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por medio de la cual se establece un mecanismo de cofinanciacion entre la Nacion y las entidades
territoriales para la implementacion de tarifas diferenciales en los sistemas de transporte publico y se
dictan otras disposiciones.

PROYECTO DE LEY No. DE 2026

"Por medio de la cual se blece un i de cofi facion entre la
Nacidn y las entidades territoriales para la implementacién de tarifas
dif iales en los Sist de Transporte Pilblico y se dictan otras
disposiciones."

El Congreso de Colombia
DECRETA:

Articulo 1. Objeto. La presente ley tiene por objeto establecer un mecanismo de
financiacién y cofinanciacién entre la Nacidn y las entidades territoriales para facilitar la
implementacion de esquemas de gratuidad para las personas mayores y las personas
con discapacidad, asi como de tarifas diferenciales para los estudiantes matriculados en
programas de educacion superior en los niveles técnico profesional, tecnoldgico y
universitario, en instituciones de educacién superior reconocidas por el Estado, en los
Sistemas Integrados de Transporte Masivo (SITM), Sistemas Integrados de Transporte
Publico (SITP), Sistemas Estratégicos de Transporte Plblico (SETP) y Sistemas
Integrados de Transporte Regional (SITR).

La implementacian de estos esquemas buscard promover la equidad, la Enduaié_n sogcial,
la permanencia educativa, la autonomia personal v el derecho a la movilidad de las
poblaciones beneficiarias.

Articulo 2. Principios. La implementacion de la presente ley se regira por los sigulentes
principios:

a) Sostenibilidad: Garantizar la viabilidad econdmica, social y ambiental del servicio a
largo plazo a través de la implementacion de fuentes complementarias a [a tarifa
usuario.

b) Universalidad: Asegurar el acceso al servicio a todos los ciudadanos en
condiclones de igualdad.

¢) Continuidad: Mantener la prestacion del servicio de manera ininterrumpida.
d) Calidad: Brindar un servicio eficiente, seguro y confortable;

e} Eficiencia: Optimizar el use de recursos publicos y privados en las decisionas
operacionales, tecnoldgicas y de cobertura de rutas,

f) Participacin: Promover la paricipacion ciudadana en la planificacion y control del
servicio.

g) Integracién: Articular los dif

tes modos y sist de rte.

Articulo 3. Cofinanciacién de tarifas diferenciales.

Madifiquese el articulo 2 de la Ley 310 de 1986, modificado por el articulo 172 de la Ley
2294 de 2023, el cual quedara asi;

ARTICULO 2 - Cofi jacion de Sist de Transporte. La Nacién v sus entidades
descentralizadas podran realizar inversiones dentro del Marco Fiscai de Mediano Plazo
con un minime del cuarenta por ciento (40%) y hasta por un setenta por ciento (70%) en
proyectos de sistemas de transporte pdblico de pasajeros (SITM, SITP, SETP y SITR),
con dinero administrado a través de una fiducia, o en especle de acuerdo con la
reglamentacion que para el efecto expida el Ministerio de Transporte. Dentro de dicha
reglamentacion se tendré en cuenta que los aportes en especie no podran superar el
cincuenta por ciento (50%) del total del aporte del territorio.

Los componantes cofinanciables corresponden a: servicio de deuda, infraestructura
fisica, adquisicién predial, planes de reasentamiento, sistemas inteligentes de
transporte, adquisicién total o parcial de vehiculos nueves o material rodante nuevo o
tabinas de cables que estén integrados a los sistemas de transporte plblico con
estandares de bajas y cero emisi ylo que gar accesibllidad para poblacion
en condicién de discapacidad yio movilidad reducida, asi como vehiculos auxiliares
destinados a la operacion y mantenimiento de sistemas férreos, el financiamiento del
cien por ciento (100%) de la tarifa técnica correspondiente a los viajes realizados por las
personas mayores y las personas con discapacidad beneficiarias de los esquemas de
gratuidad previstos en el paragrafo noveno del presente articulo, asi como el diferencial
tarifario derivado de la implementacién de subsidios o tarifas diferenciales para los
estudiantes previstos en el mismo paragrafo.

La efecucién de las actividades inherentes a la adquisicidn, operacion y mantenimiento
de los aclivos cofinanclados son responsabllidad del ente territorlal o de guien este
delegue, En ningn caso se podran cofinanciar gastos administrativos, de contratacion
o pago del perscnal requerido, honorarios, vidticos, gastos de viaje o similares de los
entes gestores o de las entidades encargadas de la operacién de los SITM, SITP, SETP
y 8ITR.

Para que proceda la cofinanciacién de los componentes identificades en el inciso

‘anterior, el Ministerio de Transporte verificara el plimiento de los sigui

requisitos:

1. Que exista o se constituya una sociedad titular de cardcter plblico que se encargue
de la gestion del sistema de transporte. Esla sociedad deberd implementar los
lineamientos de gobierno corporativo emitidos por el Ministerio de Hacienda y Crédito
Pablico para tal fin.
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2 Queel proyecto respectivo tenga estudios de factibilidad técnica, ambiental, legales
y financieros, aprobados por la entidad territorial que soporten, para las fases de
planeacitn, construccion, operacion y seguimiente, Io siguients:

a) Definicién del esquemna operacional y financiero.

b) Definicién del esquema institucional.

¢) Aplicacién de medidas para controlar y minimizar |a flegalidad.

d) Evaluacion social y econdmica.

&) Definicion de estrategias para su st mantenimiento y lizacién

PARAGRAFO 20. Para los nusvos proyectos de Sistemas de Transporte Piblico de
Pasajeros, en el caso de las entidades territoriales, de conformidad con lo establecido
en el articulo 12 de la Ley 819 de 2003 y el articulo 1o de la Ley 1483 de 2011, se podré
autorizar la asuncién de compromisos con cargo a vigencias fuluras ordinarias o
excepcionales, hasta por el plazo de terminacion del proyecto de inversion o hasta por
el plazo del compromiso del financiamiento, segln corresponda. Para el desarrollo de
los nuevos proyectos de infraestructura definidos como de importancia estrategica, el
Consejo Superior de Politica Fiscal (CONFIS) podra autorizar las vigencias futuras,
hasta por el plazo de terminacion del proyecto o hasta por el plazo del compromiso de

f}  Identificacion, andlisis y compromiso suscrito por el representante legal de la
entidad territorial frente a la implementacién de las fuentes de pago que
alimentaran el Fondo de Estabilizacion Tarifaria, de acuerdo con las necesidades
del proyecto,

g} Viabilidad f

h) Estudio ambiental.

ayJ puestal del proyecto.

3. Que el proyecto respectivo cuente con un documento CONPES que defina el sistema
de transporte, asi como las entidades encargadas de su disefio, construccién y
operacion con.el cronograma respectivo, a partir del cual se autorizarén los desembolsos
de manera progresiva de acuerdo con las idades y logros del proyecto, en especial
aquellos hitos relacionados con |la sostenibllidad operacional del sistema,

4. Que el sistema de iransporte sea coherente con los objetivos del plan de movilidad
sostenible y segura adoptado en los casos ordenados porla ley, el plan de ordenamiento
territorial y el plan de desarrollo territorial. En los casos en que el proyecto involucre més
de' una entidad territorial, este réquisito aplicaré para todas.

5. Que el proyecto propuesto esté debidamente registrado en el Banco de Programas v
Froyectos de Inversion Nacional y cumpla los requisitos establecidos en -las
disposiciones vigentes sobre la materia.

6. Que esté formalmente constituida una autoridad de transporte del sistema de
transporte propuesto. Si se trata de un proyecie supramunicipal, se debera contar con
una Autoridad Regional de Transporte, salvo que e proyecto se uh|q ue en la jurisdiccidn
de un area metropolitana,

PARAGRAFO 1o. Los estudios ambientales, técnicos, legales o financieros que sean
realizados por parte de las entidades territoriales o quien estas deleguen hacen parte
de su autonomia territorial; el Gobierno Macienal, brindard el acompafiamiento t&cnico
necesario sin que esto implique su validacién o aprobacion a los estudios realizados.

Los estudios a los que hace alusidén este para » deberan bajo el marco de
la estrategia para la implementacién de los Objetivos de Desarrollo Sostenible en
Colombia.

financiamiento, segln ¢

t ponda. Para los proyectos a los cuales el CONFIS haya
otorgado autorizacion de vigencias futuras, que cuenten con un convenio de
cofinanciacion suscrito con la Nacién vigente al momento de expedicidn de |a presente
ley y que hayan sido contabilizados dentro del [imite anual del que trata el arficulo 26 de
la Ley 1508 de 2012, para efectos de la reprogramacion de vigencia futuras, seguiran
rigiéndose por los términos y condiciones establecidos en dicho articulo.

Sin perjuicio de lo anterior, la no objecion del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico
sobre las condiciones financieras y las clausulas contractuales de que trata el articulo
26 solo seré aplicable para los proyecios de Asociacidn Piblico Privadas.

El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico reglamentara lo previsto en el inciso
segundo del presente paragrafo.

PARAGRAFO 30. En el caso de los Sistemas Estratégices de Transperte Pablico
(SETP), la Nacién realizara el pago hasta del 40% del total de los aportes del convenio
de cofinanciacion, y el porcentaje restante de los aportes se realizara siempre y cuanda
la Entidad Territorial cerifique la entrada en operacién de por lo menos el 80% de las
rutas del respectivo sistema de transporte piblico, las cuales deberdn contar con el
sistema de gestion y control de flota y el sistema de recaudo centralizado en
funcionamisnto.

En el caso de los convenios de cofinanciacion que se encuentren en ejecucidn y ya se
haya girado un valor superior, estos giros deberan suspenderse, hasta tanto se cuente
con la certificacion sefialada.

PARAGRAFO 4o. Dentro de los seis (6) meses siguientes a la terminacién de la
ejecucion del convenio de cofinanciacion, la entidad terrlmnal debe garanhzar la entrada
en operacion del 100% de las rutas del i gico de transporte
pablico de pasajeros. De incumplir este requisito, la entidad territorial debera reintegrar
al Tesoro nacional, el 40% de los recursos de cofinanciacion aportados por la Nacion.

