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PONENCIAS

PONENCIA PARA PRIMER DEBATE EN SENADO (TERCER DEBATE) AL PROYECTO
DE LEY NUMERO 374 DE 2022 SENADO, 319 DE 2021 CAMARA

por medio de la cual se crea el Sistema Nacional de Biobancos y se regula el funcionamiento
de los biobancos con fines de investigacion biomédica y se dictan otras disposiciones.

Bogota, agosto 31 de 2022 1. ANTECEDENTES EN EL TRAMITE LEGISLATIVO DEL PROYECTO

Senadora El presente Proyecto de Ley fue radicado ante la Camara de Representantes el dia 10 de
NORMA HURTADO SANCHEZ septiembre de 2021y es de iniciativa de los Honorables Senadores German Varén Cotrino, Carlos
Presidenta

Fernando Motoa Solarte, Fabian Gerardo Castillo Suarez y los Honorables Representantes Jennifer
Kristin Arias Falla y Jairo Humberto Cristo Correa, al cual le correspondi6 el nimero 319 de 2021,
el mismo que fue publicado en la Gaceta 1283 de 2021 del Congreso de la Republica.

Comision Séptima Constitucional
Senado de la Republica
Ciudad.

Asunto: Ponencia para primer debate en senado (tercer debate) al proyecto de ley 374 de 2022 senado, 319 de Por disposicién de la Mesa Directiva de la Comision Séptima de la Camara de Representantes,

2021 camara, “"por medio de la cual se crea el sistema nacional de biobancos y se regula el funcionamiento de los
biobancos con fines de investigacion biomédica y se dictan otras disposiciones”

Respetada presidenta,

De conformidad con lo dispuesto por la Ley 52 de 1992 y dando cumplimiento a la designacién realizada por la Mesa
Directiva de la Comision Séptima Constitucional Permanente del Senado de la RepUblica, como ponentes reasignados
de esta iniciativa legislativa, nos permitimos rendir Informe de Ponencia POSITIVA para primer debate en Senado,
tercer debate en su curso legislativo, del Proyecto de Ley 374 de 2022 senado, 319 de 2021 camara, "por medio de
la cual se crea el sistema nacional de biobancos y se regula el funcionamiento de los biobancos con fines de
investigacion biomédica y se dictan otras disposiciones” en los siguientes términos:

. Antecedentes de la Iniciativa

. Objeto y Justificacién del Proyecto
Marco Juridico

. Conceptos emitidos

. Pliego de modificaciones

. Proposicion

. Texto propuesto para tercer debate.
Atentamente
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HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador Coordinador Ponente

e

BEATRIZ LORENA RiOS CUELLAR
Senadora Ponente

JOSE ALFREPE MARIN LOZANO
Senfflor Ponente

fueron designados para rendir informe de ponencia para primer debate ante la Comision Séptima
de la Camara de Representantes los Honorables Representantes José Luis Correa Lopez
(Coordinador ponente), Mauricio Toro Orjuela y Jhon Arley Murillo Benitez, mediante oficio de
fecha veintiocho (28) de septiembre de 2021.

Como antecedentes de la presente iniciativa, se tienen los siguientes proyectos de ley:

1. Proyecto de ley presentado en la legislatura 2016-2017 con el nimero 237/2017 Senado
“POR MEDIO DE LA CUAL SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON
FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES".

2. Se present6 nuevamente en la legislatura 2017-2018 con el nimero 071/2017 Senado
"POR MEDIO DE LA CUAL SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON
FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

3. Se presenté en la legislatura 2018-2019 con el nimero 114/18 Senado “POR MEDIO DE LA
CUAL SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES".

4. Nuevamente se presenta en la legislatura 2019-2020 con el nimero 168/19 Senado "POR
MEDIO DE LA CUAL SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON FINES DE
INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES".

Luego de su discusion en la comision séptima de la Camara de Representantes, el texto del
proyecto de ley fue aprobado en la sesion presencial del 29 de noviembre de 2021 como consta
en el Acta No. 32. Asi mismo fueron designados como ponentes en segundo debate los mismos
congresistas que fungieron en dicha calidad para el primer debate.

El 16 de mayo de 2022 seglin consta en el acta N° 310 fue aprobado en la Plenaria de la Camara
de Representantes el texto definitivo con 40 articulos y el mismo fue publicado en la gaceta 546
de 2022.

Posteriormente, el 19 de mayo de 2022, fue remitido a la Comision Séptima de Senado quien
mediante oficio CSP-CS-0807-2022 del, 02 de Agosto de 2022 reasigné ponentes y nombro al
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H.S JOSE ALFREDO MARIN LOZANO, H.S BEATRIZ LORENA RiOS CUELLAR y al H.S HONORIO
MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO como ponentes, el ultimo de ellos como ponente coordinador,
quienes procedemos a presentar esta ponencia positiva para que este importante proyecto de ley
sea sometido a discusion, debate y aprobacion de la Comision Séptima del Senado de la Republica.

2. OBJETO Y JUSTIFICACION DEL PROYECTO DE LEY

El objeto de la presente ley es crear el Sistema Nacional de Biobancos, regular la constitucion,
organizacion y funcionamiento de los Biobancos en Colombia con fines de investigacion
biomédica y tecnoldgica para la obtencion, utilizacion, procesamiento, almacenamiento,
transporte y cesion de muestras bioldgicas humanas, sus derivados y muestras relacionadas con
la salud humana, asi como, su informacién clinica y bioldgica asociada, con sujecion a la dignidad
e identidad humana y los derechos fundamentales de las personas.

La investigacion es fundamental para el desarrollo cientifico y econémico de un pais.
Especificamente, la investigacion Biomédica en el mundo, con los avances en el secuenciamiento
del genoma, los nuevos analisis moleculares, bioinformaticos, los estudios traslacionales, entre
otros, han resuelto grandes problemas en beneficio de la humanidad. En Colombia se requiere del
crecimiento y fortalecimiento de este tipo de investigacion para solucionar problemas clinicos y
biolégicos relevantes que impacten positivamente en la salud y el bienestar de los individuos y de
la sociedad, asi como la generacién de nuevo conocimiento para la innovacion y el desarrollo en
Colombia.

Los Biobancos son colecciones organizadas de material bioldgico humano con informacion
asociada almacenada para uno o mas propositos de investigacion, son2 fuentes esenciales para la
investigacion basica, epidemiolégica y 'de traslacion’, pues la informacion que albergan permite a
los investigadores descubrir asociaciones genéticas en enfermedades complejas y desarrollar
nuevas terapias y estrategias de prevencion. Con el propésito de avanzar en el logro de los
objetivos relacionados con la medicina personalizada y la atencion individualizada, es esencial la
participacion en los Biobancos de un gran nimero de donantes sanos y de pacientes con
enfermedades especificas, idealmente de diferentes grupos étnicos.'

1 Percepcion de diversos sectores sociales de Colombia sobre los Biobancos con fines de investigacién | Biomédica
(revistabiomedica.org).

La Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico (OCDE)?, define los Biobancos
como, recursos estructurados que pueden ser utilizados con el proposito de investigacion genética
y que incluyen: (i) material biolégico humano y/o informacion que se genera a partir del analisis
del mismo; y (ii) una amplia informacion asociada.

En este sentido, se considera que los Biobancos facilitan la investigacion traslacional, permitiendo
a la comunidad cientifica, acceder a grandes colecciones de muestras humanas y derivados
biolégicos, preservadas en condiciones adecuadas y optimas, para la investigacion biomédica
tendiente a generar nuevo conocimiento, en aplicaciones diagndsticas y terapéuticas.

En Colombia, no se ha expedido alin una reglamentacion especifica sobre el almacenamiento y la
distribucion de muestras con fines de investigacion. Solo hay algunas normas aplicables al
establecimiento y puesta en marcha de los Biobancos, como las que regulan los bancos de sangre,
la donacion de tejidos, los aspectos éticos y legales de las investigaciones en seres humanos, el
derecho a la privacidad, el manejo de los datos personales y el consentimiento informado.

Asi mismo, es importante aclarar que la presente iniciativa contiene aspectos operativos sobre la
organizaciéon y funcionamiento de los Biobancos, asi como la obtencion, utilizacion,
procesamiento, almacenamiento, transporte y cesion de muestras biologicas humanas, sus
derivados y muestras relacionadas con la salud humana, razén por la cual el tramite debe realizarse
como ley ordinaria.

Segun la Sociedad Internacional de Repositorios Bioldgicos y Ambientales (ISBER) un Biobanco es:
“el proceso de almacenamiento de material o muestras para un uso futuro”, un Biobanco: “entidad
que recibe, almacena, procesa o distribuye especimenes, segun sea necesario. Abarca la ubicacion
fisica, asi como toda la serie de actividades asociadas a su funcionamiento”.

La Union Europea (UE) conceptualiza a un Biobanco como: i) la recoleccion y almacenamiento de
material biolégico con datos epidemioldgicos y médicos; ii) el material biolégico y los datos son
recolectados continuamente y a largo plazo; iii) se asocia con proyectos investigativos actuales
(definidos) o en el futuro (no especificos) al momento de la recoleccion de las muestras; iv) se
aplican cédigos o anonimizacion para garantizar la privacidad de las personas pero las muestras
pueden ser identificables para conocer a la persona y darle informacion; v) establecer estructuras
de gobernanza como un comité de ética y procedimientos como el consentimiento para
salvaguardar los derechos de las personas y los intereses de los actores involucrados.

Existen diversos tipos de Biobancos para la investigacion para la salud con muestras obtenidas de

2 Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD) (2009) OECD Guidelines for Human Biobanks
and Genetic Research Databases. Paris.

seres humanos, incluyendo: i) los Biobancos de poblacion; ii) Biobancos orientados a
enfermedades; iii) Biobancos de casos y controles; iv) Biobancos de tejidos; v) Biobanco en el
contexto de ensayos clinicos; y vi) otros Biobancos como de células madre o sangre de cordon
umbilical.

Frente al contexto internacional se encuentra que La Asociacion Médica Mundial en su Declaracion
sobre las Consideraciones Eticas de las Bases de datos de Salud y los Biobancos tiene siete (7)
puntos que incluyen:

“La Declaracion de Helsinki establece principios éticos para la investigacion en seres humanos,
incluida la importancia de proteger la dignidad, autonomia, privacidad y confidencialidad de los
participantes en la investigacion y de obtener el consentimiento informado para utilizar el material
biolégico humano y la informacion identificables.”

Ahora bien, el Consejo Europeo es el 6rgano rector para la proteccion de los derechos humanos
y la dignidad de los seres humanos en relacion con la aplicacion de la biologia y la medicina. De
igual forma, el derecho de los participantes en el uso secundario de material biolégico que fue
usado por un motivo principal, pero que se almacena y se desea volver a usar. Europa tiene
regulaciones para la unién, una directiva para ensayos clinicos, una directiva para la proteccion de
datos personales y la regulacion nacional.

La regulacion debe proteger a los participantes desde i) un consentimiento informado; ii)
proteccion de los datos y la privacidad; y iii) retorno de los benéficos que crea una relaciéon de
reciprocidad entre el Biobanco y la sociedad.

Entre los principios Eticos para los Biobancos en el Reino Unido y avalado por la OMS estan:

. “Las muestras de material biolégico humano deben ser tratadas como donacién y los
investigadores deben ser respetuosos y transparentes. Ellos, deben abogar por crear un
ambiente de confianza y respeto con las participantes y reconocer su altruismo al donar
las muestras. El consentimiento informado sobre el potencial uso de las muestras y la
diseminacion de resultados”.

Il.  "Lainvestigacion procedera si el (los) beneficio(s) supera(n) los riesgos de los donantes”.

Ill.  “Maximizar el uso de las muestras para beneficiar a la ciencia y a la sociedad. Cada vez que
sea posible los investigadores deberian usar muestras ya tomadas con respeto y
transparencia hacia los donantes y no tomar nuevas muestras para almacenar. Las muestras
no deberian estar almacenadas sin usar o desechadas innecesariamente”.

V. “Existen resultados con relevancia en salud para los donadores y ellos deberian ser
informados”.

V. "El cuerpo humano ni sus partes deberian dar ganancias de una forma directa. Los
donantes no deberian recibir incentivos econémicos y los investigadores no deben vender
las muestras obtenidas”.

VI.  "De buscar consentimiento informado para obtener, almacenar y usar muestras para
investigacion, la informacién dada al individuo debe ser entendible y apoyar la toma de
decisiones. El consentimiento es una ruta para dar transparencia y fomentar la confianza
entre los actores”.

VIl “Investigacion que emplee material biolégico humano debe tener un comité de ética. Esta
accion garantiza los derechos, seguridad, dignidad y bienestar de los participantes”.

VIl “"Los investigadores deberan tratar toda la informacion personal y de salud como
confidencial”.

IX.  "Los investigadores deben conocer y estar al dia en los aspectos regulatorios, éticos y de
gobernanza en su campo de investigacion”.

La Asociacion Médica Mundial, presenta 12 (doce) principios éticos para bases de datos en salud
y Biobancos, por nombrar algunos:

1. “La investigacion y otras actividades relacionadas con las bases de datos de salud y los
Biobancos deben ser en beneficio de la sociedad, en particular los objetivos de salud
publica”;

2. "La confidencialidad es esencial para mantener la confianza y la integridad en las bases de
datos y los Biobancos. Al saber que su privacidad sera respetada, el paciente y el donante
se sienten confiados para compartir informacion personal sensible. Su privacidad esta
protegida por el deber de confidencialidad de todos los que participan en la manipulacion
de la informacién y el material bioldgico”

3. "Sila informacion o el material biologico son recopilados y almacenados en una base de
datos de salud o un Biobanco para usos multiples e indefinidos, el consentimiento es s6lo
valido si las personas involucradas han sido informadas adecuadamente"
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4. El Consejo Médico de Investigacion en el Reino Unido considera que ningun investigador
es el duefio de un cuerpo humano o de sus muestras. Sin embargo, los investigadores son
los custodios de estas y tienen responsabilidades como salvaguardarlas, controlar el uso
de estas y transferir las muestras a terceros. Los investigadores poseen la propiedad
intelectual de los resultados de su trabajo.

Sobre la Confidencialidad y Consentimiento Informado:

La informacion personal que los participantes/ donantes dan a los investigadores de un proyecto
debe ser confidencial en la medida de lo posible y ellos deben saber cémo se va a usar esta
informacion. Igualmente, los datos personales deben ser codificados o un proceso de
anonimizacion en el procesamiento de los datos.

Consentimiento informado:

Es necesario un consentimiento informado para el almacenamiento y uso a futuro de las
muestras ya obtenidas.

Se han evidenciado distintos tipos de consentimiento informado para

Biobancos:
. consentimiento general;
. consentimiento parcialmente restringido.
. consentimiento multicapa;
. consentimiento informado especifico;

consentimiento presunto. Se debe determinar si los investigadores van a usar las
muestras almacenadas para otros objetivos investigativos que no son por los que se
tomaron las muestras.

La Universidad de Georgetown, en su documento " Research Involving Human Biological Materials:
Ethical Issues and Policy Guidance Executive Summary", indica que no es necesario usar un
consentimiento informado en las siguientes situaciones:
e El estudio tiene un riesgo minimo para los participantes y/o donantes;
e No es practico localizar a las personas para conseguir un consentimiento y sera dificil o
imposible de obtener;
e El estudio adecuadamente protege la confidencialidad de las personas en cuanto a sus
datos personales durante el curso de la informacion;

e Eldisefio del estudio no conlleva a publicaciones inadecuadas de la informacion resultante
de las muestras a terceros; y

e El estudio tiene un plan adecuado para mostrar los resultados de investigacion a las
personas.

Las consecuencias de no realizar un consentimiento informado son:
I. Se le niega la oportunidad a la persona de escoger si asume los riesgos que presenta la

investigacion;

Il.  Los participantes pueden ser afectados en la investigacion y no han dado su
consentimiento para que sus muestras sean parte del estudio;

Ill.  Paises pueden tener regulaciones para que las personas salvaguarden su derecho a
negarse al uso de material biolégico humano para la investigacion en salud; y

IV.  Los resultados del estudio pueden afectar el bienestar de la persona y/o de su comunidad
en el aspecto politico, cultural o econdémico;

Cuando los participantes consienten sobre la donacién de la muestra para la investigacion en
salud; ellos deben ser informados, tener la capacidad de tomar decisiones sin coercion o presion
y entender el derecho de retirarse de la investigacion sin dar razones, si el participante no puede
asentir, una persona cercana puede ser consultada. Este proceso debe contener informacién sobre
el proceso para la obtencién de la muestra y sus riesgos, los investigadores indicaran como se
usaran las muestras, y los riesgos y beneficios que acarrea la investigacion a los donantes.

Los donantes deben estar informados sobre el almacenamiento y el uso a posteriori de las
muestras, igualmente, ellos deberian conocer si las muestras se van a compartir con otros actores.
Una posibilidad que ofrece el Consejo Médico en Investigacion es manejar el consentimiento
general en un proceso de dos partes. La primera para la investigacion planeada y la segunda para
el almacenamiento y uso secundario de las muestras para investigaciones futuras. La practica
recomendada por el ISBER, es una hoja de informacién o un folleto describiendo la investigacion
que debe ser suministrada cuando se solicite el consentimiento a los participantes y el
consentimiento debe indicar si se espera que los resultados se les den a los participantes. Los
donantes pueden indicar si desean recibir la informacion ya que ciertos resultados pueden llevar
a riesgos fisicos y/o psicosociales. Del mismo modo, El Reino Unido propone una hoja de
informacion y un consentimiento informado, la primera facilita el proceso de consentir y da una
guia a los participantes. El consentimiento permite un uso eficiente de la muestra y provee de
confianza a los donantes. Un consentimiento informado deberia establecer un enlace entre el
material biolégico y el proceso, para que los donantes tomen una decision sobre el
almacenamiento y uso de las muestras. Las personas deberian ser informadas sobre los elementos

esenciales del empleo de estas, en el presente y en el futuro de su material biolégico y ellos deben
tener el derecho de escoger si participan y ser participes en la creacion del Biobanco.

Se considera que en Colombia se requiere del crecimiento y fortalecimiento de este tipo de
investigacion para solucionar problemas clinicos y bioldgicos relevantes que impacten
positivamente en la salud y el bienestar de los individuos y de la sociedad, asi como la generacion
de nuevo conocimiento para la innovacion y el desarrollo en Colombia.

Resaltando la necesidad de crear bancos de muestras bioldgicas con fines de investigacion
biomédica (biobancos), que permitan acceder de manera eficiente a la comunidad cientifica, a
grandes colecciones de muestras humanas, derivados biologicos (ADN, ADNc, ARN, células,
proteinas, entre otros), preservados bajo altos estandares de calidad y con informacion asociada
(datos clinicos, genéticos, moleculares, morfoldgicos, estructurales, entre otros), esenciales para el
desarrollo de las investigaciones de alto nivel, que favorezcan la aplicacion de medidas de
prevencion, el diagnostico precoz, la identificacion de marcadores prondsticos, la creacion de
nuevas terapias blanco, la caracterizacion biolégica de la poblacion colombiana, entre otros, en
pro de los individuos, la sociedad y el pais.

En la actualidad en Colombia se han creado algunos biobancos, no obstante, la mayoria de los
estudios son realizados por pequefios grupos de investigadores que han obtenido muestras
biolégicas e informacion clinica para un analisis especifico, sin embargo, por las necesidades y
desafios cientificos actuales, se requiere de una cooperacion nacional que promueva de manera
estratégica la creacion de los biobancos, sus redes y la organizacion de la investigacion biomédica
que emplea muestras bioldgicas y/o informacion clinica y bioldgica asociada.

Por el alto impacto ético y juridico en la sociedad que tiene el uso e investigacion con muestras
biolégicas humanas, derivados e informacion clinica y bioldgica asociada, se requiere de la
regulacion por parte de la ley colombiana que vele por cada uno de los procesos desarrollados
por los biobancos y la investigacion que emplea muestras bioldgicas humanas e informacion, para
garantizar el respeto de los derechos y principios de los sujetos fuentes (identidad, dignidad,
autonomia sobre la donacién, derecho a la no discriminacion por las caracteristicas bioldgicas,
entre otros), la proteccion de la informacion clinica y bioldgica, asi como el buen ejercicio en el
desarrollo de estas investigaciones. Sin embargo, en Colombia no existe esta normatividad y hay
regulacion fragmentada de aspectos relacionados, evidenciando la necesidad de la presente
iniciativa legislativa.

3. MARCO JURIDICO

Actualmente en Colombia no existe una ley que regule la creacion y el funcionamiento de los
Biobancos con fines de investigacion biomédica, no obstante, se encuentran algunas normas
relacionadas, asi:
e Constitucion Politica de Colombia, articulo 1 (dignidad humana), articulo 15 (derecho a la
intimidad), articulo 16 (desarrollo a la libre personalidad), articulo 48 (seguridad social).
e Ley 23 de 1981, Por la cual se dictan normas en materia de ética médica.
e Ley 165 de 1994 Por medio del cual se aprueba el “convenio sobre la diversidad biologica”
hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992.
e Ley 243 de 1995 por la cual se aprueba el “Convenio Internacional para la proteccion de
las obtenciones vegetales (UPOV) del 2 de diciembre de 1961 revisado en Ginebra el 10
de noviembre de 1972 y el 23 de octubre de 1978"
e Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos del 11 de
noviembre de 1997.
e Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos del 16 de octubre de 2003.
e Declaracion universal sobre Bioética y Derechos Humanos del 19 de octubre de 2005.
e Ley 1164 de 2007, regulacion del ejercicio del talento humano en salud.
e Ley 1374 de 2010, Por medio de la cual se crea el Consejo Nacional de Bioética y se dictan
otras disposiciones.
e Ley 1408 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.
e Ley 1755 de 2015, articulo 24 numeral 8, relacionado con la proteccion del dato genético.
e Ley 1805 de 2016, por medio de la cual se modifican la Ley 73 de 1988 y la Ley 919 de
2004 en materia de donacién de componentes anatomicos y se dictan otras disposiciones.
e Ley Estatutaria 1581 de 2012, Por la cual se dictan disposiciones generales para la
proteccion de datos personales.
e Decreto 1101 de 2001, Se crea la Comision Intersectorial de Bioética y se nombran sus
miembros.
e Resolucion # 008430 de 1993, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud.
e Resolucion 3823 de 1997, por la cual se crea la Comision Asesora de Ciencia y Tecnologia
del Ministerio de Salud y se dictan normas para regular las actividades de desarrollo
cientifico en el sector salud.
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e Resolucién 005108 de 2005, Por la cual se establece el Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan otras disposiciones.

e Resolucion 002378 de 2008, Por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos.

4.. CONCEPTOS EMITIDOS

Durante el tramite del Proyecto de Ley 114 de 2018 en la Comision VII del Senado de la Republica,
los Honorables Senadores Gabriel Velasco, Carlos Fernando Motoa y Alvaro Uribe Vélez radicaron
proposicion para la realizacion de una Audiencia Publica, la cual se llevé a cabo el dia 23 de mayo
de 2019, en donde se emitieron comentarios por parte de las diferentes entidades que hicieron
presencia en dicha audiencia.

Doctor Aurelio Mejia, (ex) Director de Medicamentos delegado del Ministerio de Salud y de la
Proteccion Social:

1. Considera el grado prevalente de la iniciativa, debido a que es necesario avanzar
en una regulacion dentro del respeto de los Derechos Humanos.

2. Hace énfasis en el consentimiento informado, logrando que la informacién debe
ser adecuada incluyendo los fines de la investigacion, derecho de la autonomia,
fines y alcances de la donacién, ya que es uno de los elementos determinantes de
la iniciativa legislativa.

3. Las acciones Biomédicas impulsan la investigacion y ayuda a asumir retos.

Doctora Martha Lucia Ospina, Directora Instituto Nacional de Salud.

Desde el Instituto Nacional de Salud se destaca que este tema es de gran importancia para el
pais. Los biobancos no son una actividad nueva, ciertamente el INS es pionero en temas de
biobancos, recolectando muestras de origen humano, no solo para investigacion sino funciones
propias de la entidad.

Dichas muestras bioldgicas de origen humano pertenecen al pais son parte del Patrimonio. Estas
muestras son recolectadas, procesadas, cuentan con una tipificacion y el mecanismo de
almacenamiento es como el de una biblioteca. Esas muestras tienen la posibilidad de usarse para
varias investigaciones, sin embargo, es necesario que esas muestras estén reguladas, deben estar
bien constituidos los biobancos para almacenar, registrar, tener el control de activos y el

procedimiento para entrada y salida de muestras, bajo unos criterios éticos, y segun el alcance
determinado.

Por otra parte, el Instituto Nacional de salud enuncia los aportes de los biobancos, los cuales
consisten en:

1. Desarrollar investigaciones en espacios vacios de conocimiento

2. Ahorrar recursos en investigacion / potenciar la investigacion

3. Evitar la duplicidad de la investigacion en el pais a partir de muestras preservadas
en los biobancos inscritos al Registro Unico Nacional de investigacion.

4. Realizar investigaciones que permitan generar nuevo conocimiento a partir de
muestras y sus derivados, correctamente preservados, para desarrollar
investigaciones con nuevas tecnologias.

5. Garantizar la soberania nacional entrada y salida de material biolégico de origen
humano.

Doctora Maria Margarita Jaramillo, delegada del INVIMA.

1. Es muy importante poder regular los biobancos, ya que no existe una regulacion.
En este momento solo hay una norma, para Tejidos, Embriones, trasplantes con
fines terapéuticos.

2. El planteamiento realizado por parte del INVIMA estd encaminado a que la
regulacion de los biobancos no deje de lado las condiciones sanitarias para su
funcionamiento. Asi mismo,

3. Establecer quién supervisara la labor desempefiada por el comité ético y el comité
cientifico.

Doctor Antonio Huertas Salgado - Banco de tumores, Instituto Nacional de Cancerologia.

1. Esta actividad requiere ser regulada, para el Instituto Nacional de Cancerologia es
vital, ya que la misma, ha sido reconocida como un pilar para la investigacion
Biomédica.

2. Se realiza la investigacion desde lo operativo, pero no desde lo misional.

3. Muchas personas estan apoyando estas investigaciones de buena fe, sin embargo,
se pide que se regule, con el fin de evitar que se presenten situaciones complejas.

Doctor Orlando Enrique Santamaria Echevarria - Docente investigador del Centro de estudios
sobre genética y derecho de la Universidad Externado de Colombia.

1. Es importante definir el objeto del Proyecto de Ley, si es la regulacion de la
investigacion biomédica o regulacion de biobancos,

2. El consentimiento, asentimiento de nifias, nifios, adolescentes y de personas
incapaces. Cuando la muestra ha sido anonimizada irreversiblemente. Armonizar
definiciones

3. El sujeto que da la muestra no tendra reconocimiento econémico, pero podria
obtener otro tipo de beneficio, ejemplo tratamiento, dar claridad en este aspecto

Doctora Diana Rocio Bernal Camargo - Delegada de la Universidad del Rosario.

1. La proteccién de los datos personales ya esta reglamentada en las declaraciones
de la UNESCO como derecho fundamental en cuanto a la investigacion cientifica

2. Se hace el reconocimiento del softlock que existe en el &mbito internacional con
respecto al tema de biobancos.

3. Tener presentes las recomendaciones de la OCDE en materia de biobancos, con
respecto a la transparencia en los fondos de financiacion de los biobancos,
realizando la publicacion de los resultados como garantia de los participantes.

Doctora Ana Isabel Gomez Cérdoba - Directora del centro de Bioética y Bioderecho de la
Universidad del Rosario.

e Es trascendental en el tema de investigacion biomédica, es una necesidad de producir
conocimiento.

e Se sugiere no reducir el objeto del Proyecto de Ley solo a investigacion biomédica, sino
que sea ampliado también a investigacion epidemiolégica.

e La gran mayoria de paises lo han abordado desde lo biomédico y epidemiolégico. Se
requiere la modernizacién del marco regulatorio.

e Laley de habeas data, esta muy relacionada ya que se cuenta con una base que contiene
informacion genética y afines, lo cual hace que se vuelva informacion sensible.

Doctora Martha Romero Prieto - Fundacion Santafé.

e Estainiciativa busca potenciar la investigacion propia del Pais, en busqueda de soluciones
especificas para la sociedad colombiana y de igual forma sera un aporte para el crecimiento
econdmico del pais. Se debe respetar al sujeto fuente y se plantearon 3 escenarios
biobancos, coleccién e investigaciones, potenciar la investigacion.

e Se busca crear el Sistema Nacional de Biobancos, una Red de Biobancos que en
cooperacion ofrezcan soluciones a las necesidades de las poblaciones.

e Hay que tener presentes las disposiciones del almacenamiento, tratamiento, manejo y
cesion de las muestras ya que no todos estan en las condiciones para hacer un Biobanco.

Doctor Miguel Uprimny , Lider en Salud Gestarsalud.

e Esunavancey un estimulo para la investigacion en salud.

e Se deben flexibilizar algunos aspectos con respecto a la reglamentacion, porque hay
aspectos que pueden estar cambiando. El referente es la OCDE, quien indica hacia donde
se deben aplicar los esfuerzos.

e Las muestras son patrimonio del pais y son de bien comun.

e Se deben llenar los espacios vacios en el pais, evitar reprocesos y ahorrar recursos en la
investigacion, esto se logra con un trabajo en equipo con la Red de Biobancos.

e Hay una gran concentracion sobre la mecanica de los biobancos, pero no en el sistema de
biobancos, en el cual hay que aplicar:

= Constitucion, funcionamiento y organizacion de los Biobancos.

= Consentimiento informado en todas sus dimensiones.

= Muestras; como se deben de procesar, manejar, almacenar y el alcance.

= Redes de Biobancos

= Vigilancia y control

= Lo mas importante incluirlo en la ley y lo técnico dejarlo para la reglamentacion.

= El biobanco no es auténomo y debe estar en un gran sistema, se debe saber qué
se esta investigando, para qué se esta investigando, soberania nacional frente a las
muestras. definir lo que debe ir a la ley y qué en la reglamentacion.

Doctora Claudia Adriana del Pilar Garcia Fino, Directora de Medicina Legal.
Considera que es un proyecto que la sociedad colombiana necesita, sin embargo, es

necesario tener presente que ya hay instituciones que tienen colecciones a modo de
bancos, hay instituciones que ya cuentan con una serie de informacion que se debe tener
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en cuenta para que pueda hacer parte de un biobanco o quedarse como coleccion.
Fernando Suarez, Director del Instituto de genética humana- Universidad Javeriana.

= Establecer el alcance del sujeto fuente y qué hacer con el derivado.
= Tener en cuenta la genética y la gendmica.

= Condiciones de colaboracién cientifica si no hay capacidad local

= Quien es el titular del biobanco

Como conclusién de la audiencia publica, se debe resaltar que los asistentes a la misma
coincidieron en la necesidad que hay de entrar a regular la constitucion y funcionamiento de los
biobancos, teniendo en cuenta, que los mismos ya estan funcionando y han tenido que recurrir a
normas analogas para su operacion.

5.. PLIEGO DE MODIFICACIONES

TEXTO APROBADO EN PLENARIA DE TEXTO SUGERIDO PARA TERCER DEBATE JUSTIFICACION

POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA EL
SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y SE
REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS
BIOBANCOS CON FINES DE INVESTIGACION
BIOMEDICA BIOTECNOLOGICA Y
EPIDEMIOLOGICA Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES

Articulo 1. Objeto. Crear el Sistema
Nacional de Biobancos, regular la

SIN CAMBIOS

Articulo 1. Objeto. Crear el Sistema
Nacional de Biobancos, regular la

Se incluyen los términos biotecnolégica y
epidemioldgica para armonizar el objeto
del proyecto de ley con el titulo y en
consonancia con el concepto de
MINCIENCIA sobre el proyecto de ley.

funcionamiento de los Biobancos en
Colombia con fines de investigacion
biomédica y tecnologica para la
obtencion, utilizacion,
almacenamiento, transporte y cesion
de muestras biologicas humanas, sus
derivados y muestras relacionadas con
la salud humana, asi como, su
informacion  clinica y  biologica
asociada, con sujecion a la dignidad e
identidad humana, diversidad étnica y
cultural del pais y los derechos
fundamentales de las personas.

funcionamiento de los Biobancos en
Colombia con fines de investigacion
biomédica, biotecnolégica,
idemiologi bgica para la
obtencion, utilizacion, procesamiento,
almacenamiento, transporte y cesion
de muestras bioldgicas humanas, sus
derivados y muestras relacionadas
con la salud humana, asi como, su
informacion  clinica y  biologica
asociada, con sujecion a la dignidad e
identidad humana, diversidad étnica y
cultural del pais y los derechos
fundamentales de las personas.

Articulo 32, Principios generales y
garantias. La realizacion de cualquier
actividad del Biobanco con fines de
investigacion biomédica,
6 estara

Articulo 32, Principios generales y
garantias. La realizacion de cualquier
actividad del Biobanco con fines de
investigacion biomédica,

y
sometida al cumplimiento de los
siguientes principios y garantias:

1. Proteccion a la dignidad,
identidad, intimidad personal,
familiar y a la no discriminacién
del donante por las caracteristicas

clinicas, ~ biologicas, genéticas,
étnicas, culturales o de cualquier
indole.

2. Respeto a la autonomia del
individuo para decidir la donacion
de una muestra bioldgica e
informacion  asociada  para
investigacion biomédica, previa
comprension del alcance del
consentimiento que otorga.

3. Confidencialidad de los datos
personales, la informacién clinica,
genética y bioldgica asociada y su
buen uso, sélo con fines de
investigacion biomédica,
biotecnoldgica y epidemiologica.

4. La informacién clinica, genética y
biolégica, asi como los datos
personales de los sujetos fuente o
donante, que posean los
Biobancos estard sujeta a reserva
conforme a lo establecido en la
Ley 1755 de 2015.

5. Prevalenciade lasaludy bienestar
del ser humano sobre el interés
de la sociedad o de la ciencia.

6. Buena prictica en el ejercicio de
las investigaciones biomédicas,
biotecnoldgicas y epidemiolégicas
que utilizan muestras biologicas y
suinformacién asociada.

v
estard sometida al cumplimiento de
los siguientes principios y garantfas:

1. Proteccién a la dignidad,
identidad, intimidad personal,
familiar y a la no discriminacién

del  donante  por las
caracteristicas clinicas,
biolégicas, genéticas, étnicas,

culturales o de cualquier indole.

2. Respeto a la autonomia del
individuo para  decidir la
donacién de una muestra
biolégica e informacion asociada
para investigacién biomédica,
previa comprension del alcance
del consentimiento que otorga.

3. Confidencialidad de los datos
personales, la  informacién
clinica, genética y bioldgica
asociada y su buen uso, sélo con
fines  de investigacion
biomédica, biotecnologica y
epidemioldgica.

