestructuras digitales deberan
disponer, cuando resulte técnica y funcionalmente procedente, de interfaces de
programacion de aplicaciones — API— documentadas, interoperables y seguras.

Las interfaces deberdn incorporar mecanismos de autenticacién robusta;
autorizacion basada en roles y niveles de acceso; cifrado de las comunicaciones y de
los datos intercambiados; validacién de entradas y salidas; control y monitoreo de
solicitudes; registro de accesos, transacciones, eventos y errores; gestion de
versiones; revocacién de credenciales; pruebas periddicas de seguridad e
interoperabilidad; y mecanismos de continuidad, contingencia, reversibilidad y
recuperacion.
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La obligacién de interoperabilidad no implicara la divulgacion del cédigo fuente, de
secretos empresariales, de informacién reservada ni de elementos cuya revelacion
pueda comprometer la seguridad del sistema, la proteccién de los datos personales
o los derechos de propiedad intelectual.

Hi

El Gobierno Nacional en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social
reglamentard los esténdares técnicos aplicables, con observancia de los principios de
neutralidad tecnoldgica, seguridad, competencia, portabilidad y prevencién de
dependencias injustificadas frente a proveedores.

Articulo 37. Ciberseguridad. Los actores aplicaran seguridad desde el disefio,
gestion de vulnerabilidades, autenticacién, privilegios minimos, cifrado, registro de
eventos, pruebas periédicas, respuesta a incidentes y recuperacién. Los
ciberincidentes con impacto clinico o de datos se reportaréan a las autoridades.

Articulo 38. Conservacién y trazabilidad. Las decisiones, recomendaciones,
versiones, entradas relevantes, intervenciones humanas y cambios se conservaran
por el término necesario para auditoria, continuidad y responsabilidad, conforme a
la regulacién de historia clinica y datos personales.

Articulo 39. Transferencias y servicios en nube. La contratacién de infraestructura
o servicios en nube debera asegurar localizacién o transferencia licita, continuidad,
reversibilidad, disponibilidad, auditoria, gestién de sub encargados y devolucién o
eliminacién segura de datos.

TiTULO VI,
IA GENERATIVA, AGENTES CONVERSACIONALES Y MODELOS DE
PROPOSITO GENERAL

Articulo 40. Uso clinico de IA generativa. Los modelos generativos o multimodales
utilizados para resumir historias, redactar notas, apoyar diagnéstico, responder
consultas o producir recomendaciones estaran sujetos a verificacién humana, limites
de uso, evaluaci6n de alucinaciones, control de fuentes, protecci6n frente a inyeccién
de instrucciones y registro de versiones.

Articulo 41. Agentes conversacionales. Los chatbots o agentes que interacten con
pacientes se identificardn inequivocamente como automatizados, informaran sus
limitaciones, no simularan identidad profesional y activaran escalamiento humano
ante urgencia, incertidumbre, riesgo o solicitud del usuario.

Articulo 42. Contenido sintético, filtros de seguridad, conservacion del original y
trazabilidad. Las imagenes, audios, videos, sefiales, informes o documentos clinicos
generados o materialmente modificados por inteligencia artificial deberin
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incorporar salvaguardas proporcionales para prevenir, detectar y bloquear su
falsificaciéon, uso engafioso o circulacién no autorizada. Tales salvaguardas
incluirédn, segtn el riesgo, verificacién de autenticidad y procedencia, marcas de
agua o credenciales digitales, metadatos de origen, control de acceso, firma o sello
de integridad, deteccién de manipulaciones, registro inalterable de cambios y alertas
frente a posibles deep fakes médicos o falsificacion de imagenes radiologicas.

Pardgrafo 1. Cuando la omisién de una marca visible pueda inducir a error, el
contenido sintético o modificado debera identificarse claramente, Podra omitirse
una marca visible si afecta la utilidad clinica, siempre que existan mecanismos
internos verificables de autenticidad, procedencia y trazabilidad.

Paragrafo 2. La institucién deber4 conservar de manera integra, segura, inalterada y
accesible la versién original de los examenes, imégenes, sefiales, registros o
documentos antes de cualquier modificacién, reconstruccién, mejora o
interpretacion realizada mediante inteligencia artificial.

Paragrafo 3. El profesional autorizado debera poder comparar en todo momento la
version original con la versién modificada o generada por inteligencia artificial. El
sistema registrara la naturaleza, fecha, autor o proceso, versién, finalidad y alcance
de cada modificacién.

Paragrafo 4. Todo contenido sintético clinico detectado como fraudulento, no
autorizado o potencialmente perjudicial debera aislarse, conservarse como
evidencia, reportarse conforme a los protocolos de incidentes y excluirse de
decisiones clinicas hasta su verificacién humana.

Articulo 43. Modelos de propésito general integrados en salud. Quien adapte o
integre un modelo de prop6sito general para finalidad sanitaria asumira las
obligaciones del proveedor respecto de la adaptacién y evaluara riesgos sistémicos,
limitaciones del modelo base, procedencia de datos, propiedad intelectual,
seguridad y actualizaciones.

Articulo 44. Prohibicién de sustitucion engafiosa. Se prohibe presentar un agente
automatizado como profesional humano, atribuirle matricula, especialidad o

autoridad inexistente, o inducir al paciente a creer que existe valoracién individual
cuando solo se ha generado contenido automatizado.

Articulo 45. Sistemas robéticos, brazos robotizados y supervisiéon médica
especializada. Los sistemas roboticos clinicos y brazos robotizados asistidos o
controlados mediante inteligencia artificial no podran operar auténomamente sobre
seres humanos. Todo procedimiento diagnéstico invasivo, intervencionista,
quirdrgico, terapéutico o rehabilitador que implique contacto fisico, aplicacién. de
energia, movimiento de instrumental o modificacién del cuerpo requerira
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supervisién directa, continua y presencial de un médico especialista competente,

habilitado y entrenado en el procedimiento y en el sistema utilizado, con autoridad
y capacidad técnica para intervenir, detener o asumir el control inmediato.

Paragrafo 1. Antes de su utilizacién en seres humanos, el sistema debera superar
entrenamiento, simulacién y validacién preclinica documentada mediante modelos
anat6émicos, componentes anatémicos, simuladores, fantomas, especimenes, tejidos
0 metodologias equivalentes cientificamente aceptadas, segun la finalidad,
invasividad y nivel de riesgo.

Paragrafo 2. El proveedor y el implementador deberdn establecer limites de
autonomia, mecanismos redundantes de seguridad, parada de emergencia,
conversion a control manual, registro de movimientos y comandos, mantenimiento,
calibracién, plan de contingencia y criterios de suspension.

Paragrafo 3. La institucion verificard y documentara la formacién, competencia y
habilitacién del equipo humano antes de autorizar el uso del sistema. La
capacitacion deberd incluir simulacién de fallos, recuperacién del control y
respuesta a eventos adversos.