Cumplido el primer afo contado a partir de la terminacién del convenio de
cofinanciacién, sin que entre en operacion total el sistema de transporte cofinanciado
por la Nacion, la entidad territorial debera reintegrar al Tesoro Nacional el 20% de los
recursos aportados por la Nacion, adicional a los referidos en el inciso anterior y asi por

" cada afio de retraso en la entrada en operacitn, hasta cumplir el 100% del aporte de la
‘Nacion.

PARAGRAFO 5o. EI Gobierno Nacianal hara parte de las juntas y consejos directivas
hasta tanto finalice la etapa de construccion o adguisicién de los bienes gjecutados con
recursos del convenio de cofinanciacion lo cual se reflejara con el acta de recibo final de
dichos bienes. No obstante, la participacion mayoritaria dei Gobierno Macional debers

i hasta que el si de transporte haya iniciado su operacian. Lo dispuesto
en este paragrafo, aplicard para los nuevos convenios de cofinanciacion.

PARAGRAFO 6o. En aquelios sistemas de transporte plblico que se encuentren en
operacion y hayan sido cofinanciados previamente por el Goblerno nacional en algunos
de sus componentes o modos, se podré pactar la cofinanciacisn de oomponentes
independientes que no hayan sido cofinanciados previ ite, el fi iento del cien
por ciento {100%) de la tarifa técnica mrraspondlenhe a los viajes realizados por las
personas mayores y las personas con discapacidad beneficiarias de los esquemas de
gratuidad, asi como la cofinanciacion del diferencial tarifaric derivado de la
implementacion de subsidios o tarifas dif iales para los i matriculados en
programas de educacién superior, mediante adicion u otrosi al convenio de
cofinanciacion ¢ mediante la suscripcion de un nuevo convenio para &l componente
independiente, prévio cumpl » de los requisitos establecidos en el presente
articulo, para lo cual el Ministerio de Transporte reglamentara lo pénineme.

En ningiin caso se podran destinar recursos adicionales para sistemas de transporte
plblico que no hayan puesto en funcionamiento su Sistema de Recaudo Centralizado
{SRC) y su Sisterna de Gestion y Control de Flota (SGCF), y cuya cobertura operacional
sea inferior al cincuenta por ciento (70%) de las rutas del respectivo sistema,

PARAGRAFO 7o. En los convenios ds cofinanciacion de nuevos proyectos o sistemas
se deberd incluir la obligacion a cargo de las entidades territoriales' de actualizar los
catastros de las zonas en donde se ubique el proyecto, de tal manera gue se tenga una
nivelacion enfre el avalio catastral con el comercial; asi como la de Implementar
instrumentos de captura de valor del suelo como contribucién por valorizacion o
plusvalia por obra plblica. La financiacién de la actualizacién de los catastros de las
zonas en donde se ubique el proyecto estard.a cargo de las entidades territoriales sin
comprometer recursos del convenio de cofinanciacion.

PARAGRAFO 8o. Sin perjuicio de lo previsto en el presente articulds, los entes
territoriales podran disefiar estrategias para la implementacién de subsidios a las tarifas
al usuario de los Sistemas de Transporte Piblico de Pasajeros para los estudiantes
registrados en el Sistema de Identificacion de Potenciales Beneficiarios de Programas
Sociales, metodologia Sisbén [V, que se encuentren clasificados en los niveles de los
grupos A y B, gue estén estudiando en los siguientes niveles educativos: Basica
Secundaria, Media, Técnico, Tecnoldgico y pregrado Universitario.

Los recursos necesarios para financiar o cofinanciar el esquema de subsidios que se

bl podran ser por la Nacion en cuyo caso las enfidades territoriales
deberan presentar las estrategias ante el Gobierno Nacional para su evaluacion y
andlisis. En todo caso, el mecanismo contemplado en este articulo debera sujetarse a
las disponibilidades presupuestales, al Marco Fiscal de Mediano Plazo v al Marco de
Gasto de Mediano Plazo.

En ningdn caso un esfudiante pedré recibir mas de un beneficio para transporte, sea
este subsidio, incentivo o tarifa estudiantil.

PARAGRAFO 90. La Nacién financiaré el clen por ciento (100%) de la tarifa técnica
correspondiente a los viajes realizados por las personas mayores y las personas con
discapacidad beneficiarias de los esquemas de gratuidad implementados por las
enlidades territoriales en los Sistemas Integrades de Transporte Masivo (SITM),
Sistemas Integrados de Transporte Pdblico (SITP), Sistemas Estratégicos de Transporte
Publico (SETP) y Sistemas Integrados de Transporte Regional (SITR).

Para efectos del presente articulo, la gratuidad comprendera el reconocimiento del cien
por ciento (100%) de la-tarifa al usuario, de manera que las personas mayores y las
personas con discapacidad beneficiarias no asumiran costo alguno por la utilizacion del
senvicio plblice de transporte.

La Nacién y las enfidades terdtoriales podran concurrir en la cofinanciacion del
diferenciel tarifario derivado de la implementacion de subsidios o tarifas diferenciales
para los estudiantes matriculados en programas de educacion superior en los niveles
técnico profesional, tecnologico y universitario, en institucionas de educacion superior
reconocidas por el Estado.

El Gobiemo nacional reglamentara los criterios de elegibilidad de los beneficiarios, los
mecanismos deé validacion de viajes, auditoria, seguimiento, control v giro de los.
recursos, asl como las condiciones para la financiacién y cofinanciacién previstas en
este paragrafo, de conformidad con las disponibilidades presupuestales, el Marco Fiscal
de Mediano Plazo y el Marco de Gasto de Mediano Plazo.

Articulo 4 - Otras Fuentes de Financiacién para los Sistemas de Transporte.
Medifiquese el articulo 33 de la Ley 1753 de 2015, el cual quedara asi:

Las entidades territorial administrati podran  establecer recursos
complementarios a los ingresos por recaudo de la tarifa al usuario, los cuales seran
canalizados a fravés de los fondos de estabilizacién y subvencion tarifaria,

Esfos fondos se adoptard di aiclo iministrativo, el cual deberd sefalar las
fuentes de los recursos que lo financiaran con criterios de sostenibilidad fiscal de la
entidad territorial y/o administrativa,

-Las fuentes alternativas de financiacién para la obtencidn de los recursos

complementarios podran ser las sigulentes;
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1. Recursos territoriales. Las autoridades de los departamentos, municipios,
distritos o &reas metropolitanas podran aportar recursos propics y recursos de capital
para la sostenibilidad de los sistemas de fransporte plblico, Para estos efectos las
entidades territoriales podran comprometer un porceniaje del recaudo del impuesto
predial unificado para la sostenibilidad de su sistema de transporte plblico. .

2, Contribucién por el servicio de parqueadero o de estacionamiento en via.
Los drganos territoriales podréan establecer una contribucion a las tarifas al usuario de
pargueaderos fuera de via o estacionamientos en via y podran destinar recursos
obtenidos por esta fuente para la sostenibilidad y calidad de sus sistemas de transporte.
El hecho generador del tributo corresponde al uso del servicio de parqueaderos fuera
de via o estacionamiento en via, los sujetos aclivos serén los municipios o distritos.
Seran sujetos pasivos los usuarios del servicio gravado.

Corresponderd a los concejos peartinentes definir los el tos del tributo y el sistema y
método para definir los costos, y los résponsables del cobro, declaracion y consignacién
de los recursos recaudados, de manera que el tributo se ajuste a las condiciones locales.

Debera oohrarse a todos aquellns usuarios que los estudios técnicos recomienden,
bilid lidad vial y la promocion de energéticos y

consid ) las vull les de
tecnologias de cero o bajas emisiones.

3. Estacionamiento en via publica. Las autoridades territoriales podran cobrar
confraprestaciones econdmicas por el estacionamiento de vehiculos o zonas de
estacionamiento regulade o denominadas zonas azules o espacio plblico habilitades
para ello, sin perjuicio de que con anterioridad a la entrada en vigencia de |a presente
disposicion hayan implementado el cobro por el estacionamiento en via en aplicacién

horas determinadas de uso, y el fipo de servicio del vehiculo, el nimero de pasajeros o
&l tipo de vehiculo, entre ofros.

En las areas metropolitanas, la region metropolitana o donde haya autoridades
regionales de transporte debidamente conformadas, los alcaldes municipales o
distritales podran, de comin acuerdo, establecer dreas con restriccion vehicular
metropolitanas o regionales, para lo cual podran ceder directamente los recursos
obtenidos por este mecanismo a un fondo metropolitano o supramunicipal para la
financiacion del transporte piblico.

6. Multas de trinsito. Las entidades ferritoriales podrén destinar un porcentaje
hasta del 60% del recaude cofrespondiente a la entidad territorial por concepto de multas
de trénsito para el funci iento sostenible de sus sistemas de transporte pblico
masivo y colectivo o transporte no motorizade. Dicho porcentaje deberd ser definido y
soportado por un anglisis técnico v financiero que identifique los costos y gastos
financiados por el concepto de multas, los programas y proyectos que se pueden
financiar y los indicadores de seguimiento a los objetivos de seguridad vial,

7. Factor tarifario al fransporte piiblico. Las autoridades de transporte podran
maodificar |as tarifas de los servicios de transporte pablico colectivo o masivo, a partir de
la aplicaciin de factores tarifarios que parmilirdn obtener recursos para la sostenibilidad
de ofros sérvicios colectivos o masivos que operen en su jurisdiccisn,

8. Ingresos. derivados de la expl i6 de los sist Los
ingresos generados por los entes gestores de Ios SITII, SITFI SETP ' SITR en
desarrollo de las posibilidades de gestié n el

182 dela L,ay 2294 de 2023 podra lesti a Ia illdad de Ios respectivos

del articulo 28 de la Ley 105 de 1893, S asi fuere, podran modificar el marco latorio
al de la contraprestacidn, para regirse por lo dispuesto en este numeral.

4, Contraprestacion por el a zonas con i que red

la congestion. Las autoridades territoriales que adopten Flan de Movilidad Soslenible
y Segura podrén establecer precios pﬂbl:cos diferenciales por acceso a zohas con
infraestructuras dé transporte para la stién, cuyo cobro podra
realizarse a través de Sistemas Inteligentes de Transparla particos o servicios de
recaudo electranico vehicular -REV- u otros.

El precio sera fijado teniendo en cuenta el tipo de via o zona; los meses, dias u
horas determinadas de uso; y el tipo de servicio del vehiculo, el nimero de
pasajeros o el tipo de Whiculo. Debera oobrarsa a todos aquellos usuarios que
los estudios técnicos recomi s G » la seguridad vial y la pre i

de energéticos y tecnologias de cero o bajas emisiones.