4. Lainformacién clinica, genéticay
biolégica, asi como los datos
personales de los sujetos fuente
o donante, que posean los
Biobancos estard sujeta a
reserva  conforme  a o
establecido en la Ley 1755 de
2015 0 la que la complemente o
modifique

5. Prevalencia de la salud y
bienestar del ser humano sobre
el interés de la sociedad o de la
ciencia.

6. Buena prictica en el ejercicio de
las investigaciones biomédicas,

Por técnica legislativa se recomienda
ampliar en el numeral 3 el margen de
aplicacion de la ley de referencia.

los principios éticos, cientificos,
técnicos y administrativos para la
investigacion biomédica,
biotecnoldgica y epidemiolégica
en concordancia con la 8.
Constitucion Politica de Colombia.

recolectado, custodiado
procesado, almacenado,
gestionado o cedido.

Cumplimiento y observancia de
los principios éticos, cientificos,
técnicos y administrativos para
9. Pro homine. En caso de duda se la investigacion  biomédica,
adoptard la interpretacién de las biotecnologica y epidemiologica
normas que sean més favorables en concordancia con la
ala proteccion de la dignidad y a Constitucion ~ Politica  de
la  confidencialidad de las Colombia.
personas.
9. Pro homine. En caso de duda se

Articulo 22. Definiciones. Para efectos SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS 7. Respeto por el material biolégico biotecnoldgicas Y

dela presente ley se tendran en cuenta i 6 que utilizan

las siguientes definiciones. procesado, almacenado, muestras  bioldgicas y  su
gestionado o cedido. informacion asociada.

8. Cumplimiento y observancia de 7. Respeto por el material biologico promoviendo _acuerdos,

convenios y
politicas internacionales relacionados con
la investigacion biométrica,
biot ogica y epidemiolégica

10. Interés superior del nifio, nifia y

adolescente, entendido como el
imperativo que obliga a todas las
personas a  garantizar la
satisfaccion integral y simulténea
de todos sus Derechos Humanos,

adoptard la interpretacién de las
normas que sean mas favorables
ala proteccién de la dignidad y a
la confidencialidad de las
personas.

materializando
acuerdos, convenios

Solidaridad y cooperacion internacional,
respetando  y
promoviendo
politicas i relaci con

y

que son universales, prevalentes 10.  Interés superior del nifio, nifia y
einterdependientes. adolescente, entendido como el
imperativo que obliga a todas las
11. La donacién y utilizacion de las personas a garantizar la
muestras bioldgicas sera gratuita satisfaccion  integral y
y sin &nimo de lucro. Solo podran simulténea de  todos  sus
cobrarse los costos conexos Derechos Humanos, que son
asociados  al i e
almacenamiento o transporte y interdependientes.
podran concederse a los sujetos
fuente o donantes beneficios no 11 La donacién y utilizacién de las
monetarios por la donacién de la muestras  biologicas  serd
muestra y la participacion en una gratuita y sin animo de lucro.
investigacion. Solo podrén cobrarse los costos
conexos  asociados  al
12. Respeto por las diferencias procesamiento,
culturales del pais, a partir del almacenamiento o transporte y
reconocimiento de los saberes, podrén concederse a los sujetos
précticas, costumbres y medios fuente o donantes beneficios no
tradicionales de las diferentes monetarios por la donacién de la
comunidades étnicas y segn sus muestra y la participacién en
propias cosmovisiones v una investigacion.
conceptos  frente a la
investigacion en seres humanos. 12. Respeto por las diferencias

culturales del pais, a partir del
reconocimiento de los saberes,
précticas, costumbres y medios
tradicionales de las diferentes

étnicasy segun sus

la investigacion biométrica, biotecnologica
y epidemiolégica

propias  cosmovisiones  y
conceptos  frente a la
investigacion en seres humanos.

Solidaridad y cooperacion internacional,
respetando _y

materializando

y

Articulo 52. Derechos de los sujetos
fuente o donantes. Sin perjuicio de los
derechos  reconocidos  por  otras
normas, son derechos de los sujetos
fuente o donantes los siguientes:

Consentimiento  informado. ~ Todo
sujeto fuente o donante de una
muestra bioldgica tiene derecho a
decidir libremente el otorgamiento del
consentimiento informado y a retirarlo
del Sistema Nacional de Biobancos en el
momento que lo desee.

Informacién sobre la investigacién a
participar. Todo sujeto fuente o
donante de una muestra bioldgica al
Sistema Nacional de Biobancos tiene
derecho a recibir informacion veridica
sobre los riesgos y ventajas de la
investigacion o proyecto en el que la
muestra va a participar.

Acceso a resultados de investigacion.
Todo sujeto fuente o donante tiene
derecho a decidir libremente sobre su
deseo de recibir informacién o no de los
resultados  de un  proyecto o
investigacion en el que su muestra
donada participe.

Proteccién de datos genéticos. Todo
sujeto fuente o donante tiene derecho
a que se garantice la confidencialidad
de los datos genéticos asociados a las
muestras  bioldgicas que done al
Sistema Nacional de Biobancos.

Interés superior del sujeto fuente o
donante. Si una persona no estd en
condiciones de expresar su consentimiento
s6lo se podra efectuar una investigacion
sobre su material genético y biolégico si se
obtiene un beneficio directo para su salud
y si no se encuentra una declaracion de
voluntad  anticipada en contra de la
donacién de material biolégico

Articulo 5. Derechos de los sujetos
fuente o donantes. Sin perjuicio de los
derechos  reconocidos por  otras
normas, son derechos de los sujetos
fuente o donantes los siguientes:

a) Consentimiento informado.
Todo sujeto fuente o donante de
una muestra biolégica tiene
derecho a decidir libremente el
otorgamiento del

b)

d)

e)

consentimiento informado y a
retirarlo del Sistema Nacional de
Biobancos en el momento que lo
desee.

Informacién  sobre la
investigacion a participar. Todo
sujeto fuente o donante de una
muestra biologica al  Sistema
Nacional de Biobancos tiene
derecho a recibir informacion
veridica sobre los riesgos y
ventajas de la investigacién o
proyecto en el que la muestra va
a participar.

Acceso a  resultados  de
investigacion.  Todo  sujeto
fuente o donante tiene derecho
a decidir libremente sobre su
deseo de recibir informacion o
no de los resultados de un
proyecto o investigacion en el
que su muestra donada
participe.

Proteccién de datos genéticos.
Todo sujeto fuente o donante
tiene derecho a que se garantice
la confidencialidad de los datos
genéticos asociados a las
muestras biolégicas que done al
Sistema Nacional de Biobancos.

Interés  superior  del  sujeto
fuente o donante. Si una
persona no esta en condiciones
de expresar su consentimiento
sélo se podrd efectuar una
investigacion sobre su material
genéticoy biolégico si se obtiene
un_beneficio_directo_para_su

Por técnica legislativa se incorporar
literales para la plena identificacién de los
derecho y facilidad en la interpretacién y
aplicacion de la ley.
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salud y si no se encuentra una
declaracion  de  voluntad
anticipada en contra de la
donacién de material bioldgico

CcApiTULO Il
CONSTITUCION, FUNCIONAMIENTO Y
ORGANIZACION DE LOS BIOBANCOS

Articulo 62. Adiciénese los siguientes
numerales al articulo 5 de la Ley 1374
de 2010

k. Reglamentar, en coordinacién con el
Ministerio de Salud y Proteccién Social,
el Ministerio de Ciencia y Tecnologia y
el Instituto Nacional de Salud, la
composicion y el funcionamiento de los
comités de ética de cada Biobanco.

L. Funcionar como érgano asesor y
consultor del Sistema Nacional de
Biobancos.

M. Dar concepto favorable a la cesién
de muestras bioldgicas a investigadores
o biobancos publicos o privados de
carécter internacional.

N. Autorizar la toma de muestras de
cadaveres realizada por los Biobancos
inscritos en el

Sistema Nacional de Biobancos.

0. Dirimir cualquier conflicto o
controversia relativa al otorgamiento y
la revocatoria del

consentimiento informado sin perjuicio
delas acciones legales a las que hubiere
lugar.

P. Autorizar la creacion de colecciones
de muestras por fuera de un dmbito de
un biobanco y autorizar proyectos de
investigacion en concreto de los que
trata el art 19 de la presente Ley.

CAPITULO Il
CONSTITUCION, FUNCIONAMIENTO Y
ORGANIZACION DE LOS BIOBANCOS

Articulo 6. Funciones adicionales del
Consejo _Nacional _de _Bioétic
Adicionese los siguientes numerales al
articulo 5 de la Ley 1374 de 2010

k. Reglamentar, en coordinacién con
el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el Ministerio de Ciencia y
Tecnologia y el Instituto Nacional de
Salud, la composicion y el
funcionamiento de los comités de
ética de cada Biobanco.

L. Funcionar como érgano asesor y
consultor del Sistema Nacional de
Biobancos.

M. Dar concepto favorable a la cesion
de  muestras  bioldgicas  a
investigadores o biobancos publicos o
privados de carécter internacional

N. Autorizar la toma de muestras de
cadéveres realizada por los Biobancos
inscritos en el

Sistema Nacional de Biobancos.

0. Dirimir cualquier conflicto o
controversia relativa al otorgamiento
yla revocatoria del
consentimiento informado ~ sin
perjuicio de las acciones legales a las
que hubiere lugar.

P. Autorizar la creacién de colecciones
de muestras por fuera de un dmbito
de un biobanco y autorizar proyectos
de investigacion en concreto de los
que trata el art 19 de la presente Ley.

en coordinacion con el Ministerio de
Ciencia y Tecnologia, el Instituto
Nacional de Salud y el Consejo Nacional
de Bioética.

Parsgrafo 1. £l Sistema Nacional de
Biobancos tendré un periodo méximo
de tres (3) meses para responder a la
solicitud.

Parégrafo 2. Todos los biobancos deberan
cumplir con el Manual de Buenas Précticas
que para el efecto expida el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en coordinacién
con el Ministerio de Cienciay Tecnologia, el
Instituto Nacional de Salud y el Consejo
Nacional de Bioética, en un plazo de 12
meses a partir dela fecha de expedicion de
la presente ley

Articulo 72, Requisitos para la
constitucién de los biobancos. Las
solicitudes para la constitucion deben
elevarse ante el Sistema Nacional de
Biobancos en el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el cual definird el
procedimiento para la constitucion de

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS

Articulo 82, Organizacion de los SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS
biobancos. El Ministerio de Salud y

Proteccion Social, en

coordinacion con el Ministerio de

Ciencia y Tecnologia, el Instituto

Nacional de Salud y el

Consejo Nacional de Bioética, definira

los requisitos minimos para la

organizacién y operacién de los

biobancos en el territorio nacional,

mediante la expedicion del Manual de

Buenas Pricticas de  Biobancos

incorporando temas de

confidencialidad y reserva de la

informacién que para estos casos se

requiere.

Articulo 9°. Obtencion de muestras. Las | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS

muestras biologicas que vayan a ser
destinadas a investigacién biomédica,
biotecnolégica o epidemioldgica podrén
ser obtenidas y almacenadas en el
contexto de un Biobanco, una coleccion
biomédica por fuera del &mbito de un
Biobanco o un proyecto de investigacion
concreto.

Un Biobanco también puede obtener
muestras bioldgicas humanas y que estén
relacionadas con la salud humana e
informacién asociada proveniente de otras
instituciones médicas que cumplan con lo
previsto en la presente ley.

Articulo 102. Consentimiento informado.
Para la obtencion de muestras biologicas
y/o informacién asociada debe contarse
con_un informado

Articulo 102, Consentimiento informado.
Para la obtencion de muestras biologicas
y/o informacién asociada debe contarse
con__un informado

Ajustes de redaccién

los biobancos en el territorio nacional,

concedido por el donante o sujeto fuente,

concedido por el donante o sujeto fuente,

del que
otorgue para un proceso terapéutico o
diagnéstico que pueda estar relacionado
con estas muestras.

El consentimiento del sujeto fuente o
donante serd valido mediante documento
escrito o mediante cualquier otro medio
que conforme a las capacidades del sujeto
fuente o donante refleje fielmente su

del que
otorgue para un proceso terapéutico o
diagnéstico que pueda estar relacionado
con estas muestras.

El consentimiento del sujeto fuente o
donante serd vlido mediante documento
escrito o mediante cualquier otro medio
que conforme a las capacidades del sujeto
fuente o donante refleje fielmente su la

ia de la voluntad y previ se
debe explicar el objetivo, las caracteristicas
y fines del otorgamiento de la muestra, asi
como los potenciales riesgos y resultados
de la 6n en la que ila

de la su voluntad y
previamente se debe explicar el objetivo,
las  caracteristicas y fines del
otorgamiento de la muestra, asf como los

muestra.

El consentimiento del sujeto fuente sera
siempre necesario cuando se pretenda
utilizar con fines de investigacion en salud,
muestras  biolégicas e  informacion
asociada que hayan sido obtenidas con
fines distintos.

Podrén utilizarse de forma excepcional
muestras  biolégicas con fines  de
investigacion, sin el consentimiento del
sujeto fuente, cuando i) La obtencién de
dicho consentimiento no sea posible
porque el sujeto fuente fallecis, para lo
cual debers consultarse el registro de
voluntades anticipadas donde no conste
objecién expresa y deberd existir concepto
favorable del Consejo Nacional de Bioética.
ii) Cuando el Biobanco sea una autoridad
sanitaria o médico-legal, que ha obtenido
y custodia muestras biolégicas e
informacién asociada, provenientes de
brotes, epidemias, emergencias, desastres,
o eventos de interés en salud publica o de
interés médico legal, y que vayan
analizarlas para dar respuesta a problemas
relacionados con la salud publica o a la
autoridad juridica para establecer causa,
mecanismo o manera de muerte,
respectivamente.

riesgos
resultados de la investigacién en la que
participara la muestra.

€l consentimiento del sujeto fuente ser
siempre necesario cuando se pretenda
utilizar con fines de investigacién en
salud, muestras bioldgicas  informacién
asociada que hayan sido obtenidas con
fines distintos.

Podran utilizarse de forma excepcional
muestras  biologicas con fines  de
investigacién, sin el consentimiento del
sujeto fuente, cuando i) La obtencién de
dicho consentimiento no sea posible
porque el sujeto fuente fallecis, para lo
cual deberd consultarse el registro de
voluntades anticipadas donde no conste
objecién expresa y deberd existir
concepto favorable del Consejo Nacional
de Bioética. ii) Cuando el Biobanco sea
una autoridad sanitaria o médico-legal,
que ha obtenido y custodia muestras
biolégicas e informacién  asociada,
provenientes de brotes, ~epidemias,
emergencias, desastres, o eventos de
interés en salud publica o de interés
médico legal, y que vayan analizarlas para
dar respuesta a problemas relacionados
con la salud pablica o a la autoridad
juridica  para  establecer  causa,
mecanismo 0 manera de muerte,
respectivamente.

Articulo 112, Consentimiento informado,
de acuerdo al tipo de obtencién de

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS

relacionados con las facultades que esta
ley otorga a los Biobancos, colecciones
biomédicas por fuera del ambito de un
Biobanco o proyectos de investigacion
concretos.

1. Consentimiento Especifico. Es
el consentimiento que se
otorga para un proyecto de
investigacion  concreto.  S6lo
autoriza que la muestra y la
informacién  asociada  sean
destinadas para ese proyecto
de investigacion  especifico.
Posterior a su uso, si hay
remanentes de las muestras,
éstas deben ser destruidas de
acuerdo a los  protocolos
establecidos para tal fin. El
sujeto fuente debe especificar
si autoriza o no que sea
contactado nuevamente. Si se
desea destinar a otros
proyectos de  investigacion
debe solicitarse al sujeto fuente
un  nuevo  consentimiento,
previa autorizacién de un
comité de ética institucional
para la ejecucién del estudio.

2. Consentimiento Amplio. Es el
consentimiento que se otorga a
un Biobanco y que permite que
la muestra y la informacion
asociada puedan ser cedidas a
terceros y utilizadas  por
diferentes investigadores, para
estudios con fines de
investigacion biomédica,
biotecnologica o
epidemioldgica, y que autoriza
ser contactado nuevamente lo
cual debe ser explicado
previamente al sujeto fuente
para que autorice este tipo de
uso en el consentimiento.

Parégrafo 1. El consentimiento para una
coleccién biomédica por fuera del dmbito
de un Biobanco solo permite que la
muestra y la informacién asociada sean
utilizadas por la linea de investigacion para

muestras e informacion asociada con fines la cual fue tomada, sin que puedan ser
de investigacién biomédica, cedidas a terceros, salvo la incorporacién a
biotecnolégica y epidemioldgica. Los un Biobanco, previo consentimiento del

i estan__dir sujeto fuente. Pueden ser en
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diferentes estudios que estén relacionados
con los objetivos de la coleccin. Todas las
colecciones deben estar registradas ante el
Sistema Nacional de Biobancos.

Parégrafo 2. Independientemente de la
modalidad de consentimiento utilizada se
debe proponer al sujeto fuente o donante
la socializacion de los resultados de la
investigacion en la que la muestra participa
y debe constar la aceptacién o no de que se
socialicen los resultados.

Parégrafo 3. La informacién asociada para
ser cedida a terceros nacionales o
internacionales, deberé contar con la
aprobacion por parte del comité del
Consejo Nacional de Bioética, INVIMA y el
Instituto Nacional de Salud INS para que
este pueda ser utilizado con fines de
investigacion biomédica, biotecnolégica, o
epidemioldgica, el cual debe contar con
autorizacién expresa por parte del donante
parra el uso de dicha muestra.

3. Eliminacién de la muestra y datos
personales.

Articulo 122, Revocatoria  del
consentimiento informado. Debe tenerse
en cuenta que el sujeto fuente o donante
puede revocar el consentimiento en
cualquier momento. En el caso del
Biobanco, aplicard sobre la muestra
biolégica remanente que no haya sido
cedida. Para las colecciones biomédicas
por fuera del dmbito de un Biobanco y
proyectos de investigacion concretos
aplicarn sobre muestras que no hayan
sido procesadas, lo cual debe ser
demostrado ante un comité de ética.

Estos efectos no se extenderén a los
resultados de las investigaciones ya
desarrolladas, ni a las muestras
anonimizadas.

La revocatoria no conlleva ningin tipo de
perjuicio 0 sancién para las partes e implica
las siguientes opciones:

1. Destruccién de la muestra de acuerdo a
los protocolos establecidos para tal fin.

2. Supresién de los datos personales del
sujeto fuente, si éste asi lo solicita, la
muestra quedara anonimizada.

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS

Articulo 132 Gratuidad de la muestra y la
informacién asociada. La cesion de la
muestra implica la renuncia, por parte del
sujeto fuente, a cualquier retribucion y/o
6n de naturaleza 6
generados por la muestra donada sobre los
resultados que pudieran derivarse de las
investigaciones que se lleven a cabo con
dichas muestras bioldgicas e informacién
asociada.

El sujeto fuente o donante podra percibir
benefiios no  monetarios por  la
participacién en una investigacion y
compensaciones no econémicas por las
molestias fisicas causadas en la recoleccién
de lamuestra. Bajo ninguna circunstancia
los beneficios pueden constituir dadivas
por el material donado.

Asi mismo, implica la renuncia por parte
del Biobanco o investigador, a cualquier
tipo de lucro derivado de la recoleccion,
custodia y cesion de las muestras.

La actividad del Biobanco investigador
deberé ser sin fines de lucro. Sin embargo,
al momento de realizar una cesion de
muestras se podrén estipular cargos
relacionados  con  los  gastos
administrativos, de logistica,
mantenimiento y transporte.

Parégrafo: El sujeto fuente que producto
de sumuestra aporte significativamente en
los resultados de la investigacién cientifica
y genere avances y desarrollos en temas
relacionados con la salud o su nicleo
familiar en caso de fallecimiento del
donante; seré objeto de beneficios en
relacién a la prestacién, prevencién
atencién en salud. El Ministerio de Salud y
Proteccién Social determinard estas
garantias en los siguientes seis (6) meses a
Ia expedicion de la presente ley.

SIN CAMBIOS
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Articulo 142, Prioridad de la condi
médica del sujeto fuente. Cuando las
muestras sean tomadas en el contexto de
un procedimiento diagndstico, terapéutico
o con otra finalidad médica, prima este
proceso sobre la preservacién de muestras

Ed
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con fines de investigacion biomédica,
biotecnolgica o epidemiolégica.

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

Articllo 152, Contenido del
consentimiento informado para  la
obtencién de muestras biolégicas con
fines  de investigacién.  Los
consentimientos para la donacion de
muestras  biolégicas con  fines de
investigacion deben tener como minimo la
siguiente informacion:

1. Finalidad de la donacién de
muestras bioldgicas para la cual
se consciente.

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

3. Mecanismos para garantizar la

confidencialidad ~ de  la
informacion obtenida
Compromiso  de los

responsables para el buen uso
de las muestras y I
confidencialidad ~ de I
informacién,  indicando  las
personas que tendran acceso a
lainformacién del sujeto
fuente.

4. Advertencia sobre la posibilidad
que se obtenga informacién
relativa a la salud del sujeto
fuente o de sus familiares
derivada del andlisis de las
muestras bioldgicas, asi como la
facultad que tiene de tomar una
posicion en relacién con su
comunicacion.

En caso de tratarse de un evento de interés
en salud publica, el sujeto fuente debers
derivarse ante la respectiva Empresa
Promotora de Salud o la entidad que haga
sus veces para que se realice el proceso de

oy
oportuno y la debida notificacién ante el
Sistema de Vigilancia en Salud Pablica.

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

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

7. Lugar de realizacién del andlisis
y del almacenamiento de las
muestras biolégicas una vez
finalice la  investigacion y
compromiso de informar al
sujeto fuente cualquier cambio
en el tratamiento de las
muestras  biologicas  como:
disociacién, destruccién o uso
en otras investigaciones.

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

9. Derecho de revocacion del
consentimiento y sus efectos
incluida la  posibilidad  de
destruccion o anonimizacion de
lamuestra biolgica, y que tales
efectos no se extenderan a los
datos resultantes de las
investigaciones que ya se hayan
llevado a cabo.

10. Informacion de los beneficios
esperados con la obtencién y
uso de la muestra biolgica.

11. Manifestacion  expresa  de
gratuidad y que la utilizacién de
la muestra biolégica se
encuentra  desprovista  del
4nimo de lucro.

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

El  Biobanco debe garantizar la

comerciales. confidencialidad y trazabilidad de la

. informacién  y  evitar  adiciones,
CAPITULO Il SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS supresiones,  modificaciones 0 uso
ALMACENAMIENTO, PROCESAMIENTO, indebido de esta informacion, la cual sera
CESION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS utilizada exclusivamente con fines de
BIOLOGICAS Y TRATAMIENTO DE LA investigacion biomédica, biotecnologica y
INFORMACION ~ ASOCIADA EN  LOS epidemiologica, so pena  de I
BIOBANCOS. responsabilidad penal.

i o i )
Articulo 162, Almacenamiento y El Biobanco debe proteger la calidad de la
procesamiento de muestras biolégicas. El informacion que se genera y archiva
5'0?“0 “e‘:‘e Ealfa“"“' que  las ademés de solventar las discrepancias de
condiciones ~ de  almacenamiento y los datos, en caso de existir. Cuando se
procesamiento se realicen bajo estandares requiera  informacion  adicional, el
de calidad y seguridad, a fin de evitar responsable del tratamiento de los datos
cualquier 5|tuaclonl que puedz :fec(ar coordinard  la busqueda de  esa
;‘Eg?““:’:’;‘ed Ia integrida °© informacion, conforme al consentimiento
ungcnal El le las muestras y sus informado.
derivados. Todos los  procedimientos
deben estar estandarizados y registrados Los investigadores que accedan a esta
en ‘02 '“la"\‘llua‘eslie 5’“9""“?"?"5 :‘-‘ informacion biolégica, incluida datos del
;T:s;"i’:s anual de buenas practicas de genoma quedaran sujetos al deber del

- secreto profesional y su accionar se rige
& Biobanco debe verfi ) por las normas  nacionales e
! o 3"“" T e verl "a’Vgla"a"l"Wq:e internacionales que velan por el respeto de
el EE_’“’:"‘r s e““""’ir e le: orno |E la dignidad, integridad, diversidad étnica y
trabajo, los B e ahoncn & libertad del sujeto fuente. Los datos
instituciones y las _instalaciones = que genéticos no podrdn ser utilizados con
recolecten muestras y que las custodien se : °

" ‘ ue las custoden fines comerciales
ajusten a los requisitos de calida - .

S'E rdad comem“‘ados on las norm‘; Articulo  18%. Sobre la propiedad | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS
nagc\'ona\eseinlem:ciona\es intelectual derivada de investigaciones
- realizadas con muestras de un Biobanco.
Las muestras biologicas pueden  ser Se podran configurar derechos ~de
gicas P! propiedad intelectual e industrial sobre las
transformadas en otros derivados como propie:
A e o s taliton, o invenciones o los datos generados por el
o aue. Zmﬂlan ! naror foacion investigador a partir del material cedido
Doy ‘,?a aZ\'cionaI fa ol Podrh sor por el Biobanco. Tanto el material como los
uml;ﬂ e o "fmes - datos suministrados por el Biobanco no son
N, N s susceptibles de ser protegidos por via de
investigacion biomédica o biotecnoldgica y propiedad intelectual, ] Biobanco podr
sigulendo las leyes o normas estipuladas en requerir ser informado de los desarrollos
el pafs, para acceso a recursos genéticos.
pats, p: 8 que devengan en propiedad intelectual con
el fin de garantizar los derechos de los
Articulo 172 Tratamiento de la | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS & N ooy .
M e camiel ” donantes, previo a su tramitacion y bajo
informacién clinica, biologica y genética. i o
e e s condiciones de ~confidencialidad que
° " 5 garanticen el apropiado tratamiento de la
necesarias para garantizar la seguridad y ) ;
) ’ h ° informacion protegible.
de la
ersonal, los datos de caracter sensible, - - -
p, - fal. " Articulo 192. Cesién y destino final de | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS
clinico, genético, epigenético, molecular, i i
muestras biolégicas. La cesion de las
entre otros, de acuerdo a la Ley de Habeas muesties v datos asociados €5 una
Data y a la proteccién de informacién

ey s actividad sin dnimo de lucro, sin perjuicio
sujeta a reserva legal de la Ley 1755 de °
Jors de la compensacién al Biobanco por el

: costo de obtencién, logistica,
- confidencialidad  de  la
almacenamiento, y transporte de las informacién recibida.
Muestras bioldgicas. 2. Laentrega de las publicaciones,
) documentos y eventos de
Para que el Biobanco ceda muestras a un difusion que se deriven de la
investigador nacional se requiere que la investigacion, si los  hubo
solicitud sea autorizada por el director donde debe ser citado el
cientifico, previo concepto del comité Biobanco como Ia fuente de las
cientifico y de ética del Biobanco. En caso muestras,
de negarse la cesion, se le debe informar 3. Los derechos de propiedad
los motivos al investigador, quien podrd " intelectual industrial  y
realizar nuevamente la solicitud teniendo econémica que se puedan
en cuenta las observaciones realizadas por derivar de las investigaciones
el biobanca. que se lleven a cabo con dichas
) ) muestras e informacion
Para la cesién, el Biobanco y el comité eociada
cientifico y de ética tendran en cuenta la la determinacién del destino
descripcién  del  proyecto,  impacto, final de lIos muestras cedidas
resultados esperados y trayectoria del para lo cual puede el Biobanm’
grupo investigador. exigir su devolucién o pactar
X ) : mecanismos ara  su
€l Biobanco ceder la cantidad minima e
necesaria de muestra a los investigadores la trazabil‘wc;ad de las muestras
para su estudio. En caso de remanentes codidas a fin de que el biobanco
deben ser devueltos al Biobanco o oo o
destruidos e informar al Biobanco e ronto 1o wxilizaci
mediante documento legal. Las muestras o e
no podrén ser utilizadas en otras codias
investigaciones diferentes para las cuales )
Articulo 202, Cesién de muestras | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS

El biobanco cederd inicialmente las
muestras disociadas de manera reversible,
mientras que los investigadores realizan su
verificacion, posteriormente se procedera
ala anonimizacion.

Los investigadores receptores de las
muestras  biolégicas e  informacién
asociada  adquieren  las  mismas
obligaciones estipuladas para el Biobanco,
en cuanto al manejo éticoy cientifico de las
muestras y la informacién asociada.

El biobanco y el investigador responsable
deben  suscribir  un  acuerdo  de
transferencia de muestras biolgicas, sus
derivados y los datos, que contenga como
minimo los siguientes compromisos:

1. Laentrega de un informe de la
investigacion realizada, la cual
debe ser enviada en un término
maximo de dos (2) afios
contados a partir de la cesion de
las muestras. Caso en el cual el
Biobanco_debe mantener la

biologicas a investigadores o biobancos
piblicos o privados internacionales. El
Biobanco puede ceder muestras al
exterior, para lo cual debe contar con
concepto favorable del Consejo Nacional
de Bioética y con la autorizacién del
Ministerio de Salud y Proteccion Social o la
entidad a quien delegue

Para este proceso el Ministerio debe tener
en cuenta que se ha realizado una
negociacin en la cual se solicita la
participacién  de personal cientifico
nacional a la investigacién con fines de
transferencia  de  conocimiento  y/o
tecnologia, Ademds Los Biobancos solo
podrén ceder la tenencia de las muestras
mediante un acuerdo de transferencia que
incluya como minimo:

1. Laentrega de un informe de la
investigacion realizada, la cual
debe ser enviada en un término
méximo de dos (2) afios
contados a partir de la cesion de
las muestras. Caso en el cual el
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biobanco debe mantener la
confidencialidad ~ de  la
informacion recibida.

2. Laentrega de las publicaciones,
documentos y eventos de

investigacion, si los hubo,
donde debe ser citado el
biobanco como la fuente de las

muestras.
3. Los derechos de propiedad
intelectual,  industrial  y

econdmica que se puedan
derivar de las investigaciones
que se lleven a cabo con dichas
muestras e informacion
asociada. En toda investigacion
internacional en la  que
participen muestras cedidas por
un Biobanco colombiano  se
debers  garantizar  la
participacién ~ del  Biobanco
como  coautor de la
investigacion  y  de los
resultados.

4. La devolucién de las muestras
donadas que se constituyen
como remanentes.

5. La trazabilidad de las muestras
cedidas a fin de que el Biobanco
emisor  pueda hacer
seguimiento a la utilizacién de
cada una de las muestras
cedidas.

En caso de que la investigacién o el estudio
para el que se requiere la cesién de
muestras exija la cesion de informacién
asociada a las muestras se debera suscribir
un acuerdo de transferencia de datos en el
que se garantice la confidencialidad de la
informacién cedida y la prohibicién de no
identificar los datos genéticos de caracter
personal. La informacién asociada que se
ceda internacionalmente deberd ser
entregada de manera disociada.

En caso de incumplimiento dard lugar a la
suspension definitiva del Biobanco, sin
perjuicio de la responsabilidad penal.

Parégrafo. En los casos en que la cantidad
de muestra sea limitada, la cesion deberd
ser aprobada por el Consejo Nacional de

Bioética, el cual considerard entre otros
aspectos, la cantidad de muestra existente,
la cantidad de muestra a ceder, la
investigacion previa hecha en el pafs, y la
importancia para el pais de hacer la cesin
aun ente internacional.

Articulo 212. Publicacién. Los Biobancos
tienen la obligacion de hacer publica la
informacion de las muestras biolégicas que
posean y deben registrarlas ante el Sistema
Nacional de Biobancos, de acuerdo a los
procedimientos establecidos, quien a su
vez la divulgara en su sitio web.

Los Biobancos tienen la obligacién de
publicar en el repositorio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién del Ministerio de
Ciencia y Tecnologia, Colciencias, o la
entidad que haga sus veces, las
investigaciones y los estudios académicos y
cientificos que se realicen con las muestras
garantizando la confidencialidad de los
datos personales de los sujetos fuente o
donante.

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS

CAPITULO 1l

ALMACENAMIENTO Y USO DE MUESTRAS.
E INFORMACION ASOCIADA FUERA DEL
AMBITO DE UN BIOBANCO.

Articulo 222. Colecciones de muestras por
fuera del &mbito de un Biobanco.
Personas juridicas o naturales del drea de
las ciencias biomédicas pueden generar
colecciones de muestras humanas e
informacién asociada, por fuera del dmbito
organizativo de un Biobanco, previa
autorizacién del Consejo Nacional de
Bioética, las cuales deben ser registradas
por su responsable ante el Sistema
Nacional de Biobancos. Las muestras de
estas colecciones Gnicamente  serdn
utilizadas para los estudios de la linea de
investigacion y podrian ser incorporadas en
un  Biobanco  nacional,  previo
consentimiento del sujeto fuente.

Paragrafo Nuevo: El Ministerio de Salud y
Proteccién Social y el Consejo Nacional de
Bioética estableceran directrices a fin de
garantizar la conservacion de colecciones
de muestras humanas e informacion
asociada existentes en las facultades de
ciencias de salud. Dichas muestras seran

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS

excepcionales y no deberan cumplir con el
requisito de

Articulo 232, Proyectos de investigacion
concretos. La obtencién de las muestras
informacién asociada para un proyecto de
investigacion concreto tendran que contar
conla autorizacion del Consejo Nacional de
Bioética. Estas muestras e informacion
asociada deben ser utilizadas para esa
investigacion especifica y no para
diferentes estudios, ademés pueden ser
incorporadas en un Biobanco nacional,
previo consentimiento del sujeto fuente.

SIN CAMBIOS
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Articulo 242, responsables legales. E|
responsable legal de las colecciones
biomédicas por fuera del dmbito de un
Biobanco o proyectos de investigacin
concretos desarrollados en instituciones de
salud, académicas o de investigacion serd
el director de dicho organismoyy la persona
natural que funge como investigador
principal,  sin  perjuicio  de las
responsabilidades individuales.

Si la coleccion biomédica por fuera del
mbito de un Biobanco o el proyecto de
investigacion concreto se desarrollan en un
contexto diferente a estas organizaciones,
el investigador principal y el comité de
ética serdn los responsables ante la ley. En
caso de incumplimiento serdn objeto de
suspension temporal de la actividad y
sancion pecuniaria.
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de edad. Una vez alcance la mayoria de
edad, si no expreso o contrario se entiende
que mantiene su consentimiento.

La obtencion de muestras biologicas con
fines de investigacion de mujeres
embarazadas s6lo podra realizarse siempre
y cuando: i) No sea posible obtener las
muestras de mujeres no embarazadas. ii)
La investigacion tenga como objeto
contribuir a generar resultados para
beneficiar otras mujeres, embriones, fetos
onifios. iii) Que el riesgo de la investigacion
sea minimo para las mujeres, embriones,
fetos o nifios. iv) Que exista
consentimiento de la mujer embarazada y
v) que se cumplan las demas disposiciones
presentes en la normatividad vigente de
investigacion en salud.

La obtencién de muestras bioldgicas en
mujeres en periodo de lactancia s6lo podra
hacerse si no existe impacto negativo en la
salud del nifio y con previo consentimiento
informado.

CAPITULO IV

CONSIDERACIONES ESPECIALES EN LA
OBTENCION Y  CONSENTIMIENTO
INFORMADO ~ DE  LAS  MUESTRAS
BIOLOGICAS E INFORMACION ASOCIADA
CON  FINES DE  INVESTIGACION
BIOMEDICA.

Articulo 252. Obtencion y consentimiento
informado de las muestras biolégicas e
informacién asociada de menores de
edad, mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia.