Paragrafo 4. La inteligencia artificial podr4 apoyar la planificacién, navegacion,

estabilizaci6n, reconocimiento anatémico o ejecucién controlada, pero no sustituira
la responsabilidad, el juicio clinico ni la presencia efectiva del médico especialista
responsable.
TITULO VIL
OBLIGACIONES DE LOS ACTORES

Articulo 46. Obligaciones de proveedores. Garantizar disefio seguro,
documentacién, pruebas, calidad, informacién al usuario, monitoreo, soporte,
gestion de incidentes, control de cambios y cooperacién con autoridades; filtros de
seguridad y autenticidad para contenido sintético; prevencién de deep fakes
médicos y falsificacién de imagenes; y, en sistemas roboticos, limites de autonomia,
pruebas anatomicas preclinicas, parada de emergencia y control manual seguro. No
podrdn ocultar limitaciones materialmente relevantes invocando secreto
empresarial.

Articulo 47. Obligaciones de importadores y distribuidores. Verificaran
autorizacién, identidad del proveedor, documentacion, trazabilidad, condiciones de
actualizacién y cumplimiento de alertas. Suspenderéan la distribuci6én cuando
conozcan un riesgo no aceptable:

Articulo 48. Obligaciones de implementadores. Seleccionardn tecnologias
pertinentes, verificardn autorizacién, capacitaran personal, definiran gobernanza,
asegurardn supervisibn humana, monitoreardn resultados locales, reportaran
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incidentes y mantendran planes alternos, protocolos de autenticacién de contenido
clinico y procedimientos especificos de supervisiéon, parada y conversion manual
para sistemas roboéticos. No alterardn pardmetros criticos sin evaluacién.

Articulo 49. Obligaciones de los profesionales de la salud. Los profesionales
usardn los sistemas dentro de su competencia y de la finalidad autorizada,
considerardn sus limitaciones, contrastaran los resultados con la informacién clinica
disponible y reportaran incidentes. Deberadn respetar la autonomia del paciente y
gjercer su autonomia profesional al aceptar, controvertir o apartarse de una
recomendacion algoritmica, No responderdn por defectos ocultos, fallas de disefio,
datos- defectuosos, actualizaciones no informadas o informacién inexacta del
proveedor que razonablemente no pudieran detectar.

Paragrafo. La utilizacién de un sistema de inteligencia artificial no exime al
profesional de cumplir sus deberes éticos, bioéticos, de diligencia y de cuidado, ni
traslada al profesional las responsabilidades propias del proveedor, fabricante,
implementador u operador.

Articulo 50. Obligaciones EAPB e IPS. Las Entidades Administradoras de Planes
de Beneficios (EAPB) y las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) que
implementen o utilicen sistemas de inteligencia artificial para actividades de gestion,
auditoria, autorizacién, referencia y contrarreferencia, gestién del riesgo,
priorizacién de servicios o cualquier otra funcién relacionada con el acceso,
oportunidad, continuidad o prestacién de servicios de salud deberéan garantizar que
dichos sistemas sean utilizados de manera segura, no podran sustituir la valoracion
individual, crear barreras de acceso ni negar servicios exclusivamente por resultado
algoritmico. Deberdn en todo caso permitir revision humana y conservar
trazabilidad.

Articulo 51. Comités institucionales de gobernanza ética y bioética de la IA en
salud. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud Publicas, Privadas o
Mixtas que implementen sistemas de alto o critico riesgo contaran con un comité o
instancia interdisciplinaria de gobernanza ética y bioética de la IA en salud,
articulado con los comités de ética hospitalaria y de ética en investigacion cuando
corresponda. Tendra participacién clinica, bioética, juridica, cientifica, de datos,
seguridad digital, calidad, ingenierfa, administracion y representacion de pacientes
o comunidades cuando resulte pertinente. Evaluaré impactos, conflictos de interés,
justicia distributiva, consentimiento, transparencia, riesgos residuales, incidentes y
continuidad de uso, sin sustituir las competencias de las autoridades sanitarias.

Articulo 52. Formacién, competencia y financiacién de la capacitacion. Las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud Publicas, Privadas o Mixtas
verificardn que quienes desarrollen, configuren, evalden o utilicen sistemas de alto
o critico riesgo posean las competencias adecuadas. La capacitacién incluird, como
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minimo, limites de uso, sesgos, seguridad, respuesta a fallos, proteccién de datos,
supervision humana, ética, bioética, autonomia profesional y reporte de incidentes,
deteccién de contenido sintético fraudulento y, cuando corresponda, entrenamiento
anatémico, simulacién y recuperacion del control de sistemas robéticos.

Paragrafo 1. El proveedor serd responsable de suministrar la formacién técnica
inicial, los manuales, las actualizaciones y la informacién necesaria para el uso
seguro del sistema. El implementador sera responsable de asegurar la capacitacion
institucional, la evaluacién de competencias, el reentrenamiento periodico y la
disponibilidad de soporte.

Pardgrafo 2. Los costos de la capacitacién obligatoria necesaria para la
implementacion y uso seguro del sistema serdn asumnidos por el proveedor y el
implementador, de acuerdo con sus obligaciones contractuales y regulatorias. No
podran trasladarse a los trabajadores de la salud, pacientes o cuidadores.

Paragrafo 3. El Ministerio de Salud y Proteccién Social, en coordinacion con los
Ministerios de Educacién Nacional y de Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones, establecerd lineamientos minimos de competencias y formacién
continua para el uso responsable de inteligencia artificial en salud.

] TITULO VIIL
INVESTIGACION, BIOETICA E INTEGRIDAD CIENT{FICA

Articulo 53. Marco ético y bioético durante el ciclo de vida. Todo sistema de A en
salud deberd someterse a deliberacion ética y bioética proporcional a su riesgo
durante las etapas de disefio, entrenamiento, validacién, adquisicién,
implementacion, uso, actualizacion, vigilancia y retiro. La evaluacién aplicard los
principios de dignidad, autonomfa, beneficencia, no maleficencia, justicia,
solidaridad, equidad, precaucion, privacidad, integridad y responsabilidad;
examinard efectos individuales y colectivos, impactos distributivos, relacién clinica,
vulnerabilidad, conflictos de interés y alternativas menos riesgosas. La investigacién
con IA se sujetard, ademds, a revision por comité de ética cuando corresponda,
evaluacién de riesgo, consentimiento informado o excepcién legal debidamente
justificada, proteccién de poblaciones vulnerables y normas de integridad cientifica.

Articulo 54. Integridad cientifica. Se prohibe fabricar, falsificar u ocultar datos,
métricas, incidentes o resultados; seleccionar comparadores de manera engariosa;
presentar evidencia no reproducible como validacién; o utilizar contenido generado
por IA sin los controles de autoria, verificacién y citacion aplicables.

Articulo 55. Transparencia de evidencia. Los estudios de validacién de alto o critico

riesgo deberén registrar protocolo, poblacion, métricas, comparadores, limitaciones
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y resultados adversos. La autoridad podra exigir publicacién de resimenes de
evidencia y acceso confidencial a informacién técnica.

Articulo 56. Propiedad intelectual y acceso regulatorio. La proteccién de propiedad
intelectual y secreto empresarial serd compatible con el acceso de las autoridades a
la informacion necesaria para evaluar seguridad, eficacia, calidad y cumplimiento.
La informacion reservada sera protegida conforme a la ley.

TITULO IX.
RESPONSABILIDAD, AUDITORIA Y GARANTIAS

Articulo 57. Responsabilidad por rol y control. La responsabilidad se determinar4
segtn la conducta, el deber de cuidado, la informacién disponible, el control efectivo
sobre el riesgo y el nexo causal. El proveedor responderd por disefio, datos,
validacién, informacién y actualizacion; el implementador, por seleccién,
integracion, vigilancia y uso institucional; y el operador, por uso manifiestamente
contrario a indicaciones o estdndares.