4 dreas con restriccion vehicular o por
circulacidn en el tun'iwdo. Las autoridades territoriales podran incluir como
mecanismo de gestién de la demanda y circulacion vehicular, contraprestaciones por
circulacion plena en el territorio o definir areas de congestion en las que sea necesario

condicionar o restringir espactal o temporalmente el transito vehicular. La circulacién en

el territorio o el acceso a eslas areas podra generar contraprestaciones o precios
pliblicos a favor de la enfidad territorial, quien definira su valor y condicionés con base
en estudios técnicos, segln el tipe de medida, con fundamento en el avalio del vehiculo,
impactos en materia ambiental y seguridad vial, tipo de via o zona; los meses, dias u

li a través de los fondos de estabilizacién y subvencién
tarifaria.

9. Recursos del Presupuesto Nacional. El Gobierno Nacional podré corfinanciar
la operacion los SITM, SITP, SETP y SITR con la asignacion de recursos del tesoro
nacional a través de |a ley de presupuesto. El Ministerio de Transporte sera la Entidad
encargada de distribuir los recursos asignados de conformidad con los Convenios de
Cofinanciacion suscritos para el efecto.

Ademas de las anteriores fuentes de financiacion y page, se podran utilizar recursos de
otras fuentss como sobretasa a la gasclina o al ACPM, en el porcenigje que le
corregponde a la entidad territorial, asf como recurses obtenidos a fravés de ingresos no
operacionales.

Articule 5 — Esquemas de Gratuidad y Tarifarios Diferenciales. Las autoridades
comp podran establ esquemas de gratuidad para las personas mayores y
las personas con discapacidad, asi como esquemas de tarifas diferenciales para los
estudiantes matriculados en programas de educacién superior en los niveles técnico
profesional, tecnologico y universitario, en instituciones de educacién superior
reconccidas por el Estado, en la operacion de los SITM, SITR, SETP y SITR.

La grafuidad comprenderd el reconocimiento del cien por ciento (100%) de la tarifa al
usuario para las personas mayores y las personas con discapacidad.

Las tarifas dif: igles para los ii dran definirse consid lo, enfre otros
criterios: a) Caracteristicas socioeconomicas de los usuarios; b) Distancias recorridas;

©) Horarios de prestacion del servicio; d) Nivel de servicio ofrecido; e) Impacta
ambiental del modo de transporte.

Articulo 6 - Digitalizacién del Transporte. Las sutoridad tentes promoveran
la implementacién de tecnologias digitales en la operacion de los SITM, SITP, SETP y
SITR para:

a) Consolidar sistemas de o electrénico int d

b) Informacién en tiempo real para usuarios;
¢} Optimizacion de rutas y horarios;

d) Monitorea y control de |a operacion,

&) Adoptar estandares de interoperabilidad

Articulo 7 - Principio de Concurrencia. En virtud del principio de concurrencia previsto
en el articulo 288 de la Constitucidén Politica, la MNacién y las entidades teritoriales
concurriran en la financiacién de los esquemas previstos en la presente ley. La Nacisn
financiard el clen por ciento (100%) de la tarifa técnica correspondiente a los viajes
Tealizados por las personas rnayores Y las personas ¢on discapacidad beneficiarias de
los esquemas de ird con las idades temitoriales en la
-cofinanciacion del diferencial tarlfam derivado de |a implementacion de subsidios o
tarifas. diferenciales para los estudiantes matriculados en programas de educacion
-superior.

La Nacién tendra la obligacién dé garantizar y asignar los recursos necesarios para
financiar el cien por clento (100%) de la tarifa técnica correspondiente a los viajes
realizados por las personas mayores y las personas con discapacidad beneficiarias dé
los esquemas de gratuidad pravistos anfa presente lay, asi come para concurrir en la
cofinanciacton del diferencial tarifario dernrado de la |rnp|ementacl|5n de subsidios o
tarifas diferenciales para los di i n p de educacién
superior, con cargo al Presupuesto GEneraI dela Nacncn y mediante los instrumentos
presupl ¥ dispuestos por la lay.

Las entidades temitoriales, por su parte, deberan apropiar y garantizar la destinacién de
los recursos propios y complementarios necesarios para la implementacion de los
-esquemas de tarifas diferenciales dirigidos a los estudianies y para la adecuada
operacion de los sistemas de transporte, conforme a su capacidad fiscal y a los
lineamientos establecidos en la normativa vigente.

El Gobierno Macional, a través del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, incluiré en
‘&l Presupuesto General de la Nacidn las partidas requeridas para dar cumplimiento a
‘esta cofinanciacidn, priorizando la sostenibilidad financiera, la eficiencia y la equidad en
la distribucién de los recursos, segin lo reglamente el Ministerio de Transporte.

Paragrafo 1. La asignacion y transferencia de |os recursos por parte de laNacidn estarég
onndlcmnada al cumplimiento, por parte de las entidades teritoriales, de los requisitos,

i de calidad y pararmetros de operacidn definidos por la ley y la reglamentacion
respecliva, garantizando una gestion eficiente, transparente y responsable de los
recursos asignados.

Articulo 8 - Responsabilidades compartidas. En & marco del principio de
corresponsabilidad, la Nacién v las entidades territoriales asumen conjuntamente las
siguientes responsabilidades para garantizar la sostenibilidad v eficiencia de los SITM,

SITP, SETP y SITR:

Responsabilidades de la Nacidn:

1. Garantizar la financiacion dél cien por ciento (100%) de la tarifa técnica
correspondiente a los viajes realizados por las pe mayores y las personas con
discapacidad beneficiarias de los esquemas de gratuidad, asi como concurir en la
cofinanciacion de los subsidios o tarifas diferenciales para estudiantes de educacion
superior, conforme a la presente ley.

2. Realizar los giros de los recursos & las entidades territoriales de manera
oportuna, perisdica y suficiente, conforme a los calendarios y procedi s definidos
por el Gobierno MNacional.

3 Brindar asistencia técnica, y normativa a los entes territoriales y a
sus entidades adscritas y vinculadas, para fortalecer la gestion y la sostenibilidad de los
sistemas de trangporte piblico.

4. Realizar el seguimiento, monitoreo y evaluacion integral del uso, destino e
impacto de los recursos transferidos, promovisndo el cumplimiento de estandares de
calidad, eficiencia y transparencia.

Responsabilidades de las Entidades Territoriales:

1. Garantizar la apropiacién, disponibilidad y aporte oportuno de la contrapartida
local minima establecida en la ley, conforme a los porcentajes y condiciones definidos
en los convenios de cofinanciacion.

2. Mantener el equilibrio operativo y financiero del sistema de transporte plblico,
adoptando medidas de gestion que aseguren su viabilidad y sostenibilidad.

3 Implementar y optimizar mecanismos locales de financiacién que permitan
fortalecer |a autosostenibilidad del sistema, conforme a la normativa nacional y local.

4, Velar por la calidad, eficiencia, cobertura v accesibilided del servicio de
transporte piblico, atendiendd a los estandares y -requerimientos definidos en la
legislacion vigente y la reglamentacion respectiva.

Articulo 9 - Impacto Fiscal Reducido. En cumplimiento de lo dispuesto por la Ley 819
de 2003, el presente articulo establece que la financiacion mntarnplada en esta ley se
realizara bajo criterios de responsabilidad y sostenibilidad fiscal. -

Los recursos necesarios para la implementacion de las disposiciones agui previstas
provendran prioritariamente de las siguientes estrategias:

1. Reasignacion de partidas existentes dentro del presupuesto general, sin
incrementar el gasto pablico total.

2. Mejoras en el recaudo de los ingresos estatales, fortaleciendo la gestion y control
de las fuentes ya establecidas paor la ley.
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3. Aumentos en la eficiencia del gasto piblice, promoviendo la optimizacion y
racionalizacién en el uso de los recursos asignados al sector,

4. Desarrolio y adopcion de nuevas fusntes de financiacisn, conforme a la
normatividad vigente y en armonia con los objetivos de sostenibilidad fiscal y
operativa.

El Gobierno Nacional debera garantizar que las medidas agui sefialadas no generen un
impacto fiscal adicional significativo, priorizando la sostenibilidad de las finanzas
plblicas, la adecuada planeacion presupuestal y el uso eficiente de los recursos. SELMEN DAVID ARANA CANO

Articule 10 - Vi ia y Derogatoria. La p Ley rige & partir de su promulgacion Senador de la Repiblica
y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

PROYECTO DE LEY No. DE 2026

"Por medio de la cual se establ un i de cofi lacion entre la
Nacién y las entidades territoriales para la impl tacidn de tarifas
dif iales en los Sist deT porte Piiblico y se dictan otras

disposiciones."
I.  OBJETO DEL PROYECTO

El presente proyecto de ley tiene como propésito fundamental establecer un marco
normativo que permifa a la Nacion concumir con las entidades territoriales en la
cofir jacion de de tarifas diferenciales para los Sistemas Intagrados de
Transporte Piblico (S1TP), Sistemas Integrados de Transporte Masivo (SITM), Sistemas
Estratégicos de Transporte Publico (SETP) y Sistemas Integrados de Transporie
Reagional (SITR), dirigidos a beneficiar a Ias personas adultas mayores, los estudiantes
de educacion superior y las p con

La iniciativa busca promover &l acceso efectivo, equitative e incluyente al servicio publico
de [ reducir las b econdmicas que enfrentan estas poblaciones para su

ilidad y forial la wcia educativa, la autonomia personal v [a integracian
social. Para ello, se establecen mecanismos de cofinanciacion entre la Nacin y las
entidades terrtoriales, sujetos a los principios de concurrencia, =ostenibilidad fiscal v
corresponsabilidad, garantizando que los recursos piblicos se destinen exclusivamente

a la implementacién de tarifas diferenciales y no al cubrimi del déficit operacional
general de los sistemas de transporte plblico.

. JUSTIFICACION
El P publico constituye un servicio piblico esencial y un instrumento
indispensable para garaniizar el ejercicio efectivo de miltiples derechos fund tal

y sociales, entre ellos la educacion, el n‘ahajn la salud, la participacion ciudadana y la
inelusién social. Para mill de colombiancs, especi aquelios que pert

a grupos poblacionales en condicion de vulnerabilidad, el acceso al fransporte plblico
determina la posibilidad real de acceder a oport Y ejercer pler sus
derechos.