Para los menores de edad, su
representante legal tendra la facultad de
autorizar el consentimiento informado de
la donacion de la muestra y datos clinicos
asociados. En caso de menores de edad,
debe estar acompafiado del asentimiento
del mismo. En el evento que exista
discrepancia, prima la voluntad del menor

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS

Articulo 262. Obtencién y consentimiento
informado de las muestras biologicas e
informacién asociada de personas que no
tengan capacidad para expresar su
consentimiento. La obtencion de muestras
biolégicas con fines de investigacion de
personas que no tengan capacidad para
expresar su_ consentimiento slo podra
realizarse siempre y cuando, exista
imi de los
legales quienes deberan tener en cuenta
las objeciones previamente expresadas por
la persona afectada y que se cumplan las
demds disposiciones presentes en la
normatividad vigente de investigacion en
salud.

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS

Articulo 272, Obtencién y consentimiento
informado de muestras biologicas e
informacion asociada de extranjeros. Los
donantes  extranjeros de  muestras
biolégicas e informacién asociada, con
fines de investigacion en salud tendrn los
mismos  derechos y obligaciones
concedidas a los nacionales consagrados
enestaley.

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS

Articulo 282. Obtencién y utilizacién de
muestras  biolgicas e informacién
asociada de personas fallecidas. €l
Biobanco, las colecciones biomédicas por

SIN CAMBIOS

SIN CAMBIOS
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fuera del dmbito de un Biobanco o el
proyecto de investigacion concreto pueden
emplear las muestras donadas para fines
de investigacion, ain después del
fallecimiento del individuo siempre y
cuando no exista oposicion en los registros
de voluntades anticipadas.

las muestras donadas podrén  ser
entregadas a los familiares parientes del
fallecido por razones de salud familiar
previa autorizacién del Consejo Nacional
de Bioética o por orden judicial, siempre
que estén disponibles y no se encuentren
anonimizadas.

Muestras provenientes de  necropsias,
i jas, rescate de

anatémicos para fines de trasplante u otro
fines terapéuticos, podrén ser empleadas
para  investigacion  biomédica o
epidemiologica, siempre y cuando la
obtencién de dichas muestras no interfiera

por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social como ente rector, el Ministerio de
Ciencia, tecnologia e innovacién y el
Instituto Nacional de Salud -INS como
coordinadores, la  Superintendencia de
Salud y el INVIMA como autoridades
sanitarias, EI Consejo Nacional de Bioética
como ente asesor y consultor y las demds
instituciones, procedimientos y normas
determinadas para el cumplimiento de su
objeto. Cada una de estas instituciones
deberd designar un delegado del nivel
directivo quienes se reunirdn al menos
cada  semestre para  evaluar el
funcionamiento de los biobancos, de lo
cual consta en un acta.

Parégrafo. El Ministerio de Salud y
Protecci6n Social, en coordinacion con las
demas Entidades miembros del Sistema,
reglamentars el funcionamiento  del
Sistema Nacional de Biobancos.

con los tres procesos anteriormente Articulo 312. Funciones. El Sistema SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS
mencionados, lo cual serd definido por el Nacional de Biobancos tendré las
de realizar ese siguientes funciones:
exista autorizacion del comité de ética y 1. Autorizar la creacién y
siempre que el fallecido no hubiera dejado funcionamiento  de  los
constancia expresa de su oposicién, por lo Biobancos, nacionales o
cual se debe consultar su historia clinica y internacionales, publicos
el Registro Nacional de Donantes a cargo o privados.
del Instituto Nacional de Salud. El
Biobanco, las colecciones biomédicas por 2. Promover la creacién y el
fuera del dmbito de un Biobanco o los fortalecimiento  de los
proyectos de investigaciones concretos Biobancos
deben tener aprobacion previa del comité
de ética y cientifico, segin corresponda, 3. Crear,  divulgar y
para ser uso de estas muestras. mantener actualizado
anualmente el Registro
TiTuLo I SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS Unico  Nacional  de
DEL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y Biobancos, en los sitios
LAS REDES DE BIOBANCOS web de cada una de las
CAPITULO | entidades que conforman
SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS el Sistema Nacional de
Biobancos. La informacion
Articulo 299, Sistema Nacional de registrada debe contener
Biobancos. Créese el Sistema Nacional de como minimo la razén
Biobancos, el cual pertenece al Sistema social,  nimero  de
General Nacional de seguridad social en registro,  fecha  de
Salud y Proteccion Social creado con el autorizacion, objeto del
objeto de promover, autorizar, coordinar y Biobanco, titular  del
apoyar el funcionamiento de los Biobancos Biobanco, director
y sus redes. cientifico, responsable del
tratamiento de datos,
Articulo 302, Conformacién. El Sistema | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS pagina web, direccion de
Nacional de Biobancos estaré i correo
electronico, teléfono, red Articulo 332, Red Nacional de Biobancos.
de biobancos a la que El INS, como coordinador nacional del
pertenece y tipos de Sistema Nacional de Biobancos, lideraré el
colecciones de muestras. proceso necesario para que los Biobancos
se constituyan en una red nacional, con el
4. Registrar las colecciones objeto de lograr la cooperacion cientifica y
biomédicas por fuera del técnica, para el estudio de enfermedades
mbito de un Biobanco. de interés en salud piblica, enfermedades
5. Crear,  divulgar enfermedades raras, controles  sanos,
mantener  actualizado entre otros.
anualmente el Registro
Unico  Nacional  de Para la creacién de las redes nacionales, el
Colecciones  Biomédicas Sistema Nacional de Biobancos tendra en
por fuera del dmbito de un cuenta el objetivo y la especialidad de los
Biobanco, en los sitios Biobancos para su agrupamiento, con el fin
web de cada una de las delograr una accién conjunta y organizada.
entidades que conforman
el Sistema Nacional de Los Biobancos y/o las redes nacionales a su
Biobancos. La informacién vez podrén asociarse con Biobancos y/o
registrada debe contener redes internacionales con el objeto de
como minimo la fecha y fortalecer su cooperacién.
nimero  de  registro,
nombre de la linea de Parsgrafo Nuevo. Ministerio de salud y
investigacion, Proteccion Social y el Consejo Nacional de
responsable, sus datos de Bioética estableceran las calidades para
identificacion, ~ objetivos ejercer los cargos director legal y el director
de la coleccion, tipo y técnico o cientifico de los Biobancos
origen de las muestras, previstos en la presente ley.
correo electronico,
nimero  de teléfono, Articulo 34, Direccién de los Biobancos. | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS
direccion completa  de Todos los Biobancos que se registren en el
donde se preserva la territorio nacional, deberdn  contener
coleccion y  los dentro de su organigrama los directores, el
investigadores  de la director legal y el director técnico o
coleccion. cientifico. El director legal asume las
funciones de representante legal conforme
6. Velar por la organizacin alas normas vigentes y el director cientifico
de los Biobancos en redes asume las funciones de relacionamiento de
y proporcionar el soporte Biobanco y garantiza buenas practicas y
que sea necesario para su estandares de calidad en el Biobanco.
funcionamiento.
Corresponde al director legal y al director
Articulo 322, Financiamiento. El Ministerio | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS cientifico la elaboracién, publicacién y
de Hacienda y Crédito Publico destinar los socializacién de un informe anual de
recursos adicionales necesarios en los gestion que incluya mecanismos de
presupuestos del Ministerio de Salud y transparencia para la ciudadania y la
Proteccién Social, el Ministerio de Cienciay opinién publica.
Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud la
Superintendencia de Salud y el INVIMA TITULO IV SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS
requeridos para la implementacion de las INSPECCION Y VIGILANCIA
funciones asignadas en esta Ley.
Articulo 35¢. Autoridades de inspeccién,
cApPfTULO I SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS vigilancia y control. La inspeccién,

RED NACIONAL DE BIOBANCOS

vigilancia y control de los Biobancos y las
colecciones_de_muestras_biolégicas_por
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fuera del dmbito de un Biobanco y de los
proyectos de investigacion concretos sera
ejercida por la Superintendencia de salud y
el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA.

El INVIMA realizara una visita, tres meses
posteriores a la creacion del Biobanco para
evaluar el cumplimiento de lo estipulado
por esta ley y posteriormente como
minimo una visita anual al Sistema
Nacional de Biobancos y a los Biobancos
para evaluar el cumplimiento de los
requisitos  de  funcionamiento vy
organizacion exigidos por esta ley. En el
evento de ser necesario, a las colecciones
por fuera del dmbito del Biobanco y a los
proyectos de investigacion concretos.

Articulo 362. Sanciones a los Biobancos. I
Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA
impondra como sanciones:
multas

cierres temporales o definitivos de los
Biobancos, segin corresponda, con los
parémetros establecidos en esta ley.

SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS

En caso de decretarse el cierre definitivo
del Biobanco se dispondra expresamente
el destino de las muestras almacenadas y
su informacién asociada que podra
consistir en destruccion o la incorporacién
de las muestras a otro Biobanco nacional,
lo cual se comunicara al sujeto fuente o
donante.

Para las colecciones por fuera del dmbito
de un Biobanco y los proyectos de
investigacion concretos se aplicarén las
sanciones mencionadas en el articulo 20 de
estaley.

Articulo 372, Modifiquese el inciso | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS
primero del articulo 2° de la Ley 919 de

2004, el cual quedara asi:

Articulo 2. Quien trafique, compre, venda
o comercialice componentes anatdmicos
humanos incluidas las muestras biologicas
humanas e informacién asociada, incurrird
en pena de tres (3) a seis (6) afios de
prision.

En  casos excepcionales y para
investigaciones de interés general, cuando
la obtencién de dicho imi no

sea posible, las muestras e informacion
asociada  obtenidas antes de la
promulgacion de esta ley, podrén ser
incorporadas a un Biobanco nacional o a
una coleccién biomédica por fuera del
dmbito  de un Biobanco, previa
autorizacién de un comité de ética, quien
analizar el esfuerzo realizado para buscar
el consentimiento y que no conste objecion
expresa del sujeto fuente.

Los Biobancos preexistentes ~deberan
cumplir con los requisitos exigidos por esta
ley, dentro de los dos (2) afios siguientes a
su publicacion.

Cuando la conducta se cause deformidad al
feto o busque modificar el genoma
humano antes de nacimiento la pena se
aumentaré de una tercera parte a la mitad
y multa de mil (1.000) a tres mil (3.000)
salarios  minimos

muestras biolégicas y relacionadas con la
salud humana existentes con anterioridad
a esta Ley. A excepcién de las colecciones
forenses del Instituto Nacional de Medicina
Legal las colecciones  biologicas y de
muestras  relacionadas con la salud
humana deberan radicar ante el Ministerio
de Salud y Proteccién Social la solicitud de
constituirse como un Biobanco o la
ratificacion de constituirse como  una
coleccién por fuera de un Biobanco,

legales mensuales
vigentes.
Articulo 382. De las colecciones de | SIN CAMBIOS SIN CAMBIOS

Articulo 392, EI ministerio de Salud y
Protecci6n Social reglamentaré la presente
ley en un término de 6 meses a partir de su
promulgacién

Articulo 392. El ministerio de Salud y
Proteccién  Social  reglamentard  la
presente ley en un término de 12 meses,
a partir de su promulgacion, sin perjuicio
de subrogarse en su_competencia, en
colaboracién del Ministerio de Ciencia y
Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud

Acogiendo el concepto de MINCIENCIAS
que sugiere la conformacion de un
consejo asesor, si bien no se esta creando
en esta ley por la prohibicion de la Ley
1955 de 2019 articulo 51, al momento de
la reglamentacién de la ley se puede
trabajar de manera articulada entre las

y el Consejo Nacional de Bioética.
SIN CAMBIOS

entidades expertas.
SIN CAMBIOS

Articulo 402, Vigencia y derogatorias. La
presente Ley deroga las normas que le sean
contrarias y rige a partir de la fecha de su
promulgacién.

6.. PROPOSICION

En virtud de las consideraciones expuestas, solicitamos respetuosamente a la Comision
Séptima del Senado de la Republica dar PRIMER DEBATE (tercero en su transito legislativo) y
APROBAR el proyecto de ley 374 de 2022 senado, 319 de 2021 camara, “por medio de la cual
se crea el sistema nacional de biobancos y se regula el funcionamiento de los biobancos con
fines de investigacion biomédica y se dictan otras disposiciones”

Atentamente

vl o

P |
|\|J\1.ngwm;. uey
HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO
Senador Coordinador Ponente

BEATRIZ LORENA RIOS CUELLAR
Senadora Ponente

7.. TEXTO PROPUESTO PARA PRIMER DEBATE EN COMISION SEPTIMA DEL SENADO DE LA
REPUBLICA.

PROYECTO DE LEY 374 DE 2022 SENADO, 319 DE 2021 CAMARA
“POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y SE REGULA EL
FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA
BIOTECNOLOGICA Y EPIDEMIOLOGICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA

DECRETA:

TiTULO |
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. Crear el Sistema Nacional de Biobancos, regular la constitucion,
organizacion y funcionamiento de los Biobancos en Colombia con fines de investigacion
biomédica, biotecnoldgica, epidemiolégica y tecnoldgica para la obtencion, utilizacion,
procesamiento, almacenamiento, transporte y cesion de muestras bioldgicas humanas, sus
derivados y muestras relacionadas con la salud humana, asi como, su informacion clinica y
bioldgica asociada, con sujecion a la dignidad e identidad humana, diversidad étnica y cultural
del pais y los derechos fundamentales de las personas.

Articulo 2. Definiciones. Para efectos de la presente ley se tendran en cuenta las siguientes
definiciones.

Acuerdo de transferencia de muestras biolégicas, sus derivados y los datos asociados:
compromiso adquirido entre las personas naturales o juridicas proveedoras y receptoras de
muestras bioldgicas e informacion asociada, que busca regular el intercambio y garantizar el
cumplimiento de los derechos y deberes adquiridos entre las partes con sujecion a la dignidad
y los derechos fundamentales de las personas.

Anonimizacién: Proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables el
nexo entre la muestra y/o informacion asociada con la identidad del sujeto fuente. Es por tanto
un proceso de disociacion irreversible.
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Asentimiento: Proceso por el cual el menor de edad acepta participar en la donacién de una
muestra biolégica e informacion asociada, después de haber sido informado y comprender los
objetivos de la donacion. Siempre debe estar acompafiado del consentimiento informado
otorgado por su representante legal.

Bases de datos: Conjunto organizado de datos personales del donante, informacion clinica,
genética y bioldgica asociada que sea objeto de tratamiento de datos.

Biobanco con fines de investigacién biomédica y biotecnolégica: Organizacion publica o
privada, sin animo de lucro, que posee colecciones de muestras biolégicas humanas con datos
asociados (datos personales, informacion clinica, genética y bioldgica), bajo parametros
estandarizados y de calidad, cuya finalidad es la investigacion de la salud humana.

Cesion de muestras bioldgicas de origen humano y/o informacion asociada: Transferencia
de muestras bioldgicas humanas y/o datos asociados que realiza un Biobanco a un tercero con
fines de investigacion biomédica, previo consentimiento del sujeto fuente o de su representante
legal o cuando aplique de cada uno de sus familiares. En caso de ser trasladadas por fuera del
territorio nacional deberan contar con la autorizacion previa del Ministerio de Salud y Proteccion
Social o la entidad a quien delegue.

Consentimiento informado: Proceso mediante el cual un individuo o su representante legal
manifiesta voluntariamente y mediante documento escrito u otro medio su deseo de donar una
muestra biolégica y/o informacion asociada con fines de investigacion biomédica o
biotecnoldgica, después que se le ha explicado y estén comprendidos adecuadamente los
objetivos, fines y el alcance de la donacion.

Colecciéon de muestras: Almacenamiento organizado de muestras bioldgicas humanas y sus
derivados, destinadas a la investigacion biomédica y biotecnolégica.

Coleccion biomédica por fuera del ambito de un Biobanco: Conjunto ordenado de muestras
biolégicas humanas, sus derivados, o aislamientos procedentes de éstos con informacion
personal, clinica, genética y bioldgica asociada, relacionada con la salud humana, que pueden
ser usadas en diferentes estudios de una misma linea de investigacion, previo consentimiento
del sujeto fuente y autorizacion del comité de ética.

Codificacién: Proceso por el cual el vinculo que existe entre la muestra bioldgica y/o
informacion asociada y la identidad donante es sustituido por un cédigo que permite la
operacion inversa.

Datos personales: Toda informacion sobre una persona fisica identificada o identificable,
relacionada con demografia, habitos, estilo de vida, genética, asi como antecedentes personales
y familiares.

Dato genético de caracter personal: Informacion sobre las caracteristicas hereditarias de una
persona, identificada o identificable obtenida por anlisis de acidos nucleicos u otros analisis
cientifico.

Disociaciéon: Proceso por el cual se elimina el vinculo que existe entre la muestra y/o
informacién asociada con la identidad del donante. La disociacion puede ser reversible
(codificacion) o irreversible (anonimizacion).

Estudio clinico: Tipo de estudio de investigacion en el que se comprueba si un abordaje médico
nuevo funciona de manera 6ptima y eficaz en las personas, salvaguardando sus derechos. En
estos estudios se prueban nuevos métodos de deteccion, prevencion, diagndstico o tratamiento
de una enfermedad.

Estudio observacional: Estudio realizado sobre individuos respecto de los cuales no se
modifica el tratamiento, o intervencién a que pudieran estar sometidos ni se les prescribe
cualquier otra pauta que pudiera afectar su integridad personal o el desenlace natural de un
evento en salud.

Informacién biolégica: Datos bioquimicos, fenotipicos, genéticos, moleculares, entre otros,
que se derivan del estudio de una muestra biolégica humana.

Informacién clinica: Datos de diagndstico, estadiaje, tratamiento, asi como los antecedentes
médicos, personales y familiares del donante.

Muestra biolégica: Cualquier material biologico de origen humano (6rganos, tejidos, células,
fluidos organicos y células, aislamientos, entre otros), susceptible de conservacion y del cual, se
puede derivar informacién bioldgica o clinica.

Proyectos de investigacién: Estudios observacionales y clinicos que utilizan muestras
bioldgicas, derivados y/o informacion asociada, las cuales solo pueden ser utilizadas para esa
investigacion especifica y no para diferentes estudios, previo consentimiento informado del
donante y autorizacion del Consejo Nacional de Bioética.

Redes de Biobancos: Conjunto de Biobancos, que se registran ante el Sistema Nacional de
Biobancos, para la cooperacion técnica y cientifica, nacional y/o internacional, para el
fortalecimiento de los Biobancos y que estaran técnicamente coordinadas por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, El Ministerio de Ciencia y Tecnologia y el Instituto Nacional de Salud
y vigilados por la Superintendencia de Salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA.

Remanente de muestra: Material biologico humano excedente de intervenciones terapéuticas
y/o diagndsticas.
Sist Nacional de Biok : Conjunto de instituciones, normas y procedimientos, dirigido
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, coordinado por el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e innovacion, y el Instituto Nacional de Salud y vigilado por la Superintendencia de
Salud y el INVIMA, cuyo objetivo principal es promover, autorizar, apoyar y verificar el
funcionamiento de los Biobancos y las redes de Biobancos en Colombia, asi como conocer el
inventario del material biolégico humano y relacionado con la salud humana disponible en el
pais, facilitar la investigacion en salud, promover la constitucion de colecciones y su registro en
el Sistema nacional de Biodiversidad como sistema de datos abiertos, facilitar el intercambio del
material bioldgico y contribuir a la custodia nacional del material bioldgico relacionado con la
salud humana.

Sujeto Fuente o donante: Individuo vivo o fallecido que autoriza voluntariamente y sin animo
de lucro, la entrega de sus muestras bioldgicas e informacion asociada, para fines de
investigacion biomédica y teniendo en cuenta el tipo de consentimiento que autoriza de
acuerdo a lo estipulado por esta ley.

Tratamiento de los datos: Cualquier operacion sobre los datos personales, informacion clinica,
bioldgica y genética, tales como recoleccién, almacenamiento, uso o cesion.

Trazabilidad: Capacidad de asociar un material biolégico determinado con la informacion
registrada en cada fase de analisis.

Voluntariedad: Acto mediante el cual, un individuo ejerce su autodeterminacion al autorizar
cualquier intervencion médica para si mismo, en forma de medidas preventivas, de tratamiento,
de rehabilitacion o de participacion en una investigacion.

Articulo 3. Pri ios generales y garantias. La realizacion de cualquier actividad del Biobanco
con fines de investigacion biomédica, biotecnolégica y epidemioldgica estara sometida al
cumplimiento de los siguientes principios y garantias:

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

14. Respeto a la autonomia del individuo para decidir la donacién de una muestra biolégica
e informacion asociada para investigacion biomédica, previa comprension del alcance
del consentimiento que otorga.

«

. Confidencialidad de los datos personales, la informacién clinica, genética y biologica
asociada y su buen uso, sélo con fines de investigacion biomédica, biotecnoldgica y
epidemioldgica.

16. La informacion clinica, genética y bioldgica, asi como los datos personales de los sujetos
fuente o donante, que posean los Biobancos estara sujeta a reserva conforme a lo
establecido en la Ley 1755 de 2015 o la que la complemente o modifique.

3

. Prevalencia de la salud y bienestar del ser humano sobre el interés de la sociedad o de
la ciencia.

18. Buena practica en el ejercicio de las investigaciones biomédicas, biotecnoldgicas y
epidemioldgicas que utilizan muestras bioldgicas y su informacion asociada.

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

20. Cumplimiento y observancia de los principios éticos, cientificos, técnicos y
administrativos para la investigacion biomédica, biotecnoldgica y epidemioldgica en

concordancia con la Constitucion Politica de Colombia.

2

. Pro homine. En caso de duda se adoptara la interpretacion de las normas que sean mas
favorables a la proteccion de la dignidad y a la confidencialidad de las personas.
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22. Interés superior del nifio, nifa y adolescente, entendido como el imperativo que obliga
a todas las personas a garantizar la satisfaccion integral y simultanea de todos sus
Derechos Humanos, que son universales, prevalentes e interdependientes.

23. La donacidn y utilizacion de las muestras bioldgicas sera gratuita y sin animo de lucro.
Solo podran cobrarse los costos conexos asociados al procesamiento, almacenamiento
o transporte y podran concederse a los sujetos fuente o donantes beneficios no
monetarios por la donacién de la muestra y la participacion en una investigacion.

24. Respeto por las diferencias culturales del pais, a partir del reconocimiento de los saberes,
practicas, costumbres y medios tradicionales de las diferentes comunidades étnicas y
segun sus propias cosmovisiones y conceptos frente a la investigacion en seres
humanos.

2

5]

. Solidaridad y cooperacién internacional, respetando y materializando y promoviendo
acuerdos, convenios y politicas internacionales relacionados con la investigacion
biométrica, biotecnoldgica y epidemioldgica.

Articulo 4. Ambito de aplicacién. Las disposiciones de esta ley seran de aplicacion a:

1. Los Biobancos publicos o privados, nacionales o los internacionales cuando tengan
suscrito un convenio con Biobancos nacionales y utilicen muestras bioldgicas
colombianas, con fines de investigacion biomédica, biotecnolégica y epidemioldgica.

2. Las colecciones biomédicas publicas o privadas por fuera del ambito de un Biobanco,
de personas naturales o juridicas.

3. Los proyectos de investigacion sean cientificos, biomédicos o biotecnoldgicos y
epidemioldgicos y que previamente hayan sido aprobados por el Consejo Nacional de
Bioética.

4. Las instituciones que proveen o custodien muestras bioldgicas humanas, derivados,
aislamientos, relacionadas con salud humana y la informacion asociada a ellas con fines
de investigacion biomédica, biotecnoldgica y epidemiolégica.

5. La relacion entre los Biobancos nacionales, publicos o privados.

6. Los profesionales que manipulen cualquier material biolégico de origen humano,
derivados, aislamientos, y muestras relacionadas con la salud humana, asi como la
informacion clinica, genética y bioldgica asociada a los mismos, con fines de
investigacion biomédica, biotecnoldgica y epidemioldgica.

7. Los profesionales que sean responsables de los remanentes de material biologico
humano procedentes de intervenciones terapéuticas y/o diagnosticas que
posteriormente vayan a ser utilizados en investigacion biomédica, biotecnolégica o
epidemioldgica.

8. El Sistema Nacional de Biobancos, las redes y demas personas u organizaciones que
recolecten, procesen, almacenen, custodien, adquieran, entre otros aspectos, material
biolégico humano y cualquier otra muestra relacionada con la salud publica con fines
de investigacion en salud humana.

9. La investigacion con medicamentos en seres humanos cuando al finalizar el estudio
clinico las muestras, derivados, informacion clinica genética y bioldgica se incorporen a
un biobanco.

o

. Las colecciones de muestras bioldgicas y relacionadas con la salud humana que con
anterioridad a la vigencia de esta Ley se encuentran funcionando en el territorio
nacional a excepcion de las colecciones forenses del Instituto Nacional de Medicina
Legal.

11. La entrada o salida de muestras bioldgicas del territorio nacional con fines de
investigacion biomédica, biotecnoldgica y epidemiolégica.

Articulo 5. Derechos de los sujetos fuente o donantes. Sin perjuicio de los derechos
reconocidos por otras normas, son derechos de los sujetos fuente o donantes los siguientes:

f)  Consentimiento informado. Todo sujeto fuente o donante de una muestra biolégica
tiene derecho a decidir libremente el otorgamiento del consentimiento informado y a
retirarlo del Sistema Nacional de Biobancos en el momento que lo desee.

Informacién sobre la investigacion a participar. Todo sujeto fuente o donante de una
muestra bioldgica al Sistema Nacional de Biobancos tiene derecho a recibir informacion
veridica sobre los riesgos y ventajas de la investigacion o proyecto en el que la muestra
va a participar.

Q

h) Acceso a resultados de investigacion. Todo sujeto fuente o donante tiene derecho a
decidir libremente sobre su deseo de recibir informacion o no de los resultados de un
proyecto o investigacion en el que su muestra donada participe.

Proteccion de datos genéticos. Todo sujeto fuente o donante tiene derecho a que se
garantice la confidencialidad de los datos genéticos asociados a las muestras biolégicas
que done al Sistema Nacional de Biobancos.

Interés superior del sujeto fuente o donante. Si una persona no esta en condiciones de
expresar su consentimiento sélo se podra efectuar una investigacion sobre su material
genético y bioldgico si se obtiene un beneficio directo para su salud y si no se encuentra
una declaracion de voluntad anticipada en contra de la donacién de material biolégico.

CAPITULO II
CONSTITUCION, FUNCIONAMIENTO Y ORGANIZACION DE LOS BIOBANCOS

Articulo 6. Adicionese los siguientes numerales al articulo 5 de la Ley 1374 de 2010

k. Reglamentar, en coordinacion con el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Ministerio de
Ciencia y Tecnologia y el Instituto Nacional de Salud, la composicion y el funcionamiento de los
comités de ética de cada Biobanco.

L. Funcionar como 6rgano asesor y consultor del Sistema Nacional de Biobancos.

M. Dar concepto favorable a la cesion de muestras bioldgicas a investigadores o biobancos
publicos o privados de caracter internacional.

N. Autorizar la toma de muestras de cadaveres realizada por los Biobancos inscritos en el
Sistema Nacional de Biobancos.

O. Dirimir cualquier conflicto o controversia relativa al otorgamiento y la revocatoria del
consentimiento informado sin perjuicio de las acciones legales a las que hubiere lugar.

P. Autorizar la creacion de colecciones de muestras por fuera de un ambito de un biobanco y
autorizar proyectos de investigacion en concreto de los que trata el art 19 de la presente Ley.

hioh

Articulo 7. Requisi para la de los bi os. Las solicitudes para la
constitucion deben elevarse ante el Sistema Nacional de Biobancos en el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el cual definira el procedimiento para la constitucion de los biobancos en el
territorio nacional, en coordinacion con el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el Instituto
Nacional de Salud y el Consejo Nacional de Bioética.

Paragrafo 1. El Sistema Nacional de Biobancos tendré un periodo maximo de tres (3) meses
para responder a la solicitud.

Paragrafo 2. Todos los biobancos deberan cumplir con el Manual de Buenas Practicas que para
el efecto expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en coordinacion con el Ministerio de
Ciencia y Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud y el Consejo Nacional de Bioética, en un
plazo de 12 meses a partir de la fecha de expedicion de la presente ley.

Articulo 8. Org i6n de los biobancos. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en
coordinacién con el Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud y el
Consejo Nacional de Bioética, definira los requisitos minimos para la organizacién y operacion
de los biobancos en el territorio nacional, mediante la expedicion del Manual de Buenas
Practicas de Biobancos incorporando temas de confidencialidad y reserva de la informacion que
para estos casos se requiere.

TITULO I
CAPITULO |
OBTENCION DE MUESTRAS Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Articulo 9. Obtencién de muestras. Las muestras bioldgicas que vayan a ser destinadas a
investigacion biomédica, biotecnoldgica o epidemioldgica podran ser obtenidas y almacenadas
en el contexto de un Biobanco, una coleccién biomédica por fuera del &mbito de un Biobanco
o un proyecto de investigacion concreto.

Un Biobanco también puede obtener muestras biolégicas humanas y que estén relacionadas
con la salud humana e informacion asociada proveniente de otras instituciones médicas que
cumplan con lo previsto en la presente ley.

Articulo 10. Consentimiento informado. Para la obtencion de muestras bioldgicas y/o
informacién asociada debe contarse con un consentimiento informado concedido por el
donante o sujeto fuente, independiente del consentimiento que otorgue para un proceso
terapéutico o diagndstico que pueda estar relacionado con estas muestras.

El consentimiento del sujeto fuente o donante sera valido mediante documento escrito o
mediante cualquier otro medio que conforme a las capacidades del sujeto fuente o donante
refleje fielmente la autonomia de su voluntad y previamente se debe explicar el objetivo, las
caracteristicas y fines del otorgamiento de la muestra, asi como los riesgos potenciales y
resultados de la investigacion en la que participaré la muestra.

El consentimiento del sujeto fuente sera siempre necesario cuando se pretenda utilizar con fines
de investigacion en salud, muestras bioldgicas e informacion asociada que hayan sido obtenidas
con fines distintos.

Podran utilizarse de forma excepcional muestras bioldgicas con fines de investigacion, sin el
consentimiento del sujeto fuente, cuando i) La obtencién de dicho consentimiento no sea
posible porque el sujeto fuente fallecio, para lo cual debera consultarse el registro de voluntades
anticipadas donde no conste objecion expresa y debera existir concepto favorable del Consejo
Nacional de Bioética. ii) Cuando el Biobanco sea una autoridad sanitaria o médico-legal, que ha
obtenido y custodia muestras bioldgicas e informacion asociada, provenientes de brotes,
epidemias, emergencias, desastres, o eventos de interés en salud publica o de interés médico
legal, y que vayan analizarlas para dar respuesta a problemas relacionados con la salud publica
o a la autoridad juridica para establecer causa, mecanismo o manera de muerte,
respectivamente.

Articulo 11. Consentimiento informado, de acuerdo al tipo de obtencién de muestras e
informacién asociada con fines de investigacion biomédi bi l6gi y
epidemiolégica. Los consentimientos estan directamente relacionados con las facultades que
esta ley otorga a los Biobancos, colecciones biomédicas por fuera del ambito de un Biobanco o
proyectos de investigacion concretos.

1. Consentimiento Especifico. Es el consentimiento que se otorga para un
proyecto de investigacion concreto. Sélo autoriza que la muestra y la informacion
asociada sean destinadas para ese proyecto de investigacion especifico. Posterior
a su uso, si hay remanentes de las muestras, éstas deben ser destruidas de
acuerdo a los protocolos establecidos para tal fin. El sujeto fuente debe
especificar si autoriza o no que sea contactado nuevamente. Si se desea destinar
a otros proyectos de investigacion debe solicitarse al sujeto fuente un nuevo
consentimiento, previa autorizacion de un comité de ética institucional para la
ejecucion del estudio.

2. Consentimiento Amplio. Es el consentimiento que se otorga a un Biobanco y
que permite que la muestra y la informacion asociada puedan ser cedidas a
terceros y utilizadas por diferentes investigadores, para estudios con fines de
investigacion biomédica, biotecnolégica o epidemioldgica, y que autoriza ser
contactado nuevamente lo cual debe ser explicado previamente al sujeto fuente
para que autorice este tipo de uso en el consentimiento.

Paragrafo 1. El consentimiento para una coleccion biomédica por fuera del ambito de un
Biobanco solo permite que la muestra y la informacion asociada sean utilizadas por la linea de
investigacion para la cual fue tomada, sin que puedan ser cedidas a terceros, salvo la
incorporacion a un Biobanco, previo consentimiento del sujeto fuente. Pueden ser empleadas
en diferentes estudios que estén relacionados con los objetivos de la coleccién. Todas las
colecciones deben estar registradas ante el Sistema Nacional de Biobancos.

Paragrafo 2. Independientemente de la modalidad de consentimiento utilizada se debe
proponer al sujeto fuente o donante la socializacién de los resultados de la investigacion en la
que la muestra participa y debe constar la aceptacion o no de que se socialicen los resultados.

Paragrafo 3. La informacion asociada para ser cedida a terceros nacionales o internacionales,
debera contar con la aprobacién por parte del comité del Consejo Nacional de Bioética, INVIMA
y el Instituto Nacional de Salud INS para que este pueda ser utilizado con fines de investigacion
biomédica, biotecnoldgica, o epidemioldgica, el cual debe contar con autorizacion expresa por
parte del donante parra el uso de dicha muestra.

Articulo 12. Revocatoria del consentimiento informado. Debe tenerse en cuenta que el
sujeto fuente o donante puede revocar el consentimiento en cualquier momento. En el caso del
Biobanco, aplicara sobre la muestra bioldgica remanente que no haya sido cedida. Para las
colecciones biomédicas por fuera del ambito de un Biobanco y proyectos de investigacion
concretos aplicaran sobre muestras que no hayan sido procesadas, lo cual debe ser demostrado
ante un comité de ética.

Estos efectos no se extenderan a los resultados de las investigaciones ya desarrolladas, ni a las
muestras anonimizadas.

La revocatoria no conlleva ningln tipo de perjuicio o sancién para las partes e implica las
siguientes opciones:

1. Destruccion de la muestra de acuerdo a los protocolos establecidos para tal fin.

2. Supresion de los datos personales del sujeto fuente, si éste asi lo solicita, la muestra quedara
anonimizada.

3. Eliminacion de la muestra y datos personales.

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

El sujeto fuente o donante podra percibir beneficios no monetarios por la participacion en una
investigacion y compensaciones no econdmicas por las molestias fisicas causadas en la

recoleccién de la muestra. Bajo ninguna circunstancia los beneficios pueden constituir dadivas
por el material donado.

Asi mismo, implica la renuncia por parte del Biobanco o investigador, a cualquier tipo de lucro
derivado de la recoleccion, custodia y cesion de las muestras.

La actividad del Biobanco investigador debera ser sin fines de lucro. Sin embargo, al momento
de realizar una cesion de muestras se podran estipular cargos relacionados con los gastos
administrativos, de logistica, mantenimiento y transporte.