Articulo 58. Carga dindmica de la prueba. En controversias por sistemas de alto o
critico riesgo, el juez podra aplicar carga dindmica cuando la informacién técnica se
encuentre bajo control exclusivo del proveedor o implementador. La falta
injustificada de registros 0 documentacién podra valorarse como indicio.

Articulo 59. Seguro y garantias. El Gobierno Nacional podra exigir pélizas,
garantfas financieras u otros mecanismos de cobertura para sistemas de riesgo

critico o implementaciones de gran escala, segtin naturaleza y magnitud del riesgo,
de acuerdo con la reglamentacién que se expida para tal fin.

Articulo 60. Auditoria independiente. Los sistemas de alto y critico riesgo estaran
sujetos a auditorfas técnicas, clinicas, éticas, de datos y ciberseguridad con
periodicidad proporcional. La autoridad podra exigir auditoria independiente,
pruebas de penetracion, evaluacion de impacto o acceso controlado a registros.

TITULO X.
AUTORIDADES, INSPECCION, VIGILANCIA Y SANCIONES

Articulo 61. Rectoria. El Ministerio de Salud y Proteccién Social ejercerd la rectoria
de la politica nacional de inteligencia artificial en salud y, en el marco de sus
competencias, dirigird, coordinaré, orientard y evaluara su implementacién en el
territorio nacional, en articulacién con las demds autoridades y entidades
competentes.

Asimismo, desarrollard las medidas necesarias para garantizar la aplicacion y
cumplimiento de los lineamientos minimos éticos de gobernanza y uso de la
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inteligencia artificial en salud, incluyendo criterios de transparencia, seguridad,
proteccion de datos, autonomia, no discriminacién, supervision humana y
proteccion de los derechos de los pacientes, en los términos de la presente ley.

Paragrafo 1°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social establecerd mecanismaos
asistencia técnica financiera, de acuerdo con la disponibilidad presupuestal y las
competencias de las entidades involucradas, para brindar acompafiamiento a las
entidades territoriales e instituciones prestadoras de servicios de salud con menor
capacidad, priorizando zonas rurales, apartadas y con brechas digitales.

Articulo 62. Inspeccidn, vigilancia, control y régimen sancionatorio. El
incumplimiento de las obligaciones previstas en la presente ley y en las
disposiciones reglamentarias expedidas en ejercicio de habilitacién legal dard lugar,
seglin corresponda, a la adopcién de las medidas preventivas, sanitarias, correctivas
y sancionatorias previstas en los regimenes legales aplicables, de acuerdo con la
naturaleza del sujeto obligado, la tecnologfa involucrada, el nivel de riesgo, la
conducta realizada y la competencia de la autoridad correspondiente.

Correspondera al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA —, dentro del marco de sus competencias legales, ejercer las funciones de
inspeccién, vigilancia y control sanitario respecto de fabricantes, desarrolladores,
proveedores, importadores, distribuidores y comercializadores de tecnologias en
salud que incorporen sistemas de inteligencia artificial y se encuentren sometidas a
vigilancia sanitaria.

La Superintendencia Nacional de Salud, en el &mbito de sus competencias, ejercerd
las funciones de inspeccién, vigilancia y control e impondra las medidas o sanciones
que correspondan respecto de las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficios, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y demds sujetos
sometidos a su vigilancia, cuando las conductas constituyan incumplimiento de las
obligaciones derivadas del Sistema General de Seguridad Social en Salud y de la
presente ley.

Cuando. una misma conducta pueda comprometer competencias de distintas
autoridades, estas deberan actuar de forma coordinada, intercambiar la informacién
necesaria y determinar el 4&mbito material de sus respectivas actuaciones, con el fin
de evitar duplicidades y garantizar el principio de non bis in idem.

Paragrafo 1°. Los procedimientos sancionatorios se adelantaran de conformidad con
el régimen especial aplicable a cada sujeto, actividad y tecnologfa. En lo no previsto
por dichos regimenes se aplicardn las disposiciones pertinentes del procedimiento
administrativo sancionatorio previstas en la Ley 1437 de 2011 y las normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan. En todo caso se garantizarén los principios de
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legalidad, tipicidad, debido proceso, defensa, contradiccién, proporcionalidad,
razonabilidad, responsabilidad administrativa y non bis in idem.

Paragrafo 2°. Los lineamientos, protocolos, recomendaciones, gufas y estandares
técnicos que expidan o adopten las autoridades en desarrollo de la presente ley
constituiran instrumentos para orientar su implementacion, facilitar la evaluacién
técnica y determinar condiciones de seguridad y buenas practicas. No obstante,
dichos instrumentos no constituirdn por si solos fuente auténoma de infracciones
administrativas ni fundamento exclusivo para la imposicién de sanciones, salvo que

desarrollen una obligacién previamente establecida en la ley o en un reglamento
expedido con habilitacién legal suficiente.

Paragrafo 3° La adopcion de medidas sanitarias preventivas, de seguridad,
suspension, restriccidn, retiro, inmovilizacién, alerta o cese temporal del uso de un
sistema no tendrd naturaleza sancionatoria cuando tenga por finalidad prevenir o
controlar un riesgo grave o inminente para la vida, la salud, la seguridad del
paciente o la integridad de los datos, sin perjuicio del procedimiento administrativo
sancionatorio que posteriormente pueda resultar procedente.

Articulo 63. Articulacién Institucional. Las autoridades y entidades competentes
en materia de inteligencia artificial en salud ejerceran sus funciones de manera
articulada, de conformidad con sus competencias legales.

La Superintendencia de Industria y Comercio ejercerd las competencias que le
correspondan en materia de proteccién de datos personales, proteccién al
consumidor y libre competencia; el Ministerio de Tecnologias de la Informacion y
las Comunicaciones apoyard, en el marco de sus competencias, las acciones
relacionadas con interoperabilidad, infraestructura y seguridad digital; el Instituto
Nacional de Salud contribuira en los asuntos relacionados con vigilancia y salud
publica; y el Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud -JETS-, o quien haga sus
veces, podré realizar o apoyar evaluaciones de tecnologfas y sistemas de inteligencia
artificial aplicados a la salud, de acuerdo con sus competencias.

Las entidades estableceran mecanismos y protocolos de intercambio seguro de
informacién, reporte de incidentes y gestion coordinada de riesgos, procurando
evitar duplicidades, reducir cargas administrativas y garantizar una respuesta

oportuna frente a riesgos que puedan afectar la vida, la salud o la seguridad de los
pacientes.

TITULO XI.
INNOVACION, CAPACIDADES, COMPRA PUBLICA Y COOPERACION

Articulo 64. Fomento de investigacion e innovacion. El Gobierno Nacional en
cabeza del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién o la entidad que haga sus
veces, promovera la investigacién publica y privada, validacién multicéntrica,
repositorios seguros, estdndares abiertos, emprendimiento y cooperacién entre
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instituciones, universidades, sociedades cientificas y sector produchvo, con enfoque
territorial.