Mo obstante, el costo del transporte representa una de las principales bamreras para el
acceso efectivo a estos derechos. Las personas adu!tas mayores, los estudianies de
educacion superior y las personas con discag 1 may dificultad
econdmicas y de movilidad, lo que limita su acceso permanente al sistema de transporte
publico y profundiza las brechas sociales existentes.

En el caso de |os estudiantes universitarios, el costo diario del transporte constituye una
carga significativa para las familias y, en numerosos casos, incide directamente en la
E cla dentro del de educacion superior. Para |as personas mayores,
cuyos ingresos suelen provenir de pensiones o de actividades econdmicas limitadas, el
valor del transporte afecta su acceso oportuno a servicios de salud, actividades sociales
y espacios de participacion comunitaria. Por su parte, las personas con discapacidad

adic asociadas no solo a la accesibilidad fisica del sistema,
sino también al costo econdmico que implica su desplazamiento cotidiana,

Si bien diversas entidades territoriales han implementado programas de subsidios o
tarifas diferencizles para algunos de estos grupos poblacicnales, dichos mecanismos
dependen exclusivamente de la capacidad fiscal de cada municipio o distrito, generando
profundas desiguaidades entre regiones y limitando la cobertura de estos beneficios. En
consecuencia, el acceso a tarifas preferenciales no responde actualmente a una politica
piblica nacicnal, sine a la disponibilidad presupuestal de cada entidad teritorial.

En este contexto, resulta necesaric establecer un marco normative que permita la
concurrencia entre la Macién vy las entidades lerritoriales para cofinanciar esquemas de
tarifas diferenciales dirigidos exclusivamente a estas poblaciones. Esla medida permitird
fortalecer la equidad territorial, promaver una mayor inclusion social v facilitar que los
entes territoriales amplien o implementen programas de tarifas preferenciales sin asumir
de manera exclsiva [a tolalidad de la carga financiera.

Le iniciativa propone un mecanismo de cofinanciacidn focalizado, dastinado
exclusivamente a compensar el costo derivado de la implementacion de tarifas
diferenciales para adultos mayores, estudiantes de educacnon Superior y personas con
discapacidad, dentro de criterios de cormespe fiscal y eficiencia
en el uso de los recursos plblicos.

Este modelo de financiacion focalizada encuentra respaldo en experiencias
internacionales exitosas, donde [os gobiernos nacionales participan en el financiamiento
de programas de movilidad con enfoque social mediante subsidics dirigidos a
poblaciones especificas, sin asumir la totalidad de los costos operacionales de los
sisternas de transporte.

En consecuencia, el presente proyecto de ley constituye una herramienta para avanzar
hacia un sistema de transporte plblico mas incluyente,” accesible y equitativo,
garantizando que las condiciones econtmicas noe constiluyan una barrera para el
ejercicio del derecho a la movilidad de quienes requieren una especial proteccion por
parte del Estado. Asimismo, fortalece la coordinacion entre la Macion y las entidades
territoriales para desarrollar una politica piblica de movilidad con enfoque social, en
armonia con los principios constitucionales de igualdad lidaridad, conct ia y
proteccion especial de las persenas en condicion de vulnerabilidad,

ll. CONTEXTO

3.1 Situacion de movilidad de los g blacional lacionad

estudiantes, adulto mayor y parsonas con dlscapamdad.

La movilidad consfituye una condicion indispensable para el ejercicio efectivo de
milltiples derechos fundamentales y sociales, El acceso al trabajo, la educacién, la
salud, la cultura, la recreacion y la participacion ciudadana depende, en gran medida,
de |a posibilidad real de despl =@ dentro de las ciudades y regiones del pais mediante
un sistema de transporte publico accesible, eficiente y econdmicamente asequible.

Sin embargo, el costo del transporte pdblico continia representando una de las
principales barreras para el acceso efectivo a dichos derechos, particularmente para las
perscenas pertenecientes a los hogares de menores ingrescs y para aquellos grupos

poblacionales que, por sus condiciones econdmicas, fisicas o sociales, requieren una
especial proteccion por parte del Estada.

De acuerdo con la Encuesta Nacional de Calidad de Vida 2021 del Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica (DANE), el gasto promedio mensual de los
hogares colombianos ascendio a aproxima F1,7 mill, de los cuales el 7,6
% correspende al transporte. Esta cifra evidencia gue la movilidad constituye uno de los
principales componentes del presupuesto familiar y que cualquier incremento en su
costo repercute directamente sobre [a capacidad adquisitiva de los hogares.

No abstante, esta realidad es considerablemente mds gravosa para la poblacion de
menores ingresos. Diversos estudios han demostrado que los hogares vulnerables
destinan entre el 15 % y el 25 % de sus ingresos mensuales al transporte, porcentaje
que supera ampliamente el esfuerzo econdmico realizado por los hogares de mayores
ingresos, En otras palabras, el costo de la movilidad no afecta a todos los ciudadanos
por igual, sino que recae de manera desproporcionada sobre quienss cuentan con
menores capacidades econémicas,

En ciudades como Bogota, el costo del transporie piblico representa una carga
significativa para los hog. y, en particular, para quienes dependen diariamente del
sistema para estudiar o trabajar. Una persona que utiliza el sistema de transporte plblico
para realizar dos desplazamientos diarios (ida y regreso) durante 20 dias habiles al mes
deshna apr(mmadamente $142.000 mensuales al pago de pasajes. Sin embargo, para

o laborales y académicas y requieren realizar tres trayectos
dlanos el gasto asciznde & cerca de $213.000 mensuales, equivalente a $2.556.000 al
afo, una suma que supera el valor de un salario minimo mensual vigente,

Esla situacion adqui jal rel ia =i se considera que las personas adulias
mayores, las personas can di idad y los estudiantes de educacion superior
enfrentan barreras adicionales para acceder al sistema-de transporte publico. En el caso
de los estudiantes, el costo de la movilidad constituye un factor que puede incidir en la
permanencia y culminacion de sus estudios. Para las personas mayores, representa una
limitacion para acceder a servicios de salud, actividades comunitarias y espacios de
integracion social. Por su parte, las personas con di idad no solo 1
obstaculos relacionados con la accesibilidad fisica del sistema, sino también con los
costos asociados a su desplazamiento cofidiano, quienes pueden tener ingresos mas
limitados o depender de apoyos familiares.

Aungue algunas entidades territoriales han implementado programas de subsidies o
farifas diferenciales para determinados grupos pnblaaona[es astos mecanismos
presentan una cobertura desigual v dependen casi excl te de la c jad
financiera de cada municipio o distrito. En consecuencia, el acceso a estos beneficios
no responde actualmente a una politica pablica nacional uniforme, sino a las condiciones
presupuestales particulares de cada entidad territorial, generando inequidades entre los
ciudadanos dependiendo de su lugar de residencia.

La evidencia disponible demuestra, ademas, gue resulta necesario revisar los
mecanismos mediante los cuales se otorgan estos beneficics. Un estudio experimental
d llade por la Universidad de los Andes, para Bogota, con 1.807 usuarios
habituales del Sistema Integrado de Transporte Publico (SITP) evalud nuevas
modalidades de subsidio a la demanda mediante transferencias monetarias focalizadas
en |a tarjeta de transporte. Los resultados evidenciaron que esta modalidad incrementd

el uso del sistema hasta en un 8,7 % respecto del grupo de control, especialmente
durante los dias habiles y en las horas de mayor demanda. Asimismo, el estudio
concluyd que este tipo de subsidios produjo mejoras significativas en el bienestar de los
usuarios, particularmente entre [as personas de menores ingresos, al reducir el gasto
efectivo en transporte y facilitar la realizacion de viajes adicionales que, en ausencia del
beneficio, probablemante no se habrian efectuado,

Esles hallazgos demuestran que los subsidios focalizades al transporte publico no solo
constituyen una haramienta eficaz para mejorar el acceso al servicio, sino que gensran
beneficios sociales medibles en términcs de blenestar, inclusién vy equidad. En
consecuencia, las politicas plblicas orientadas a facilitar el acceso al transporte
mediante esquemas de tarifas diferenciales representan una inversion social con
impactos positivos sobre la permanencia educativa, la inclusién laboral, la autonomia de
las personas mayores y la participacion efectiva de las personas con discapacidad en la
vida econdmica y social del pais.

En este contexto, la p te iniciativa legislativa propone establecer un mecanismo de
concurrencia entre la Nacion y las entidades temitoriales para cofinanciar esquemas de
tarifas diferenciales dirigidos exclusivamente a personas adultas mayores, estudiantes
de educacion superior y personas con discapacidad. Con ello se busca consolidar una
politica ptiblica de movilidad con enfoque social que reduzea las barreras econdmicas
para el acceso al transporte plblico, fortalezea la igualdad material y contribuya al
ejercicio efective del derecho a la movilidad en condiciones de equidad e inclusién,

3.2.N idad de la participacion fi iera de la Nacion para la i

de esq de gratuidad y tarifas diferencial

ph ion

La prestacién del servicio piblico de transporte urbano constituye una competencia que
corresponde principal fe a las entidades territoriales. Mo obstante, la Constitucion
Politica establecs que el ejercicio de las competencias plblicas debe desarrollarse bajo
los principios de coordinacion, concurrencia y subsidiariedad, permitiendo gue la Nacidn
y las enfidades territoriales actden conjuntamente cuando la satisfaccién de un interés
general asi lo exija.

En materia de fransporte plblico, si bien los municipios y distritos son los responsables
de organizar, planificar y garantizar la prestacion del servicio, la implementacién de
politicas dirigidas a garantizar el acceso efectivo al transporte por parte de poblaciones
en condicidn de vulnerabilidad trasciende el dambito estrictamente local y constituye un
objetivo de interés nacional. La movilidad ref taunp F to indisp para
el ejercicio efectivo de derechos fundamentales come la educacidn, la salud, &l trabajo,
la participacién ciudadana y el desarrollo de un prayecto de vida en condiciones de
dignidad.