Paragrafo: El sujeto fuente que producto de su muestra aporte significativamente en los
resultados de la investigacion cientifica y genere avances y desarrollos en temas relacionados
con la salud o su nicleo familiar en caso de fallecimiento del donante; sera objeto de beneficios
en relacion a la prestacion, prevencion y atencion en salud. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social determinara estas garantias en los siguientes seis (6) meses a la expedicion de la presente
ley.

Articulo 14. Prioridad de la condicién médica del sujeto fuente. Cuando las muestras sean
tomadas en el contexto de un procedimiento diagndstico, terapéutico o con otra finalidad
médica, prima este proceso sobre la preservacion de muestras con fines de investigacion
biomédica, biotecnoldgica o epidemioldgica.

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

Articulo 15. C ido del ¢ imi informado para la obtencion de muestras
biolégicas con fines de investigacién. Los consentimientos para la donacién de muestras
bioldgicas con fines de investigacion deben tener como minimo la siguiente informacion:

13. Finalidad de la donacion de muestras bioldgicas para la cual se consciente.

14. Responsable del proyecto de investigacion y del Biobanco, cuando aplique.

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

16. Advertencia sobre la posibilidad que se obtenga informacion relativa a la salud del sujeto

fuente o de sus familiares derivada del anélisis de las muestras biolégicas, asi como la
facultad que tiene de tomar una posicion en relacion con su comunicacion.
En caso de tratarse de un evento de interés en salud publica, el sujeto fuente debera
derivarse ante la respectiva Empresa Promotora de Salud o la entidad que haga sus veces
para que se realice el proceso de diagnéstico complementario y tratamiento oportuno
y la debida notificacién ante el Sistema de Vigilancia en Salud Publica.

17. Posibles inconvenientes derivados de la donacién y obtencion de una muestra biologica,
incluida la posibilidad de ser contactado nuevamente, con el fin de recabar nuevos datos
o de obtener otras muestras.

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

19. Lugar de realizacion del analisis y del almacenamiento de las muestras bioldgicas una
vez finalice la investigacion y compromiso de informar al sujeto fuente cualquier cambio
en el tratamiento de las muestras biolégicas como: disociacion, destruccién o uso en
otras investigaciones.

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

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

22. Informacion de los beneficios esperados con la obtencion y uso de la muestra bioldgica.

23. Manifestacion expresa de gratuidad y que la utilizacion de la muestra bioldgica se
encuentra desprovista del animo de lucro.

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

2

CAPITULO Il
ALMACENAMIENTO, PROCESAMIENTO, CESION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS
BIOLOGICAS Y TRATAMIENTO DE LA INFORMACION ASOCIADA EN LOS BIOBANCOS.

Articulo 16. Almac y proc de muestras bioldgicas. El Biobanco debe
garantizar que las condiciones de almacenamiento y procesamiento se realicen bajo estandares
de calidad y seguridad, a fin de evitar cualquier situacion que pueda afectar negativamente la
integridad o funcionalidad de las muestras y sus derivados. Todos los procedimientos deben
estar estandarizados y registrados en los manuales de procedimientos de acuerdo al Manual de
buenas practicas de Biobancos.

El Biobanco debe verificar y garantizar que el personal, los equipos, el entorno de trabajo, los
procesos, la validacion las instituciones y las instalaciones que recolecten muestras y que las
custodien se ajusten a los requisitos de calidad y seguridad contemplados en las normas
nacionales e internacionales.

Las muestras bioldgicas pueden ser transformadas en otros derivados como ADN, ARN,
proteinas, metabolitos, entre otros, que permitan generar informacion bioldgica adicional, la
cual podra ser utilizada Unicamente con fines de investigacion biomédica o biotecnoldgica y
siguiendo las leyes o normas estipuladas en el pais, para acceso a recursos genéticos.

Articulo 17. Tratamiento de la informacion clinica, biolégica y genética. Los biobancos
tomaran las medidas necesarias para garantizar la seguridad y confidencialidad de la
informacion personal, los datos de caracter sensible, clinico, genético, epigenético, molecular,
entre otros, de acuerdo a la Ley de Habeas Data y a la proteccion de informacion sujeta a reserva
legal de la Ley 1755 de 2015.

El Biobanco debe garantizar la confidencialidad y trazabilidad de la informacién y evitar
adiciones, supresiones, modificaciones o uso indebido de esta informacion, la cual sera utilizada
exclusivamente con fines de investigacion biomédica, biotecnoldgica y epidemioldgica, so pena
de la responsabilidad penal.

El Biobanco debe proteger la calidad de la informacion que se genera y archiva, ademas de
solventar las discrepancias de los datos, en caso de existir. Cuando se requiera informacion

adicional, el responsable del tratamiento de los datos coordinard la blsqueda de esa
informacion, conforme al consentimiento informado.

Los investigadores que accedan a esta informacion bioldgica, incluida datos del genoma
quedaran sujetos al deber del secreto profesional y su accionar se rige por las normas nacionales
e internacionales que velan por el respeto de la dignidad, integridad, diversidad étnica y libertad
del sujeto fuente. Los datos genéticos no podran ser utilizados con fines comerciales.

Articulo 18. Sobre la propiedad intelectual derivada de investigaciones realizadas con
muestras de un Biobanco. Se podran configurar derechos de propiedad intelectual e industrial
sobre las invenciones o los datos generados por el investigador a partir del material cedido por
el Biobanco. Tanto el material como los datos suministrados por el Biobanco no son susceptibles
de ser protegidos por via de propiedad intelectual. El Biobanco podra requerir ser informado
de los desarrollos que devengan en propiedad intelectual con el fin de garantizar los derechos
de los donantes, previo a su tramitacion y bajo condiciones de confidencialidad que garanticen
el apropiado tratamiento de la informacion protegible.

Articulo 19. Cesién y destino final de muestras biolégicas. La cesion de las muestras y datos
asociados es una actividad sin a&nimo de lucro, sin perjuicio de la compensacion al Biobanco por
el costo de obtencion, logistica, almacenamiento, y transporte de las muestras bioldgicas.

Para que el Biobanco ceda muestras a un investigador nacional se requiere que la solicitud sea
autorizada por el director cientifico, previo concepto del comité cientifico y de ética del
Biobanco. En caso de negarse la cesion, se le debe informar los motivos al investigador, quien
podré realizar nuevamente la solicitud teniendo en cuenta las observaciones realizadas por el
biobanco.

Para la cesion, el Biobanco y el comité cientifico y de ética tendran en cuenta la descripcion del
proyecto, impacto, resultados esperados y trayectoria del grupo investigador.

El Biobanco cederé la cantidad minima necesaria de muestra a los investigadores para su
estudio. En caso de remanentes deben ser devueltos al Biobanco o destruidos e informar al
Biobanco mediante documento legal. Las muestras no podran ser utilizadas en otras
investigaciones diferentes para las cuales fueron solicitadas.

El biobanco cedera inicialmente las muestras disociadas de manera reversible, mientras que los
investigadores realizan su verificacion, posteriormente se procedera a la anonimizacion.

Los investigadores receptores de las muestras bioldgicas e informacion asociada adquieren las
mismas obligaciones estipuladas para el Biobanco, en cuanto al manejo ético y cientifico de las
muestras y la informacion asociada.

El biobanco y el investigador responsable deben suscribir un acuerdo de transferencia de
muestras bioldgicas, sus derivados y los datos, que contenga como minimo los siguientes
compromisos:

6. La entrega de un informe de la investigacion realizada, la cual debe ser enviada en un
término maximo de dos (2) afios contados a partir de la cesion de las muestras. Caso en
el cual el Biobanco debe mantener la confidencialidad de la informacion recibida.

7. Laentrega de las publicaciones, documentos y eventos de difusion que se deriven de la
investigacion, si los hubo, donde debe ser citado el Biobanco como la fuente de las
muestras.

8. Los derechos de propiedad intelectual, industrial y econémica que se puedan derivar de
las investigaciones que se lleven a cabo con dichas muestras e informacion asociada.

9. La determinacion del destino final de las muestras cedidas, para lo cual puede el
Biobanco exigir su devolucion o pactar mecanismos para su destruccion.

10. La trazabilidad de las muestras cedidas a fin de que el biobanco emisor pueda hacer
seguimiento a la utilizacion de cada una de las muestras cedidas.

Articulo 20. Cesion de biolégi a investigadores o biok os publicos o
privados internacionales. El Biobanco puede ceder muestras al exterior, para lo cual debe
contar con concepto favorable del Consejo Nacional de Bioética y con la autorizacion del
Ministerio de Salud y Proteccion Social o la entidad a quien delegue.

Para este proceso el Ministerio debe tener en cuenta que se ha realizado una negociacion en la
cual se solicita la participacion de personal cientifico nacional a la investigacion con fines de
transferencia de conocimiento y/o tecnologia, Ademas Los Biobancos solo podran ceder la
tenencia de las muestras mediante un acuerdo de transferencia que incluya como minimo:
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6. La entrega de un informe de la investigacion realizada, la cual debe ser enviada en un
término méximo de dos (2) afios contados a partir de la cesion de las muestras. Caso en
el cual el biobanco debe mantener la confidencialidad de la informacion recibida.

7. Laentrega de las publicaciones, documentos y eventos de difusion que se deriven de la
investigacion, si los hubo, donde debe ser citado el biobanco como la fuente de las
muestras.

8. Los derechos de propiedad intelectual, industrial y econémica que se puedan derivar de
las investigaciones que se lleven a cabo con dichas muestras e informacion asociada. En
toda investigacion internacional en la que participen muestras cedidas por un Biobanco
colombiano se debera garantizar la participacion del Biobanco como coautor de la
investigacion y de los resultados.

9. La devolucion de las muestras donadas que se constituyen como remanentes.

10. La trazabilidad de las muestras cedidas a fin de que el Biobanco emisor pueda hacer
seguimiento a la utilizacion de cada una de las muestras cedidas.

En caso de que la investigacion o el estudio para el que se requiere la cesion de muestras
exija la cesion de informacion asociada a las muestras se debera suscribir un acuerdo de
transferencia de datos en el que se garantice la confidencialidad de la informacion cedida y
la prohibiciéon de no identificar los datos genéticos de caracter personal. La informacién
asociada que se ceda internacionalmente debera ser entregada de manera disociada.

En caso de incumplimiento daré lugar a la suspension definitiva del Biobanco, sin perjuicio
de la responsabilidad penal.

Paragrafo. En los casos en que la cantidad de muestra sea limitada, la cesion debera ser
aprobada por el Consejo Nacional de Bioética, el cual considerara entre otros aspectos, la
cantidad de muestra existente, la cantidad de muestra a ceder, la investigacion previa hecha
en el pais, y la importancia para el pais de hacer la cesién a un ente internacional.

Articulo 21. Publicacién. Los Biobancos tienen la obligacion de hacer publica la
informacion de las muestras bioldgicas que posean y deben registrarlas ante el Sistema
Nacional de Biobancos, de acuerdo a los procedimientos establecidos, quien a su vez la
divulgara en su sitio web.

Los Biobancos tienen la obligacion de publicar en el repositorio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, Colciencias, o la entidad que haga sus
veces, las investigaciones y los estudios académicos y cientificos que se realicen con las
muestras garantizando la confidencialidad de los datos personales de los sujetos fuente o
donante.

CAPITULO 1l
ALMACENAMIENTO Y USO DE MUESTRAS E INFORMACION ASOCIADA FUERA DEL
AMBITO DE UN BIOBANCO.

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

Paragrafo Nuevo: El Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Consejo Nacional de
Bioética estableceran directrices a fin de garantizar la conservacion de colecciones de
muestras humanas e informacion asociada existentes en las facultades de ciencias de salud.
Dichas muestras seran excepcionales y no deberan cumplir con el requisito de linea o de
proyecto de investigacion concreto del articulo 23 de la presente ley.

Articulo 23. Proyectos de investigacion concretos. La obtencion de las muestras e
informacion asociada para un proyecto de investigacion concreto tendran que contar con la
autorizacion del Consejo Nacional de Bioética. Estas muestras e informacion asociada deben
ser utilizadas para esa investigacion especifica y no para diferentes estudios, ademas pueden
ser incorporadas en un Biobanco nacional, previo consentimiento del sujeto fuente.

Articulo 24. Responsables legales. El responsable legal de las colecciones biomédicas por
fuera del &mbito de un Biobanco o proyectos de investigacion concretos desarrollados en
instituciones de salud, académicas o de investigacion sera el director de dicho organismo y

la persona natural que funge como investigador principal, sin perjuicio de las

responsabilidades individuales.

Si la coleccion biomédica por fuera del ambito de un Biobanco o el proyecto de
investigacion concreto se desarrollan en un contexto diferente a estas organizaciones, el
investigador principal y el comité de ética seran los responsables ante la ley. En caso de
incumplimiento seran objeto de suspension temporal de la actividad y sancion pecuniaria.

CAPITULO IV
CONSIDERACIONES ESPECIALES EN LA OBTENCION Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS E INFORMACION ASOCIADA CON
FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA.

Articulo 25. Obtencién y consentimiento informado de las muestras bioldgicas e
informacién asociada de menores de edad, mujeres embarazadas o en periodo de
lactanci
Para los menores de edad, su representante legal tendra la facultad de autorizar el
consentimiento informado de la donacién de la muestra y datos clinicos asociados. En caso
de menores de edad, debe estar acompafado del asentimiento del mismo. En el evento que
exista discrepancia, prima la voluntad del menor de edad. Una vez alcance la mayoria de
edad, si no expreso lo contrario se entiende que mantiene su consentimiento.

La obtencion de muestras bioldgicas con fines de investigacion de mujeres embarazadas
solo podra realizarse siempre y cuando: i) No sea posible obtener las muestras de mujeres
no embarazadas. ii) La investigacion tenga como objeto contribuir a generar resultados para
beneficiar otras mujeres, embriones, fetos o nifios. iii) Que el riesgo de la investigacion sea
minimo para las mujeres, embriones, fetos o nifios. iv) Que exista consentimiento de la mujer
embarazada y v) que se cumplan las demas disposiciones presentes en la normatividad
vigente de investigacion en salud.

La obtencion de muestras bioldgicas en mujeres en periodo de lactancia sélo podra hacerse
si no existe impacto negativo en la salud del nifio y con previo consentimiento informado.

Articulo 26. Obtencion y consentimiento informado de las muestras biolégicas e
informacién asociada de personas que no tengan capacidad para expresar su

consentimiento. La obtencion de muestras bioldgicas con fines de investigacion de
personas que no tengan capacidad para expresar su consentimiento sélo podra realizarse
siempre y cuando, exista consentimiento de los representantes legales quienes deberan
tener en cuenta las objeciones previamente expresadas por la persona afectada y que se
cumplan las demas disposiciones presentes en la normatividad vigente de investigacion en
salud.

Articulo 27. Obtencién y consentimiento informado de muestras biolégicas e
informacion asociada de extranjeros. Los donantes extranjeros de muestras biologicas e
informacion asociada, con fines de investigacion en salud tendran los mismos derechos y
obligaciones concedidas a los nacionales consagrados en esta ley.

Articulo 28. Obtencién y utilizaciéon de muestras biolégicas e informacion asociada de
personas fallecidas. El Biobanco, las colecciones biomédicas por fuera del dmbito de un
Biobanco o el proyecto de investigacion concreto pueden emplear las muestras donadas
para fines de investigacion, atn después del fallecimiento del individuo siempre y cuando
no exista oposicion en los registros de voluntades anticipadas.

Las muestras donadas podran ser entregadas a los familiares parientes del fallecido por
razones de salud familiar previa autorizacion del Consejo Nacional de Bioética o por orden
judicial, siempre que estén disponibles y no se encuentren anonimizadas.

Muestras provenientes de necropsias, viscerotomias, rescate de componentes anatomicos
para fines de trasplante u otro fines terapéuticos, podran ser empleadas para investigacion
biomédica o epidemiolégica, siempre y cuando la obtencion de dichas muestras no
interfiera con los tres procesos anteriormente mencionados, lo cual seré definido por el
responsable de realizar ese procedimiento, exista autorizacion del comité de ética y siempre
que el fallecido no hubiera dejado constancia expresa de su oposicion, por lo cual se debe
consultar su historia clinica y el Registro Nacional de Donantes a cargo del Instituto Nacional
de Salud. El Biobanco, las colecciones biomédicas por fuera del &mbito de un Biobanco o
los proyectos de investigaciones concretos deben tener aprobacion previa del comité de
ética y cientifico, seguin corresponda, para ser uso de estas muestras.
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TiTULO Il
DEL SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS Y LAS REDES DE BIOBANCOS
CAPITULO I
SISTEMA NACIONAL DE BIOBANCOS

Articulo 29. Sistema Nacional de Biobancos. Créese el Sistema Nacional de Biobancos, el
cual pertenece al Sistema General Nacional de seguridad social en Salud y Proteccion Social
creado con el objeto de promover, autorizar, coordinar y apoyar el funcionamiento de los
Biobancos y sus redes.

Articulo 30. Conformacién. El Sistema Nacional de Biobancos estara constituido por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social como ente rector, el Ministerio de Ciencia, tecnologia
e innovacion y el Instituto Nacional de Salud -INS como coordinadores, la Superintendencia
de Salud y el INVIMA como autoridades sanitarias, El Consejo Nacional de Bioética como
ente asesor y consultor y las demas instituciones, procedimientos y normas determinadas
para el cumplimiento de su objeto. Cada una de estas instituciones debera designar un
delegado del nivel directivo quienes se reuniran al menos cada semestre para evaluar el
funcionamiento de los biobancos, de lo cual consta en un acta.

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

Articulo 31. Funciones. El Sistema Nacional de Biobancos tendra las siguientes funciones:
7. Autorizar la creacion y funcionamiento de los Biobancos, nacionales o
internacionales, publicos o privados.

8. Promover la creacion y el fortalecimiento de los Biobancos.

9. Crear, divulgar y mantener actualizado anualmente el Registro Unico Nacional de
Biobancos, en los sitios web de cada una de las entidades que conforman el Sistema
Nacional de Biobancos. La informacion registrada debe contener como minimo la
razén social, nimero de registro, fecha de autorizacion, objeto del Biobanco, titular
del Biobanco, director cientifico, responsable del tratamiento de datos, pagina web,

direccion de funcionamiento, correo electrénico, teléfono, red de biobancos a la que
pertenece y tipos de colecciones de muestras.

10. Registrar las colecciones biomédicas por fuera del ambito de un Biobanco.

. Crear, divulgar y mantener actualizado anualmente el Registro Unico Nacional de
Colecciones Biomédicas por fuera del ambito de un Biobanco, en los sitios web de
cada una de las entidades que conforman el Sistema Nacional de Biobancos. La
informacién registrada debe contener como minimo la fecha y nimero de registro,
nombre de la linea de investigacion, responsable, sus datos de identificacion,
objetivos de la coleccion, tipo y origen de las muestras, correo electronico, nimero
de teléfono, direccion completa de donde se preserva la coleccion y los
investigadores de la coleccion.

12. Velar por la organizacion de los Biobancos en redes y proporcionar el soporte que
sea necesario para su funcionamiento.

Articulo 32. Financiamiento. El Ministerio de Hacienda y Crédito Plblico destinara los recursos
adicionales necesarios en los presupuestos del Ministerio de Salud y Protecciéon Social, el
Ministerio de Ciencia y Tecnologia, el Instituto Nacional de Salud la Superintendencia de Salud
y el INVIMA requeridos para la implementacion de las funciones asignadas en esta Ley.

CAPITULO II
RED NACIONAL DE BIOBANCOS

Articulo 33. Red Nacional de Biobancos. El INS, como coordinador nacional del Sistema
Nacional de Biobancos, liderara el proceso necesario para que los Biobancos se constituyan en
una red nacional, con el objeto de lograr la cooperacion cientifica y técnica, para el estudio de
enfermedades de interés en salud publica, enfermedades metabodlicas, infecciosas, oncoldgicas,
enfermedades raras, controles sanos, entre otros.

Para la creacion de las redes nacionales, el Sistema Nacional de Biobancos tendré en cuenta el
objetivo y la especialidad de los Biobancos para su agrupamiento, con el fin de lograr una accién
conjunta y organizada.

Los Biobancos y/o las redes nacionales a su vez podran asociarse con Biobancos y/o redes
internacionales con el objeto de fortalecer su cooperacion.

Paragrafo Nuevo. Ministerio de salud y Proteccion Social y el Consejo Nacional de Bioética
estableceran las calidades para ejercer los cargos director legal y el director técnico o cientifico
de los Biobancos previstos en la presente ley.

Articulo 34. Direccién de los Biobancos. Todos los Biobancos que se registren en el territorio
nacional, deberan contener dentro de su organigrama los directores, el director legal y el
director técnico o cientifico. El director legal asume las funciones de representante legal
conforme a las normas vigentes y el director cientifico asume las funciones de relacionamiento
de Biobanco y garantiza buenas practicas y estandares de calidad en el Biobanco.

Corresponde al director legal y al director cientifico la elaboracién, publicacion y socializacion
de un informe anual de gestion que incluya mecanismos de transparencia para la ciudadania y
la opinién publica.

TiTULO IV
INSPECCION Y VIGILANCIA

Articulo 35. Autoridades de inspeccién, vigilancia y control. La inspeccion, vigilancia y
control de los Biobancos y las colecciones de muestras biolégicas por fuera del &mbito de un
Biobanco y de los proyectos de investigacion concretos sera ejercida por la Superintendencia
de salud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA.

El INVIMA realizara una visita, tres meses posteriores a la creacion del Biobanco para evaluar el
cumplimiento de lo estipulado por esta ley y posteriormente como minimo una visita anual al
Sistema Nacional de Biobancos y a los Biobancos para evaluar el cumplimiento de los requisitos
de funcionamiento y organizacion exigidos por esta ley. En el evento de ser necesario, a las
colecciones por fuera del ambito del Biobanco y a los proyectos de investigacion concretos.

Articulo 36. Sanciones a los Biobancos. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -INVIMA impondra como sanciones: amonestaciones, multas pecuniarias, cierres

temporales o definitivos de los Biobancos, segun corresponda, con los parametros establecidos
en esta ley.

En caso de decretarse el cierre definitivo del Biobanco se dispondra expresamente el destino de
las muestras almacenadas y su informacién asociada que podra consistir en destruccion o la
incorporacion de las muestras a otro Biobanco nacional, lo cual se comunicaré al sujeto fuente
o donante.

Para las colecciones por fuera del &mbito de un Biobanco y los proyectos de investigacion
concretos se aplicaran las sanciones mencionadas en el articulo 20 de esta ley.

Articulo 37. Modifiquese el inciso primero del articulo 2° de la Ley 919 de 2004, el cual
quedara asi:

Articulo 2. Quien trafique, compre, venda o comercialice componentes anatomicos humanos
incluidas las muestras bioldgicas humanas e informacion asociada, incurrira en pena de tres (3)
a seis (6) afos de prision.

En casos excepcionales y para investigaciones de interés general, cuando la obtencion de dicho
consentimiento no sea posible, las muestras e informacion asociada obtenidas antes de la
promulgacion de esta ley, podran ser incorporadas a un Biobanco nacional o a una coleccién
biomédica por fuera del &mbito de un Biobanco, previa autorizacion de un comité de ética,
quien analizara el esfuerzo realizado para buscar el consentimiento y que no conste objecion
expresa del sujeto fuente.

Los Biobancos preexistentes deberan cumplir con los requisitos exigidos por esta ley, dentro de
los dos (2) afios siguientes a su publicacion.

Cuando la conducta se cause deformidad al feto o busque modificar el genoma humano antes
de nacimiento la pena se aumentara de una tercera parte a la mitad y multa de mil (1.000) a tres
mil (3.000) salarios minimos legales mensuales vigentes.

Articulo 38. De las colecciones de biolég con lasalud b
existentes con anterioridad a esta Ley. A excepcion de las colecciones forenses del Instituto
Nacional de Medicina Legal las colecciones bioldgicas y de muestras relacionadas con la salud

d

icas y relaci




Péagina 18

Lunes, 5 de septiembre de 2022

GACETA DEL CONGRESO 1027

humana deberan radicar ante el Ministerio de Salud y Proteccién Social la solicitud de
constituirse como un Biobanco o la ratificacion de constituirse como una coleccion por fuera de
un Biobanco.

Articulo 39. El ministerio de Salud y Proteccion Social reglamentara la presente ley en un
término de 6 meses a partir de su promulgacion.

Articulo 40. Vigencia y derogatorias. La presente Ley deroga las normas que le sean contrarias
y rige a partir de la fecha de su promulgacion.

Atentamente

——
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HONORIO MIGUEL HENRIQUEZ PINEDO

Senador Coordinador Ponente
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BEATRIZ LORENA RIOS CUELLAR
Senadora Ponente

JOSE ALFRE] MARIN LOZANO
Senftior Ponente

LA COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL
HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA. - Bogota D.C., a los cinco dias
(5) del mes de septiembre del afio dos mil veintidés (2022) - En la presente fecha
se autoriza la publicacion en Gaceta del Congreso de la Republica, Informe de
Ponencia para Primer Debate, Pliego de Modificaciones y Texto Propuesto para
Primer Debate.

INFORME DE PONENCIA PARA: PRIMER DEBATE
NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 374/2022 SENADO, 319/2021 CAMARA

TiTULO DEL PROYECTO: “POR MEDIO DE LA CUAL SE CREA EL SISTEMA NACIONAL
DE BIOBANCOS Y SE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BIOBANCOS CON
FINES DE INVESTIGACION BIOMEDICA Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES.”

INICIATIVA: HH. SS GERMAN VARON COTRINO, CARLOS FERNANDO MOTOA
SOLARTE, FABIAN GERARDO CASTILLO SUAREZ HH. RR JENNIFER KRISTIN ARIAS
FALLA, JAIRO HUMBERTO CRISTO CORREA

PONENTES: H.S HONORIO HENRIQUEZ PINEDO — PONENTE COORDINADOR
HH. SS JOSE ALFREDO MARIN, BEATRIZ LORENA RiOS

NUMERO DE FOLIOS: SESENTA Y SIETE (67)

RECIBIDO EL DiA: DOMINGO CUATRO (4) DE SEPTIEMBRE DE 2022.

HORA: 09:04 P.M.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en el inciso 5° del articulo 2° de la Ley
1431 de 2011.

El secretario,
FFee Josd oo ey

PRAXERE JOSE OSPINO REY
SECRETARIO DE LA COMISION SEPTIMA

INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO DEBATE EN LA PLENARIA DEL SENADO
AL PROYECTO DE LEY NUMERO 169 DE 2021 SENADO

por medio de la cual se fortalece la Ley 1616 de 2013 y la Politica Nacional de Salud Mental
y se dictan otras disposiciones.

INFORME DE PONENCIA PARA SEGUNDO DEBATE
Proyecto de Ley 169 de 2021 Senado “Por medio de la cual se fortalece la politica nacional de
prevencion y atencion de la salud mental y se dictan otras disposiciones”

1. ORIGEN DEL PROYECTO DE LEY

Esta iniciativa legislativa fue radicada en la Secretaria de Senado el 18 de agosto de 2021, por los
Honorables Congresistas Carlos Eduardo Guevara Villabén, Ana Paola Agudelo Garcia, Irma Luz
Herrera Rodriguez y Aydeé Lizarazo Cubillos; una vez fue repartido a la Comision Séptima de Senado
y publicado en la Gaceta del Congreso 1103 de 2021.

Para la ponencia en primer debate, se incorporaron las recomendaciones presentadas por la
comunidad desde distintas regiones, y en especial por expertos, entre quienes se destaca el Colegio
Colombiano de Psicologos. En ese mismo proceso se realizd una mesa técnica con la Asociacion
Colombiana de Psiquiatria quienes nos dieron a conocer sus observaciones para ser incluidas en el
segundo debate.

En el debate de la primera ponencia se asigné por parte del Presidente de la Comision Séptima, una
subcomision para la revision de 4 proposiciones, las cuales fueron presentadas por el H.S. Carlos
Motoa y la H.S. Laura Fortich. Atendiendo a la designacion se llevé a cabo la subcomision, donde se
revisaron las proposiciones con el Ministerio de Salud y Proteccién Social y la H.S. Laura Fortich,
llegando a un consenso en la redaccion de los articulos que motivaron la subcomision, cuyo informe
fue aprobado en la sesién del 17 de noviembre del afio en curso, en dicha sesion se designé como
ponente Unica a la S. Aydeé Lizarazo como Unica ponente para el segundo debate en la Plenaria del
Senado.

Para la construccion de la ponencia para el segundo debate, tuvimos la oportunidad de realizar mesas
técnicas con la Asociacion Colombiana de Psiquiatria, Sanitas, ciudadania y expertos en la materia
de quienes se recogieron sus observaciones, para el fortalecimiento de la iniciativa.

La ponencia de segundo debate fue radicada por la HS Aydeé Lizarazo Cubillos, en la Gaceta 782 de
2022, no obstante, por el cambio de periodo legislativo y dado que la Congresista Aydeé Lizarazo no
continué como senadora de la Republica para el periodo 2022-2026, por lo cual la Mesa Directiva se
sirvié reasignar a los ponentes del presente proyecto de ley para dar continuidad a su tramite.

Después del estudio de la iniciativa, se concluye que cumple con los requisitos contemplados en los
articulos 154 y 169 de la Constitucion Politica que hacen referencia a la iniciativa legislativa y al titulo
de la ley, respectivamente.

2. OBJETO DE LA INICIATIVA

Este proyecto tiene el propdsito de fortalecer la politica nacional de salud mental, en materia de
promocion y prevencion ofreciendo enfoques complementarios y disponiendo acciones orientadas a
garantizar una atencion integral e integrada en salud mental para los colombianos residentes en el
territorio nacional, e informacion en salud mental a los colombianos en el exterior.

3. NECESIDAD DEL PROYECTO

La enfermedad mental o "trastorno de salud mental”, se refiere a las distintas afectaciones de la salud
mental, es decir, trastornos que afectan el estado de &nimo, el pensamiento y el comportamiento. Son
ejemplos de enfermedad mental la depresion, los trastornos de ansiedad, los trastornos de la
alimentacion y los comportamientos adictivos (Mayo Clinic, 2020)

Estos trastornos son padecidos por gran parte de los colombianos desde antes de la pandemia por la
Covid - 19 y aumentaron a causa de la misma. La Encuesta Nacional de Salud Mental de 2015 reporto
que en Colombia el 53% de los colombianos padecia ansiedad y el 80% depresion (Profamilia, 2020).
En 2017 “una de cada diez personas padecio un trastorno mental los cuales se posicionan entre las
20 primeras causas de afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD) entre 2008 y 2018 (Institute
for Health Metrics and Evaluation, 2019)” CONPES 3992, 2020.

Estos trastornos causan altos costos en salud, los cuales se podrian disminuir si se fortalece la
prevencion, se amplia la concepcion de la salud mental como un aspecto transversal de la vida
y un asunto de abordaje permanente, complementaria e intersectorial. Durante 2010 en Europa
los gastos en el ramo de la salud a causa de los trastornos mentales ascendieron a €798 billones, el
costo promedio por habitante fue de €5.550. En billones de euros el costo anual por trastornos fue;
€74 4 trastornos de ansiedad, €65,7 adicciones, €27,3 trastornos de personalidad, €0,8 trastornos de
conducta alimentaria, €113,4 trastornos afectivos, €93,9 trastornos psicéticos, €35,4 trastornos del
suefio y €105,2 demencia (Olesen J, Gustavsson A, 2012).

De 2005 a 2013 en China los costos anuales de los trastornos mentales aumentaron de USD$1.094,8
a USDS 3.665,4, por persona y de USD$ 21,0 billones a USD$ 88,8 billones para toda la sociedad.
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Estos costos representan el 1,5% del PIB y el 15 % del gasto total en salud. En Espafia, los costos
sociales de los trastornos neuropsiquiatricos son de €84 billones; trastornos como la demencia
requieren una inversion cerca de €15 billones y otros como trastornos de la conducta alimentaria de
€65 millones (Parés-Badell O, 2014).

En el mismo sentido consecuencias de estos trastornos como el suicidio consumado o el intento de
suicidio generan altos costos para el sector de la salud, los comportamientos suicidas y el suicidio
consumado en paises como Australia generaron gastos superiores a 6.73 billones de dolares durante
el afio 2014 y cerca de 25.000 millones de délares en Estados Unidos (Klonsky ED,2016).

La atencion de trastornos mentales abarca el tratamiento y la rehabilitacion; consultas médicas,
hospitalizacion y medicamentos entre los cuales la hospitalizacion representa el 77% de los gastos, la
rehabilitacion un 4% y los medicamentos el 5% (Carr VJ, Nei, 2003).En Colombia el Hospital Mental
de Antioquia destiné 270.321 délares entre el 2014 y 2016 (Min. Salud, 2017).

Situacion Mundial

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la salud mental como un estado de bienestar
en el cual el individuo es consciente de sus propias capacidades, puede afrontar las tensiones

normales de la vida, puede trabajar de forma productiva y fructifera y es capaz de hacer una
contribucién a su comunidad.

La salud mental es el bienestar que una persona experimenta como resultado de su buen
funcionamiento en los aspectos cognoscitivos, afectivos y conductuales, y, en dltima instancia el
despliegue optimo de sus potencialidades individuales para la convivencia, el trabajo y la
recreacion, por lo que es de suma importancia para el buen desarrollo de la persona en sociedad y
para que sea capaz de desarrollar todas sus potencialidades como individuo.

La OMS sefiala que 450 millones de personas sufren de un trastorno mental o de la conducta;
alrededor de 1 millén de personas se suicidan cada afio; cuatro de las seis causas principales de los
afios vividos con discapacidad resultan de trastornos neuropsiquiatricos; una de cada cuatro familias
tiene por lo menos un miembro afectado por un trastorno mental (OMS, 2014).

En 2016 segun cifras de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) mas del 79% de los suicidios se
generaron en paises de ingresos bajos y medianos siendo la tercera causa de muerte para los jovenes
entre los 15 y 19 afios (OMS, 2019). En las Américas segun la Organizacion Panamericana de Salud
(OPS) en 2016 aproximadamente 100.000 personas se suicidaron de las cuales el 36% se encontraba
entre los 25 y 44 afios (OPS, 2020).

La OPS sefiala que los trastornos mentales, neurolégicos y por el consumo de drogas representan el
10% de las causas de muerte en el mundo, 1000 millones de personas viven con un trastorno mental,
1 de cada 5 nifios y adolescentes padece una enfermedad mental, 3 millones de personas mueren por
el consumo excesivo de alcohol y una persona en el mundo se suicida cada 40 segundos (OPS, 2020).
En los adultos mayores enfermedades como el Alzheimer y la depresion contribuyen
significativamente al deterioro de la salud, en las Américas prevalecen enfermedades como la
demencia en un 8,48% en adultos mayores de 60 afios (OMS, 2020).

En los paises que perciben ingresos bajos y medianos segun el Secretario General de Naciones
Unidas mas del 75% de la poblacién que sufre algiin problema de salud mental no puede acceder a
ningdn tratamiento (NU, 2020). En promedio los paises invierten el 1% del presupuesto dedicado a la
salud para la salud mental a pesar de que cada dolar que se invierte representa una mejora en
trastornos como la depresion lo que representa a su vez un rendimiento de 5 dolares en mejora a la
salud y productividad (OMS, 2020).