Articulo 65. Formacion, alfabetizacion ética y cultura de seguridad. El Ministerio
de Salud y Proteccién Social, el Ministerio de Educacién y Ministerio Tecnologias de
la Informacién y las Comunicaciones, en el marco de sus funciones promoveran la
formacién de competencias en inteligencia artificial, ética, bioética, derechos
humanos, integridad cientifica, datos, ciberseguridad, seguridad del paciente y
pensamiento critico para profesionales, desarrolladores, directivos, pacientes,
cuidadores y servidores ptblicos. La formacién deberd prevenir la dependencia
acritica de resultados automatizados y fortalecer la capacidad de cuestionar,
verificar, documentar y detener sistemas inseguros.

Articulo 66. Cooperacion y confianza regulatoria. Las autoridades competentes
para la implementacién, inspeccién, vigilancia y control de lo dispuesto en la
presente ley podrdn establecer mecanismos de cooperacién con organismos
internacionales, autoridades sanitarias y regulatorias extranjeras, asi como con redes
y organismos técnicos especializados, para el intercambio de informacion, alertas
sanitarias, conocimientos, metodologfas y buenas practicas relacionadas con la
inteligencia artificial en salud.

Asi mismo, podrdn conformar mesas técnicas de caracter consultivo con
participacion de la academia, sociedades cientificas, organizaciones de pacientes,
sector tecnolégico e industria, garantizando la transparencia, independencia técnica
y manejo adecuado de los conflictos de interés.

TITULO XIL. IMPLEMENTACION, TRANSICION Y VIGENCIA

Articulo 67. Reglamentacion. El Gobierno Nacional, a través del Ministerio de
Salud y Protecci6n Social, en coordinacién con las demds autoridades competentes,
reglamentard la presente ley dentro de los doce (12) meses siguientes a su
expedicion, estableciendo las condiciones, procedimientos y mecanismos necesarios
para su implementacién y cumplimiento, de manera proporcional al nivel de riesgo
y ala finalidad de los sistemas de inteligencia artificial en salud.

La reglamentacién podrd desarrollarse de forma progresiva y escalonada,
priorizando los sistemas de alto y critico riesgo y garantizando la participacién de
los pacientes, profesionales de la salud, sociedades cientificas, academia, sector
tecnolégico, industria y entidades territoriales.

Articulo 68. Financiacién. La implementacion de las disposiciones previstas en la
presente ley se financiard con cargo a las apropiaciones presupuestales que las
entidades competentes incluyan en sus respectivos presupuestos, de conformidad
con sus competencias y disponibilidad de recursos.
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En todo caso, las medidas derivadas de la presente ley se desarrollaran de
conformidad con el Marco Fiscal de Mediano Plazo, el Marco de Gasto de Mediano
Plazo y las disponibilidades presupuestales.

Articulo 69. Informe y monitoreo. Al inicio de cada legislatura, el Gobierno
Nacional en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social, presentara a las
Comisiones Séptimas Constitucionales del Congreso de la Reptiblica un informe de
evaluacién sobre su implementacién y resultados, que incluirs, como minimo, el
impacto en la innovacién, la seguridad y calidad de la atencién en salud, la equidad
en el acceso, los incidentes y riesgos identificados, los resultados de las medidas de

supervisién y control, el impacto fiscal y las capacidades institucionales
desarrolladas.

El informe incluird recomendaciones sobre la necesidad de actualizar, modificar o
fortalecer el marco regulatorio, de acuerdo con la evolucién tecnoloégica, cientifica y

de los riesgos asociados a la inteligencia artificial en salud.

Articulo 70. Vigencia y derogatorias. La presente ley rige a partir de su publicacién
y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

De los congresistas autores,

NADIA BLE AFF
Senadora de la Repiiblica

AUTORA
Senador de la Reptiblica Senador de la Republica
COAUTOR COAUTOR
Senador de la Reptblica Senador de la Reptblica
COAUTOR COAUTOR
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PROYECTO DE LEY No. DE 2026 SENADO DE LA REPUBLICA.

Por medio del cual se establecen los lineamientos normativos éticos y de integridad
cientifica para la gobernanza de sistemas de inteligencia artificial en el sector salud,
se garantiza la seguridad del paciente, la proteccién de los datos de salud, la
autonomia profesional y se dictan otras disposiciones.

La presente iniciativa fue elaborada con acompafiamiento del comité técnico,
cientifico, clinico, ético, bioético, epidemioldgico, tecnoldgico, juridico y gremial. La
participacidn del comité técnico tiene cardcter asesor!,

EXPOSICION DE MOTIVOS

La exposicién de motivos que fundamenta la presente iniciativa estara estructurada
de la siguiente manera:

Fundamento Constitucional y Antecedentes legales.
Objeto de la iniciativa

Justificacion.

Contenido de la iniciativa.

Manifestacion de conflicto de interés.

Impacto fiscal.

Proposicién

Articulado.

I

1. FUNDAMENTO CONSTITUCIONAL Y ANTECEDENTES LEGALES.

Constitucién Politica.

La iniciativa desarrolla los articulos 1, 2, 13, 15, 16, 20, 29, 44, 48, 49, 74, 78, 83, 95,
209, 333, 334 y 365 de la Constitucién Politica. De ellos se derivan la proteccién de la
dignidad humana; la efectividad de los derechos; la igualdad y no discriminacion;
la intimidad y el habeas data; el libre desarrollo de la personalidad; el debido
proceso; la proteccién reforzada de nifios, nifias y adolescentes; el derecho
fundamental a la salud; los derechos de consumidores y usuarios; la buena fe; la

1 Integrantes del Comité: Adridn Gonzalo Hernénde; Aldana, Carmen Amelia de los Reyes Victoria,
Edgar Antonio Ibéﬁez Pinilla, Jaime Carmona Clavijo, Favio Cala Vitery, Johnny Fabian Cérdoba
Ipuz, José Luis Reyes Villamizar, José Sinay Arévalo Leal, Juan Esteban Martinez, Juan Manuel Utria

Molina, Miguel ngel Murcia Rodriguez, Roberto Baquero Haeberlin, Wanderley Augusto Arias
Ortiz. Ver Anexo 1.
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funcién administrativa; la intervencién estatal en la economia y la prestacién
eficiente de los servicios ptiblicos.

El articuio 49 impone al Estado el deber de organizar, dirigir y reglamentar la
prestaciéon de servicios de salud conforme a los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad. Cuando una tecnologia puede influir en diagnésticos,
tratamientos, priorizacién, cobertura o seguridad clinica, el legislador esta
habilitado para establecer controles proporcionales, estindares de calidad y
responsabilidades.

El articulo 15 exige una proteccién reforzada de los datos de salud, genéticos y
biométricos. Los sistemas de inteligencia artificial amplifican los riesgos de
inferencia, reutilizacién, combinacién de bases, reidentificacién, vigilancia y
discriminacién, por lo que la regulacion general de datos debe complementarse con
reglas sanitarias especificas. La propuesta tiene naturaleza de ley ordinaria sectorial.
No redefine el nucleo esencial del derecho fundamental a la salud ni sustituye et
régimen estatutario de proteccién de datos; desarrolla deberes técnicos, sanitarios,
institucionales y de prestacion de servicios. Esta delimitacién preserva la
competencia del legislador ordinario y evita invadir materias reservadas a ley
estatutaria,

Antecedentes legales.