Actualmente, diversos municipios y distritos han implementado esquemas de gratuidad
o de tarifas diferenciales para determinados grupos poblacionales con cargo a sus
propios recursos. Sin embargo, la posibilidad de establecer y mantener estos beneficios
depende, en gran medida, de la capacidad fiscal de cada entidad territorial, lo gue ha
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generado profundas diferencias enfre ciudades respecto de la proteccién que reciben
sus habitantes.

Como consecuencia de ello, el acceso a estes beneficios no depende hoy
exclusivamente de la condicién de vulnerabilidad de la persona, sino de la disponibilidad
presupuestal del municipio o distrito donde reside. Mientras algunas entidades
territoriales cuentan con la capacidad financiera suficiente para garantizar la gratuidad
o establecer subsidios al transporte piblico, otras carecen de los recursos necesarios
para implamentarlos o ampliar su cobertura, pese a enfrentar necesidades sociales
similares. Esta situacion genera una evidente desigualdad territorial y limita la
efectividad del principio de igualdad material consagrado en el articulo 13 de la
Constitucion Politica.

La presente iniciativa legislativa busca corregir esta asimetria mediante un esquema de
participacion financiera de a Nacion que reconoce las diferentes necesidades de las
poblaciones beneficiarias. En ese sentido, el proyecte dispone que la Nacidn financie el
cien por cianto (100 %) de la tarifa téenica correspondiente a los viajes realizados por
las perscnas mayores y las personas con discapacidad beneficiarias de los esquemas
de gratuidad implementados por las entidades territoriales, atendiendo al mandato
constitucional de especial proteccion que ampara a estos grupos poblacionales, De i igL ual

forma, establece un esguema de concurrencia financiera entre la Nacion y las entid

Este modelo fortalece la cooperacion entre los diferentes niveles de gobierno, desarrolla
los principios constitucionales de coordinacién, concurrencia y subsidiariedad previstos
en el arliculo 288 de |la Constitucion Politica y contribuye a consolidar una politica publica
nacional de movilidad incluyente, en la que las condiciones fiscales de cada entidad
territorial no constituyan una barera para garantizar el acceso al transporte plblico de
quienes requieren una especial protaccion por parte del Estado o de quienes necesitan
apoyo para ejercer sfectivamente su derecho a la educacion.

Finaimente, la experiencia nacional que |as entidades territoriales han
realizado imporiantes esf s para implement de gratuidad y beneficios
tarifarios con recursos propios; aln embargo, estos esﬁJerzns rasultan insuficlentes para
garantizar una cot homegénes y sostenible en todo el territorio naciondl. En ese

sentido, la participacion financiera de la Nacién no reemplaza las competencias locales
ni modifica el modelo de financiacién de los sistemas de transporte piblico, sino que
fortalece la capacidad institucional de los entes temitoriales para hacer efectiva una
politica piblica de inclusién social, asegurando gue el acceso a la gratuidad o a las
tarifas diferenciales dependa de la condicién del beneficiario y no de la capacidad fiscal
del lugar donde habita.

3.3. Los rotos fi i de los sist de t porte plblico y la idad

territoriales para la implementacion de tarifas diferenciales dirigidas a los estudiantes
matriculados en programas de educacién superior, con el proposilo de promover el
acceso y (a permanencia en el sistema educative.

No se trata de trasladar al Gobierno Nacional la responsabilidad general sobre la
financiacion de la operacion de los sistemas de transporte publico ni de asumir el
cubrimiento de sus déficits operacionales. La financiacién nacional se limita
exclusivamante a los viajes realizados por las personas mayores y las personas con
discapacidad beneficiarias de los esquemas de gratuidad, asi como a la concurrencia
en la financiacion de las tarifas diferenciales dirigidas a los estudiantes de educacion
superior, preservando la responsabilidad de las enlidades temitorisles sobre la
sostenibilidad, administracion y operacién de sus respectivos sistemas de transporte.

La propuesta responde, ademas, a criterios de eficiencia, focalizacion y sostenibilidad
fiscal. En lugar de establecer subsidios generalizados para todos los usuarios del
sistema, concentra los recursos poblicos en grupos poblacionales que requieren una
profeccion reforzada por parte del Estado o respecto de los cuales existe un interés
consftitucional en facilitar el acceso efeclivo a olros dereches fundamentales. De esta
manera, el gasto plblico genera un mayor impacto social y contribuye a reducir las
barreras econdmicas que limitan el acceso al transporte publico.

De igual forma, el esquema previsto en este proyecio preserva la autonomia de las
entidades territoriales. La decisién de implementar programas de gratuidad o de tarifas
diferenciales continuara correspondiendo a los municipios y distritos, quienes definiran
las Gorrd|c|ones de implementacién conforme a las necesidades de su poblacion y
oo 1 siendo resg les de la admini ion, operacion y sostenibilidad de sus
sistemas de transporte. La participacion de la Nacion se limitara a la financiacion de la
gratuidad para las personas mayores y las personas con discapacidad y a la
concurrencia en la financiacién de las tarifas diferenciales para estudiantes, de
conformidad con los requisitos técnicos, financieros y de control previstos en la ley y su
reglamentacién.

de fortal las politicas. de movilidad incluyente

Los Sisteras Integrados de Transporte Masivo (SITM), los Sistemas Integrados de
Transporte Piblico (SITP), los Sistemas Estratégicos de Transporte Piblico (SETP) y
los Sistemas Integrados de Transporte Regional (SITR) constituyen uno de los
principales instr tos de ilidad urbana en Colombia. Millones de ciudadanocs
utilizan diariamente estos sistemas para acceder a sus lugares de trabajg, instituciones
educativas, servicios de salud y deméas actividades esenciales, convirtiéndolos en un
componente indispensable para el desarrollo econémico y social de las ciudades.

Durante las dltimas décadas, la consolidacién de -estos sistemas ha permifido
importantes avances en materia de movilidad urbana, reduccion de tiempos de viaje,
disminucion de emisiones contaminantes, fortalecimiento de la accesibilidad y
modemizacitn del transporte plblico. Sin embargo, estos logros también han implicado
impe desafios fi ieros para las entid territoriales responsables de su
operacién y sostenibilidad.

En los ditimos afios, los sistemas de transporte pablico han enfrentado. un incremento
significativo en sus costos de operacisn, asociado, entre ofros factores, al aumento de
los precios de los combustibles, la. incorporacién de tecnologias de bajas y cero
emisiones, la renovacidn de flotas, &l mantenimiente de infrasstructura v la
implementacion de nuevas herramientas tecnologicas para la gestion del servicio. A ello
sesumd el i do porla pandemia del COVID-19, que produje una reduccién
histérica en la demanda de pasajeros, ocasionando una disminucion sustancial de los
ingresos tarifarios y afectando el equilibrio financiero de la mayoria de los sistemas de
transporte del pafs.

La recuperacion de-la d da ha sido gradual y, gue en varias ciudades se han
alcanzado niveles cercanos a los registrados antes de la pandemia, muchos sisternas
contintian enfrentando importantes retos de sostenibilidad financiera, En Bogota, por
ejemplo, el Fondo de Estabilizacién Tarifaria proyectd para la vigencia 2025 un

requerimiento cercano a 3,07 billones de pesos, destinados a cubrir la diferencia entre
la tarifa técnica v la farifa pagada por los usuarios. En Cali, el Sistema Integrado de
Transporte Masivo MIO ha requerido procesos de reestructuracién financiera para
garantizar la continuidad del servicio, mient que en Bl el sistemna
Metrolinea entrd en proceso de liquidacion luego de enfrentar una reduccion significative
en su demanda y en sus ingresos operacionales. Situaciones similares han obligado a
diferentes entidades territoriales a destinar crecientes recursos propios para preservar
la continuidad del servicio pablico de transporte.

Este contexto ha reducido considerablemente el margen fiscal de los municipios y
distritos para implementar o ampliar politicas sociales asociadas al fransporte plblico.
Si bien algunas entidades territoriales han desarrollado programas de subsidios o tarifas
diferenciales dirigidos a determinados grupos poblacionales, la sostenibilidad de estos
beneficios depende casi exclusivamente de la capacidad financiera de cada
administracion local. En consecuencia, las diferencias fiscales existentes entre las
entidades territoriales genaran una oferta desiguai de apoyos tarifarios, de manera gue
el acceso a estos beneficios depende, en buena medida, del lugar de residencia del
usuario y ho de su condicidn de vulnerabilidad.

‘En este escenario, la conaurrenaia ﬁnanmera de la Macion adquiere una sspecial
relevancia. La p: e iniciativa no prets . trasladar al Gobierno Nacional |a
financiacién del déficit operacional de los sistemas de transporte publico ni modificar al
esquema general de financiacidén previsto en la legislacidn vigente. Su propdsito
consiste en permitir que la Nacion complemente el esfuerzo realizado por las entidades
territoriales  para  implementar esquemas de tarifas diferenciales dirigidos
exclusivamente a personas adultas maycres, estudiantes de educacién superior y
personas con discapacidad. ’

De esta manera, la cofinanciacion nacional constituye un mecanismo que forlalece la
capacidad de los entes territoriales para desarrollar politicas.publicas de movilidad con
enfoque social, reduce las desigualdades territoriales en el acceso a estos beneficios y
materializa los principios constitucionales de coordinacién, concurrencia y solidaridad
entre los diferentes niveles de gobierno. Al concentrar los recursos en poblaciones
objeto de especial proteccidn constitucional, la iniciativa promueve un uso mas eficients
del gasto publico y facilita que las tarifas diferenciales puedan consolidarse como una
politica publica sostenible y de alcance nacional.

V. MARCO CONSTITUCIONAL Y LEGAL
Esta iniciativa se fundamenta en:

4.1. MARCO LEGAL NACIONAL:
1. Constitucion Politica:

“Articulo 365: Los servicios ptiblicos son inhe a la finalidad social
del Estado. Es deber def Estado asegurar su pnestacfdn eficiente a todos los
habitantes del territorio nacional.

Los serviclos pliblicos : idos al régir Juridico que fife 1a ley,

podrdn ser prostados por el Estado, directa o indirectaments, por
comunidades orgariizadas, o por particulares. En fodo caso, el Estado

‘mantendré la regulacion, el control y la vigilancia de dichos servicios. Si por
razones de soberania o de interés social, el Estado, mediante ley aprobada
“por la mayoria de los miembros de una y ofra cdmara, por iniciativa de!

Gobiermo decide determinada: tividad tratégi
servicios publicos, deberd indemnizar previa y plenamente a las pemonas
que en virfud de d!c\fis ley, queden privadas del ejercicio de una actividad
ifeita.”