Los Trastornos Mentales mas Incapacitantes

De acuerdo a los datos reportados por la Organizacion Mundial de la Salud, (2019 y 2020), los
trastornos mentales méas incapacitantes son:
- Depresion: afecta a mas de 264 millones de personas en todo el mundo, con mayor
prevalencia en las mujeres que en los hombres.
- Trastorno Afectivo Bipolar: Afecta alrededor de 45 millones de personas de todo el mundo.
- Esquizofrenia: Afecta alrededor de 21 millones de personas de todo el mundo.
- Trastornos del desarrollo, incluido el autismo: Aproximadamente 1 de cada 160 nifios
tiene un Trastorno del Espectro Autista (TEA).

En Colombia

En Colombia segun el DANE, anualmente fallecen 2.363 personas a causa del suicidio. Las tasas
durante 2017, 2018 y 2019, habian permanecido de 4 por cada 100.000 habitantes y subi6 a 6 por
100.000 (DANE, 2019). La principales causas segun el Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias
Forenses son: enfermedades fisicas o mentales, maltrato o violencia sexual, muerte de seres queridos,
conflictos de pareja y dificultades socioeconémicas (INMLCF, 2018).

En 2015 la tasa de violencia contra las mujeres fue del 202,57 por cada 100.000 habitantes en la cual
las mas afectadas fueron mujeres entre 20 y 34 afios, la violencia intrafamiliar contra nifios y

adolescentes llego a ser el 67,47 x 100.000 habitantes, en adultos mayores de 30,94 x 100.000
habitantes y otros familiares de 54,38 x 100.000 habitantes (Min. Salud, 2016).

La Encuesta Nacional de Salud Mental de 2015 reportd que en Colombia el 53% de los colombianos
padecia ansiedad y el 80% depresion (Profamilia, 2020). En 2017 “una de cada diez personas padecio
un trastorno mental y estos se posicionan entre las 20 primeras causas de afios de vida ajustados por
discapacidad (AVAD) entre 2008 y 2018 (Institute for Health Metrics and Evaluation, 2019)” CONPES
3992, 2020.

En la poblacién entre 12 y 17 afios se encuentra que el 12,2% (IC95%:10,6%-14,1%) el 52,9% tiene
uno o mas sintomas de ansiedad, el 19,7% manifiesta cuatro o mas sintomas de depresion, 2,0% de
los adolescentes tienen sintomas sugestivos de epilepsia o convulsiones y 10,1% sintomas sugestivos
de algun tipo de psicosis. De igual forma, la proporcion de abuso o dependencia de cualquier sustancia
ilicita con respecto a los consumidores era del 57,7%. Algo preocupante sobre este punto, es que en
2016 el inicio de consumo de estas sustancias era en promedio a los 13,6 afios (Observatorio de
Drogas de Colombia, 2016).

El estudio de carga global de enfermedad analizé 264 causas de muerte en 195 paises en el periodo
1980 - 2016, y considerando el indice sociodemografico, encontré que las autolesiones fueron la causa
numero diez de Afios de Vida Potencialmente Perdidos (AVPP) en 2016 en Colombia (Murray, JL,
2016). Al afio siguiente 2017 el DANE identifico el suicidio como la tercera causa externa de muerte
con el 9,5% de todo este grupo de causas. De 2.711 muertes por suicidio, el 81,3% corresponden al
sexo masculino (DANE, 2017).

Segun el andlisis del Observatorio Nacional de Salud, el 10,1% de los adultos y el 16,0% de
adolescentes con alglin trastorno mental fueron atendidos en servicios de salud mental, en
consecuencia 91% en adultos y 84% de adolescentes no accedieron a terapias o tratamientos
(Observatorio Nacional de Salud, 2019). En adultos, los porcentajes de las personas que no recibieron
terapia son similares entre regiones, varian entre el 87,6% y el 91,0%. Caso contrario sucede en
adolescentes, cuyos valores se encuentran entre 60% en la region Atlantica y 88% en la region Central
(Observatorio Nacional de Salud, 2019).

En 2019 el ministro de salud Juan Pablo Uribe afirmé que al menos el 40,1% de la poblacion entre 18
y 65 afios de edad ha sufrido o sufrira alguna vez de un trastorno mental, en el pais son la segunda
causa de enfermedad y serian la primera si no hubiera estigmatizacion pues parte de quienes padecen
estas enfermedades prefieren no recibir tratamiento por temor al rechazo social (Semana, 2019).

En el Foro de Salud Mental en Colombia: Retos y Desafios, realizado por la Procuraduria General de
la Nacion, donde la Procuradora General de la Nacion dio a conocer su preocupacion por el nimero
exagerado y el incremento de los casos de suicidio en nuestro pais, donde factores como el
desplazamiento forzado, la violencia sexual influyen, asi como, la pobreza, la informalidad laboral, el
acoso laboral, maltrato a Nifios, Nifias y adolescentes, mujeres y personas de la tercera edad.

De acuerdo a los datos reportados por el Instituto Nacional de Salud en el 2020 se presentaron 26.132
intentos de suicidio. De acuerdo al Instituto Nacional de Medicina Legal, la cifra de suicidios del primer
semestre del afio 2021 supera con 1489 suicidios la totalidad del afio 2020 con 1.127 casos.

Atendiendo a las cifras anteriores, se evidencia que las mayores cifras de suicidio se presentan en los
siguientes grupos etarios 15 - 19 afios con 221 casos, 20 - 24 afios 347 casos, este afio a junio se
presentaron 173 en la poblacion de 15 - 19 afios y en la poblacion de 20 - 24 afios también se present6
un aumento en un casi el 50%.

Se evidencia una gran dificultad y es la baja coordinacion intersectorial, barreras y limitaciones en
inclusion social. Por ello se busca trabajar en los siguientes ejes:

- Aumento coordinacion intersectorial.

- Fortalecimiento entornos sociales y Desarrollo de competencia socioemocionales

- Fortalecimiento del talento humano en salud.

La inseguridad laboral, la baja perspectiva de formacion, la baja remuneracion, la carencia de
elementos laborales y la falta de valor por las labores pueden generar depresion, estrés y ansiedad,
que son 3 de las causas de morbilidad laboral.

La Procuraduria ha hecho seguimiento a 32 entes territoriales, 8 entidades prepagadas, 14 entidades
del régimen especial y a 8 ARL del pais y también a estamentos del Gobierno Nacional como al
Ministerio de Salud, Ministerio del Trabajo y la Direccion Nacional de Planeacion los mismos enfocados
al seguimiento del cumplimiento de la Ley 1616 de 2013.

En este seguimiento se pudo determinar que mas del 50% de las Entidades Promotoras de Salud -
EPS no estan atendiendo de forma integral como lo dice la ley 1616 de 2013, que refiere se debe
garantizar el acceso oportuno con calidad e integralidad, “no se garantizé un proceso psicoterapéutico,
con los tiempos y sesiones necesarias, por ende no se puede asegurar un trato digno y obtener los
resultados en términos de cambio, bienestar y calidad de vida”. Los tratamientos integrales en salud
mental slo representan 4% de los servicios contratados para salud mental, el resto se concentra en
eventos - cita (lo que encarece dichos servicios y no garantiza la atencion integral de los pacientes
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que asi lo requieren), no permitiendo asi, que se haga el seguimiento correcto y esto se ve reflejado
en suicidios, por ello lo correcto es tratar por atencion completa por tratamiento, actividades y servicios
prestadas.

De acuerdo con el reporte presentado por las Entidades Administradoras de Planes de Beneficio -
EAPB, quienes tienen el deber legal de la caracterizacion de la poblacion a su cargo y garantizar el
acceso oportuno e integral en condiciones de calidad. Se logra evidenciar que la problematica en
Salud Mental viene en incremento, de acuerdo con los datos recopilados por el Ministerio de Salud,
en el afio 2021 no se cuenta con la totalidad de las IPS con Informacién cargada.

Personas Atendidas por Salud Mental:
2019 - 2.437.732

2020 - 1.880.928

Junio 2021 - 917.535

N° Eventos Atendidos por Salud Mental:
2019 - 7.265.485

2020 - 6.553.789

Junio 2021 - 2.344.873

De acuerdo a la respuesta entregada por las 32 EPS, “para la prestacion de los 2.132.718 servicios
de salud mental a junio de 2021, usaron el 20% de la red habilitada, al reportar que tienen contratacion
con un total 3.323 IPS de 16.217 habilitadas para atender dichos servicios, asi mismo estan prestando
servicios de salud mental con 173 IPS que no tienen habilitacion para estos efectos.

Por su parte el Viceministro de Salud en 2021, Alexander Moscoso dio a conocer, que la salud mental
es un integrante vital de nuestra sociedad y de nuestro diario vivir. En nuestro pais la salud mental se
ve afectada por dinamicas particulares, por ejemplo, la Fobia social, los trastornos afectivos, el
consumo de sustancias psicoactivas que en nuestro pais se inicia su uso en un promedio de 13 afios,
y todo esto aumenta el riesgo de padecer enfermedades cronicas.

Seguin la Comisién de Lancet cada afio se pierden 12 mil millones de dias habiles en el mundo debido
a las enfermedades mentales, entre 2011 y 2030, esto costara a la economia global 16 billones de
dolares, mas de lo que cuestan algunas patologias crénicas.

En Colombia la depresion es la segunda causa de enfermedad mental segun la encuesta nacional el
44,7% de los nifios tienen indicio de algun problema mental y el 2,3% tienen un trastorno de déficit de
atencion o de hiperactividad.

En la adolescencia los trastornos mas frecuentes son la ansiedad, la fobia social, la depresion y la
ideacion suicida que se presenta en el 6,6% de la poblacion encuestada.

Desde el Ministerio del trabajo, el Ministro Angel Custodio, refiere que la OMS dio a conocer que la
depresion y la ansiedad cuestan 1 millon de dolares en pérdida de la productividad. De igual forma
cita a Fasecolda quien reporta que los sectores donde mas se afecta la salud mental en Colombia
como enfermedad laboral son, en primer lugar, la administracion publica, sectores como defensa y la
industria manufacturera, donde las principales enfermedades asociadas son: episodio depresivo,
trastorno de adaptacion y trastorno de ansiedad generalizada.

Asi mismo el Ministro realizé un llamado de atencion frente al subregistro de los reportes realizados,
por ello se propuso en medio del Foro, que se haga bien la caracterizacion y los registros que tiene
que ver con la salud mental de los colombianos y sobre todo de los trabajadores afectados en su salud
mental.

La salud mental durante la pandemia por el COVID - 19

Varios estudios que se han realizado con respecto a las pandemias que ha sufrido la humanidad, han
dejado en evidencia que su atencion genera dafios colaterales. En el caso de nuestro pais, las
acciones emprendidas para “disminuir la exposicion de la poblacion, el nimero de contagios y la tasa
de letalidad conllevan a un enfoque en la reduccion de la mortalidad, sin embargo, el colapso del
sistema de salud puede provocar un nimero mayor de muertes.” (Abdo Francis et al., 2020)

En Colombia el Gobierno Nacional implementé medidas como la tele asistencia o telemedicina, la
consulta telefonica, domiciliaria y entrega de medicamentos a domicilio, se reforzé el autocuidado y
campafias de habitos saludables. Sin embargo, al paso de un afio la desatencion que se presenté a
otras patologias, hizo que las mismas se agravaran afectando también la salud mental de los pacientes
y del personal de salud. Es menester hacer mencion que la represion en la atencién de patologias
cronicas o enfermedades diferentes al COVID no se dio solamente en nuestro pais sino en la mayoria
de los paises del mundo.

La pandemia segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha incrementado la demanda en los
servicios de salud mental pues el aislamiento, la pérdida de ingresos, el miedo y el duelo generan o

agravan problemas de salud mental ya existentes, incrementando el consumo de sustancias nocivas
para la salud como el alcohol y las drogas.

Segun el estudio realizado durante 2020 a 130 paises la pandemia generé que los servicios a la salud
mental se vieran perturbados en mas del 60% de los paises, entre los cuales la orientacion psicolégica
y de psicoterapia se vio afectada en un 67%, el 30% de los paises sefialé perturbaciones en el acceso
amedicamentos disefiados para tratar trastornos mentales, neuroldgicos y derivados del consumo de
drogas (OMS, 2020). De estos 130 paises el 89% contempla el apoyo psicosocial como parte de su
plan de respuesta al Covid- 19. Sin embargo, solo el 17% cuenta con la financiacion suficiente para
garantizarla (OMS, 2020).

En Colombia Astrid Isabel Arrieta Molinares Presidenta de la Asociacion Colombiana de Psiquiatria ha
advertido que se avecina una pandemia de salud mental la cual atribuye a la afectacion que se ha
generado directamente en la poblacion medica quien ha tratado el virus asi como en la poblacion que
a sufrido la perdida de seres queridos de forma inesperada, se refiri6 al respecto diciendo “Debe ser
obligatorio por parte del Gobierno, con la estrategia que cree, que las EPS den prioridad y tengan
programas completos y especificos en la prevencion del suicidio, que emplee varias vias: con los
medios de comunicacion, las EPS y la campafia directa con entes territoriales e investigaciones
asociadas a estas campafas para medir sus impactos” El pais, 2020.

Segun cifras de la OMS retomadas por Infobae el 80% de la poblacion colombiana ha presentado
entre uno y tres sintomas de depresion en algin momento de su vida, de este 80% un 25% son nifios
y adolescentes. Sin embargo, durante el confinamiento por la pandemia en “una muestra de 18.000
colombianos se encontrd que el 35% habia presentado problemas depresivos en el periodo de junio
a septiembre del 2020 segln un estudio del psicélogo de la Universidad Nacional de Colombia,
realizado por el Dr. Bernardo Useche en conjunto con especialistas de la Universidad de Barcelona
(Infobae, 2021).

Informes preliminares del estudio PSY COVID realizado por el Dr. Bernardo Useche Presidente
Colegio Colombiano de Psicologos - Colpsic informan que durante la cuarentena el 53% de las mujeres
entre los 18 y 29 afios, con bajos ingresos han presentado sintomas de depresion y el 40% de
ansiedad. En el mismo también se afirma que no es congruente pretender una reactivacion econémica
que no atienda los problemas de salud mental que enfrentaba la poblacién colombiana y que se
agravaron con la pandemia pues existe una asociacion directa entre la productividad econémica y la
salud mental (Useche, 2020).

La encuesta realizada entre el 8y el 20 de abril de 2020 por la Asociacion Profamilia a cinco de las
ciudades més afectadas por el Covid-19 en el pais encontré que durante la cuarentena de 3549

personas mayores de 18 afios, el 88% se ha sentido nervioso, el 69% teme caer en la depresion y la
ansiedad, el 66% se ha sentido poco Util, el 52% se ha sentido desesperanzado y el 40% se ha sentido
tan triste que nada podia calmarlo (Profamilia, 2020).

Es importante resaltar que las consultas neurologicas se incrementaron en mas de un 35%, pero entre
el 60y el 70% de los pacientes no asistieron a consulta y el 50% tuvo dificultades para reclamar sus
medicamentos. Es asi como los casos de dolor de cabeza como la migrafia y la cefalea tensional
aumentaron mas del 50%, las crisis de migrafia en un 70%, asi mismo los sintomas de insomnio entre
el 30y 40%, y a nivel cognitivo los sintomas relacionados con demencia en un 50%. En un estudio en
el cual se encuestaron 800 pacientes de todo el pais, se observo que observé que “el estrés y la
ansiedad (40%), el teletrabajo y la exposicion a pantallas (25%), los cambios en rutinas del suefio, el
desorden en los horarios de alimentacion (20%) son los factores que empeoraron la migrafia durante
la pandemia”.

Asi mismo, el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica DANE, en coherencia con el
objetivo 3 de Salud y Bienestar de los Objetivos de Desarrollo Sostenible -ODS, y su meta 3.4
relacionada con la salud mental, presentd un reporte estadistico sobre Salud mental en medio de la
pandemia, del cual se destaca lo siguiente:

Con la llegada de la pandemia del COVID-19, la salud mental se ha vuelto un tema de mayor
relevancia ya que el miedo a contraer el virus, la pérdida de familiares y conocidos a causa
de la enfermedad, asi como las diferentes medidas que han tomado los gobiernos en pro de
contener el contagio han generado impactos en la vida cotidiana, y con ello en la salud mental
(DANE, 2021, p. 11).

()

De acuerdo con la Gran Encuesta Integrada de Hogares - GEIH y haciendo un analisis por
grupos poblacionales, las mujeres son quienes mas han presentado sentimientos de soledad,
estrés, preocupacion o depresion como consecuencia de la pandemia. Por ejemplo, en la
GEIH de junio 2021, mientras que el 28,5% de las mujeres reporté haberse sentido sola,
estresada, preocupada o deprimida como consecuencia de la pandemia, el 23,2% de los
hombres reporté haberse sentido asi. Por su parte la poblacién de 55 afios y mas es quien
reporta mayor porcentaje de estos sentimientos (32,9%) en comparacion con la poblacién de
10 a 24 afios (16,9%) y de 25 a 54 afios (28,2%). (DANE, 2021, p. 43).

entre julio 2020 y junio 2021 la poblacion desocupada es quien reporta mayores porcentajes
sobre haberse sentido solo/a, estresado/a, preocupado/a, o deprimido/a como consecuencia
de la pandemia, en comparacion con la poblacién ocupada e inactiva. Por ejemplo, para el
dltimo mes analizado (junio 2021) se observa que el 31,8% de la poblacion desocupada
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reportd haberse sentido solo/a, estresado/a, preocupado/a, o deprimido/a, seguida por la
poblacién ocupada con 27,7% y de la poblacion inactiva con 23,4%. (DANE, 2021, p. 44).

De igual forma, relaciona los resultados respecto de sentimientos como: la imposibilidad de sentir
sentimientos positivos, latidos del corazon a pesar de no haber realizado esfuerzo fisico, dificultades
para dormir, dolores de cabeza o estomacales, tristeza, soledad, irritabilidad, cansancio, preocupacion
0 nerviosismo.

Grdfica 5.
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Al observar los resultados de manera desagregada por sexo se puede afirmar que, durante todos los
meses analizados han sido las mujeres jefas de hogar quienes mas han experimentado sentimientos
de “preocupacion o nerviosismo” en comparacién con los hombres, al presentar mayores porcentajes
de reporte

El mismo reporte informé que las personas entre 10 y 24 afios son quienes reportaron haber
experimentado sentimientos de preocupacion y nerviosismo (41,2%) en mayor medida, seguido por la
poblacién de 25 a 54 afios (39,2%), luego por la poblacién de 55 afios 0 mas (38,6%). Sin embargo,
para la mayoria de los sentimientos sobre los cuales indaga la encuesta es la poblacion de 25 a 54
afios quien reporta los porcentajes mas altos, situacion que sucede en sentimientos como “cansancio”,
“soledad”, ‘tristeza”, "dolores de cabeza o estomacales” y “dificultad para dormir”.

Lo anterior lleva a ratificar la importancia de fortalecer la politica de salud mental, teniendo
presente que es fundamental en el hogar, en el ciclo de vida, especialmente para quienes pasan
de nifios a jévenes, y de jévenes a adultos. Asi mismo, porque tiene un impacto en poblaciones
en edad productiva y una especial incidencia en quienes prestan trabajo doméstico y de
cuidado.

Grdfica 10.
Porcentoje de personos que reporton haberse seniido solo,/o, esiresado/o, preocupodo,/n o deprimido/o como consecvencio
de ln pandemia del COVID-19
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Por ofra parte, el mismo reporte relaciona las actividades que realizan las personas para sentirse
mejor, no obstante, no midié actividades espirituales o religiosas, relevantes segun la literatura
relacionada en la exposicion de motivos del proyecto objeto de estudio, a continuacion, se observa:

Grfica 17.
Porcentoje de jefes,/as de hogar y conyuges que durante los lfimos 7 dias, ho realizodo dlguna de los siguientes odfividades
para sentirse mejor
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Adicionalmente, el documento expedido por el Consejo Nacional de Politica Economica y Social
CONPES 3992 de 2020 sugiere que el deterioro de la salud mental en el pais se debe a causas como:
La baja coordinacion interinstitucional en la gestion de la salud mental, las barreras que se encuentran
en el entorno de los individuos, las competencias emocionales de los individuos y las dificultades que
impiden prestar una atencion integral a las personas que padecen trastornos mentales. Aspectos que
precisamente busca intervenir el presente proyecto de ley.

Un tema que también es muy importante tener en cuenta, como lo indicaba el Ministro del Trabajo
Angel Custodio Cabrera, es que la salud mental no es solamente para las personas que estan
laborando, sino también para las personas que perdieron sus puestos de trabajo durante la pandemia,
por ello se tiene que mirar las garantias laborales para esas personas que salieron. Desde el ministerio
han venido trabajando en esa situacién y por eso a través de los recursos de las cajas de
compensacion familiar.

Asi mismo, las ARL tienen una gran responsabilidad con las normas de teletrabajo, trabajo en casa,
trabajo remoto, se deben establecer los mecanismos de accion y prevencion en salud mental en los

centros de trabajo, en trabajo virtual y postpandemia, el desafio es que los empleadores y ARL
implementen las diferentes resoluciones que se han expedido por el Ministerio.

Otro reto, es el retorno laboral en pos pandemia, en condiciones seguras en las empresas o sitios de
trabajo. El desafio es que se realicen acciones y medidas de prevencion de las empresas conducentes
al bienestar de los trabajadores de diferentes entes econdmicos que se incorporen a los centro de
trabajo y quienes laboran en trabajo remoto y a distancia.

Informes del Instituto Nacional de Salud - Observatorio Nacional de Salud

En medio de la Audiencia Publica “Avances y Retos de la Salud Mental en Colombia” la Dra. Martha
Ospina, da a conocer que se evidencio que en el suicidio hay una prevalencia mayor en hombres, con
asociacion con determinantes de la salud, vinculado con personas con falta de empleo, dificultades a
acceso a los diferentes servicios de todo tipo, asociado al fenémeno migratorio y desenlaces asociados
como aculturacion, desarraigo, conflicto familiar y territorial, asi como violencias intrafamiliares.

También se ha evaluado el conflicto armado y la afectacion en la salud mental, donde los municipios
con mayor presencia de conflicto donde hay desigualdades territoriales es mas notorio los problemas
de salud mental.

A pesar de los progresos normativos existentes en Colombia, persisten notoriamente las brechas en
la atencion clinica para la salud mental y falta fortalecer la articulacion intersectorial para disminuir el
estigma y formar un talento humano que realmente funcione de acuerdo a las necesidades territoriales.

El estudio de Accesos a Servicios de Salud mental evidencia las grandes desigualdades regiones y
en disciplinas como la medicina, enfermeria y psicologia hay una distribucion inequitativa del talento
humano en Colombia con una alta concentracion en los municipios capitales de los departamentos y
aun dentro de los mismos hay inequidad ya que la distribucion se concentra en algunas de las IPS y
no en todas las del municipio.

Los efectos indirectos de la pandemia en la salud mental muestran una gran repercusion en violencia
fisica mayormente en mujeres y nifios, afectacion relacionada con la depresion y un mayor nimero de
casos de feminicidios durante la cuarentena mas notorio en comunidades étnicas y migrantes.

La Doctora Martha en su intervencion concluia:
1. ElMinisterio de Salud y Proteccion social dirige el Sistema Nacional de Encuestas y Estudios
Poblaciones en Colombia, no se puede olvidar que estas encuestas son fundamentales para
tener datos sobre enfermedades no transmisibles, la encuesta de consumo de sustancias
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psicoactivas y la encuentra de Salud Mental es fundamental poder hacerlas regularmente y
se requiere recursos y disposicion del Ministerio de Salud.

2. No existe en Colombia ni es posible un sistema en tiempo real de un evento crénico como los
eventos de salud mental, como esta en la ley.

3. Las Instituciones de Educacion Superior que son responsables de forma a los psiquiatras,
psicdlogos y trabajadores sociales, tiene que tener la garantia que los servicios de salud
contraten este personal, la contratacion no esta siendo distribuida en todo el territorio Nacional
y es necesario que se dé una reorganizacion en la habilitacion de los servicios de salud por
parte del Ministerio de Salud para estos profesionales sean contratados de manera obligatoria.

4. El Ministerio de Educacion Nacional debe garantizar las condiciones para que psicologos,
psiquiatras y trabajadores sociales estén en los colegios, universidades, etc., y esta condicion
sea indispensable para su funcionamiento.

5. Finalmente, refiere que se debe considerar que el Servicio Social Obligatorio también sea
prestado por psicélogos como parte de la estrategia de distribucion del personal relacionado
con la salud mental a lo largo y ancho del territorio Nacional.

Asi mismo, la Asociacién Colombiana de Salud Publica en el marco de la Audiencia Publica, ratifica
que Colombia tiene grandes inequidades, y la concentracion de la atencién se da en las grandes
ciudades y hay territorios que requieren que se refuerce la atencion porque hay problemas de
migracion, conflictos armados, paros armados, por eso es necesario proteger a las poblaciones que
mas lo necesitan que generalmente son los mas pobres y vulnerables.

Es necesario comprender que significa salud mental y el rol de la atencién primaria en la salud mental
la cual puede coadyuvar a resolver las problematicas es Salud mental, y esto se requiere se revise en
el Plan Decenal de Salud Publica.

Es necesario revisar la sostenibilidad financiera, la contratacion de los equipos de profesionales, asi
como el rol de las universidades que forman al talento humano en salud.

Se requiere que en la caracterizacion de la poblacion se pueda hacer una intervencion breve y la
atencion primaria en salud pueda tener los medios para recopilar informacion de caracterizacion y
pueda dar solucion, y se requiere digitalizacion, alianza entre las Universidades, Ministerio de
Educacion, y diferentes actores porque hay cifras graves donde se ve que una tercera parte de la
poblacién en Colombia como lo indica el DANE sufren de algun trastorno de salud mental, que se
expresan en diferentes signos y sintomas.

Es necesario que, en los diferentes espacios familiares, educacion, trabajo se ensefie la resolucion de
conflictos, aprender a dialogar, llegar a consensos, saber las diferencias, ser menos violentos es parte
de la salud mental y en todo esto puede aportar la atencion primaria en salud.

Se debe revisar si juna consulta de psicologia de solo 10 minutos es suficiente? y si la destinacion de
recursos para la atencion en salud mental también lo es, o se requiere replantear estos aspectos.

La salud mental de los migrantes

Los procesos migratorios con todo lo que conlleva adaptarse a nuevas culturas, idiomas y tradiciones
pueden generar un aumento en los niveles de estrés durante y después del proceso migratorio para
todo tipo de migrantes (econémicos, refugiados, migrantes irregulares). En los migrantes la
prevalencia de los trastornos psicoldgicos en comparacion a la prevalencia de los mismos en las
poblaciones de acogida es de dos a tres veces mayor, la prevalencia de la depresion oscila entre el
5% y el 44% en los grupos de refugiados y migrantes mientras que en la poblacién general es del 8-
12%, la prevalencia de trastornos como la ansiedad, oscilaba entre el 4% y el 40%, en comparacién
con prevalencia del 5% en la poblacion general (OMS, 2018).

La poblacion migrante es especialmente vulnerable y susceptible de sufrir inequidades en los servicios
de salud (OIM, 2012), se enfrentan a un limitado acceso a informacién sobre el sistema de salud del
pais de acogida, a limitada cobertura del sistema de seguridad social, a discriminacion no solo por
sufrir una enfermedad mental sino también por ser migrante y a barreras del lenguaje (OMS, 2018).

La salud mental y la resiliencia como aporte del sector religioso.

El Inter Agency Standing Committee (IASC) en la Guia del IASC sobre Salud Mental y Apoyo
Psicosocial en Emergencias Humanitarias y Catastrofes contempla en la lista de acciones que
comprenden la respuesta minima apartado apoyo comunitario “Facilitar las condiciones para
practicas terapéuticas cultural y religiosamente apropiadas” como un mecanismo para hacer
frente al estrés colectivo (IASC,2007) que pueden causar situaciones de emergencia como la que
se ha desarrollado debido al Covid-19.

The Royal College of Psychiatrist en 2013 afirmé que la religion puede afectar significativamente e
influir en los determinantes de la salud mental publica y global. La evidencia y las opiniones de quienes
practican alguna religion o se consideran espirituales sugieren que estas practicas son beneficiosas
para los tratamientos clinicos (Jakovljevic, M., 2017).

A pesar de que las practicas religiosas y/o espirituales sean diferentes alrededor del mundo, la mayoria
promueve en sus feligreses buenos comportamientos sociales como la empatia, compasion.
amabilidad, gentileza, veracidad, autocontrol, etc. e invitan a evitar malos comportamientos como la
crueldad, ira orgullo y envidia, quienes practicaron los buenos comportamientos puede experimentar
que los mismos pueden contribuir a la paz interior, la satisfaccion y el bienestar del individuo por lo
que resultan positivos para su salud mental (Jakovljevic 2005, Boehmer 2016).

Profesar una fé puede ser un mecanismo protector ante los factores que determinan la salud mental
porque ofrece al individuo un sentido de valor como persona moral, sentido de pertenencia y apoyo
de una comunidad y una vida con habitos saludables que pueden llevar a pensar saludablemente lo
que aporta significativamente a la estabilidad mental (Taha N., 2011).Por ejemplo “En Chile, la
religiosidad y la espiritualidad se han visto como un factor protector del suicidio en mujeres depresivas”
(Taha N., 2011).

En personas que practican alguna religion se ha visto que la oracion es una forma comin de afrontar
la adversidad. Cuando ocurre una adversidad, las personas buscan la cercania con Dios a través de
la_oracién (Simon Dein, 2020) lo que segin Pargament (1996) puede facilitar a las personas la
superacién de situaciones que escapan a su control (Simon Dein, 2020). En pacientes con
enfermedades como el cancer seglin una de USA Today de méas de mil encuestados, encontré que
casi el 80% de los pacientes cree que la oracion puede ayudar a la gente a recuperarse de una
enfermedad (Sloan RP, 1999)

Las personas con fuertes creencias religiosas o espirituales suelen gozar de una mejor salud mental
y se adaptan mejor al estrés (Koenig HG, 2000). Un metaanalisis de 89 estudios sobre religion y salud
mental demostré que la participacion regular en actividades religiosas organizadas se asocia a un
riesgo relativamente menor de padecer depresion (Koenig HG, 1995). El Psyquiatra que realmente
desea considerar los aspectos biopsicosociales de un paciente necesita evaluar, comprender y
respetar sus creencias religiosas, como cualquier otra dimension psicosocial (Papaleontiou,2021).

Ahora bien, se destaca que cada persona es libre de creer o no en funcion de su basica libertad
religiosa, y_este proyecto es respetuoso de todo lo que esta libertad implica. Lo cual no obsta,
para sefialar que se presentan estudios y evidencia que refuerza la premisa de que un individuo que
se ocupa de su ser en su sentido mas completo, puede gozar de una mejor salud mental y mayor
capacidad de afrontar con optimismo y resiliencia las circunstancias.

Recientemente, se publicaron las Memorias del IV Coloquio de Prevencion del Suicidio: El Rol del
Sector Religioso (12.10.2021), Cuyos participantes fueron el PNUD, el Ministerio de Salud, El
Ministerio del Interior, Mind Soul foundation y la Universida Catélica de Manizales. En estas memorias

se plantea una pregunta: ¢ Qué actores pueden llegar a formar parte de un didlogo social en el que se
busque comprender y tomar medidas en pro de prevenir y atender la conducta suicida? En respuesta
a este interrogante y en clave de Dialogo interinstitucional entre el Mininterior y Minsalud, asi
como el Programa de Naciones Unidas se encontro lo siguiente:

se_ha encontrado que las comunidades religiosas ayudan en distintos momentos de la
conducta suicida de las personas: en la etapa de identificacién de la conducta, en la
realizacion de campanas educativas por el valor a la vida, asi como la etapa posterior al
suicidio consumado, fortalecimiento a familiares y personas cercanas que estan viviendo el
duelo por la persona que ha partido.

£ | frat

En el mismo documento se enla de la gia de pi de la conducta
suicida, desarrollada por MinSalud Decreto 4197/11, con la integracién del sector religioso; el
vinculo se da en virtud del didlogo social integral que logra propiciar este sector.

En las memorias, también se destaca la presentacion del Ministerio de Salud, el cual sefial6 el Decreto
4197 de 2011, y entre sus principales y recientes resultados el disefio de una estrategia para la
prevencion de la conducta suicida en Colombia. En el anexo de su presentacion sobresale:

1. El suicidio es el peor desenlace en salud mental. Es un evento prevenible.

2. Elsuicidio es producto de la interaccion entre: La susceptibilidad de un individuo, la exposicion
a una amenaza, las capacidades de respuesta, los determinantes sociales, la percepcion del
riesgo.

“El suicidio generalmente no es producio de
una decision espontanea, sino que el
continuum sautodestructivo se va gestando
en la intimidad del sufrimiento de una |
persona” (Martinez, 2017)

p.27

Particularmente importante es el énfasis que se realiza en la prevencién de la conducta suicida:
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p.28

De igual forma es imprescindible mencionar algunas de las conclusiones del Ministerio de Salud de
Colombia, las cuales fueron relacionadas en el documento de memorias del /V Coloquio. La
prevencion del suicidio: El rol del sector religioso (2021, p.24,25):

1. Tenemos preocupaciones comunes centradas en el desarrollo y bienestar de las
personas, familias y comunidades y que todos los fenémenos que se asocian a las
violencias y los problemas y trastornos mentales, relacionales y vinculares que surgen
en las familias y en las comunidades, el consumo de sustancias psicoactivas; y por
supuesto, este desenlace que es la conducta suicida, son percibidas de manera muy
sentida y ya con una experiencia de trasfondo por las comunidades religiosas que hoy
nos acomparian.

2. Esta experiencia que se ha logrado al interior de las comunidades, es tremendamente
valiosa para poder llegar de manera mucho més asertiva, justamente a las personas
que participan de estos escenarios, que se convierten en escenarios de apoyo mutuo,
de construccion de redes sociales y de vinculos.

3. Hay una tarea muy importante, en poder reconocer cuél es la orientacion técnica que
se ha dado desde las politicas y nutrirla con la experiencia del sector religioso, que
ademas tiene la capacidad de llegar a muchisimas personas y de ser multiplicador; y
en esa medida, debe aportar de manera cualificada a intervenciones basadas en la
evidencia.

4. Todo el trabajo que han realizado las comunidades religiosas y que hoy se ha
detallado de distintas maneras, no rifie de forma alguna con la evidencia, al contrario,

se ha nutrido con todos los resultados que se han dado desde las distintas
modalidades de apoyo que han surgido de las comunidades religiosas.

5. De manera que se tiene no sélo un propésito comin, sino una experiencia que se ha
logrado a través de las comunidades religiosas en particular y una evidencia que
podemos fortalecer para poder llegar a este propésito comun.

6. Se tienen acuerdos conceptuales relacionados con el desarrollo de capacidades y su
importancia para la salud mental; del efecto protector que tienen las redes de apoyo
y que cuando se asocian a una afiliacion espiritual y a una serie de recursos para
nutrir la vida espiritual, resultan ser protectores.