Colombia dispone de un conjunto normativo relevante pero fragmentado. La Ley 23
de 1981 regula la ética médica; la Ley 1581 de 2012, el tratamiento de datos
personales; la Ley 1712 de 2014, la transparencia; la Ley Estatutaria 1751 dé 2015, el

derecho fundamental a la salud; la Ley 1419 de 2010 y sus medificaciones, la

telesalud; la Ley 2015 de 2020, la historia clinica electrénica interoperable; Ia Ley
2108 de 2021, el acceso a internet como servicio piblico esencial; y el Decreto 780 de
2016 compila la regulacién del sector salud. A ello se suman las normas sobre
dispositivos médicos, investigacién clinica, habilitacién, calidad, seguridad del
paciente y responsabilidad.

v CONPES 3975 de 2019.

El Documento CONPES 3975 de 2019 trazé la politica de transformacién digital e
inteligencia artificial. Posteriormente, el CONPES 4144 de 2025 adopt6 la Politica
Nacional de Inteligencia Artificial, orientada al fortalecimiento de capacidades,
gobernanza, investigacién, infraestructura, talento y uso ético y sostenible. Estos
instrumentos ofrecen una hoja de ruta, pero no reemplazan un régimen legal
vinculante para riesgos clinicos.

Durante 2025y 2026 el Congreso ha avanzado en un proyecto general de inteligencia
artificial identificado como Proyecto de Ley 043 de 2025 Senado - 324 de 2025
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SENADORA
Cémara. La presente iniciativa se concibe como ley especial sanitaria y debera
armonizarse con el texto general que resulte aprobado, aplicando el principio de
especialidad respecto de seguridad clinica, tecnologias sanitarias, datos de salud y
prestacion de servicios.

2. OBJETO DE LA INICIATIVA.

Establecer el marco normativo especial para la gobernanza, desarrollo,
entrenamiento, validacién, importacién, comercializacién, implementacién, uso,
actualizacion, supervision, vigilancia y retiro de sistemas de inteligencia artificial en
salud, con el fin de proteger la vida, la salud, la dignidad humana, la autonomia, la
igualdad, la privacidad, la seguridad del paciente y la integridad cientifica, y
promover innovacion segura, responsable y sostenible.

3. JUSTIFICACION.

La inteligencia artificial constituye una de las transformaciones tecnolégicas mas
relevantes del siglo XXI. En salud, sus aplicaciones comprenden el apoyo
diagnostico, el andlisis de imé4genes y sefiales, la prediccion de riesgos, la medicina
de precisién, la investigacién biomédica, el descubrimiento y seguimiento de
medicamentos, la gestion hospitalaria, la vigilancia epidemiol6gica, la telesalud y la
automatizacién de procesos administrativos.

Estas capacidades pueden ampliar el acceso, mejorar la oportunidad, reducir errores
evitables y fortalecer la toma de decisiones basada en evidencia. No obstante,
cuando un sistema algoritmico interviene en decisiones que comprometen la vida,
la integridad, el tratamiento, el acceso a servicios o el uso de datos sensibles, deja de

ser una herramienta tecnol6gica neutral y se convierte en un objeto de interés
sanitario, ético y juridico.

El presente proyecto establece un régimen sectorial especial, basado en riesgo y en
el ciclo de vida, que articula la regulacién sanitaria, la proteccién de datos, la ética
clinica, la seguridad digital, la investigacién, la responsabilidad y la innovacién. Su
finalidad no es frenar la transformacion digital, sino crear condiciones de confianza
para que la inteligencia artificial se desarrolle y use de manera segura, transparente,
equitativa y responsable.

3.1 ESTADO DEL ARTE Y BENEFICIOS DE LA IA EN SALUD.

La evidencia cientifica y la experiencia institucional muestran que la JA puede
mejorar la detecciébn de patrones en radiologia, patologia, dermatologia,
oftalmologia, cardiologia y medicina nuclear, entre otras especialidades y de la
medicina en general; apoyar la estratificacion de riesgo; acelerar la investigacién;
optimizar turnos, camas y recursos; fortalecer la vigilancia epidemiol 6gica y ampliar
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capacidades en zonas con escasez de especialistas. Su valor depende, sin embargo,
de la calidad de los datos, la pertinencia clinica, el disefio del flujo de trabajo, la
capacitacion, la interoperabilidad y la supervisién humana. Una buena métrica
técnica no equivale por si sola a beneficio clinico.

Riesgos del uso no regulado.

e Dafio clinico por falsos negativos, falsos positivos, recomendaciones
incorrectas o automatizacién excesiva.

¢ Discriminacién algorftmica por datos no representativos o variables
sustitutas de categorfas protegidas.

¢ Pérdida de autonomia del paciente y del profesional por dependencia acritica
del sistema.

® Filtracion, uso secundario incompatible o reidentificacién de datos sensibles.

® Alucinaciones y contenido sintético engafioso en modelos generativos.

e Ataques cibernéticos, manipulacion de entradas, envenenamiento de datos o
cambios no autorizados.

& (eneracién, alteraciéon o difusién de contenido sintético clinico engafioso,
incluidos deepfakes médicos, falsificacion de imagenes radiol6gicas,
modificacién fraudulenta de sefiales, informes o registros asistenciales y
suplantacién de profesionales o pacientes.

e Concentracion tecnol6gica, dependencia de proveedores y barreras de
interoperabilidad.

¢ Dificultad probatoria y ausencia de reparacion cuando no existe trazabilidad.

No regular también tiene costos: incertidumbre para la inversion, fragmentacién de
estandares, compras publicas deficientes, pérdida de confianza y adopcién desigual.
La regulacién proporcional crea seguridad juridica y favorece la innovacién
responsable,

La inteligencia artificial debera entenderse como una herramienta de apoyo y
consulta para el ejercicio de las profesiones de la salud. Sus resultados no seran de
seguimiento obligatorio y no podran desplazar la valoracién integral del caso, el
juicio clinico ni ]a autonomia profesional. El profesional de la salud conservara la
responsabilidad por las decisiones que adopte dentro del ambito de sus
competencias, sin perjuicio de la responsabilidad que corresponda al proveedor,
fabricante, implementador u otros actores por defectos, fallas, omisiones o riesgos
bajo su control.

En los sistemas roboticos y brazos robotizados destinados a procedimientos
diagnésticos, intervencionistas, quirtrgicos o terapéuticos, la inteligencia artificial
no podra operar de manera auténoma sobre una persona. Su utilizacion exigird
supervision directa y continua de un médico especialista competente, habilitado y
entrenado, con capacidad real de intervenir, detener o asumir el control inmediato.
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Antes de su uso en seres humanos, el sistema deberd superar entrenamiento,
simulacién y validacion preclinica mediante modelos anatémicos, componentes
anatomicos, simuladores, fantomas, especimenes o métodos equivalentes
cientificamente aceptados, de acuerdo-con su finalidad y nivel de riesgo.

3.2 FUNDAMENTO ETICO Y BIOETICO.

La ética y la bioética constituyen ejes estructurales y juridicamente exigibles del
proyecto. La inteligencia artificial aplicada a la salud debe orientarse por el respeto
de la dignidad humana, la autonomia, la beneficencia, la no maleficencia, la justicia,
la solidaridad, la equidad, la privacidad, la integridad, la precaucion, la
responsabilidad y el interés superior de las personas y comunidades.