“Articulé 288: Principio.de concurrencia en la financiacion
entre la Nacién y las entidad)

La ley orgdnica de ord jento tertorial establecerd la distribucidn de
competencias enlre la Nacién y las entidades termitoriales.

Las competenci: tribuidas a los distintos niveles ferritoriales serén
e;emx;l‘as ~conforme & los principios de coordinacion, conci ¥
idigriedad en los téminos que establ la lay.”

2. Marco Legal:

* Ley 336 de 1996 (Estatuto Nacional de Transporte). La cual busca
eslablecer los principios y criterios fundamentales que serviran de base
para la regulacion del transporte publico aéreo, maritimo, fluvial,
ferroviario, masivo y lerresire, asi como su operacion en el territorio
nacional.

+ Loy 86 de 1989 (Financiacién de sistemas de servicio plblico urbano
de transporte masivo). Mediante la cual se regula la politica sobre
sistemas de servicio pablico urbano de transporte masivo de pasajeros la
cual deberia estar orientada a asegurar la prestacién de un servicio
eficiente que permita el crecimiento ordenado de las ciudades.

* Los CONPES relacionados con la politica nacicnal de transporte urbana,
entre los cuales resaltamos el CONPES 3167 el cual desarrolla la politica.
del Gobierno Nacional para impulsar la implantacion de sistemas
integrados de {ransporte masivo (SITM) y fortalecer las entidades
territoriales a través de la implementacion de sistemas eficientes
operacicnales, econdmica y i imente sostenibl en segundo
lugar &l CONPES 403 el cual garantiza la continuidad del Programa
Integral de Movilidad de la Regién Bogota-Cundinamarca para su
fortalecimiento e integracién, por dltimo, y sin excluir los demas
documentos en relacién con la materia a tratar; el CONPES 3260 el cual
presenta una politica nacional gue permita Ja implementacion de
sistemas integrados de transporte masivo en ciudades con grandes
aglomeraciones vehiculares del pais, por (ltimo, el CONPES 3368 &l cual
eslablece el seguimiento a la politica de nacional de los sistemas de
transporte masivos, enfocado en la participacion de la nacian.

L COMPETENCIA CONGRESO:
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DISPOSICIONES CONSTITUCIONALES:

Dentro de las disposiciones consiitucionales que contemplan las funciones y
competencia del Congreso de la Republica, la Constitucidn Politica de 1991, es claraen
sefialar en su articulo 114:

“Articulo 114, Corresponde al Congreso de |la Repuablica, reformar la
Constitucion, hacer las leyes y ejercer contral politico sobre el gobiemo y la
administracion.

El Congreso de la Repiblica, estara integrado por el Senado y la Camara de
Representantes.”

“Articulo 150, Corresponde al Congreso hacer las Ieyés. Por medio de ellas
ejerce las siguientes funcicnes”

[.-]
DISPOSICIONES LEGALES:
Frente a las disposiciones legales, encontramos desarmlb legislativo de‘ la Ley 3 de
1992, Ley 5 de 1992 y fa Ley 754 de 2002, que regulan elementos complementarios
frente a las funciones legales del Congreso de la Repuiblica, es asi comao:

La Ley 5 de 1992, en su capitulo Vil sefiala el proceso legislativo de esta corporacion:

ARTICULO 6. CLASES DE FUNCIONES DEL CONGRESO. £l Congreso de la
Reptblica cumple;

[
2. Funcidn legisiativa, para elaborar, interpretar, reformar y derogar las leyes y
codigos en lodos los ramos de la legislacidn,

()

ARTICULO 139. PRESENTACION DE PROYECTOS. Los proyectos de ley
podrén p larse en la laria | de las Cé 0 8N SUs
plenarias.

ARTICULO 140. INICIATIVA LEGISLATIVA. Pueden presentar proyectos de
ley:

Los Senadores y Representantes a la Camara.

El Gobiemo Nacional, a fravés de los Ministros del Despacha,
La Corte Constitucional.

El Consejo Superior de la Judicatura.

La Corte Suprema de Justicia.

El Consejo de Estado.

. El Conssjo Nacional Electoral.

El Procurador General de la Nacidn,

. Ef Contralor General de la Republica.

10. El Fiscal General de ja Nacidn.

11. El Defenser del Pueblo.,

SmN: Dk L

Il.  CONFLICTO DE INTERES:

Tal como lo contempla la Ley 2003 de 2018, “Por fa cual se modifica parcialmente Ja Ley
& de 1692", en su articuio 3, el presente Proyecto de Ley, NO presenta evento alguno
en el que se materialice un posible conflicto de interés, a fin de describir las
circunstancias o eventos que podrian generar confliclo de interés en la discusion y
votacidn de la presente iniciativa legislativa, de conformidad con el articulo 286 de la Ley
5 de 1982, modificado por el articulo 1 de la Ley 2003 de 2018,

For ofro lado, la Ley 754 de 2002, “Por (a cual se modifica el artfculo segundo de la Lay
3a. de 1892, en cuanfo a la composicidn de las Comisiones Consiffucionales
Pamanentes.” sefiala:

“ARTICULO 1o, El articulo segundo de la Ley 3a. de 1992, quedard asi:

Articulo 2o. Tanto en el Senado como en la Cémara de Representanies
funcionardn Comisiones Constitucionales Permanenies, encargadas de dar
primer debate & los proyectos de acto legislativo o de ley referenfe a los
asuntos de su competencia,

V. IMPACTO FISCAL:

Dando cumplimiento a lo establecido en la Ley 819 de 2003 en su articulo 7°, es deber
aclarar que el presenta Proyecto de Ley Ordinaria podria llegar a tener impacto fizcal
reducido, ya gue los recursos agui contemplados provendrén de reasignacion de
partidas exi mejora en el do de las fuentes actuales, eficlencia en &l gasto
y nuevas fuentes de financiacion.

5in embargo, se tendran en cuenta los conceptos técnicos emitidos por el Ministerio de
Hacienda y Crédito Piblico frente al presente proyecto.
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CUMPLASE

EL PRESIDENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

E DE LA REPOBLICA

PROYECTO DE LEY NUMERO 216 DE 2026 SENADO

por medio del cual se establecen los lineamientos normativos éticos y de integridad cientifica para la
gobernanza de Sistemas de Inteligencia Artificial en el sector salud, se garantiza la seguridad del paciente,
la proteccion de los datos de salud, la autonomia profesional y se dictan otras disposiciones.

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

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

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA

TITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. Establecer el marco normativo especial para Ja gobernanza,
desarrollo, entrenamiento, validacion, importacion, comercializacion,
implementacidn, use, actualizacion, supervision, vigilancia y refiro de sistemas de
inteligencia artificial en salud, con el fin de proteger la vida, la salud, la dignidad
humana, la autonomia, la igualdad, la privacidad, la seguridad del paciente y la
integridad cientifica, y promover innovacién segura, responsable y sostenible.

Paragrafo. La interpretacion y aplicacién de la presente ley se realizard conforme al
principio de prevalencia del derecho fundamental a la salud y de proteccion de la
dignidad humana.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. La presente ley se aplica a las personas naturales
o juridicas, publicas o privadas, nacionales o exiranjeras, que desarrollen, entrenen,
suministren, importen, distribuyan, integren, implementen, operen o utilicen
sistemas de inteligencia artificial en el Sistema General de Seguridad Social en Salud
o con finalidad sanitaria en Colombia, También se aplicard cuando el tratamiento de
datos, la prestacion del servicio o el efecto clinico se produzca en territorio
colombiano.

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

Articulo 4. Exclusiones, No estarédn sometidas a los requisitos sanitarios reforzados
las herramientas de propésito general que no hayan sido destinadas, adaptadas o
utilizadas para una finalidad clinica o sanitaria de riesgo, los programas basados
exclusivamente en reglas deterministicas simples, las calculadoras convencionales y

los sistermas administrativos sin impacto material en derechos o decisiones
asistenciales, sin perjuicio de las demds normas aplicables.

Paragrafo. La exclusion cesard cuando la finalidad declarada, el uso real o la
integracién del sistema produzea impacto clinico o significative en derechos.

Articulo 5. Interpretacion, especialidad y armonizacién. La presente ley se
interpretard sistematicamente con las normas sobre derecho fundamental a la salud,
datos personales, historia clinica, ética médica, telesalud, investigacién con seres
humanos, dispositivos meédicos, seguridad digital, proteccion al consumidor,
propiedad intelectual y responsabilidad. En concurrencia con una ley general de
inteligencia artificial, prevalecerd la regla especial sanitaria respecto de la seguridad
clinica y del paciente.

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

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

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

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

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

e. Proveedor: quien desarrolla o coloca el sisterna en el mercado bajo su nombre,

f. Implementador: quien integra o utiliza el sisterna bajo su autoridad.

g Operador clinico: profesional o equipo que usa sus resultados.

h. Validacién analitica: demostracidn del desempefio técnico.

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

jo Deriva algeritmica: deterioro o cambio del desempefio por variaciones en
datos, entorno o modelo,

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

L Incidente grave: evento que cause o pueda causar muerte, deterioro serio de
la salud, discriminacion grave o afectacion masiva de datos.
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m. Modelo de propésito general: modelo capaz de cumplir miltiples tareas v
susceptible de integracion en diferentes sisternas. :

n. IA generativa; sistema capaz de producir contenido nuevo en texto, audio,
imagen, video, codigo u otras modalidades.

TITULO IL PRINCIPIOS Y DERECHOS

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

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

Pardgrafo. Ninguna institucion, asegurador, proveedor o desarrollador podra
imponer 2l profesional el seguimiento automdtico de una recomendacién
algoritmica ni derivar consecuencias adversas por apartarse de ella cuando exista
justificacion clinica, cientifica, ética o bioética.

Articulo 9. Derecho a la informacién. Toda persona tendrd derecho a conocer, en
lenguaje claro y accesible, cuando un sistema de IA intervenga materialmente en su
atencitn, su finalidad general, limitaciones relevantes, grade de participacién
humana, categorias de datos utilizados cuando proceda y canales de revision o
reclamacion.