7. Se resalta también el papel central que tienen las comunidades religiosas en el apoyo
a las familias y en la comprension del rol que tienen para generar habilidades
socioemocionales y en mejorar los niveles de involucramiento parental, participando
conjuntamente de iniciativas que justamente fomenten este tipo de habilidades en las
comunidades.

8. Ala par de ese propésito comun, de la experiencia que tienen las comunidades para
ser multiplicadoras, se puede potenciar este relacionamiento con el sector salud para,
sobre todo, para potenciar esta experiencia, implementar intervenciones basadas en
la evidencia, garantizar la calidad de estas intervenciones y avanzar hacia esto que
queremos, que es poder, no sélo implementar las acciones, sino poder que sirvan de
sustento para generar nueva evidencia. Esto es fundamental porque le va a permitir
a otras instancias e incluso a otras comunidades de otros territorios el poder replicar
experiencias exitosas.

9. Es un punto de partida muy importante para afianzar lo que propone la estrategia
nacional de prevencion de la conducta suicida, reconociendo y nutriéndose de toda
la experiencia que tienen las comunidades religiosas y, sobre todo, de esta voluntad
conjunta de trabajar en pro de las personas, las familias y las comunidades.

. Es una enorme y valiosa oportunidad poder contar con esta participacién activa y
seguir haciendo crecer las experiencias como la que ya hemos tenido en formacion
de la primer ayuda psicolégica, dando pasos mas adelante, en la implementacion de
estrategias estructuradas y programéticas que se vinculen a las distintas instancias y
mecanismos que existen en los distintos territorios.

1

IS

Por otro lado, el documento de memorias del /V Coloquio. La prevencién del suicidio: El rol del sector
religioso, destaca una sintesis de las ventajas de integrar al sector religioso en las acciones de salud
mental, a continuacion, se mencionan algunas de ellas:

- La capacidad del sector de llegar a muchas personas.

- Se trata de un sector multiplicador de alcance y realizacion de los Objetivos de Desarrollo
Sostenibles ODS.

- Esta entre su misma causa social el trabajo por prevencion de suicidio.

- Las organizaciones religiosas también cuentan con organizaciones de tipo social y otras con
alcance en materia de salud, educacion donde pueden contribuir a la promocion de la salud
mental.

- Pueden articularse mediante la ya vigente Politica Publica de Libertad Religiosa.

Asi mismo, el documento de memorias del Cologuio menciona la intervencion de la Primera Autoridad
Proyecto ODS-PNU, Dra. Martha Ruiz, quien en el desarrollo de su ponencia hace énfasis en la
caracterizacion del sector religioso en los departamentos de Cundinamarca, Bolivar, Valle del Cauca,
Risaralda y Norte de Santander; destacando que el 70% de las organizaciones religiosas en estos 5
departamentos consideran y abordan como una de las mas importantes problematicas el suicidio y

depresion.
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Teniendo en cuenta su aporte en este tema, se encuentran directamente ligados las metas e
indicadores de la agenda 2030 en el tema de salud ODS 3, puntualmente en el 3.4.1 “lograr la
reduccion a una tercera parte la tasa de suicidio”, y 3.5.1 porcentaje de personas atendidas en

términos de salud mental y de drogadiccion, aqui se destaca el aporte del sector religioso a la
prevencion del consumo de sustancias psicoactivas y el apoyo que brinda a las familias.

Las memorias destacan las cifras presentadas por la Dra. Ruiz sobre la labor del Sector Religioso
durante la pandemia, sobresaliendo un ntimero cercano a 554000 acompafamientos en temas de
depresion, suicidio, divorcios y adicciones; en ese contexto, el 45% de las entidades religiosas
estuvieron en la pandemia trabajando fuertemente en la atencion y prevencién del suicidio (p.13).

Para finalizar este aparte, es preciso mencionar que las organizaciones del sector religioso tienen un
rol multiplicador, se destacan como un factor protector, consolidador de la resiliencia mediante la
accion, y actor clave en la estrategia de prevencion de la conducta suicida, siendo ese evento uno de
los desenlaces més criticos en materia de salud mental. Partiendo de ello, un enfoque complementario
que ademas del deporte, el acompafiamiento a los cuidadores, entre otros, incluya el aporte de las
organizaciones religiosas, permite potenciar desde el marco comunitario el alcance de las distintas
estrategias de salud mental desarrolladas por el Estado, todo ello bajo la garantia y respeto de la
libertad de confesar o no una religion o creencia.

Trabajo articulado del Comité de Organizaciones Religiosas al componente de Salud Mental en
el Departamento del Tolima

En medio de la Audiencia Publica “Avances y Retos de la Salud Mental en Colombia”, realizada en la
Comision de Derechos Humanos en el mes de mayo de 2022, se dio a conocer la interaccion de la
Politica Publica Integral de Libertad Religiosa, la cual busca entre otras acciones articular con las
diferentes politicas publicas de tal manera que se maximice el bien comun.

En el departamento del Tolima hay un Plan de Accién Transversal de Libertad Religiosa, donde se
articulan 8 Secretarias para llegar a las comunidades y poder llegar con acciones contundentes y con
el sector religioso se ha logrado tener un mayor acercamiento del Estado con la comunidad.

Asi mismo, trabajan articuladamente con el Comité Departamental y Comités Municipales de Libertad
Religiosa, toda vez que en la préctica se evidencia como los lideres de las comunidades religiosas a
diario promueven estilos de vida saludable. Familias o personas con situaciones de dificultad llegan a
una comunidad religiosa y empiezan a forjar un proyecto de vida, asi como su capacidad de resiliencia
aumenta. Se evidencia que el Sector religioso es el promotor de valores, de buenas practicas y
desempefa un papel positivo en la salud y bienestar de las personas, por esto el Comité departamental
tuvo la oportunidad de participar de la elaboracion de las propuestas a la Politica de Salud Mental, asi
como en la construccién del Plan decenal de Salud Publica.
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De acuerdo a la caracterizacion realizada por el PNUD, vy al trabajo voluntario del Sector religioso se
evidencia que hay mas de 218 iniciativas que propenden por la formacion en ética y valores, formacion
para mejorar la convivencia, iniciativas en temas de paz, generando asi en la comunidad tranquilidad,
sosiego, paz y felicidad.

Y no se puede desconocer la labor realizada durante la pandemia, ya que los lideres religiosos
brindaban esperanza en las familias, asi como ayudas humanitarias a familias vulnerables, aportando
asi a la salud mental desde diferentes acciones a la comunidad.

El departamento del Tolima lidera una estrategia “Amor por la Vida” de la cual hace parte el Comité
Departamental de Libertad Religiosa, donde los lideres obtienen informacion sobre cuidado de la salud
mental, convivencia social, promocién de la convivencia familiar, involucramiento parental, actividades
de entrega de material e insumos para ser aplicado y replicado en las comunidades, entrega de kit de
primeros auxilios psicolégicos, actividades que han generado un impacto positivo.

La Salud mental y el Deporte

El estado de animo de una persona incide en otros ambitos de su vida, por ejemplo la psicologia del
deporte ha sefialado que se debe comprender mejor la relacion entre mente y cuerpo, pues se ha
observado que hay trastornos que influyen en el rendimiento deportivo. De igual manera, se ha
identificado que el ambiente deportivo puede ser un @mbito donde las personas sometidas a un alto
nivel competitivo pueden experimentar situaciones como: sindrome de sobre entrenamiento,
depresion, trastornos alimenticios, y adicciones (Discapnet, retomando www.ashisports.es).

Por otra parte, el portal de la Universidad de la Sabana destaca que para promover una buena salud
mental, es necesario incentivar la actividad fisica regular, una alimentacion saludable y buenos
espacios de soporte familiar y social. Sugiriendo ademas que “las personas que practican ejercicio de
manera regular tendran beneficios sobre su salud fisica y un impacto favorable sobre su salud mental”
(Universidad de la Sabana, 2021).

Coherente con lo anterior, estudios recientes han demostrado que el deporte y el ejercicio fisico
produce beneficios psicolégicos y sociales, siendo importantes tanto a nivel terapéutico, como
preventivo, produciendo un aumento de la autoconfianza, sensacion de bienestar y mejora del
funcionamiento cognitivo. Lo que impacta de manera positiva la salud mental, la calidad de vida, los
estados emocionales y el autoconcepto; asi como, disminuciones en los niveles de ansiedad,
depresion y estrés (Barbosa, 2016).

Cada vez vemos, como la actividad fisica se vuelve parte de la cotidianidad de la poblacion, muchos
de ellos incursionan en el mismo buscando mantenerse en forma o bajar de peso, sin embargo, a

través de la constancia también empiezan a evidenciar que el deporte, no impacta tnicamente de
manera positiva la parte fisica, sino también su estado emocional y mental, toda vez que se reducen
los niveles de estrés, de depresion, de ansiedad, asi mismo se mejora el estado de animo, la funcién
cognitiva y el suefio. Esto obedece a que cuando se realiza actividad fisica el cerebro tiene una mayor
circulacion, de sangre y oxigenacion. De igual forma, el cerebro libera endorfinas, produciendo
cambios quimicos en el cerebro, que mejoran el estado de animo, la respuesta ante el estrés, asi
mismo ayuda a mejorar la memoria y la recordacion, también permite la relajacion muscular. (Clinica
San Pablo, 2020).

Otros estudios como el realizado en el 2015 por la Facultad de Ciencias de la Actividad Fisica y del
Deporte, de la Universidad Politécnica de Madrid, realizado en una poblacion de 1.4000 personas
residentes en Madrid, entre los 15 y 74 afios, tuvo como principal conclusion que “los sujetos con
niveles altos 0 moderados de actividad fisica total y en el tiempo libre presentan niveles de salud
mental superiores a los de aquellos que realizan un nivel bajo de actividad fisica”. Asi mismo, se
constaté que “el nivel de la actividad fisica realizada en el tiempo libre se relaciona de forma inversa
con la vulnerabilidad a los trastornos mentales”. El 15% de la poblacion padecia de algin tipo de
trastorno mental y el 19,8% realizaba ejercicio de forma insuficiente. Al evaluar solo la actividad fisica
en el tiempo libre se observé que el riesgo de padecer enfermedades mentales en los individuos
suficientemente activos (los que se situaban en niveles altos 0 moderados de ejercicio) se reducia
mas de un 50 por ciento cuando se comparaba con los insuficientemente activos.

Adicional a la liberacion de la endorfina como se relacionaba con anterioridad, se evidencia que con
la actividad fisica se liberan otras hormonas como: a) la Serotonina, la cual eleva la autoestima y la
confianza; la misma se libera porque el deporte implica superacion de retos, aquellas personas con
depresion y ansiedad presentan niveles bajos de esta hormona. b) Dopamina, neurotransmisor del
placer por excelencia, en el deporte cuando hay superacion de retos o reconocimiento y esto trae
consigo placer e impulsa a las personas a seguir en la practica del deporte. Y la ¢) Oxitocina, hormona
encargada de equilibrar los vinculos emocionales y afectivos, con el deporte se establecen relaciones
interpersonales que hacen que esta hormona sea segregada.

La Viceministra del Deporte Daniela Maturana, en su participacion en la Audiencia Publica “Avances
y Retos de la Salud Mental en Colombia” da a conocer que desde el Ministerio se viene realizando un
trabajo articulado con los jovenes, en mas de 500 mesas de trabajo donde los jévenes indican que
ademas del empleo, emprendimiento para ellos era fundamental que en la agenda publica estuviese
incluida la salud mental, por eso es que se viene trabajando en conjunto para dar herramientas
colaborativas con esta poblacion.

Actualmente se esta preparando insumos para realizar un curso virtual para la educacién en salud
mental, asi como fortalecimiento de la actividad fisica, ludica y recreativa en la gestion de las
emociones Y de la salud mental. En los jovenes la tercera causa de muerte después de las lesiones
personales y los accidentes viales son los suicidios, por eso es muy importante prevenir.

En el deporte se ha venido hablando la salud mental de los deportistas y se evidencio en los Juegos
Olimpicos de Tokio, por eso hay un grupo en el Ministerio, que viene trabajando con los deportistas,
con el fin de generar condiciones donde puedan practicar su carrera con todas las condiciones y se
les acompafia cuando tienen situaciones en materia de salud mental a los deportistas que estan en la
proyeccion de alto rendimiento.

Invertir en salud, invertir en la actividad fisica es vital, toda vez que esta comprobado que estar activo
minimo 1 hora al dia ayuda a los problemas de salud mental, ansiedad, depresion y por eso todas las
personas debemos incorporarlo en nuestra vida.

Los cuidadores

Los trastornos mentales graves y duraderos (TMGD) son los trastornos psicéticos, los trastornos
afectivos mayores, y los trastornos de personalidad que generan una afectacion importante en el
funcionamiento laboral, social y familiar de una persona (Espinoza R., 2017). Estas enfermedades
alteran las relaciones y dinamicas familiares pues frecuentemente un miembro de la familia es quien
ejerce el cargo de cuidador.

En un metaandlisis de 84 articulos se evidencio que quienes son cuidadores a largo plazo empiezan
a presentar dafios en la salud mental pues presentan sintomas de depresion, estrés, autoeficacia y
bienestar subjetivo en comparacion con personas no cuidadoras; Fungir como cuidador de un familiar
enfermo afecta gravemente a la salud fisica y mental. Razon por la cual en algunos paises
industrializados se adoptan politicas de apoyo econémico hacia cuidadores de personas
discapacitadas (Pinquart M., 2003)

Los niveles de depresion del cuidador son correlacionados con el grado de discapacidad intelectual
del paciente, y aumentan segun el tiempo que lleva a cargo del individuo. (Mendoza Marin & Pamela,
2016).

Centros de Escucha y Zonas de Orientacion

En reunidn con actores del Centro de Escucha de Popayan, se expuso la necesidad de incluir alguna
disposicion que armonizara estas iniciativas, comprendiendo su importancia, aporte y efecto sobre las

comunidades en las que funcionan, de acuerdo al marco del proyecto y su potencial en materia de
prevencion de salud mental y en consonancia con la politica de sustancias psicoactivas.

Del anterior aporte, se incluye un paragrafo nuevo en el articulo 8vo del pliego de modificaciones,
comprendiendo la definicion y el alcance de los centros de escucha y de las zonas de orientacion
presentado por los ciudadanos:

Las zonas de orientacion (ZO) y los centros de escucha (CE) son una propuesta basada en el modelo
de Inclusion Social del consumidor de sustancias psicoactivas (SPA) , aplicable también a otras
situaciones; mediante las cuales se promueve la escucha activa, la acogida, la mediacion, la
organizacion, la orientacion, el acompafiamiento, la capacitacion y la canalizacién o derivacién de
nifias, nifios, jévenes y adultos en vulnerabilidad social, de manera que se puedan establecer redes
de apoyo, transformacién de condiciones y generacion de opciones mas saludables a considerar en
sus proyectos de vida (Minsalud).

¢ Qué objetivos pretende alcanzar las ZONAS DE ORIENTACION Y CENTROS DE ESCUCHA?

Las Zonas de Orientacion (ZO) y los Centros de Escucha (CE) tienen como objetivos
1. Generar capacidades individuales y colectivas en la comunidad para enfrentar situaciones
de fragilidad y vulnerabilidad social, generando procesos reflexivos y de inclusién social.
Incluye la capacitacion, la generacién conjunta y entrega de herramientas que propicien la
motivacion y participacion activa en los procesos de promocion de la Salud, prevencion y
mitigacion de riesgos o dafios.
2. Impulsar respuestas integrales a las necesidades de salud y bienestar de la poblacion
mediante encuentros y alianzas de cooperacion que faciliten o fortalezcan procesos de
canalizacion y orientacion a servicios de salud, sociales y comunitarios.
3. Escuchar activa, empatica y asertivamente a las personas o familias de la comunidad que
lo requieran, para acompafarlos y aportar una orientacion efectiva en relacion con las
situaciones que manifiestan y que estén afectando su salud y su calidad de vida.
4. Desarrollar trabajo en red que involucre a los diferentes actores sociales del territorio en la
gestion de las politicas publicas y en el desarrollo de las respuestas a las necesidades,
situaciones y demandas que manifiestan las personas, los grupos, las familias y la comunidad.
5. Propiciar espacios de investigacion y produccion académica para lograr una vision
interdisciplinaria con proyeccion hacia la promocién social.

Se da a conocer que actualmente se encuentra en desarrollo la estrategia de prevencion SOPI
(Servicio de Orientacion en Prevencion Integral), como herramientas basicas para la atencion primaria
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en salud mental, donde se inicia con el pilotaje en las instituciones educativas del municipio de
Popayén como medida para prevenir las situaciones de riesgos psicosociales en la nifiez y
adolescencia , tomando acciones preventivas con la comunidad educativa (estudiantes, docentes,
padres de familia) y generando espacios de creacién y fortalecimiento de la red operativa con las
diversas entidades que hacen parte de los servicios de salud, educacion , entre otros. Para lo cual
se inicia con la capacitacién en los primeros auxilios de salud mental, cuyo objetivo es contener, dar
apoyo, reducir el riesgo de que ocurran situaciones mas graves, facilitar el equilibrio emocional y servir
de puente a la atencion profesional.

En este contexto, se ratifica la importancia de las iniciativas comunitarias como enclaves importantes,
potenciales y complementarios para la efectividad de la Politica Nacional de Salud Mental.
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4, MARCO CONSTITUCIONAL Y LEGAL

Los articulos 44, 48 y 49 de la Constitucion Politica de Colombia amparan el derecho a la salud y
la seguridad social estableciendo la obligacion en cabeza del Estado de brindar este servicio publico
bajo los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad garantizando a todas las personas el
acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud.

Convencion Americana sobre Derechos Humanos:
“Articulo 12:
1. Toda persona tiene derecho a la libertad de conciencia y de religién. Este derecho
implica la libertad de conservar su religion o sus creencias, o de cambiar de religion o de
creencias, asi como la libertad de profesar y divulgar su religién o sus creencias, individual
o colectivamente, tanto en publico como en privado.
2. Nadie puede ser objeto de medidas restrictivas que puedan menoscabar la libertad de
conservar su religion o sus creencias o de cambiar de religion o de creencias.”

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos:

“Articulo 18:

1. Toda persona tiene derecho a la libertad de pensamiento, de conciencia y de religion; este
derecho incluye la libertad de tener o de adoptar la religion o las creencias de su eleccion, asi
como la libertad de manifestar su religion o sus creencias, individual o colectivamente, tanto
en publico como en privado, mediante el culto, la celebracion de los ritos, las précticas y la
ensefianza.

2. Nadie sera objeto de medidas coercitivas que puedan menoscabar su libertad de tener o
de adoptar la religién o las creencias de su eleccion.

3. La libertad de manifestar la propia religion o las propias creencias estara sujeta tinicamente
a las limitaciones prescritas por la ley que sean necesarias para proteger la seguridad, el
orden, la salud o la moral publicos, o los derechos y libertades fundamentales de los demés.”

La Ley 715 de 2001 que le otorga al Ministerio de Salud y Proteccion Social la competencia para
definir disefiar e implementar el Sistema Integral de Informacion en Salud y el Sistema de Vigilancia
en Salud Publica como consecuencia de esta ley se generan los lineamientos en salud mental que
desde 2005 se incluyen en los planes de desarrollo territorial en salud.

En 2005, el entonces Ministerio de la Proteccion Social, junto con la Fundacion para la Educacion y el
Desarrollo Social -FES, elaboraron los Lineamientos de Politica de Salud Mental para Colombia
con “...el propésito de facilitar el debate publico sobre la situacion de la salud mental de los
colombianos, sus necesidades y los enfoques posibles para su abordaje en el marco del Sistema
General de Seguridad Social en Salud y el Sistema de la Proteccion Social, para la formulacion y
desarrollo de una Politica Nacional...”.

LaLey 1122 de 2007 le dio competencia al Ministerio de Salud para definir los protocolos de atencion,
remision y tratamiento de los servicios de urgencias para los trastornos mentales e incluye la
intervencion psicosocial en personas en condicién de vulnerabilidad con el fin de incluir en el Plan
Nacional de Salud Publica acciones que promuevan el tratamiento de los trastornos que mas afectan
a la poblacion como la drogadiccion, violencia, el maltrato y el suicidio.

La Ley 1171 de 2007. "por medio de la cual se establecen unos beneficios a las personas adultas
mayores". Dicha norma enfatiza en la accesibilidad en salud para esta poblacion, a saber:
Articulo 12. Consultas médicas. Sin perjuicio de los derechos que les asisten a los nifios y a
las nifias, las Empresas Promotoras de Salud deberan asignar los servicios de consulta
externa médica, odontologica y por médico especialista y apoyos diagndsticos a los afiliados
mayores de 62 afios dentro de las 48 horas siguientes a la solicitud por parte de estos.

Articulo 13. Férmula de medicamentos. Cuando la Entidad Promotora de Salud no suministre
de manera inmediata los medicamentos formulados que estén incluidos en el Plan Obligatorio
de Salud a las personas mayores de 62 afios, debera garantizar su entrega en el domicilio del
afiliado dentro de las 72 horas siguientes, salvo si esta es de extrema urgencia a la solicitud
por parte de este.

Parédgrafo. La Superintendencia Nacional de Salud vigilara el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en los articulos 12 y 13 e impondra las sanciones a que haya lugar
de conformidad con el ambito de sus competencias.

El Decreto 3039 de 2007 considera la salud mental como una prioridad para Colombia y establece
una distincion entre el régimen subsidiado y el contributivo. El Plan Nacional de Salud Publica 2007-

2010, garantiza la prevencion de riesgos, determina las prioridades nacionales en salud, la
recuperacion, la vigilancia en salud, la superacion de los dafios y la gestion del conocimiento.

En lo relacionado a la resocializacion, la Convencion sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad y la Ley 1346 de 2009 han resaltado la importancia de proveer medios de acceso
cultural y religioso a quienes estan en proceso de rehabilitacion

“Articulo 26: Los Estados Partes adoptaran medidas efectivas y pertinentes, incluso mediante
el apoyo de personas que se hallen en las mismas circunstancias, para que las personas con
discapacidad puedan lograr y mantener la méxima independencia, capacidad fisica, mental,
social y vocacional, y la inclusion y participacion plena en todos los aspectos de la vida. A tal
fin, los Estados Partes organizarén, intensificaran y ampliaran servicios y programas
generales de habilitacion y rehabilitacion, en particular en los &mbitos de la salud, el empleo,
la educacion y los servicios sociales, de forma que esos servicios y programas: b) Apoyen la
participacion e inclusion en la comunidad y en todos los aspectos de la sociedad, sean
voluntarios y estén a disposicion de las personas con discapacidad lo més cerca posible de
Su propia comunidad, incluso en las zonas rurales.”

“Articulo 30: Los Estados Parte reconocen el derecho de las personas con discapacidad a
participar, en igualdad de condiciones con las demés, en la vida cultural y adoptaran todas las
medidas pertinentes para asegurar que las personas con discapacidad: a) Tengan acceso a
material cultural en formatos accesibles;

La Ley de 1414 de 2010 Por la cual se establecen medidas especiales de proteccion para las personas
que padecen epilepsia, se dictan los principios y lineamientos para su atencion integral. En el mismo
sentido, la Ley 1438 de 2011 contempla que todas las acciones de salud deben garantizar el derecho
ala Salud mental de los colombianos y colombianas.

ARTICULO 65. ATENCION INTEGRAL EN SALUD MENTAL. Las acciones de salud deben
incluir la garantia del ejercicio pleno del derecho a la salud mental de los colombianos y
colombianas, mediante atencion integral en salud mental para garantizar la satisfaccion de las
necesidades de salud y su atencién como parte del Plan de Beneficios y la implementacion,
seguimiento y evaluacion de la politica nacional de salud mental.

En la Sentencia T-979 de 2012, se dispuso que las personas con enfermedades mentales tuvieran el
derecho a acceder a servicios necesarios para propender por su rehabilitacion y recuperacion
funcional, siendo las EPS las responsables de los costos cuando fuese necesario
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“Por lo tanto, las personas que sufren enfermedades mentales tienen derecho a acceder a
servicios que les permitan gozar del mejor estado posible de salud mental y que propendan
por su rehabilitacion y recuperacion funcional, correspondiéndole a las EPS, bien sea dentro
del régimen contributivo o del subsidiado, asumir el costo de los mismos, cuando sea
necesario” Corte Constitucional, 2012.

La Ley 1616 de 2013, ley de Salud Mental establece la salud mental como un bien de interés y
prioridad nacional, un derecho fundamental y un tema prioritario de salud publica para en principio
garantizar a la poblacién colombiana el ejercicio pleno del derecho a la salud mental.

La Resolucion 1841 de 2013 por el cual el Ministerio de Salud adopta el Plan Decenal de Salud Publica
2012-2021 contempla un aparte para la convivencia social y la salud mental como elementos
fundamentales, priorizando desafios por region. La Resolucion 5521 de 2013 actualiza integralmente
el Plan Obligatorio de Salud (POS) y deroga los acuerdos 029/11, 031 y 034 de 2012, actualizando
asi la lista de procedimientos y medicamentos del POS. La Resolucion 1281 de 2014 del Ministerio de
Salud definié los lineamientos para almacenar la informacion generada por el Observatorio Nacional
de Salud y los registros, observatorios y sistemas de seguimiento nacionales (ROSS) con el fin de que
se articular con el Sistema de Informacion en Salud y Proteccion Social (Sispro).

La Ley 1751 de 2015, la cual regula el derecho fundamental a la salud y establece el desarrollo del
principio integral de atencién a la salud. La Resolucion 429 de 2016 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social adopté la Politica de Atencion Integral en Salud - PAIS y dispuso un modelo
operacional para su implementacion denominado Modelo Integral de Atencion en Salud - MIAS que
contempla estrategias para direccionar de manera coordinada las acciones de los diferentes
integrantes del Sistema General de Seguridad Social en Salud- SGSSS.

La Resolucion 4886 de 2018 por la cual se adopt¢ la Politica Nacional de Salud Mental. El Decreto
538 de 2020, adopt6 algunas medidas en el sector salud para mitigar la pandemia y garantizar la
prestacion de los servicios de salud durante la emergencia. Sin embargo, no se refiere a la salud
mental. La Resolucion 089 de 2019, por la cual se adopta la Politica Integral para la Prevencion y
Atencion del Consumo de Sustancias Psicoactivas.

El documento expedido por el Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social CONPES 3992 de
abril de 2020 “Estrategia para la promocion de la Salud mental” tiene como objetivo promover la salud
mental de la poblacién a través del fortalecimiento de entornos sociales, el desarrollo de capacidades
individuales y colectivas, el incremento de la coordinacion intersectorial y el mejoramiento de la
atencion en salud mental, con el fin de reducir la incidencia de problemas o trastornos mentales, el
consumo de sustancias psicoactivas y las violencias.

La politica contempla tres objetivos especificos a saber:

1. Aumentar la coordinacion intersectorial para lograr una implementacion efectiva de la
promocion, la prevencion, la atencion integral y la inclusion social de las personas con
problemas o trastornos mentales, con consumo o abuso de SPA, o victimas de violencias.

2. Fortalecer los entornos en los que se desarrolla la poblacion colombiana, asi como sus
competencias socioemocionales individuales y colectivas, para prevenir los problemas o
trastornos mentales, el consumo o abuso de SPA, y las violencias

3. Mejorar la atencion en salud mental y la inclusion social para disminuir el nimero de personas
con problemas o trastornos mentales, con consumo o abuso de SPA y victimas de violencias.

5. IMPACTO FISCAL

En concordancia con el articulo 7° de la Ley 819 de 2003, los gastos que genere la presente iniciativa
se entenderan incluidos en los presupuestos y en el Plan Operativo Anual de Inversion de la entidad
competente. Es relevante mencionar que la Corte Constitucional en la Sentencia C-911 de 2007,
puntualizd que el impacto fiscal de las normas no puede convertirse en obice para que las
corporaciones publicas ejerzan su funcion legislativa y normativa.

6. ESTRUCTURA DEL PROYECTO DE LEY

El proyecto de ley radicado consta de los siguientes 21 articulos:
- Articulo 1° Objeto.
- Articulo 2°. Ambito de Aplicacion.
- Articulo 3°. Coordinacion y gobernanza.
- Articulo 4°. Principios.
- Articulo 5°. Fomento de la formacion, la Investigacion y la participacion comunitaria.
- Articulo 6. Actualizacion y elaboracion de guias y protocolos.
- Articulo 7. Caracterizacion de la poblacion con problemas o trastornos de salud mental.
- Articulo 8°. Apoyo del sector religioso en la prevencion de la enfermedad mental.
- Articulo 9. Estudio del Impacto de las Acciones Intersectoriales y Comunitarias en la salud
mental.
- Articulo 10°. Economia del Cuidado.
- Articulo 11°. Atencion Especial al Adulto Mayor.
- Articulo 12. Deporte como factor protector de la Salud Mental.

Articulo 13°. Red de atencion en salud mental.

Articulo 14°. Derecho a la evaluacion, diagnostico, atencion y tratamiento.

- Articulo 15°. Dispensacion de medicamentos.

Articulo 16°. Habitabilidad de calle y enfermedad mental.

Articulo 17°. Orientacion a connacionales.

Articulo 18°. Atencion en salud mental para personas con dependencia a sustancias
psicoactivas.

- Articulo 19°. Prevencion de la adiccion.

Articulo 20°. Inclusién Social.

Articulo 21° Reglamentacion y Vigencia.

salud mental; y se dictan otras
disposiciones”.

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° Objeto El objeto de la | Ajuste de mayUsculas en el texto.
presente ley es fortalecer la politica
nacional de salud mental, mediante su
orientacion hacia enfoques

Articulo 1° Objeto. El objeto de la
presente ley es fortalecer la Ppolitica
Nnacional de Ssalud Mmental,
mediante su orientacion hacia enfoques

7. PLIEGO DE MODIFICACIONES

El pliego de modificaciones para el segundo debate de la iniciativa se realiza en observancia a las
mesas técnicas realizadas con la Asociacion Colombiana de Psiquiatria, Sanitas, la Clinica Montserrat,
ciudadania experta en la materia, comunidad y familiares de personas con problemas de salud mental

También se tuvieron en cuenta los conceptos emitidos por el Ministerio de Educacion Nacional, el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; asi como los resultados obtenidos de la subcomision
asignada por el Presidente de la Comision VII del Senado en la cual participaron la H.S. Laura Fortich
y el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

De igual manera, se mantienen aquellas observaciones realizadas en su momento por el Colegio

Colombiano de Psicologia.

Asi mismo, se vio necesario para dar una lectura méas armonica y facil, restructurar en capitulos

tematicos las diferentes disposiciones, como se muestra a continuacion.

complementarios, para garantizar el
ejercicio pleno del Derecho a la Salud
Mental de la poblacion colombiana, la
atencion integral e integrada en salud
mental en el &mbito del Sistema
General de Seguridad Social en Salud,
de conformidad con lo preceptuado en
el articulo 49 de la Constitucion; con
fundamento en el enfoque promocional
de calidad de vida y la estrategia y
principios de la Atencién Primaria en
Salud; 'y dictar  disposiciones
relacionadas.

complementarios, para garantizar el
ejercicio pleno del Derecho a la Salud
Mental de la poblacion colombiana; por
medio de la_promocién de salud
mental, la prevencién de los
trastornos mentales y la atencion
integral e integrada en salud mental en
el ambito del Sistema General de
Seguridad  Social en Salud, de
conformidad con lo preceptuado en el
articulo 49 de la Constitucion; con
fundamento en el enfoque promocional
de calidad de vida y la estrategia y
principios de la Atencion Primaria en
Salud; y dictar  disposiciones
relacionadas.

Articulado aprobado en el primer
debate en la Comision Séptima del
Senado

Observaciones y Conceptos

Articulado propuesto para segundo
debate en la Plenaria del Senado

Titulo “Por medio de la cual se fortalece
la politica nacional de prevencion y
atencion de la salud mental; y se dictan
otras disposiciones”.

En observancia a lo expresado en la
sesion del primer debate, se corrige la
puntuacion.

Titulo “Por medio de la cual se fortalece

la Ley 1616 de 2013 y la politica
nacional de prevencion y atencion de la

Articulo 2°. Ambito de Aplicacion. La
presente ley deberd implementarse a
nivel nacional. Con un enfoque de
atencion integral que estara basada en
la promocion de la salud y prevencion
universal, selectiva e indicada de los
trastornos de salud mental, asi como,
promoviendo estilos de vida que
propendan por el bienestar social y la
convivencia social. Asi mismo, se
aplicara sobre un enfoque de derechos

Se realiza ajuste en la redaccion.

Articulo 2°. Ambito de Aplicacion. La
presente ley debera implementarse a
nivel nacional: €con un enfoque de
atencion integral que-estara basada en
la promocion de la salud y prevencion
universal, selectiva e indicada de los
trastornos de salud mental, asi como,
en promoviende estilos de vida que
propendan por el bienestar social y la
convivencia social. Asi mismo, se
aplicara sobre un enfoque de derechos
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humanos con especial atencion en
grupos vulnerables.

humanos con especial atencion en
grupos vulnerables.

Articulo 3°. Principios. Ademas de los
principios rectores ya establecidos en la
normativa vigente sobre salud mental, y
de los que la reglamentacion periodica
estime convenientes, se deberan
orientar las acciones propuestas dentro
de la Politica Nacional de Salud Mental
sobre los siguientes principios:

a). Inclusion social y no discriminacion
por motivo de enfermedad mental.

b). Prevencion, atencion integral y
atencion temprana.

c). Proteccion especial de menores,
personas con discapacidad y adultos
mayores.

d). Confidencialidad.

e). Derecho a la atencion e intervencion
psicologica, farmacologica o social

segin las necesidades, tanto en
consulta externa como en
r izacion; y al debido diagno

f) Fortalecimiento, formacion y fomento
continuo de la red de atencion en salud
mental, en los &mbitos publico, privado,
familiar, del tercer sector y de las
entidades religiosas para la prevencion
y atencion integral de pacientes y sus
familias.

g). Economia

h). Eficiencia y celeridad en los tramites.
i). Acceso oportuno y claro a la
informacion.

j). Innovacién y progresividad en la
atencion integral.

Con  modificacién, atendiendo a
observaciones  presentadas  pol
comunidad que tiene familiares con
trastornos de salud mental.

Articulo 3°. Principios. Ademas de los
principios rectores ya establecidos en la
normativa vigente sobre salud mental, y

k). Respeto irrestricto a la conviccion
espiritual y de conciencia del paciente y
su red de apoyo.

k). Respeto irrestricto a la conviccion
espiritual y de conciencia del paciente y
su red de apoyo.