La evaluacion bioética no se limita a la investigacion clinica. Debe acompafiar todo
el ciclo de vida del sistema: definicién del problema, seleccién y gobernanza de
datos, disefio, entrenamiento, validacién, adquisicién, implementacién, uso
asistencial, actualizacién, vigilancia y retiro. Deberd examinar, como minimo, la
proporcionalidad entre beneficio y riesgo, los efectos distributivos, la posible
discriminacién, la autonomia del paciente, el impacto en la relacién clinica, la
protecciéon de poblaciones vulnerables y la existencia de alternativas menos
intrusivas.

El control humano debe ser real, competente y oportuno. No basta con la presencia
formal de una persona cuando esta carece de informacién, autoridad, tiempo o
capacidad para comprender, controvertir o detener el resultado algoritmico. La
supervision deberéd disefiarse para prevenir la automatizacién irreflexiva, el sesgo
de autoridad tecnolégica y la dilucién de responsabilidades.

Los comités institucionales de ética, bioética e investigacién, segin corresponda,
deberén participar en la evaluacién de sisternas de alto y critico riesgo. Su
intervencién no sustituird las competencias sanitarias ni la responsabilidad de
proveedores e implementadores, pero aportara deliberacién interdisciplinaria,
participacién social y vigilancia sobre conflictos de interés, justicia distributiva,
consentimiento, transparencia y proteccién de derechos.

3.3 REGULACION INTERNACIONAL COMPARADA

El analisis de los marcos oficiales aportados a la iniciativa muestra una convergencia
internacional en cinco componentes: clasificacién por riesgo, validacién previa,
gobernanza de datos, supervisién humana y vigilancia durante el ciclo de vida.

Jurisdicciéni-u “Instrumento.de referencia " ; | Elementoincorporado
organismo RIS . I O .
| Unién Europea Reglamento (UE) 2024/1689— Al Act | Clasificacion de riesgo, obligaciones
para alto riesgo, transparencia,
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supervisién humana y gobernanza.

Estados Unidos

FDA:|A en funciones de software de
dispositivos, ciclo de vida y planes
predeterminados de cambio

Evidencia regulatoria, gestion de
actualizaciones, desempefio real y
* vigilancia posmercado.

Etica y gobernanza de la |1A para la

Derechos humanos, seguridad,
transparencia, inclusién, rendicién de

oMS salud;-orientacion sobre modelos .
- cuentasy control de modelos
multimodales
_ . ] generativos. )
IMDRE Software as a Medical Device: Clinical Asociacidn clinica vallda ‘validacién
Evaluation analitica y desempeiio clinico.
Guia previa a mercado para dispositivos . N L .
- . 1 s . Evidencia, riesgo, cambios y ciclo de
Canada meédicos habilitados por aprendizaje vida
automatico R .
Reino Unido Programa de cambio para software e lA | Reforma de clasificacién, seguridad,
como dispositivo médico desempenfio y vigilancia.
. Artificial Intelligence in Healthcare Gobernanza para adopcién clinica e
Singapur

Guidelines 2.0

institucional.

Corea del Sur,

Guias y programas regulatorios de

Clasificacion, ensayos, sesgos,

Japon, Fhlna Y ‘autoridades sanitarias software médico vy vigilancia.
Australia i
UNESCO y OCDE Recomendacion sobre éticade lalAy Derechos, equidad, transparencia,

“Principios de 1A

robustez y responsabilidad.

Situacion regional latinoamericana.

En América Latina predomina una combinacién de leyes de datos personales,
regulacién de dispositivos médicos, estrategias nacionales y proyectos generales de
IA. Brasil, Chile, México, Argentina, Perta y Uruguay han desarrollado iniciativas de
gobernanza o proyectos legislativos que suelen considerar la salud como dmbito de
alto impacto. El panorama confirma la oportunidad para que Colombia adopte una
regulacién sanitaria especializada, interoperable con estéandares internacionales y
adaptada a su sistema de aseguramiento y prestacion.

3.4 MODELO REGULATORIO PROPUESTO.

El Modelo regulatorio propuesto hace especial énfasis en:

clinicos.o de acceso significativos.

la evidencia externa no sea representativa.

autorizacion sanitaria del INVIMA.

Clasificacién de riesgo minimo, limitado, alto y critico.
Prohibicidon de decisiones exclusivamente automatizadas con efectos

Validacion analitica, técnica y clinica, 1nclu1da validacion local cuando

Registro nacional de sistemas de alto y critico riesgo y articulacion con
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o Evaluacion institucional previa, comité de gobernanza y monitoreo
local.
U Gobernanza de datos, interoperabilidad, ciberseguridad y
trazabilidad.
o Reglas  especificas para modelos generativos, agentes

conversacionales, contenido sintético y filtros de seguridad para prevenir,
detectar, autenticar y trazar deepfakes médicos, falsificaciéon de imagenes
radiolégicas y otras alteraciones clinicas engafiosas.

. Responsabilidad distribuida segtn el rol y control efectivo sobre el
riesgo.
° Sandbox regulatorio, investigacién responsable, formacién y compra

publica segura.

Regulacion reforzada de brazos robotizados y robots clinicos, con prohibicién de
operacién auténoma sobre seres humanos, supervision médica especializada y
validacion preclinica anatémica obligatoria.

La arquitectura institucional evita crear una nueva entidad. El Ministerio de Salud
y Proteccion Social ejercera rectoria; el INVIMA, control sanitario; la
Superintendencia Nacional de Salud, vigilancia sobre actores del sistema; la
Superintendencia de Industria y Comercio, competencias en datos, consumo y
competencia; el Ministerio TIC, interoperabilidad y seguridad digital; y el Instituto
Nacional de Salud y el IETS apoyaran salud piblica y evaluacién de tecnologias.

4. CONTENIDO DE LA INICIATIVA.

Titulo L. Disposiciones generales

Titulo IL. Principios y derechos

Titulo 1. Clasificacién por riesgo y précticas prohibidas
Titulo IV. Evaluacién, validacion y autorizacion

Titulo V. Gobernanza de datos, interoperabilidad y ciberseguridad
Titulo VI. IA generativa y modelos de prop6sito general
Titulo VII. Obligaciones de los actores

Titulo VIIL Investigacién, bioética e integridad cientifica
Titulo IX. Responsabilidad, auditorfa y garantias

Titulo X. Autoridades, vigilancia y sanciones

Titulo XI. Innovacién, capacidades y compra ptiblica
Titulo XII. Implementacién, transicién y vigencia

5. IMPACTO FISCAL.

Respecto del concepto impacto fiscal que los proyectos de ley pudieran generar, la