Articulo 10. Derecho a revisidn humana. Ninguna decision exclusivamente
automatizada podrd negar, suspender, priorizar, limitar o modificar el acceso a
servicios, tecnologfas, medicamentos, procedimientos o prestaciones en salud
cuando produzca efectos juridicos o clinicos significativos. La persona tendra

derecho a revisibn humana oportuna, motivada y realizada por personal
competente,

Articulo T1. Consentimiento y autonomia. El uso de IA como parte ordinaria de
una tecnologia o proceso asistencial autorizado se informaré en el consentimiento-
aplicable. Se requerird consentimiento especifico cuando implique investigacion,
experimentacion, uso secundario no exceptuado de datos identificables, interaccitn
clinica directa con agentes conversacionales o riesgo adicional relevante.

Articulo 12. No discriminacién, equidad algoritmica y procedencia de los datos.
Los sistemas no podrdn genmerar resultados discriminatorios. Proveedores e
implementadores evaluardn el desempefio por subgrupos relevantes, adoptaran
medidas de mitigacion y documentars las limitaciones identificadas. Las diferencias
clinicamente justificadas no constituirdn discriminacion cuando estén sustentadas
en evidencia y sean proporcionales,

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

Parigrafo 2° Cuando los algoritmos o conjuntos de datos provengan de
poblaciones, sistemas de salud o contextos sustancialmente diferentes a los
colombianos, deberd realizarse validacién contextual y evaluacion especifica de
sesgos antes de su implementacion.

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

Articulo 14°. Derecho a queja, correccién y reporte. Pacientes, cuidadores y
profesionales podran solicitar correccién de datos, reportar fallas o incidentes,
controvertir resultados y recibir respuesta dentro de los términos legales. Los
canales deberdn ser accesibles y no podrdn condicionar la continuidad de la
atencion,

) TITULO III.
CLASIFICACION POR RIESGO Y PRACTICAS PROHIBIDAS

Articulo 15, Clasificacion por riesgo. Los sistemas se clasificarén como riesgo
minime, limitado, alte o critico segin finalidad, autonomia, poblacién, contexto,
severidad del dafio, reversibilidad, escala, dependencia del usuario y capacidad de

supervision. El Gobierno Nacional a través de Ministerio de Salud y Proteccién
Social reglamentard criterios, ejemplos y procedimientos de clasificacién.

Articulo 16. Riesgo minimo. Los sistemas de riesgo minimo estardn sujetos a
deberes generales de seguridad, calidad, privacidad y uso leal. Sus proveedores e
implementadores deberdn evitar representaciones engafiosas sobre capacidades o
beneficios.

Articulo 17. Riesgo limitado. Los sistemas de riesgo limitado cumpliran, ademas,
obligaciones de transparencia, documentacién bésica, identificacién de interaccion
automatizada o contenido sintético cuando corresponda, supervision del
implementador y canales de reporte.

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

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

Articulo 20. Practicas prohibidas. Se prohibe:
1. adoptar decisiones clinicas o de acceso exclusivamente automatizadas sin
revision humana;
2. Manipular subliminalmente o explotar vulnerabilidades para inducir
conductas perjudiciales;
3. Establecer puntajes sociales sanitarios discriminatorios;
4. Inferir emociones para negar servicios o derechos;
5, Discriminar por categorfas protegidas;
6. Reutilizar datos de salud para publicidad conductual incompatible o
fijacién individual discriminatoria de precios; '
7. Presentar contenido generado por inteligencia artificial como consejo de un
profesional real sin advertencia;
8. Usar sistemas no autorizados cuando la autorizacion sea exigible;
9. ocultar incidentes o alterar registros de trazabilidad;
10. Utilizar sistemas de inteligencia artificial para realizar publicidad,
promocién o recomendacion encubierta de medicamentos, dispositivos

médicos, tecrologias, procedimientos o servicios de salud, cuando exista
conflicto de interés, patrocinio no revelado, ausencia de evidencia suficiente
o riesgo de inducir decisiones clinicas o de consumo contrarias al interés del
paciente,;

11. Crear, alterar, falsificar, distribuir o utilizar deepfakes médicos, imagenes
radiol6gicas falsas, sefiales biomédicas manipuladas, informes clinicos
sintéticos engafiosos o cualquier contenido que suplante, distorsione u aculte
informacidn sanitaria con potencial de afectar la atencién, la investigacian, la
vigilancia, la prueba o los derechos de las personas;

12. Permitir que brazos robotizados o robots ejecuten de manera auténoma
procedimientos diagnosticos invasivos, intervencionistas, quirdrgicos o
terapéuticos sobre seres humanos sin supervisitn directa y continua de un
médico especialista competente y sin capacidad de intervencién o detencion
inmediata.

Pardgrafo. Toda recomendacion automatizada que incluya productos, tecnologias o
servicios debera identificar de manera clara cualquier patrocinio, vinculo econémico
o interés comercial y diferenciar la informacién cientifica de la publicidad.

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

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

Articulo 22, Requisitos generales de alto y critico riesgo. Antes de su
implementacién deberdn  existic: gestion de riesgos; documentacion técnica;
gobermanza de datos; validacion analitica y clinica; evaluacion de sesgos;
ciberseguridad; supervision humana; instrucciones de uso; trazabilidad; plan de
manitoreo; gestién de incidentes; continuidad operativa y retiro seguro; filtros de
seguridad para contenido sintético; mecanismos de autenticidad, procedencia ¥
detecciéon de manipulaciones; y, tratindose de sistemas robéticos clinicos,
validacion preclinica anatémica, simulacion, limites de autonomfa, parada de
emergencia y control humano directo.

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

Articulo 24. Evaluacién integral de impacto algoritmico y bioético. Antes del
despliegue de sistemnas de alto o critico riesgo, el implementador elaborard una
evaluacion documentada que abarque riesgos clinicos, éticos, bioéticos, juridicos, de
datos, equidad, discriminacion, seguridad digital, interoperabilidad, organizacién
del trabajo, relacién profesional-paciente, continuidad asistencial, sostenibilidad e
impacto territorial. Deberd identificar beneficios esperados, alternativas disponibles,
poblaciones afectadas, medidas de mitigacion, riesgos residuales, responsables y
criterios de suspension; riesgos de falsificacion o manipulacion de contenido elinico;
¥, en sistemas robéticos, autonomia fisica, interaccién humano-méaquina,
entrenamiento del especialista, plan de conversién manual y mecanismos de
detencion segura. Se actualizard ante cambios sustanciales o evidencia nueva.

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

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

Tratindose de sistemas de inteligencia artificial que generen, reconstruyan o
modifiquen contenide clinice sintético, el TNVIMA podra exigir mecanismos
proporcionales de autenticidad, procedencia, trazabilidad, conservacion del
original, deteccion de manipulacién y control de falsificaciones. En los sistemas
robaticos o brazos robotizados destinados a procedimientos diagnosticos invasivos,
intervencionistas, quirdrgicos o terapéuticos, podrd exigir, segiin su naturaleza y
nivel de riesgo, validacion anatémica preclinica, simulacion, documentacion del
entrenamiento del operador, mecanismos de parada de emergencia, limites de
autonomia, conversion a control manual y supervision directa y continua por un
meédico especialista competente.

Salud. Créase el Registro Nacicnal de Sistemas de Inteligencia Artificial en Salud,
como instrumento pablico de informacién, seguimiento, vigilancia y gestion
regulatoria de los sistemas de inteligencia artificial utilizados en el sector salud,
administrado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social o por la entidad que éste
designe.

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

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

Parigrafo 1° La informacion contenida en el Registro serd tratada de conformidad
con las disposiciones sobre proteccion de datos personales, historia clinica, secreto
profesional, propiedad intelectual, secretos empresariales, seguridad digital y
demas normas aplicables. El Ministerio de Salud y Proteccién Social adoptard las
medidas necesarias para garantizar que la informacidn publicada o puesta a
disposicién del piiblico no permita acceder a datos personales sensibles, secretos
empresariales, informacion técnica protegida, vulnerabilidades de seguridad o
informaci6n cuya divulgacién pueda comprometer la seguridad de los pacientes, de
las instituciones o de los propios sistemas.

La informaci6n sometida a reserva o confidencialidad estara disponible tnicamente
para las autoridades competentes, dentro del dmbito de sus funciones de inspeccion,
vigilancia, control, evaluacion o investigacion.

Pardgrafo 2°. Los sistemas de inteligencia artificial de alto o critico riesgo que se
encuentren en uso a la entrada en vigencia de la presente ley deberdn ser inscritos

en el Registro. Los responsables de dichos sistemas dispondran de un plazo méximo
de dieciocho (18) meses, contado a partir de la reglamentacion correspondiente, para
acreditar progresivamente el cumplimiento de los reguisitos y obligaciones
establecidos en la presente ley, sin perjuicio de que la autoridad competente pueda
establecer plazos inferiores cuando exista riesgo grave o inminente para la vida, la
salud o la seguridad de las personas.

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

Parigrafo 3°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social reglamentard el
funcionamiento, administracion, interoperabilidad, actualizacion, mecanismos de
inscripeion, medificacion y  retiro, condiciones de acceso, intercambio de
informacion entre autoridades y demas aspectos necesarios para la operacion del
Registro, dentro de los doce (12) meses siguientes a la entrada en vigencia de la
presente ley. La reglamentacion deberd garantizar proporcionalidad regulatoria,
interoperabilidad, neutralidad tecnologica, seguridad de la informacion, proteccién
de datos y ausencia de cargas administrativas injustificadas para sistemas de menor
riesgo.

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

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

Paragrafo. Los sistemas de inteligencia artificial en salud clasificados como de alto
o critico riesgo debersn contar con un historial técnico integro, cronolégice,
verificable e inalterable de todas las modificaciones efectuadas durante su ciclo de
vida. Dicho historial deberd contener, como minimo, la identificacién de cada
version del sistema, modelo o componente; la fecha, finalidad, alcance y responsable
de la medificaciér; los conjuntos o fuentes de datos utilizados para entrenamiento,
ajuste, reentrenamiento, validacion o prueba; las métricas de desempefio anteriores
¥ posteriores; las pruebas técnicas, clinicas, de interoperabilidad, sesgo y
ciberseguridad realizadas; los incidentes, alertas, desviaciones y medidas
correctivas asociadas; las decisiones de aprobacion, rechazo, suspension, reversion

o retiro; y la comunicacion de los cambios a los implementadores, operadores
clinicos y autoridades competentes, cuando corresponda.