1). Respeto por parte de los
profesionales de la salud al paciente
y a su familia.

de los que la periodica

estime conve.nlemes, se deberan Articulo 4° Coordinacién y Articulo  4°.  Coordinacién  y
orientar kf‘? acciones propuestas dentro gobernanza. Para su implementacion | Modificacion de redaccion. Para su i 6

de la Polmga Nauona\.de S@Iud Mental el Gobierno Nacional aplicard un el Gobierno Nacional aplicara un
sobre los siguientes principios: enfoque de coordinacion enfoque de coordinacion

a). Inclusion social y no discriminacion
por motivo de enfermedad mental.

b). Prevencién, atencion integral y
atencion temprana.

c). Proteccion especial de menores,
personas con discapacidad y adultos
mayores.

d). Confidencialidad.

e). Derecho a la atencion e intervencion
psicologica, farmacologica o social

segln las necesidades, tanto en
consulta externa como en
y al debido di

f) Fortalecimiento, formacion y fomento
continuo de la red de atencion en salud
mental, en los &mbitos publico, privado,
familiar, del tercer sector y de las
entidades religiosas para la prevencion
y atencion integral de pacientes y sus
familias.

g)- Economia.

h). Eficiencia y celeridad en los tramites.
i). Acceso oportuno y claro a la
informacion.

j). Innovacion y progresividad en la
atencion integral.

interinstitucional, intersectorial y de
gobernanza que permita la amplia
participacion de autoridades del orden
nacional y territorial, organizaciones, de
la ciudadania en sus distintos espacios
de didlogo y participacion; redes,
comités locales,  municipales y
departamentales; y consejos de salud
mental; para lo cual desarrollara
mecanismos de articulacion y didlogo
alrededor  de la formulacion,
implementacion y evaluacion de la
Politica Nacional de Salud Mental.

interinstitucional, intersectorial y de
gobernanza que permita la amplia
participacion de autoridades del orden
nacional y territorial, asi_como de
organizaciones, de la ciudadania en sus
distintos  espacios de dialogo y
participacion;, redes, del Consejo
Nacional de Salud Mental y los
Consejos departamentales de salud

mental, comités locales, municipales y
ios-de salud

¥ )
mental; para lo cual desarrollara
mecanismos de articulacion y didlogo
alrededor  de la  formulacion,
implementacion y evaluacion de la
Politica Nacional de Salud Mental.

CAPITULO I
FORMACION, )
INVESTIGACION, ACTUALIZACION
DE PROTOCOLOS EN SALUD
MENTAL Y CARACTERIZACION DE
LA POBLACION

Articulo 5°. Fomento a la formacién y
a la Investigacion. EI Gobiemno
Nacional, a través del Ministerio de

El dia 17 de diciembre llegaron
comentarios  del  Ministerio  de
Educacion Nacional, los cuales son

Articulo 5°. Fomento de a-la formacion,

y-a la Investigacion y la participacién
comunitaria. El Gobierno Nacional, a

Salud y el Consejo Nacional de Salud
Mental, o las entidades que hagan sus
veces, coordinardn con las demas
entidades del Estado, el desarrollo de
acciones para el fomento en la
formacion académica y profesional,
como en la investigacion en salud
mental en Colombia, tanto del talento
humano en salud como de la poblacion
en general y de la funcion pablica.

El' Ministerio de salud en coordinacion y
apoyo con el Ministerio de Ciencia y
Tecnologia, o la entidad que haga sus
veces y el Consejo Nacional de Salud
Mental y las demas entidades que se
considere necesario convocar; debera
adelantar una caracterizacion plena y
continua del trastorno mental y de la
salud mental en Colombia; con el fin de
generar datos y evidencia de base sobre
las necesidades, factores de riesgo y
protectores; y demds informacion
relevante para garantizar el bienestar
fisico y mental de la poblacion
colombiana, mediante el disefio e
implementacion de soluciones de
acuerdo a la Politica Nacional de Salud
Mental y la atencion integral en salud.

Para efectos de la implementacion de la
presente disposicion, entre las deméas
que se consideren necesarias, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social,
debera emitir un reporte anual, el cual
sera de conocimiento pblico, sobre los
avances en materia cientifica, de

acogidos en la redaccion de este
articulo, siendo asi subsanadas todas
sus observaciones para el segundo
debate, con relacién a la eliminacion
del inciso 4 de este articulo.

De igual manera, se reciben
comentarios del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, donde se da
a conocer que entre sus competencias
no estd la de realizar la
caracterizacion, adicionalmente que
en la destinacion presupuestal no se
cuenta con los recursos para el
desempefio de dicha actividad.

Sin embargo, aclara que pueden
brindar un acompafiamiento,
gestionando y  facilitando  la
investigacion en con el fin de generar
datos y evidencia que aporten al
conocimiento del estado de la salud
mental en Colombia.

Asi mismo, se tienen en cuenta
observaciones de la  Asociacion
Colombiana de Psiquiatria, de acuerdo
al desarrollo de las mesas de trabajo
técnica.

Se hace necesario dividir en més
articulos el contenido del articulo
actual.

través del Ministerio de Salud y
Proteccion _Social y el Consejo
Nacional de Salud Mental; o las
entidades que hagan sus veces,
coordinarén con las demés entidades
del Estado; el desarrollo de acciones
para el fomento en—a formacién
st b e sion s como-en de @
investigacion en salud mental en
Colombia, asi _como de la
capacitacién y formacién continua en
la materia, tante del talento humano en
salud. como de la poblacion en
funcién-publi

Parégrafo. Asimismo, facilitard el
acceso y difusion _de material
pedagégico en promocién.
prevencién, orientacién y primeros
ciudadania__en _general, _lideres
comunitarios, _organizaciones no
gubernamentales, asociaciones y los
servidores publicos, promoviendo de
esta _manera la _participacion
comunitaria.

caracterizacion y diagnostico, asi como
de las acciones y recomendaciones para
la formulacién y evaluacion de la Politica
Nacional de Salud Mental. Asi mismo,
debera desarrollar un estudio periddico
del impacto de las organizaciones del
tercer sector y del sector religioso en
materia de salud mental. Para lo
anterior, adelantara la  respectiva
coordinacion con el Ministerio del
Interior y el DNP, de conformidad a la
Politica Nacional de Libertad Religiosa,
y podra realizar convenios con
entidades publicas, privadas ylo de
cooperacion  internacional para  su
implementacion.

Por su parte el Ministerio de Relaciones
Exteriores, el Ministerio de Educacion, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y
el ICETEX o la entidad que haga sus
veces, coordinaran las  acciones
respectivas para impulsar la migracion y
formacion académica y profesional de
especialistas en aras de cubrir la
demanda de atencion en salud mental a
nivel nacional, para lo cual podra
generar programas de incentivos al
retorno de conformidad a la Ley 1565 de
2012 y complementarias, becas y
demas acciones que estime pertinentes
para facilitar la vinculacion de personal
iali al sistema de salud

debera una

lud-mental-en Colombia:

delk
¥

nacional.

El Ministerio de Salud y Proteccion
Social elaborard o actualizara los
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protocolos y guias de intervencion en
salud mental para las instituciones de
salud y de su personal; los cuales
deberan ser socializados para la
formacién certificada y periddica de su
personal, incluso desde los niveles de
atencion de la salud no especializada o
primaria.

3 Ministeri

d ion._el-Ministeri
i6n-Soeial-y-eHICETEX-o-
entidad—que—haga—sus—veces;

de-Salud

tamizaje y orientacion en salud mental,
las cuales deberan ser socializados
para la formacion periddica de su
personal, incluso desde los niveles de
atencion de la salud no especializada o
primaria

retorno-d

de-2012-y
¥
o . 4

o personal
P

alsistema—de_salud

o

lud tal }

d fud d
¥

los—cuales—deberan—ser

para—la
i .

i

Esta disposicion ya se tenia
contemplada en el articulado del
primer debate, se realizd una
reorganizacion del articulado.

Articulo Nuevo. Actualizacion y
elaboracion de guias y protocolos. EI
Ministerio de Salud y Proteccion Social
elaborara o actualizara los protocolos y
guias de prevencion, intervencion,

Se hace necesario mencionar que las
isposit i en este

Articulo Nuevo. Caracterizacién de la

articulo no generan impacto fiscal
alguno, toda vez que se busca es que
de manera efectiva se realice la
recopilacion, consolidacion y reporte
de la informacion de las fuentes ya
existentes.

Se fienen en cuenta las
recomendaciones emitidas por el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

con p o
trastornos de salud mental. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social
en  coordinacion y apoyo del
Departamento Administrativo Nacional
de Estadistica - DANE o la entidad que
haga sus veces, el Consejo Nacional de
Salud Mental, el Observatorio Nacional
de Salud Mental y las demas entidades
que se considere necesario convocar,
deberan recopilar, consolidar y reportar
la informacion necesaria con el fin de
adelantar una caracterizacién plena y
continua del trastorno mental y de la
salud mental en Colombia; con el fin de
generar datos y evidencia de base sobre
la carga de la enfermedad, los
determinantes sociales de la salud, los
factores de riesgo y los protectores; y
demas informacion relevante para
garantizar el bienestar fisico y mental de
la poblacion colombiana, mediante el
disefio e implementacion de soluciones
de acuerdo a la Politica Nacional de
Salud Mental y la atencion integral en
salud.

Paragrafo 1. Para efectos de la
implementacion de la  presente

disposicion, entre las demas que se
consideren necesarias, el Ministerio de
Salud y Proteccion Social debera emitir
un reporte anual, el cual sera de
conocimiento publico sobre los avances
en materia cientifica, de caracterizacion
y diagndstico, asi como de las acciones
y recomendaciones para la formulacion
y evaluacion de la Politica Nacional de
Salud Mental.

Paragrafo 2. El Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion facilitara,
apoyara y gestionard propuestas de
investigacion, con el fin de generar
datos y evidencia que aporten al
conocimiento del estado de la salud
mental en Colombia. Asi mismo,
brindara un apoyo técnico frente a la
metodologia a tener en cuenta para el
reporte que presentara el Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el DANE.

CAPITULO Il
PARTICIPACION COMUNITARIA,
INTERSECTORIAL y ENFOQUES

COMPLEMENTARIOS EN LA
PREVENCION DE LOS PROBLEMAS
Y TRASTORNOS DE SALUD
MENTAL

Articulo 6°. Apoyo espiritual de la
enfermedad mental. El Gobierno
Nacional, a través del Ministerio de
Salud, el Consejo Nacional de Salud
Mental o la entidad que haga sus veces,
y el Ministerio del Interior, determinaran
y desarrollaran las acciones pertinentes

Atendiendo a diferentes reuniones
con el sector religioso y con la
Asociacion Colombiana de Psiquiatria
el y a los comentarios recibidos por
Sanitas frente al presente articulo, se
procede a reorganizar la redaccion y
dar claridad en el mismo y precisar

Articulo 8°. Apoyo comunitario y del
la enfermedad mental. En desarrollo
de lo dispuesto en el numeral 10 del
articulo 6 de la Ley 1616 de 2013
como de la normativa que la
complemente o _ sustituya, el
Gobierno Nacional a través del

para asegurar la disponibilidad del
componente de apoyo espiritual como
parte de la atencion integral de salud
mental y prevencion de trastornos de
salud mental, en respeto a la
voluntariedad y derecho a la libertad de
culto y de conciencia de los pacientes,
su red de apoyo; y de las comunidades.

Paragrafo. Para efectos de la presente
disposicion, se podra armonizar con lo
dispuesto en las politicas de libertad
religiosa a nivel nacional y territorial y
articular con los actores, sectores,
comités de libertad religiosa, redes, y
espacios de participacion que hacen
parte de la misma, de conformidad al
articulo 3° de la presente ley.

que el Sector Interreligioso es un actor
preventivo y estratégico, atendiendo a
su trabajo social continuo con la
comunidad, quienes por medio de la
capacitacion de expertos podran
enrutar y dar a conocer la oferta
institucional para la promocion de la
salud mental, prevencion del suicidio y
otros trastormos.

Asi mismo se determinan las acciones
pertinentes como el marco de
armonizacion con la Politica Nacional
de Libertad Religiosa.

Se agrega un segundo paragrafo de
acuerdo a reunion solicitada por el
Centro de Escucha de Popayan,
desde donde se solicito armonizar el
proyecto con los centros de escucha y
zonas de orientacion, que han
funcionado como ejemplos de agencia
comunitaria en la promocion y
prevencion, en salud mental y
consumo de sustancias psicoactivas,
especialmente con menores.

Ministerio de Salud, el Consejo
Nacional de Salud Mental o la entidad
que haga sus veces y el Ministerio
del Interior, determinaran _y
desarrollaran las acciones
pertinentes _para _asequrar _la
participacion del sector religioso y
su acompafiamiento como parte de la
prevencién de los problemas y
trastornos de salud mental en
respeto a la voluntad de las
personas, su red de apoyo y de las
comunidades.

En_ virtud del didlogo social
multitemético e integral promovido
por los actores comunitarios y del
por su_capacitacién y participacion
voluntaria para promover su_rol
activo en la generacion de factores
protectores y de prevencién para la
comunidad, frente a conductas que
afecten la salud mental mediante:

« La formacién en primeros
auxilios psicolégicos, para el
reconocimiento de signos de
alertay socializacion de rutas
para_acceder al sistema de
salud _y a la oferta
institucional para la
promocién _de la salud
mental, _prevencion __del
consumo _de _sustancias
psicoactivas.

« La creacién de una ruta de
articulacion entre el sector
religioso y la Estrategia
Nacional de la Prevencién de
la Conducta Suicida.
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« El acompafiamiento de las
Secretarias _de  Salud
departamentales.
municipales y distritales en
los Comités Locales de

« El__acompafiamiento en
campafias que promuevan el
autocuidado y autoestima.

Con el fin que ayuden a articular el
rol social de estos actores y sectores
con las estrategias de prevencién y
promocién en salud mental con la
poblacién.

Parégrafo 1. Para efectos de la
presente disposicién, se podrd
armonizar con lo dispuesto en las
politicas _ pblicas de libertad
De igual forma se podré articular con
los actores, sectores, comités de
libertad religiosa, redes, y espacios
de participacion que hacen parte de
esta, de conformidad al articulo 3° de
la presente ley y del Decreto 437 de
2018, y demés disposiciones que lo
complementen o sustituyan.

Parégrafo 2. El Gobierno Nacional

prevencién, atencién, servicios y
oportunidades para mejorar la
calidad de vida de las comunidades.

Esta disposicion ya se tenia
contemplada en el articulado del
primer debate, se realizd una
reorganizacion del articulado.

Articulo Nuevo. Estudio del Impacto
de las Acciones Intersectoriales y
Comunitarias en la salud mental. EI
Ministerio de Salud y Proteccion Social
con el Ministerio del Interior, el
Departamento Nacional de Planeacion -
DNP y el DANE, debera desarrollar
estudios cuatrienales que permitan
identificar, determinar y reconocer el
impacto de los diferentes actores
comunitarios, organizaciones, sectores
economico, social, religioso, académico
o de otra indole en materia de salud
mental y el aporte al cumplimiento de los
Objetivos de Desarrollo.

Paréagrafo 1. Para el desarrollo de los
estudios cuatrienales se podré realizar
convenios con entidades publicas,
privadas  ylo de  cooperacion
i para su realizacio
conforme a los criterios técnicos que se
definan para dichos efectos.

coordinaré con los entes del nivel
nacional y autoridades territoriales, la
armonizacion de la presente ley y de
la Politica Nacional de Salud mental
con el Plan Nacional de Orientacion
Escolar, los Centros de Escucha, las
Zonas _de Orientacién; y demés
estrategias comunitarias  que

Articulo 7°. Economia del Cuidado. EI
Gobierno Nacional desarrollara planes,
programas y proyectos encaminados a
la formalizacion y fomento de la
economia del cuidado, que impulsen la
oferta de bienes y servicios en materia
de salud mental y del cuidado de
pacientes, asi como apoyo a los

En concordancia a las observaciones
recogidas en la mesa técnica con la
Asociacion Colombiana de Psiquiatria
se realizan las modificaciones al
presente articulo. Se deja claro en el
parégrafo 2° que el impulso a los
sectores que generan bienes y
servicios de economia del cuidado,

Articulo 10°. Economia del Cuidado
El Gobierno Nacional desarrollara
planes, programas y  proyectos
encaminados a la formalizacion y
fomento de la economia del cuidado;
que impulsen la oferta de bienes y
servicios en materia de salud mental y
del cuidado de pacientes, asi como

cuidadores, el cual incluira atencion en
salud mental. Ello con el objetivo de
cubrir la demanda en la atencién de los
pacientes, especialmente de menores,
adolescentes y adultos mayores.

Para efectos de la implementacion de la
presente disposicion, entre otras que se
consideren necesarias, El Ministerio de
Salud y el Consejo Nacional de Salud
Mental coordinaran con las demas
entidades del Estado, entes territoriales
y autoridades municipales, el analisis de
la prestacion de servicios de salud y
conexos, sectores econémicos Yy
sociales involucrados en la economia
del cuidado, para determinar los
actores, demanda social y clisteres; asi
como el desarrollo de objetivos y metas
en la materia, a fin de integrarlos con la
Politica Nacional de Salud Mental.

solo seran integrados en el servicio
PBS por autorizacion y en el marco de
regulacion especifico de acuerdo a la
evidencia cientifica, de tal manera que
no se comprende como la habilitacion
general o la obligacion de Ila
prestacion de cualquier tipo de
servicio por parte de EAPB.

apoyo a los cuidadores y entorno
familiar, el-cual-incluird-atencién-en
salud-mental- eEllo con el objetivo de
cubrir la demanda en-la-atencién de
servicios complementarios de los
pacientes, especialmente de menores,
adolescentes y adultos mayores.

Para-efectos-dela i ion-de

! te-di tre-ot
p

cusseconsidersr-necesarias.

Paragrafo 1. EI Ministerio de Salud y
Proteccién _social y el Consejo
Nacional de Salud Mental coordinaran
con el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, como con las
demés entidades del Estado, entes
territoriales y autoridades municipales y
departamentales, el andlisis de la
prestacion de servicios de salud y
conexos,  sectores omi y

que los sustente y la justificacion del
especialista en el drea de la salud.

Se integra la nocion del Deporte como
factor protector de la salud mental en
un articulo independiente.

Articulo Nuevo. Deporte como factor
protector de la Salud Mental. El
Ministerio de Salud y Proteccién
Ministerio  del  Deporte, las
Secretarias de Educacién y las
entidades _territoriales a nivel
nacional, departamental y municipal,
incluiran en sus planes de desarrollo
metas que propendan por el fomento
del deporte, la actividad fisica, las
actividades ludicas y el
los diferentes ciclos de la vida
beneficiando asi a la poblacién
residente en Colombia en el
fortalecimiento y optimizacion de los
procesos cognitivos y emocionales.

sociales involucrados en la economia
del cuidado, para determinar los
actores, demanda social y clusteres; asi
como el desarrollo de objetivos y metas
en la materia, a fin de integrarlos con la
Politica Nacional de Salud Mental.

Parégrafo 2. Sin perjuicio de lo
previsto en el articulo 15 de la Ley
1751 de 2015, el acceso a bienes y
servicios complementarios podra ser
suministrado por parte de las EAPB

previo cumplimiento de los
requisitos _de autorizacién de
prestacién de los mismos de acuerdo
a_los procedimientos legales
establecidos, la evidencia cientifica

Articulo 16°. Inclusion Social. El
Gobierno Nacional, emitira una insignia
de reconocimiento para las sociedades
comerciales,  organizaciones  no
gubernamentales  y entidades del
sector publico que establezcan politicas
de inclusion laboral y social, para las
personas sujetos de la Politica de Salud
Mental.

Las entidades teritoriales ~estaran
autorizadas para realizar
reconocimientos publicos de alto honor
a sociedades comerciales,
organizaciones no gubernamentales y
entidades del sector publico que
establezcan politicas  de inclusion

Se mejora la redaccion y pasa a ser el
articulo 12

Articulo 12°. Inclusién Social. El
Gobierno Nacional emitira
reconocimiento para las empresas
privadas,  organizaciones  no
gubernamentales, _organizaciones
del tercer sector y entidades del
sector _publico _que establezcan
politicas de inclusién laboral y social,
para las personas sujetos de la Politica
de Salud Mental.

Las entidades territoriales estaran

autorizadas para realizar
imi publicos a empi
privadas, organizaciones no

gubernamentales, organizaciones del
tercer sector y entidades del sector
publico que establezcan politicas de
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laboral y social, para las personas
sujetos de la Politica de Salud Mental.
Asi mismo, incluirdn en sus planes
programas con metas de inclusion
social para las pacientes en
rehabilitacion en salud mental y sus
cuidadores.

inclusion laboral y social, para las
personas sujetos de la Politica de Salud
Mental. Asi mismo, podran incluir en
sus planes de desarrollo metas de
inclusion social para los pacientes en
rehabilitacion en salud mental y sus
cuidadores.

CAPITULO IV
FORTALECIMIENTO EN EL
ACOMPANAMIENTO Y ATENCION
POBLACIONES VULNERABLES

la Ley 1641 de 2013, 'y
complementarias; El Gobierno
Nacional, a través del Ministerio de
Salud y el Consejo Nacional de Salud
Mental o la entidad que haga sus veces,
coordinaran con las demas entidades
del Estado, entes teritoriales y
autoridades municipales, estrategias
para atender a las personas en
condicion de habitabilidad de calle con
enfermedad mental, por dependencia a

psi , 0 por causa de

Articulo 8°. Atenciéon Especial al
Adulto Mayor. EI Gobierno Nacional, a
través del Ministerio de Salud y el
Consejo Nacional de Salud Mental, o la
entidad que haga sus veces,
coordinaran con las deméas entidades
del Estado, entes ferritoriales y
autoridades  municipales,  acciones
dirigidas a la inclusion del adulto mayor
en programas permanentes para la
prevencion y atencion integral de
trastornos  mentales, con  especial
énfasis en diagnosticos de deterioro
cognoscitivo y demencias; asi como el
apoyo en la creacion de habitos activos
de vida saludables, la actividad fisica y
cognitiva para acrecentar su bienestar y
su habilitacion  psicosocial;  en
reconocimiento y procura de orientacion
inclusiva y voluntaria como agentes
activos de su familia, comunidad y de la
sociedad en general.

Se mejora la redaccion y pasa a ser el
13.

Articulo 13°. Atencién Especial al
Adulto Mayor. EI Gobierno Nacional, a
través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Consejo Nacional
de Salud Mental, o la entidad que haga
sus veces, coordinaran con las deméas
entidades del Estado, entes territoriales
y  autoridades  municipales y
departamentales, acciones dirigidas a
la inclusion del adulto mayor en
programas ~ permanentes para la
prevencion y atencion integral de
trastornos mentales, con especial
énfasis en diagndsticos de deterioro
cognoscitivo y demencias; asi como el
apoyo en la creacion de habitos activos
de vida saludable, la actividad fisica y
cognitiva para acrecentar su bienestar y
su habilitacion  psicosocial;  en
imiento y procura de ori io
inclusiva y voluntaria como agentes
activos de su familia, comunidad y de la
sociedad en general.

recor

la misma enfermedad; y prestar la
atencion integral a esta poblacion, de
acuerdo a los parametros establecidos
en la presente ley y complementarias.
Igualmente podrén establecer
convenios con entidades publicas,
privadas y de cooperacion, para la
debida atencion y acompariamiento de
los pacientes en condicion de
habitabilidad de calle.

Para la atencion por urgencias de
trastornos mentales de las personas en
condicién de habitabilidad de calle, de
conformidad al articulo 11 de la ley
1996, la IPS podra solicitar a la
Defensoria del Pueblo o a la
Personeria, la valoracion de apoyos
para el acompafiamiento, para la
atencion de urgencias, tratamiento,
diagndstico y seguimiento del paciente.

complementarias; el Gobierno
Nacional, a través del Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el Consejo
Nacional de Salud Mental o la entidad
que haga sus veces, coordinaran con
las demés entidades del Estado, entes
territoriales y autoridades municipales,
estrategias para atender a las personas
en condicion de habitabilidad de calle
con  enfermedad mental, por
dependencia a sustancias psicoactivas,
0 por causa de la misma enfermedad; y
prestar la atencion integral a esta
poblacion, de acuerdo a los parametros
establecidos en la presente ley y
complementarias. Igualmente podréan
convenios con entidad

publicas, privadas y de cooperacion,
para la debida atencion, inclusion social
y acompariamiento de los pacientes en
condicién de habitabilidad de calle.

Para la atencion por urgencias de
trastornos mentales de las personas en
condicion de habitabilidad de calle, de
conformidad al articulo 11 de laley 1996
de 2019, la IPS podra solicitar a la
Defensoria  del Pueblo o a la
Personeria, la valoracion de apoyos
para el acompafiamiento al paciente en
la atencion de urgencias, tratamiento,
diagndstico y seguimiento.

Articulo 12°. Habitabilidad de calle y
enfermedad mental. De conformidad a

Se mejora la redaccion y pasa al 14.

Articulo 14°. Habitabilidad de calle y
enfermedad mental. De conformidad a
la  Ley 1641 de 2013; y

Articulo 13°. Atencion a
connacionales. El Gobiemo Nacional,
a través del Ministerio de Salud, el

Cambia la numeracion al art 15.

Articulo  15°.  Orientaciéon  a
connacionales. El Gobierno Nacional,
a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el Consejo Nacional

Consejo Nacional de Salud Mental o la
entidad que haga sus veces, y el
Ministerio de Relaciones Exteriores,
coordinaran las acciones pertinentes
para orientar a los connacionales, sobre
las rutas de acceso a atencion
psicosocial desde el exterior; asi como
para garantizar la difusion de la oferta
sobre prevencion y atencion integral de
enfermedad mental en Colombia y en el
pais de acogida.

de Salud Mental o la entidad que haga
sus veces Y el Ministerio de Relaciones
Exteriores, coordinaran las acciones
pertinentes para orientar a los
connacionales, sobre las rutas de
acceso a atencion psicosocial desde el
exterior; asi como para garantizar la
difusion de la oferta sobre prevencion y
atencion integral de enfermedad mental
en Colombia y en el pais de acogida.

efecto secundario de su uso. Con este
fin publicara un listado anual de alertas
sobre el uso y limitaciones del uso
prolongado de determinados
medicamentos; junto con el llamado al
consumo y prescripcion responsable de
medicamentos que generen
dependencia o efectos secundarios
sobre la salud mental.

trastornos  mentales como  efecto
secundario de su uso. Con este fin
publicara un listado anual de alertas
sobre el uso y limitaciones del uso
prolongado de determinados
medicamentos; junto con el llamado al
consumo y prescripcion responsable de
medicamentos que generen
dependencia o efectos secundarios
sobre |a salud mental.

Articulo  14°.
mental  para

Atencién en salud

personas  con

a .
psicoactivas. La Politica de Salud
Mental incluira acciones para brindar
atencion en salud mental a las personas
en proceso de tratamiento ylo
desintoxicacion de sustancias
psicoactivas, quienes tendran derecho
a recibir asistencia espiritual en su
proceso. En armonizacion y articulacion
con la normativa vigente en materia de
consumo de sustancias psicoactivas.
De igual manera, contemplara la
atencion en salud mental para el niicleo
familiar de quien presente dependencia
a sustancias psicoactivas.

Cambia la numeracion.

Articulo  16°.
mental  para

Atencién en salud
personas  con

a
psicoactivas. La Politca de Salud
Mental incluird acciones para brindar
atencion en salud mental a las personas
en proceso de tratamiento ylo
desintoxicacion de sustancias
psicoactivas, quienes tendran derecho
a recibir asistencia espiritual en su
proceso de acuerdo a su creencia, en
articulacion con la normativa vigente en
materia de consumo de sustancias
psicoactivas. De igual manera, se
contemplara la orientacion y la atencion
en salud mental para el ncleo familiar
de quien presente dependencia a
sustancias psicoactivas.

CAPITULO V
RED ATENCION EN SALUD,
ATENCION, EVALUACION,
DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO
DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS

Articulo  15°. Prevencion de la
adiccion. La Politica Nacional de Salud
Mental, desarrollard campafias de
prevencion y evaluacion continua ante
la prescripcion de tratamientos, o
medicamentos que repercutan en el
desarrollo de trastornos mentales como

Se ajusta redaccion y numeracion.

Articulo  17°. Prevencion de la
adiccion. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social en articulacion con el
INVIMA y el Consejo Nacional de Salud
Mental, las EAPB e IPS desarrollara
campafias de prevencion y evaluacion
continua ante la prescripcion de
tratamientos, o medicamentos que
repercutan en el desarrollo de

Articulo 9°. Red de atencion en salud
mental. EI Gobierno Nacional, a través
del Ministerio de Salud y el Consejo
Nacional de Salud Mental o la entidad
que haga sus veces, coordinaran con
las demas entidades del Estado, entes
territoriales y autoridades municipales,
el estudio y evaluacion de la demanda
en atencion a salud mental, tanto de
urgencia, hospitalizacion como
ambulatoria, de tratamiento, de cuidado
y atencion psicologica y social; en todo
el territorio nacional, para establecer las
metas a cubrir en materia de personal
de la salud, personal de apoyo
cualificado, centros o instalaciones de
atencion en salud mental
especializados necesarios.

Se mejora la redaccion en funcion de
los alcances y metas y se reenumera.

Articulo 18°. Redde atencion en
salud mental. EIl Gobiero Nacional a
través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Consejo Nacional
de Salud Mental o la entidad que haga
sus veces, coordinara con las demas
entidades del Estado, entidades
territoriales y autoridades municipales y
departamentales, el estudio y
evaluacion de la demanda en la
atencion ambulatoria, de urgencias y de
hospitalizacion  por problemas o
trastornos de salud mental, asi como de
tratamiento, de cuidado y atencion
psicologica y social en todo el territorio
nacional, con el fin de establecer las
metas a cubrir en materia de:
« Talento humano suficiente en
salud para cubrir la demanda,
« Personal de apoyo cualificado,
« Centros o instalaciones de
atencién en salud mental
especializados necesarios.
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Para fortalecer y garantizar una red de
atencion en salud humanizada y con
calidad en esta materia.

Articulo 10°. Acceso al derecho de
evaluacion, diagndstico, atencion y
tratamiento. Las Entidades del Sistema
de Salud deberan garantizar la efectiva

El presente articulo es modificado en
observancia a lo expuesto en las
mesas técnicas realizadas con la

promocion y acceso a pi de
prevencion, convivencia y
psicoeducacion, y la planeacion e
intervencion  psicolégica y  social
relacionada al trastorno de salud mental
y su cuidado.

Las IPS que prestan el servicio de
urgencias, deberan atender a los
usuarios con trastornos de salud mental
con el debido enrutamiento y celeridad
de acuerdo al sistema de seleccion y
clasificacion de pacientes en los
servicios de urgencias - triage y a los
estandares  internacionales  sobre
protocolos y tiempos de atencion de
esta poblacion. Asi mismo se debe
realizar el respectivo seguimiento del
tratamiento  por parte la entidad
prestadora de salud asignada.

Los examenes diagnosticos y medidas
terapéuticas necesarias, deberan ser
suministrados por la entidad prestadora
de salud dentro de los 10 primeros dias
posteriores a la atencion de urgencias,

C iana de Psiquiatria
y Sanitas. Se ajusta la numeracion.

Articulo 19°. Derecho a la atencién
evaluacién diagndstico y
tratamiento. En concordancia de los
derechos de las  personas
consagrados en el articulo 6° de la
Ley 1616 de 2013, Llas Eentidades del
Sistema de Salud deberan garantizar el
derecho a la efectiva promocion y
acceso a programas de prevencion,
convivencia y psicoeducacion, ¥ la
planeacion e intervencion psicoldgica y
social relacionada al trastorno de salud
mental y su cuidado.

Los examenes diagndsticos, y medidas
terapéuticas y citas necesarias deberan
ser:
a) Suministrados de forma célere
y_oportuna_por la entidad
prestadora de salud-een-dentro

de los 10 primeros dias
posteriores-a-a; dentro de los
profesional de la salud
asequrando el  acceso
prevencion, _tratamiento y
diagndstico del trastorno de
salud mental, especialmente

para el efectivo registro de la historia
clinica; y el diagnostico definitivo debera
darse dentro de los siguientes 30 dias a
la urgencia en salud mental.

En ningtin caso el seguimiento y citas
de control con el profesional de
psicologia o psiquiatria segin sea el
caso, podran superar los 8 dias para su
agendamiento. Asi mismo, se debera
brindar la atencion y seguimiento por
control cada 15 dias; lo cual estara
sujeto a la evolucion del paciente y a la
prescripcion del profesional en los
términos del tratamiento indicado. Para
garantizar una adecuada atencion, cada
cita de control deberé ser de 1 hora, o el
tiempo que exija el tratamiento indicado.

El seguimiento y agendamiento de citas
de control no podran exceder los 30
dias calendario para el agendamiento
del especialista. En caso de no contar
con el talento humano en salud
suficiente, el paciente podra acceder al
agendamiento  particular con el
especialista, con cobro directo a la
entidad prestadora de salud, a través de
un procedimiento virtual y sencillo, que
no podra tomar mas de 30 dias para el
debido desembolso.

Para facilitar el acceso al derecho
fundamental a la salud, al diagndstico y
tratamiento efectivo en todo el pais, las
IPS y EPS daran prelacion al
seguimiento  por telemedicina o

para_quienes ingresen por
atencion de urgencias;

b) para——el Efectivamente
registrados en de la historia
clinica ineluida-la-electrénica
para la debida caracterizacién
y seguimiento de los
pacientes.;—y—el—diagnéstico

c) Agendados de  forma
oportuna agendariente; en
ambos regimenes, las EPS o
quien haga sus veces, deberan
mantener mantendran  las
agendas abiertas para la
asignacion de citas la-tetalidad
de—dias—hablles—del durante
todo el afo, en caso de
requerirse autorizacion previa
para la cita, la respuesta de la
EPS no podra exceder los 5
dias hébiles desde el momento
de la radicacion.

En los casos donde el
profesional de la salud tratante,
de acuerdo con la condicion
clinica del paciente, defina un
tiempo especifico para la
atencion por especialista, la

alternativas a la atencion presencial,
comprendiendo la dificultad de asistir a
controles médicos y de requerir
autorizaciones de férmulas

por las condiciones fisicas o mentales
del paciente, como su localizacion en
zonas rurales o de dificil acceso.

En los casos de hospitalizacion por
causa de trastorno mental, no podran
desatenderse las demas patologias
fisicas que sufra el paciente. El
tratamiento  propendera  por la
recuperacion y atencion integral.

EPS realizard la gestion
correspondiente para asignar la
cita dentro dichos tiempos.

desembolso:

d) Dispuestos en canales de
atencién virtual, telefénicos y
fisicos para el agendamiento
de citas.

e) Habilitados en canales de
atencion como la | icina

o alternativas a la atencion
presencial, sin perjuicio de la
misma, con el fin de Para
facilitar el acceso al derecho
fundamental a la salud, al
diagnéstico y  tratamiento
efectivo en todo el pais,
considerando la__afinidad,
condiciones geograficas y
culturales del entorno del
paciente para su adecuada
atencion. lasPS—yEPS Se
daran prelacion al——per
telemedicina—o a_estas
alternativas a-la de atencion

controles médicos y de
formulas-reiterativas; cuando
los  pacientes  tengan
limitaciones para asistir de
manera presencial por su las
condicidnes fisicas o mentales
del-paciente, como 0 en su
desplazamiento por
encontrarse localizadoseién
en zonas rurales o de dificil
acceso y que requieran
autorizacién _de férmulas

Parégrafo 1. En los casos de
hospitalizacion por causa de trastorno
mental, no podran desatenderse las
demas patologias fisicas que sufra el
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paciente. El tratamiento propendera por
la recuperacion y atencion integral.
Paragrafo

2. LasPS—queprestan—el Para la
prestacion del servicio de urgencias,
deberan atender a los usuarios con
trastornos de salud mental con el debido
enrutamiento y celeridad de acuerdo al
sistema de seleccion y clasificacion de
pacientes en los servicios de urgencias
- friage y a los estandares
internacionales  sobre  protocolos Yy
tiempos de atencion de esta poblacion.
Asi mismo, se debe realizar el
respeetive seguimiento del tratamiento
por parte de la entidad prestadora de
salud asignada.