Corte ha dicho:
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“Las obligaciones previstas en el articulo 7° de la Ley 819 de 2003 constituyen un parimetro
de racionalidad legislativa, que estd encaminado a cumplir propdsitos constitucionalmente
valiosos, entre ellos el orden de las finanzas piiblicas, la estabilidad macroecondmica y la
aplicacion efectiva de las leyes. Esto tiltimo en tanto un estudio previo-de la compatibilidad
entre-el contenido del proyecto de ley y las proyecczones de la politica econdmica, disminuye
el margen de incertidumbre respecto de la ejecucion material de las previsiones legislativas,
El'mandato de adecuacién entre la justificacion de los proyectos de ley y.la planeacion de la
politica econdmica, empero, no puede comprenderse como un requisito de tramite para la
aprobacion de las iniciativas legislativas, cuyo cumplimiento recaign exclusivamente en el
Congreso. Lo anterior, en tanto (i) el Congreso carece de las instancins de evaluacion técnica
para determinar el impacto fiscal de cada proyecto, la determinacion de las fuentes adicionales
de financiacion y la compatibilidad con el marco fiscal de mediano plazo; y (i) aceptar una
interpretacion de esta naturaleza constituiria una carga irrazonable para el legislador y
otorgaria un poder correlativo de veto al Ejecutivo, a través del Ministerio de Hacienda,
respecto de ln competencia del Congreso para hacer las leyes. Un poder de este cardcter, que

involucra una barrera en la funcidn constitucional de produccidn normativa, se muestra

incompatible con el balance entre los poderes piiblicos y el principio democrdtico. Si se
considera dicho mandato como un mecanismo de racionalidad legislativa, su cumplimiento
corresponde inicialmente al Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico, una vez el Congreso
haya valorado, mediante las herramienias que tiene a su alcance, la compatibilidad entre los
gastos que genera la iniciativa legislativa y las proyecciones de la politica econdmica trazada
por el Gobierno. (...). El articulo 7° de la Ley 819/03 no puede interpretarse de modo tal que
la falta de concurrencia del Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico dentro del proceso
legislativo, afecte la validez constitucional del trdmite respectivo”. (Sentencia C-315 de
2008).

Como lo ha resaltado la Corte, si bien compete a los miembros del Congreso la
responsabilidad de estimar y tomar en cuenta el esfuerzo fiscal que el proyecto bajo
estudio puede implicar para el erario publico, es claro que es el Poder Ejecutivo, y al
interior de aquel, el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, el que dispone de los
elementos técnicos necesarios para valorar correctamente ese impacto, y a partir de
ello, llegado el caso, demostrar a los miembros del 6rgano legislativo la inviabilidad
financiera de la propuesta que se estudia. En consecuencia, sin perjuicio de que el

Proyecto de Ley continde su tramite en el Congreso los autores acordamos solicitar

concepto de la presente iniciativa legislativa al Ministerio de. Hacienda, el cual
debera adjuntarse al Proyecto una vez llegue la respuesta al mismo.

6. CONFLICTOS DE INTERES.

Respecto del conflicto de intereses teniendo eri ¢uenta el articulo 3° de la Ley 2003
de 2019, por la cual se modifica parcialmente la Ley 5° de 1992 y se dictan otras
disposiciones, que modifica el articulo 291 de la misma Ley, que establece la
obligacién al autor del proyecto presentar la descripcion de las posibles
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circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés para la
discusién y votacién del proyecto, siendo estos, criterios guias para que los
congresistas tomen una decisién en torno a si se encuentran en una causal de
impedimento, se considera que frente al presente proyecto, no se generan conflictos
de interés alguno, puesto que las disposiciones aqui contenidas son generales y no
generan beneficios particulares, actuales y directos.

Sin perjuicio de lo anterior, se debe tener.en cuenta que la descripcién del posible
conflicto de interés que se pueda presentar frente al tramite del presente proyecto
de ley, no exime del deber del Congresista de identificar causales adicionales.

7. PROPOSICION.

Por las razones expuestas, solicitamos al honorable Congreso de la Republica dar
tramite y aprobar el presente Proyecto de Ley, mediante el cual se-establece el marco
normativo especial para la inteligencia artificial en salud en Colombia.

De los honorables congresistas,

NADIA BLEL SCAFF
Senadora de la Repriblica
AUTORA

Senador de la Repiiblica Senador de la Repiiblica
COAUTOR COAUTOR

Senador de la Repdblica Senador de la Reptiblica
COAUTOR COAUTOR
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ANEXO 1. COMITE TECNICO, CIENTIFICO, ETICO, BIOETICO Y JURIDICO

Adrian Gonzalo Herndndez Aldana, Ingeniero Industrial, Master en Direccién de
Centros Educativos, Especialista en Psicologia y Comportamiento del Consumidor
e Investigacion de mercados, Especialista en Mercadeo, Minor en Informaética, Minor
en Gerencia de Proyectos, Minor en Justicia Restaurativa y Convivencia Ciudadana.
Actual Gerente General de la Corporacién CIFEP y Director Ejecutivo de la
Corporacion COAI Coautor del libro: Revolucién en Salud: INNOVACION Y
EMPRENDIMIENTO (2025), Gerente General de ALAS CBG, empresa consultora y
aceleradora de negocios, Gerente General y Representante legal de STARPROT,
empresa de reubicacién transfronteriza de servicios profesionales, técnicos y
tecnologicos del talento humano en salud en el exterior; evaluador ad hoc premio
galardon COOMEVA; evaluador adhoc Premio Nacional de Emprendimiento,
Innovacién y Gestién (PNEIG)

Carmen Amelia de los Reyes Victoria, Médica especialista en medicina nuclear.
Master en Manejo de Proyectos. Profesora emérita del Instituto Nacional de
Cancerologia. Actual presidente de ACMNIM : La Asociacién Colombiana de
Medicina Nuclear e Imagenes Moleculares. Expresidente de ALASBIMMN: La
Asociacion Latinoamericana de Sociedades de Biologia, Imdgenes Moleculares y
Medicina Nuclear. Directora Médica y de Proyectos de NUCLEOFARMA.

Edgar Antonio Ibafiez Pinilla, Doctor en Estudios Politicos, Universidad Externado
de Colombia; Magister en Epidemiologia Clinica, Universidad Nacional de
Colombia; Especialista en Estadistica, Universidad Nacional de Colombia,
Especialista en Docencia Universitaria, Universidad El Bosque. Coordinador de
Investigacion, Facultad de Medicina, Universidad El Bosque. Profesor de los
programas de Maestria en Epidemiologia, Salud Publica, Salud Mental
Comunitaria, Salud Sexual y Reproductiva, Enfermeria en Cuidados Paliativos y
Doctorado en Salud Ptblica, Facultad de Medicina, Universidad El Bosque.
Investigador Senior MinCiencias.

Favio Cala Vitery, Director del Doctorado en Modelado en Politica y Gestién Pablica
y profesor titular de la Universidad de Bogota Jorge Tadeo Lozano; fisico de la
Universidad Industrial de Santander; magister en Fisica Teorica, magister en
Historia de la Ciencia y doctor en Filosofia por la Universidad Auténoma de
Barcelona. Coordinador institucional del proyecto Jean Monnet HEMISPHERES
sobre gobernanza tecnolégica e IA. Investigador sénior de MinCiencias.

Jaime Carmona Clavijo, Médico especialista en Radiologia e Imégenes Diagnésticas,
Universidad Favaloro, Argentina; Especialista en Medicina Nuclear e Imagenes

Hibridas PET/CT y SPECT/CT, Universidad de Chile; formacion en inteligencia

artificial aplicada a la medicina, orientada a la innovacién y optimizacién de los
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servicios de imagenes diagnosticas; Director Médico de IMADEXA S.A.S; Director
Meédico de Gamanuclear LTDA; Trayectoria profesional en Colombia, Chile y

Argentina, experiencia en radiologfa, medicina nuclear, telerradiologia y direccién
meédica.

Johnny Fabian Coérdoba Ipuz, Ingeniero de sistemas, lider de informética y
tecnologia del grupo corporativo SCCOT; lider de innovacién e informética del
Centro Latinoamericano de Entrenamiento Médico e investigacién CLEMI; Gestor y
fundador del centro de convenciones virtual de la sociedad colombiana de
ortopedia; lider de sistemas y plataformas digitales de la federacién latinoamericana
de ortopedia y traumatologia SLAOT Federacion, y la Federacién Latinoamericana
de Medicina y Cirugfa de la Pierna y el Pie FLAMECIPP.

José Luis Reyes Villamizar. Abogado, Pontificia Universidad Javeriana. Master en
Administracién Ptblica y Negocios Internacionales, The George Washington
University (becario Fulbright); exasesor legal del Despacho SIC y de Despachos de
los Ministros de Justicia y de Comercio; asesor empresarial y gremial; consultor y
docente en asuntos legales, corporativos, de propiedad intelectual (especialmente,
en las dreas de patentes de invencién, signos distintivos, derechos de autor y secretos
empresariales), derecho de la salud, contratacién y negocios internacionales.
Abogado litigante en materias relacionadas con la contratacién civil y mercantil, la
propiedad intelectual y el derecho de la competencia.

José¢ Sinay Arévalo Leal, médico de la Escuela Colombiana de Medicina y
especialista en medicina nuclear de la Universidad Javeriana. Especialista y magister
en bioética y especialista en filosoffa de la ciencia. Black Belt en Lean Health Care.
Cursos de Doctorado en Bioética y Biojuridica Universidad Rey Juan Carlos de
Madrid. . Profesor de la Universidad del Rosario (escuelas de medicina,
Jurisprudencia y administracién)y de la Fundacion Universitaria de Ciencias de la
Salud -FUCS- en medicina nuclear. Mag1strado del Tribunal Nacional de Etica
Médica

Juan Esteban Martinez, ingeniero industrial, Universidad de Ios Andes; empresario
en los sectores de HealthTech e inteligencia artificial; Experiencia y trayectoria en el
sector Fintech en Latinoamérica.

Juan Manuel Utria Molina, ingeniero industrial de la Universidad del Norte,
especialista en gerencia de proyectos, Universidad de la Costa, maestrante en
gerencia de proyectos. Profesional experto en direccién de proyectos estratégicos,
transformacién organizacional, optimizacién de procesos, planeacién financiera y
excelencia operacional en manufactura, salud y servicios. Experto en analitica de

datos bajo metodologias PMI, Scrum y Lean Six Sigma. Evaluador del Premio
Coomeva 2026.
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Miguel Angel Murcia Rodriguez, médico Especialista en ortopedia y traumatologfa.
Especialista en Docencia Universitaria, Certificaciéon en calidad en atencién en salud,
Expresidente de la Sociedad Colombiana de Cirugfa Ortopedia y Traumatologia,
Expresidente de la Asociacién Colombiana de Sociedades Cientificas, Miembro
Fundador del Colegio Médico Colombiano. Exdirector general Clinica Centenario.
Ex Director General Hospital Universitario Clinica San Rafael de Bogot4

Roberto Baquero Haeberlin, Médico especialista en oftalmologia, docente del
programa de oftalmologia de Unisanitas, expresidente de la Sociedad Colombiana
de Oftalmologfa, Expresidente del Colegio Médico Colombiano. Miembro de la
Gran Junta Médica que fij6 las bases de la Ley 1751, Ley Estatutaria de la Salud
Maestria de Bioética , Maestria en Liderazgo y Direccion de Centros educativos,

Gerente General de la Corporacién COAI y Director Ejecutivo de la Corporacién
CIFEP

Wanderley Augusto Arias Ortiz, Candidato a Doctor en Modelado en Politica y
Gestion Publica de la Universidad Jorge Tadeo Lozano, Magister en Epidemiologia,
Universidad El Bosque; Especialista en Estadistica Aplicada, Especialista en
Docencia Universitaria, Maestrante en Salud Digital, Universidad Europea de
Madrid; Profesional en Instrumentacién Quirargica. Coordinador del Centro de
Investigaciones de la Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud de la Universidad
de los Andes. Profesor de los programas de Maestria en Informéatica Biomédica,
Fisiologia Traslacional, Farmacologia, Epidemiologia y Administracién en Salud de
la Facultad de Medicina y de la Maestria en Educacion Inclusiva e Intercultural de
la Facultad de Educacién de la Universidad El Bosque. Investigador Asociado

MinCiencias, Miembro del proyecto Jean Monnet HEMISPHERES sobre gobernanza
y tecnologias.
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‘Nivel *I'Obligaciones ++ “[*Control principal.’
Minimo Agenda, Bajo Seguridad, Implementador
logistica, privacidad,
transcripeién sin informacién
finalidad clinica veraz
Limitado Educacién, Moderado y | Transparencia, Minsalud /
orientacion "reversible documentacion, | Supersalud-
general, apoyo revisiéon y reporte
administrativo
con impacto
menor
Alto Diagnéstico, Significativo Validacion, INVIMA /
triage, registro, Supersalud
pronostico, evaluacién de
tratamiento, impacto,
cobertura, auditoria y
dispositivo vigilancia
médico
Critico Control Muerte o dafio | Autorizacién INVIMA
terapéutico grave expresa,
auténomo ¢ supervisién
sistemas con alto intensiva,
potencial de contingencia,
dafio seguro  cuando
proceda

ANEXO 3. CORRESPONDENCIA ENTRE RIESGOS Y SALVAGUARDAS,

Riesgo - - " =" iSalvaguardaprincipal . . . [ Articulos relacionados. .

Error clinico Validacién contextual, 8,22a31
supervision, vigilancia y
contingencia

Sesgo vy discriminacién Evaluacion por subgrupos, 12,13, 24, 34
calidad de datos y revisidn
humana

Privacidad y reidentificacién Gobernanza, minimizacion, uso 32a39
secundario controlado y
seguridad

Alucinaciones generativas Verificacion humana, fuentes, 40a 44
limites y escalamiento

Opacidad y dificultad probatoria | Informacién, trazabilidad, 9, 38, 57,59
auditoria y carga dindmica
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Riesgo . it | J|:Salvaguarda‘pringipal , = *- Articulos'relacionadgs«.:
Dependencia tecnoldgica Interoperabilidad, portabilidady | 36, 39, 70
compra publica responsable
Deepfakes médicos y Filtros de seguridad, 20, 22, 29, 42, 45, 62
falsificacion de imagenes autenticidad, procedencia,
conservacion del original,
deteccion de manipulacién y
reporte de incidentes
Operacién robdtica auténoma o | Supervisién médica 19, 20, 22 a 24, 29, 44A, 45, 47,
insegura especializada, validacién 51, 62
anatémica preclinica, limites de
autonomia, control manual y
parada de emergencia
REFERENCIAS NORMATIVAS Y TECNICAS
. Constitucion Politica de Colombia.
o Ley 23 de 1981, por la cual se dictan normas en materia de ética médica.
L Ley 1581 de 2012, régimen general de proteccion de datos personales.
. Ley 1712 de 2014, transparencia y acceso a la informacion publica. A
. Ley Estatutaria 1751 de 2015, derecho fundamental a la salud.
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