Paragrafo 3. Se prohiben las conductas
dilatorias o atribuibles a condiciones
administrativas ajenas al paciente, que
afecten su atencion profesional y
especializada, asi como la continuidad
que requiera el paciente en el marco de
su tratamiento y control.

en la

Articulo  11°.  Di ion  de
i La entidad pi
de salud debera asegurar la continuidad
del tratamiento, para lo cual no podra
suspender en ningin momento la
formulacion de medicamentos para el
diagnostico de trastornos de salud
mental, salvo por decision del médico
tratante en coordinacion con el paciente

articulo.

del

Articulo  20°. Dispensacion de
i La entidad p
de salud debera asegurar la continuidad
del tratamiento de las personas con
trastornos de salud mental, para lo
cual no podra suspender en ningin
momento  la  formulacion  de
i para el diagré —
trastornos-de-salud-mental manejo de
los _mismos, salvo por decision del

y su red de apoyo dentro del marco de
rehabilitacion.

La dispensacion de medicamentos
debera garantizarse a nivel nacional,
para lo cual el Gobierno Nacional a
través del SisPro, o el mecanismo que
haga sus veces, definira la ruta para que
las Instituciones Prestadoras de Salud,
Entidades Prestadoras de ~ Salud,
Personal de Salud, dispensarios y
farmacias autorizados; y pacientes,
puedan acceder a la prescripcion y
diagnéstico del paciente, para su
efectivo tratamiento y control. La
Entidad Prestadora de Salud no debera
requerir o exigir al paciente copia de la
informacion que ya repose sobre la
historia clinica del mismo.

El médico tratante deber4 contar con
firma digital para la debida prescripcion
de examenes y tratamientos que
considere, asi como para la debida
prescripcion de las ¢rdenes médicas.
Las entidades prestadoras de salud
deberan facilitar el tramite de las
autorizaciones en un tiempo no mayor a
las 24h de la prescripcion, y facilitara de
manera inmediata la autorizacion ante
las  entidades  competentes vy
prestadoras  de los servicios de
dispensacion, publicos y privados,
dentro del sistema que se desarrolle a
partir de la presente disposicion.

médico tratante en coordinacion con el
paciente y su red de apoyo dentro del
marco de rehabilitacion.

Para la___dispensacién de
medicamentos se:

a) " "
: !

Ggarantizarase su_entrega a
nivel nacional, para lo cual el
Gobierno Nacional a traves del
SisPro, o el mecanismo que
haga sus veces, definira la ruta
para que las Instituciones
Prestadoras de Salud - IPS, las
Entidades  Prestadoras  de
Salud - EPS, Personal de
Salud, los dispensarios y
farmacias autorizadaes; y los
pacientes, puedan acceder a la
orden médica preseripeion y
diagnostico del paciente, para
su efectivo tratamiento y
control. De_igual manera, la
Entidad Prestadora de Salud
EPS no debera requerir o exigir
al paciente copia de la
informacion que ya reposé
sobre la historia clinica del
mismo
b) El-médico-tratante Ddeberd
contar con firma digital del
médico tratante, donde sea
posible, para la debida
prescripcion de examenes, ¥y
tratamientos y que-considere;
asi-como para la debida
preseripeién-de-las oérdenes

El médico tratante debera determinar la
lid de los i
prescritos, los cuales podran ser de
caracter temporal o permanente. La
dispensacion se garantizara por el
tiempo prescrito. Aquellos tratamientos
prescritos y  catalogados  como
permanentes  no  podran  ser
suspendidos so excusa de falta de
actualizacion de la  formula o

autorizacion médica.

El médico tratante podra ajustar la
prescripcion y posologia en acuerdo con
el paciente, directamente en el sistema
que se disponga para la dispensacion
de medicamentos sin requerir de
renovacion de la autorizacion.  Asi
mismo podra, sobre el principio de
evidencia cientifica, solicitar
autorizacion para la prescripcion de
medicamentos o servicios de salud no
incluidos en el Plan Obligatorio de
Salud, con el fin de encontrar el mejor
tratamiento posible para el paciente de
salud mental de acuerdo a la
particularidad del diagnostico.

El paciente podré cambiar de médico
tratante sin perjuicio de la continuidad
del  diagnostico,  tratamiento y
medicacion. Para lo cual los
profesionales de la salud, podrén tener
acceso a la historia clinica digital para el
debido seguimiento.

médicas que se considere
necesarios.

B
de-salud Ddeberan facilitar por
parte de las EPS el tramite de
las autorizaciones en un tiempo
no mayor a las 24h de la
prescripcion, y facilitara de
manera inmediata la
autorizacion ante las entidades
competentes y prestadoras de
los servicios de dispensacion,
publicos—y—privades; dentro
del sistema que se desarrolle a
partir  de la  presente
disposicion.

di El-médicotratante —debera
determinar la temporalidad
de——los—tratamientos
Garantizard la entrega de los
medicamentos por el tiempo
prescritos; aquellos
tratamientos prescritos y
catalogados como les-cuales

podrén—ser—de—cardcler
temporal-o permanentes—ka
Aguellos——tratamienlos
prescritos y  catalogados
come-permanentes no podran
ser suspendidos so excusa de
falta de actualizacion de la
formula o autorizacién médica.
Solicitara autorizacién para
la Eb-médico-tratante podra
ajustar—la prescripcion  de

e)

Paragrafo 1.. El Gobierno Nacional
establecerd los  procedimientos y
reglamentacion para la dispensacion,
con base en la nhistoria clinica
electronica y la interoperabilidad de los
sistemas de la red de salud, prestadores
y dispensarios publicos y privados

Parégrafo 2. Desde los niveles de
atencion primaria, y con respaldo de las
entidades promotoras de salud o las
que hagan sus veces, se contara con
programas  permanentes para el
diagndstico y seguimiento de pacientes
en salud mental.

medicamentos o servicios de
salud no incluidos en el Plan
de Beneficios en Salud, con
el fin de encontrar el mejor
tratamiento posible para el
manejo del paciente de salud
mental de acuerdo con la
particularidad del
diagnéstico, si asi el médico
tratante lo considera ¥y

posologia-en-acuerdo-con-el

podrd; sebre basado en el
principio de evidencia
cientifi solicitar

El paciente podra cambiar de médico
tratante sin perjuicio de la continuidad
del  diagnéstico, tratamiento y
medicacion.  Para lo cual los
profesionales de la salud, podran tener
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acceso a la historia clinica digital para el
debido seguimiento.

Paragrafo 1.. EI Gobierno Nacional
establecerd los procedimientos y
para la io
con base en la historia clinica
electronica y la interoperabilidad de los
sistemas de la red de salud,
prestadores y dispensarios publicos y
privados.

Paragrafo 2. Desde los niveles de
atencion primaria, y con respaldo de las
entidades promotoras de salud o las
que hagan sus veces, se contara con
programas permanentes para el
diagnostico y seguimiento de pacientes
en salud mental.

Articulo 17° Vigencia. El Gobiemno
Nacional reglamentara la materia en los
siguientes 6 meses a la entrada en
vigencia de la presente ley, asi como
podra periédicamente ajustar dicha
reglamentaciéon  para facilitar los
procedimientos  sobre los principios
orientadores de la Politica Nacional de
Salud Mental.

Modificacion en la enumeracién del
articulo y se mejora la redaccion para
dar pleno alcance a la reglamentacion
del proyecto.

Articulo  21° Reglamentacién _y
Vigencia. EI Gobierno Nacional a
través del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, en coordinacién
con las demés entidades respectivas
al campo de
aplicacion. reglamentara lo
establecido en la presente Ley en los
siguientes 6 meses a la entrada en
vigencia de la misma. La presente
Ley rige a partir de su promulgacién
y deroga las disposiciones que le
sean contrarias.

8. CIRCUNSTANCIAS O EVENTOS QUE PODRIAN GENERAR CONFLICTOS DE INTERES

De acuerdo con el articulo 3 de la Ley 2003 de 2019, atentamente nos disponemos a sefialar algunos
criterios guias en los que se podria configurar conflictos de intereses, para que los congresistas tomen
una decision en torno a si se encuentran inmersos en alguna de estas causales, sin embargo, pueden
existir otras causales en las que se pueda encontrar cada congresista, las cuales deberan ser
determinadas para cada caso en particular por su titular, siendo estos criterios meramente informativos
y que deben ser analizados teniendo en cuenta lo expresado en el articulo 1 de la Ley 2003 de 2019.

Entre las situaciones que sefiala el articulo 10 antes mencionado, se encuentran: a) Beneficio
particular: aquel que otorga un privilegio o genera ganancias o crea indemnizaciones econémicas o
elimina obligaciones a favor del congresista de las que no gozan el resto de los ciudadanos. Modifique
normas que afecten investigaciones penales, disciplinarias, fiscales o administrativas a las que se
encuentre formalmente vinculado; b) Beneficio actual: aquel que efectivamente se configura en las
circunstancias presentes y existentes al momento en el que el congresista participa de la decisioén; y
el ¢) Beneficio directo: aquel que se produzca de forma especifica respecto del congresista, de su
conyuge, compafiero o compafiera permanente, o parientes dentro del segundo grado de
consanguinidad, segundo de afinidad o primero civil.".

Por lo anterior, las circunstancias o eventos que podrian generar un conflicto de interés serian aquellos
que tengan un beneficio particular, actual y directo en materias relacionadas con la salud mental y los
servicios que se prestan alrededor de ésta. Sin embargo, la Ley 2003 de 2019, establece que para
todos los efectos se entiende que no hay conflicto de interés “Cuando el Congresista participe, discuta,
vote un Proyecto de ley o de acto legislativo que otorgue beneficios o cargos de caracter general, es
decir cuando el interés del Congresista coincide o se fusione con los intereses de los electores”,
situacion que puede acontecer con el presente Proyecto de ley.

9. PROPOSICION

En virtud de las consideraciones anteriormente expuestas, solicito a la Honorable Plenaria del Senado
de la Republica dar sequndo debate al Proyecto de Ley 169 de 2021 Senado “Por medio de la cual
se fortalece la Ley 1616 de 2013 y la Politica Nacional de Salud Mental y se dictan otras disposiciones”,
con base en el texto propuesto que se adjunta y que forma parte integral del presente informe de

ponencia POSITIVO.

Atentamente,

De la honorable senadora

ANA P!
Coordirfadora Ponente
Senadora de la Republica
Partido Politico MIRA

O GARCIA

TEXTO PROPUESTO PARA SEGUNDO DEBATE EN LA PLENARIA DEL SENADO DE LA
REPUBLICA

Proyecto de Ley N° 169 de 2021 Senado

“Por medio de la cual se fortalece la Ley 1616 de 2013 y la Politica Nacional de Salud Mental y se
dictan otras disposiciones”.

El Congreso de la Republica
DECRETA

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° Objeto. El objeto de la presente ley es fortalecer la Politica Nacional de Salud Mental,
mediante la participacion comunitaria, intersectorial y enfoques complementarios, para garantizar el
ejercicio pleno del Derecho a la Salud Mental de la poblacion colombiana por medio de la promocion
de salud mental, la prevencién de los trastornos mentales y la atencion integral e integrada en salud
mental en el mbito del Sistema General de Seguridad Social en Salud, de conformidad al articulo 49
de la Constitucion; con fundamento en el enfoque promocional de calidad de vida y la estrategia y
principios de la Atencion Primaria en Salud; y dictar disposiciones relacionadas.

Articulo 2°. Ambito de Aplicacion. La presente ley debera implementarse a nivel nacional con un
enfoque de atencion integral basada en la promocion de la salud y prevencion universal, selectiva e
indicada de los trastornos de salud mental, asi como, en estilos de vida que propendan por el bienestar
y la convivencia sociales. Asi mismo, se aplicara sobre un enfoque de derechos humanos con especial
atencion en grupos vulnerables.

Articulo 3°. Principios. Ademas de los principios rectores ya establecidos en la normativa vigente
sobre salud mental, y de los que la reglamentacion periddica estime convenientes, se deberan orientar
las acciones propuestas dentro de la Politica Nacional de Salud Mental sobre los siguientes principios:

a). Inclusion social y no discriminacion por motivo de enfermedad mental.

b). Prevencion, atencion integral y atencion temprana.

c). Proteccion especial de menores, personas con discapacidad y adultos mayores.

d). Confidencialidad.

e). Derecho a la atencion e intervencion psicoldgica, farmacoldgica o social segln las necesidades,
tanto en consulta externa como en hospitalizacion; y al debido diagndstico.

f). Fortalecimiento, formacion y fomento continuo de la red de atencion en salud mental, en los &mbitos
publico, privado, familiar, del tercer sector y de las entidades religiosas para la prevencion y atencion
integral de pacientes y sus familias.

g). Economia.
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h). Eficiencia y celeridad en los trémites.

i). Acceso oportuno y claro a la informacion.

i). Innovacion y progresividad en la atencion integral.

k). Respeto irrestricto a la conviccion espiritual y de conciencia del paciente y su red de apoyo.
1). Respeto por parte de los profesionales de la salud al paciente y a su familia.

Articulo 4°. Coordinacion y gobernanza. Para su implementacion el Gobierno Nacional aplicara un
enfoque de coordinacion interinstitucional, intersectorial y de gobernanza que permita la amplia
participacion de autoridades del orden nacional y territorial, asi como de organizaciones, de la
ciudadania en sus distintos espacios de diélogo y participacion, redes, del Consejo Nacional de Salud
Mental y los Consejos departamentales de salud mental, comités locales, municipales y
departamentales; para lo cual desarrollard mecanismos de articulacion y dialogo alrededor de la
formulacién, implementacion y evaluacion de la Politica Nacional de Salud Mental.

CAPITULO Il
FORMACION, INVESTIGACION, ACTUALIZACION DE PROTOCOLOS EN SALUD MENTAL Y
CARACTERIZACION DE LA POBLACION

Articulo 5°. Fomento de la formacion y la Investigacion en Salud Mental. El Gobierno Nacional a
través del Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Consejo Nacional de Salud Mental o las
entidades que hagan sus veces, coordinara con las demas entidades del Estado y entidades del sector
privado el desarrollo de acciones para el fomento de la investigacion en salud mental en Colombia,
asi como la capacitacion y formacion continua en la materia del talento humano en salud fortaleciendo
asi la atencion primaria en salud.

Paragrafo. Asimismo, facilitara el acceso y difusion de material pedagogico en promocion, prevencion,
orientacion y primeros auxilios psicologicos para la ciudadania en general y los servidores publicos,
promoviendo de esta manera la participacion comunitaria.

Articulo 6. Actualizacion y elaboracion de guias y protocolos. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social elaborara o actualizara los protocolos y guias de promocion y prevencion, intervencion,
tamizaje y orientacion en salud mental, las cuales deberan ser socializados para la formacion
periddica de su personal, incluso desde los niveles de atencion de la salud no especializada o primaria.

Articulo 7. Caracterizacion de la poblacién con problemas o trastornos de salud mental. El
Ministerio de Salud y Proteccion Social en coordinacion y apoyo del Departamento Administrativo
Nacional de Estadistica - DANE o la entidad que haga sus veces, el Consejo Nacional de Salud Mental,
el Observatorio Nacional de Salud Mental y las demas entidades que se considere necesario convocar,
deberan recopilar, consolidar y reportar la informacion necesaria con el fin de adelantar una
caracterizacion plena y continua del trastorno mental y de la salud mental en Colombia; con el fin de
generar datos y evidencia de base sobre la carga de la enfermedad, la predictibilidad de la misma, los
determinantes sociales de la salud, los factores de riesgo y los protectores; y deméas informacion
relevante para garantizar el bienestar fisico y mental de la poblacion colombiana, mediante el disefio

e implementacion de soluciones de acuerdo a la Politica Nacional de Salud Mental y la atencion
integral en salud.

Paragrafo 1. Para efectos de la implementacion de la presente disposicion, entre las deméas que se
consideren necesarias, el Ministerio de Salud y Proteccion Social debera emitir un reporte anual, el
cual sera de conocimiento publico sobre los avances en materia cientifica, de caracterizacion y
diagnéstico, asi como de las acciones y recomendaciones para la formulacién y evaluacion de la
Politica Nacional de Salud Mental.

Paragrafo 2. EI Ministerio de Ciencia, Tecnologia e innovacion facilitara, apoyara y gestionara
propuestas de investigacion, con el fin de generar datos y evidencia que aporten al conocimiento del
estado de la salud mental en Colombia. Asi mismo, brindara un apoyo técnico frente a la metodologia
a tener en cuenta para el reporte que presentara el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el DANE.

) CAPITULO lll
PARTICIPACION COMUNITARIA, INTERSECTORIAL y ENFOQUES COMPLEMENTARIOS EN
LA PREVENCION DE LOS PROBLEMAS Y TRASTORNOS DE SALUD MENTAL

Articulo 8°. Apoyo comunitario y del sector religioso en la prevencion de la enfermedad mental.
En desarrollo de lo dispuesto en el numeral 10 del articulo 6 de la Ley 1616 de 2013, como de la
normativa que la complemente o sustituya, el Gobierno Nacional a través del Ministerio de Salud, el
Consejo Nacional de Salud Mental o la entidad que haga sus veces y el Ministerio del Interior,
determinarén y desarrollaran las acciones pertinentes para asegurar la participacion del sector
religioso y su acompafiamiento como parte de la prevencion de los problemas y trastornos de salud
mental en respeto a la voluntad de las personas, su red de apoyo y de las comunidades.

En virtud del dialogo social multitematico e integral promovido por los actores comunitarios y del sector
Interreligioso, se propendera por su capacitacion y participacion voluntaria para promover su rol activo
en la generacion de factores protectores y de prevencion para la comunidad, frente a conductas que
afecten la salud mental mediante:

« Laformacion en primeros auxilios psicolégicos, para el reconocimiento de signos de alerta y
socializacion de rutas para acceder al sistema de salud y a la oferta institucional para
la promocion de la salud mental, prevencion del suicidio, otros trastornos y el consumo de
sustancias psicoactivas.

« Lacreacion de una ruta de articulacion entre el sector religioso y la Estrategia Nacional de la
Prevencion de la Conducta Suicida.

« El acompaiamiento de las Secretarias de Salud departamentales, municipales y distritales
en los Comités Locales de Libertad Religiosa.

« Elacompafiamiento en camparias que promuevan el autocuidado y autoestima.

Con el fin que ayuden a articular el rol social de estos actores y sectores con las estrategias de
prevencién y promocion en salud mental con la poblacion.

Paragrafo 1. Para efectos de la presente disposicion, se podra armonizar con lo dispuesto en las
politicas publicas de libertad religiosa a nivel nacional y territorial. De igual forma se podra articular
con los actores, sectores, comités de libertad religiosa, redes, y espacios de participacion que hacen
parte de esta, de conformidad al articulo 3° de la presente ley y del Decreto 437 de 2018, y deméas
disposiciones que lo complementen o sustituyan.

Paragrafo 2. El Gobierno Nacional coordinara con los entes del nivel nacional y autoridades
territoriales, la armonizacion de la presente ley y de la Politica Nacional de Salud mental con el Plan
Nacional de Orientacion Escolar, los Centros de Escucha, las Zonas de Orientacion; y demas
estrategias comunitarias que fomenten las acciones de promocion, prevencion, atencion, servicios y
oportunidades para mejorar la calidad de vida de las comunidades.

Articulo 9. Estudio del Impacto de las Acciones Intersectoriales y Comunitarias en la salud
mental. El Ministerio de Salud y Proteccion Social con el Ministerio del Interior, el Departamento
Nacional de Planeacion - DNP y el DANE, debera desarrollar estudios cuatrienales que permitan
identificar, determinar y reconocer el impacto de los diferentes actores comunitarios, organizaciones,
sectores econdmico, social, religioso, académico o de otra indole en materia de salud mental y el
aporte al cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo.

Paragrafo 1. Para el desarrollo de los estudios cuatrienales se podra realizar convenios con entidades
publicas, privadas y/o de cooperacion internacional para su realizacion, conforme a los criterios
técnicos que se definan para dichos efectos.

Articulo 10°. Economia del Cuidado. El Gobierno Nacional desarrollaré planes, programas y
proyectos encaminados a la formalizacion y fomento de la economia del cuidado que impulsen la
oferta de bienes y servicios en materia de salud mental y del cuidado de pacientes, asi como apoyo
a los cuidadores y entorno familiar, ello con el objetivo de cubrir la demanda de servicios
complementarios de los pacientes, especialmente de menores, adolescentes y adultos mayores.

Paragrafo 1. El Ministerio de Salud y Proteccion social y el Consejo Nacional de Salud Mental
coordinaran con el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, como con las deméas entidades del
Estado, entes territoriales y autoridades municipales y departamentales, el analisis de la prestacion
de servicios de salud y conexos, sectores econoémicos y sociales involucrados en la economia del
cuidado, para determinar los actores, demanda social y clisteres; asi como el desarrollo de objetivos
y metas en la materia, a fin de integrarlos con la Politica Nacional de Salud Mental.

Paragrafo 2. Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015, el acceso a
bienes y servicios complementarios podrd ser suministrado por parte de las EAPB, previo
cumplimiento de los requisitos de autorizacion de prestacion de los mismos de acuerdo a los
procedimientos legales establecidos, la evidencia cientifica que los sustente y la justificacion del
especialista en el &rea de la salud.

Articulo 11. Deporte como factor protector de la Salud Mental. El Ministerio de Salud y Proteccién
Social, en articulacion con el Ministerio del Deporte, las Secretarias de Educacion vy las entidades
territoriales a nivel nacional, departamental y municipal, incluiran en sus planes de desarrollo metas
que propendan por el fomento del deporte, la actividad fisica, las actividades ludicas y el
aprovechamiento del tiempo libre en los diferentes ciclos de la vida, beneficiando asi a la poblacion
residente en Colombia en el fortalecimiento y optimizacion de los procesos cognitivos y emocionales.

Articulo 12°. Inclusion Social. EI Gobierno Nacional emitira reconocimiento para las empresas
privadas, organizaciones no gubernamentales, organizaciones del tercer sector y entidades del sector
publico que establezcan politicas de inclusion laboral y social, para las personas sujetos de la Politica
de Salud Mental.

Las entidades territoriales estaran autorizadas para realizar reconocimientos publicos a empresas
privadas, organizaciones no gubemnamentales, organizaciones del tercer sector y entidades del sector
publico que establezcan politicas de inclusion laboral y social, para las personas sujetos de la Politica
de Salud Mental. Asi mismo, podran incluir en sus planes de desarrollo metas de inclusion social para
los pacientes en rehabilitacion en salud mental y sus cuidadores.

CAPITULO IV
FORTALECIMIENTO EN EL ACOMPANAMIENTO Y ATENCION POBLACIONES
VULNERABLES

Articulo 13°. Atencion Especial al Adulto Mayor. EI Gobierno Nacional, a través del Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el Consejo Nacional de Salud Mental, o la entidad que haga sus veces,
coordinaran con las demas entidades del Estado, entes territoriales y autoridades municipales y
departamentales, acciones dirigidas a la inclusion del adulto mayor en programas permanentes para
la prevencion y atencion integral de trastornos mentales, con especial énfasis en diagnésticos de
deterioro cognoscitivo y demencias; asi como el apoyo en la creacién de habitos activos de vida
saludable, la actividad fisica y cognitiva para acrecentar su bienestar y su habilitacion psicosocial; en
reconocimiento y procura de orientacion inclusiva y voluntaria como agentes activos de su familia,
comunidad y de la sociedad en general.

Articulo 14°. Habitabilidad de calle y enfermedad mental. De conformidad a la Ley 1641 de 2013;
y complementarias; el Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social y el
Consejo Nacional de Salud Mental o la entidad que haga sus veces, coordinaran con las demas
entidades del Estado, entes territoriales y autoridades municipales, estrategias para atender a las
personas en condicion de habitabilidad de calle con enfermedad mental, por dependencia a
sustancias psicoactivas, o por causa de la misma enfermedad; y prestar la atencion integral a esta
poblacion, de acuerdo a los parametros establecidos en la presente ley y complementarias.
Igualmente podran establecer convenios con entidades publicas, privadas y de cooperacion, para la
debida atencion, inclusion social y acompafiamiento de los pacientes en condicién de habitabilidad de
calle.
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Para la atencion por urgencias de trastornos mentales de las personas en condicion de habitabilidad
de calle, de conformidad al articulo 11 de la ley 1996 de 2019, la IPS podra solicitar a la Defensoria
del Pueblo o0 a la Personeria, la valoracion de apoyos para el acompafiamiento al paciente en la
atencion de urgencias, tratamiento, diagndstico y seguimiento.

Articulo 15°. Orientacion a connacionales. El Gobierno Nacional, a través del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, el Consejo Nacional de Salud Mental o la entidad que haga sus veces y el
Ministerio de Relaciones Exteriores, coordinaran las acciones pertinentes para orientar a los
connacionales, sobre las rutas de acceso a atencion psicosocial desde el exterior; asi como para
garantizar la difusion de la oferta sobre prevencion y atencion integral de enfermedad mental en
Colombia y en el pais de acogida.

Articulo 16°. Atencion en salud mental para personas con dependencia a sustancias
psicoactivas. La Politica de Salud Mental incluira acciones para brindar atencién en salud mental a
las personas en proceso de tratamiento y/o desintoxicacion de sustancias psicoactivas, quienes
tendran derecho a recibir asistencia espiritual en su proceso de acuerdo a su creencia, en articulacion
con la normativa vigente en materia de consumo de sustancias psicoactivas. De igual manera, se
contemplara la orientacion y la atencion en salud mental para el ntcleo familiar de quien presente
dependencia a sustancias psicoactivas.

Articulo 17°. Prevencion de la adiccion. El Ministerio de Salud y Proteccion Social en articulacion
con el INVIMA'y el Consejo Nacional de Salud Mental, las EAPB e IPS desarrollaré campafias de
prevencion y evaluacion continua ante la prescripcion de tratamientos, o medicamentos que
repercutan en el desarrollo de trastornos mentales como efecto secundario de su uso. Con este fin
publicara un listado anual de alertas sobre el uso y limitaciones del uso prolongado de determinados
medicamentos; junto con el llamado al consumo y prescripcion responsable de medicamentos que
generen dependencia o efectos secundarios sobre la salud mental.

) CAPITULOV )
RED ATENCION EN SALUD, ATENCION, EVALUACION, DIAGNOSTICO, TRATAMIENTO
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Articulo 18°. Red de atencién en salud mental. EI Gobierno Nacional a través del Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el Consejo Nacional de Salud Mental o la entidad que haga sus veces,
coordinara con las demas entidades del Estado, entidades territoriales y autoridades municipales y
departamentales, el estudio y evaluacion de la demanda en la atencion ambulatoria, de urgencias y
de hospitalizacion por problemas o trastornos de salud mental, asi como de tratamiento, de cuidado
y atencion psicologica y social en todo el territorio nacional, con el fin de establecer las metas a cubrir
en materia de:

« Talento humano suficiente en salud para cubrir la demanda,

« Personal de apoyo cualificado,

« Centros o instalaciones de atencion en salud mental especializados necesarios.
Para fortalecer y garantizar una red de atencién en salud humanizada y con calidad en esta materia.

I s o

Articulo 19°. Derecho a la atencion, i )y tr ). En concordancia de
los derechos de las personas consagrados en el amculo 6° de la Ley 1616 de 2013, las entidades del
Sistema de Salud deberan garantizar el derecho a la efectiva promocion y acceso a programas de
prevencion, convivencia y psicoeducacion, la planeacion e intervencion psicologica y social
relacionada al trastorno de salud mental y su cuidado.

Los exadmenes diagnosticos, medidas terapéuticas y citas necesarias deberan ser:

a) Suministrados de forma célere y oportuna por la entidad prestadora de salud dentro de los
términos que defina el profesional de la salud, asegurando el acceso efectivo a promocion,
prevencion, tratamiento y diagnostico del trastorno de salud mental, especialmente para
quienes ingresen por atencion de urgencias;

Efectivamente registrados en la historia clinica electronica interoperable para la debida
caracterizacion y seguimiento de los pacientes.

Agendados de forma oportuna en ambos regimenes. Las EPS o quien haga sus veces,
mantendran las agendas abiertas para la asignacion de citas durante todo el afio, en caso de
requerirse autorizacion previa para la cita, la respuesta de la EPS no podra exceder los 5 dias
habiles desde el momento de la radicacion.

En los casos donde el profesional de la salud tratante, de acuerdo con la condicion clinica del
paciente, defina un tiempo especifico para la atencion por especialista, la EPS realizara la
gestion correspondiente para asignar la cita dentro dichos tiempos.

Dispuestos en canales de atencion virtual, telefonicos y fisicos para el agendamiento de citas.

Habilitados en canales de atencion como la telemedicina o alternativas a la atencion
presencial, sin perjuicio de la misma, con el fin de facilitar el acceso al derecho fundamental a
la salud, al diagndstico y tratamiento efectivo en todo el pais, considerando la afinidad,
condiciones geogréficas y culturales del entorno del paciente para su adecuada atencion. Se
dara prelacion a estas alternativas de atencion, cuando los pacientes tengan limitaciones para
asistir de manera presencial por su condicion fisica 0 mental o en su desplazamiento por
encontrarse localizado en zonas rurales o de dificil acceso y que requieran autorizacion de
férmulas médicas reiterativas.
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Paragrafo 1. En los casos de hospitalizacion por causa de trastorno mental, no podran desatenderse
las demas patologias fisicas que sufra el paciente. El tratamiento propendera por la recuperacion y
atencion integral.

Paréagrafo 2. Para la prestacion del servicio de urgencias, se debe atender a los usuarios con
trastornos de salud mental con el debido enrutamiento y celeridad de acuerdo al sistema de seleccion
y clasificacion de pacientes en los servicios de urgencias - triage y a los estandares internacionales
sobre protocolos y tiempos de atencion de esta poblacion. Asi mismo, se debe realizar el seguimiento
del tratamiento por parte de la entidad prestadora de salud asignada.

Paragrafo 3. Se prohiben las conductas dilatorias o atribuibles a condiciones administrativas ajenas
al paciente, que afecten su atencion profesional y especializada, asi como la continuidad que requiera
el paciente en el marco de su tratamiento y control.

Articulo 20°. Disp ion de medi tos. La entidad prestadora de salud debera asegurar la
continuidad del tratamiento de las personas con trastornos de salud mental, para lo cual no podra
suspender en ningin momento la formulacién de medicamentos para el manejo de los mismos, salvo
por decision del médico tratante en coordinacion con el paciente y su red de apoyo dentro del marco
de rehabilitacion.

Para la dispensacion de medicamentos se:

a) Garantizara su entrega a nivel nacional, para lo cual el Gobierno Nacional a través del SisPro,
o el mecanismo que haga sus veces, definira la ruta para que las Instituciones Prestadoras
de Salud - IPS, las Entidades Prestadoras de Salud - EPS, Personal de Salud, los
dispensarios y farmacias autorizadas y los pacientes, puedan acceder a la orden médica y
diagnéstico del paciente, para su efectivo tratamiento y control. De igual manera, la EPS no
deberéa requerir o exigir al paciente copia de la informacion que ya reposé sobre la historia
clinica del mismo.
Debera contar con firma digital del médico tratante, donde sea posible, para la debida
prescripcion de examenes, tratamientos y 6rdenes médicas que se considere necesarios.
Deberé facilitar por parte de las EPS el tramite de las autorizaciones en un tiempo no mayor
alas 24h de la prescripcion, y facilitara de manera inmediata la autorizacion ante las entidades
competentes y prestadoras de los servicios de dispensacion dentro del sistema que se
desarrolle a partir de la presente disposicion.
Garantizara la entrega de los medicamentos por el tiempo prescrito aquellos tratamientos
prescritos y catalogados como permanentes no podran ser suspendidos so excusa de falta
de actualizacion de la formula o autorizacién médica.
Solicitara autorizacion para la prescripcion de medicamentos o servicios de salud no incluidos
en el Plan de Beneficios en Salud, con el fin de encontrar el mejor tratamiento posible para el
manejo del paciente de salud mental de acuerdo con la particularidad del diagnéstico, si asi
el médico tratante lo considera basado en el principio de evidencia cientifica.
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El paciente podra cambiar de médico tratante sin perjuicio de la continuidad del diagnéstico,
tratamiento y medicacion. Para lo cual los profesionales de la salud, podran tener acceso a la historia
clinica digital para el debido seguimiento.

Paragrafo 1. El Gobierno Nacional establecera los procedimientos y reglamentacion para la
dispensacion, con base en la historia clinica electrénica y la interoperabilidad de los sistemas de la
red de salud, prestadores y dispensarios publicos y privados.

Paragrafo 2. Desde los niveles de atencion primaria, y con respaldo de las entidades promotoras de
salud o las que hagan sus veces, se contard con programas permanentes para el diagnostico y
seguimiento de pacientes en salud mental.

Articulo 21° Reglamentacion y Vigencia. EI Gobierno Nacional a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en coordinacion con las deméas entidades respectivas al campo de aplicacion,
reglamentara lo establecido en la presente Ley en los siguientes 6 meses a la entrada en vigencia de
la misma. La presente Ley rige a partir de su promulgacion y deroga las disposiciones que le sean
contrarias.

De la honorable senadora,

ANA PK L0 GARCIA
Coordindddra Igonente

Senadora de la Republica

Partido Politico MIRA
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LA COMIS'I(')N SEPTIMA CONSTITUCIONAL PERMANENTE DEL HONORABLE SENADO DE
LA REPUBLICA. - Bogota D.C., alos cinco (5) dias del mes de septiembre del afio dos mil veintidos
(2022) - En la presente fecha se autoriza la publicacién en Gaceta del Congreso de la Republica,

Informe de Ponencia para Segundo Debate, Pliego de Modificaciones y Texto Propuesto para
Segundo Debate.

INFORME DE PONENCIA PARA: SEGUNDO DEBATE

NUMERO DEL PROYECTO DE LEY: N° 169/2021 SENADO

TITULO DEL PROYECTO: “POR MEDIO DE LA CUAL SE FORTALECE LA POLITICA NACIONAL
DE PREVENCION Y ATENCION DE LA SALUD MENTAL; Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES’.

INICIATIVA: HH. SS. CARLOS EDUARDO GUEVARA, AYDEE LIZARAZO CUBILLOS, ANA PAOLA
PAOLA AGUDELO H.R. IRMA LUZ HERRERA

PONENTES: H.S ANA PAOLA AGUDELO GARCIA — PONENTE UNICO
NUMERO DE FOLIOS: SETENTA'Y CINCO (75)

RECIBIDO EL DiA: LUNES 05 DE SEPTIEMBRE DE 2022
HORA: 10:55 AM.

Lo anterior, en cumplimento de lo ordenado en el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.
El secretario,
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