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

Articulo 29, Vigilancia' posmercado y desempefio real. Proveedores e
implementadores monitoreardn falsos positivos y negativos, sesgos, deriva, fallos,
ciberincidentes, uso fuera de indicacion, contenido sintético fraudulento, fallas de
autenticidad o procedencia, movimientos robéticos no previstos, activaciones
indebidas, fallas de parada de emergencia y efectos adversos. Los incidentes graves
se reportard inmediatamente y dentro de los plazos reglamentarios.

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

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

TITULO V.
GOBERNANZA DE DATOS, INTEROPERABILIDAD Y CIBERSEGURIDAD

Articulo 32. Gobernanza de datos. Bl tratamiento de datos para A en salud deberd
tener finalidad legitima, base fjuridica, minimizacion, calidad, exactitud,
temporalidad, seguridad, trazabilidad y controles de acceso. Se documentardn
procedencia, representatividad, etiquetado, transformaciones y limitaciones.

Articulo 33. Datos sensibles, uso secundario e investigacitn con seres humanos.
El uso secundario de datos de salud para entrenamiento, validacion o investigacion
se ajustard al régimen de proteccitn de datos personales contenidos en la Ley 1581
de 2012 o la disposicion que haga sus veces, las normas de ética de la investigacion
¥ a los principios de integridad cientifica. La anonimizacién o seudonimizacién no
exime del andlisis del riesgo de reidentificacion.
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El Gobierno Macional en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccion Social
reglamentard entornos seguros de procesamientc y mecanismos de acceso
controlado.

Pardgrafo 1. Cuando el desarrollo, entrenamiento, validacion o evaluacién de un
sistema implique investigacion en seres humanos, intervencion sobre personas, uso
de muestras biolégicas o tratamiento de informacién identificable o reidentificable,
deberd cumplirse la normativa nacional aplicable y obtenerse la evaluacion y
aprobacién previa de un comité de ética en investigacién debidamente constituido,
salva las excepricnes expresamente previstas en la ley.

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

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

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

Articulo 36. Interoperabilidad y portabilidad. Los sistemas favorecerdn esténdares
abiertos, continuidad clinica, portabilidad e integracién segura con la historia clinica
electronica interoperable. No podrén crear barreras injustificadas de dependencia
tecnolégica ni impedir el acceso a informacion necesaria para la atencién.

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

Las interfaces deberin incorporar mecanismos de autenticacién robusta;
autorizacion basada en roles y niveles de acceso; cifrado de las comunicaciones y de
los datos intercambiados; validacion de entradas y salidas; control y monitoreo de
solicitudes; registro de accesos, transacciones, eventos y errores; gestién de
versiones; revocacién de credenciales; pruebas periddicas de seguridad e
interoperabilidad; y mecanismos de continuidad, contingencia, reversibilidad y
recuperacion.

La obligacién de interoperabilidad no implicara la divulgacitn del codigo fuente, de
secretos empresariales, de informacién reservada ni de elementos cuya revelacion
pueda comprometer la seguridad del sistemna, la proteccion de los datos personales
o los derechos de propiedad intelectual.

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

Articulo 37. Ciberseguridad. Los actores aplicaran seguridad desde el disefio,
gestion de vulnerabilidades, autenticacién, privilegios minimos, cifrado, registro de
eventos, pruebas peri6dicas, respuesta a incidentes y recuperacion. Los
ciberincidentes con impacto clinico o de datos se reportardn a las autoridades.

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

Articulo 39, Transferencias y servicios en nube. La contratacion de infraestructura
o servicios en nube deberd asegurar localizacion o transferencia licita, continuidad,
reversibilidad, disponibilidad, auditoria, gestion de sub encargados y devolucién o
eliminacion segura de datos.

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

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

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

Articulo 42. Contenido sintético, filtros de seguridad, conservacién del original y
trazabilidad. Las imagenes, audics, videos, sefiales, informes o documentos clinicos
generados o materialmente modificados por inteligencia artificial deberdn

incorporar salvaguardas proporcionales para prevenir, detectar y bloquear su
falsificacién, uso engafioso o circulacién no autorizada. Tales salvaguardas
incluirén, segtin el riesgo, verificacion de autenticidad y procedencia, marcas de
agua o credenciales digitales, metadatos de origen, control de acceso, firma o sello
de integridad, deteccién de manipulaciones, registro inalterable de cambios y alertas
frente a posibles deep fakes médicos o falsificacion de imagenes radiologicas,

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

Pardgrafo 2. La institucion deberd conservar de manera integra, segura, inalterada y
accesible la version original de los exdmenes, imégenes, sefales, registros o
documentos  antes de cualquier modificacién, reconstruccién, mejora o
interpretacién realizada mediante inteligencia artificial,

Parigrafo 3. Fl profesional autorizado deberd poder comparar en todo momento la
version original con la version modificada o generada por inteligencia artificial. E1
sisterna registrara la naturaleza, fecha, antor o proceso, version, finalidad y alcance
de cada modificacion.

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

Articulo 43. Modelos de propo 1 integrados en salud. Quien adapte o
integre un modelo de proposito general para finalidad sanitaria asumira las
obligaciones del proveedor respecto de la adaptacidn y evaluard riesgos sistémicos,
limitaciones del modelo base, procedencia de datos, propiedad intelectual,
seguridad y actualizaciones.

Articulo 44, Prohibicion de sustitucién engafiosa. Se prohibe presentar un agente
automatizado como profesional humano, atribuirle matrieula, especialidad o
autoridad inexistente, o inducir al paciente a creer que existe valoracién individual
cuando solo se ha generado contenido automatizado.

Articulo 45. Sistemas robdticos, brazos robotizados y supervision meédica
especializada. Los sistemas roboticos clinicos y brazos robotizados asistidos o
controlados mediante inteligencia artificial no podrén operar autémomamente sobre
seres humanos. Todo procedimiento diagndstico invasivo, intervencionista,
quirdrgico, terapéutico o rehabilitador que implique contacto fisico, aplicacién de
energia, movimiento de instrumental o meodificacion del cuerpo requerira

supervision directa, continua y presencial de un médico especialista competente,
habilitada y entrenado en el procedimiento y en el sistema utilizado, con autoridad
y capacidad técnica para intervenir, detener o asumir el control inmediato.

Pardgrafo 1. Antes de su utilizacion en seres humanos, el sistema deberd superar
entrenamiento, simulacion y validacion preclinica documentada mediante modelos
anatdmicos, componentes anatémicos, simuladores, fantomas, especimenes, tejidos
o metodologfas equivalentes cientificamente aceptadas, segin la finalidad,
invasividad y nivel de riesgo.

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

Pardgrafo 3. La institucion verificara y documentard Ja formacién, competencia y
habilitacion del eguipo humano antes de autorizar el uso del sistema. La
capacitacion deberd incluir simulacion de fallos, recuperacion del control y
respuesta a eventos adversos.

Pardgrafo 4. La inteligencia artificial podra apoyar la planificacion, navegacion,
estabilizacion, reconocimiento anatémico o ejecucion controlada, pero no sustituira
la responsabilidad, el juicio clinico ni la presencia efectiva del médico especialista
responsable.
TITULO VIL
OBLIGACIONES DE LOS ACTORES

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

Articulo 47, Obligaciones de importadores y distribuidores. Verificardn
autorizacion, identidad del proveedor, documentacion, trazabilidad, condiciones de
actualizacion y cumplimiento de alertas. Suspenderdn la distribucién cuando
conozean un riesgo no aceptable.

Articulo 48. Obligaciones de implementadores. Seleccionardn tecnologias
pertinentes, verificardn autorizacion, capacitardn personal, definiran gobernanza,
aseguraran supervisién humana, monitoreardn resultados locales, reportaran
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incidentes y mantendran planes alternos, protocolos de autenticacion de contenido

clinico y procedimientos especificos de supervision, parada y conversion manual
para sistemas robdticos. No alteraran pardmetros criticos sin evaluacion.

Articulo 49. Obligaciones de los profesionales de la salud. Los profesionales
usaran los sistemas dentro de su competencia y de la finalidad autorizada,
consideraran sus [imitaciones, contrastardn los resultados con la informacion clinica
disponible y reportaran incidentes. Deberdn respetar la autonomia del paciente y
ejercer su autonomia profesional al aceptar, controvertir o apartarse de una
recomendacién algoritmica. No responderdn por defectos ocultos, fallas de disefio,
datos- defectuosos, actualizaciones no informadas o informacidn inexacta del
proveedor que razonablemente no pudieran detectar.

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

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

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

Articulo 52. Formacién, competencia y financiacion de la capacitacién. Las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud Pablicas, Privadas o Mixtas
verificardn que quienes desarrollen, configuren, evaliien o utilicen sistemas de alto
o critico riesgo posean las competencias adecuadas. La capacitacitn incluird, como

minime, limites de uso, sesgos, seguridad, respuesta a fallos, proteccién de datos,
supervision humana, ética, bioética, autonomia profesional y reporte de incidentes,
deteccitn de contenido sintético fraudulento y, euando corresponda, entrenamiento
anatémico, simulacion y recuperacién del control de sistemas robiticos.

Pardgrafo 1. El proveedor sera responsable de rar la formacién técnica
inicial, los manuales, las actualizaciones y la informacién necesaria para el uso
seguro del sisterna. El implementador serd responsable de asegurar la capacitacién
institucional, la evaluacién de competencias, el reentrenamiento periddico y la
disponibilidad de soporte.

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

Paridgrafo 3. El Ministerio de Salud y Proteccidn Social, en coordinacién con los
Ministerios de Educacidn Nacional y de Tecnclogifas de la Informacion y las
Comunicaciones, establecerd lineamientos minimos de competencias v formacidn
continua para el uso responsable de inteligencia artificial en salud.

TITULO VIIL
INVESTIGACION, BIOETICA E INTEGRIDAD CIENTIFICA

Articulo 53. Marco ético y bioético durante el ciclo de vida. Todo sistema de [A en
salud deberd someterse a deliberacitn ética y bioética proporcional a su riesgo
durante las etapas de disefio, entrenamiento, validacién, adquisicion,
implementacitn, uso, actualizacion, vigilancia y retire. La evaluacion aplicara los
principios de dignidad, autonomia, beneficencia, no maleficencia, justicia,
solidaridad, equidad, precaucién, privacidad, integridad v responsabilidad;
examinard efectos individuales y colectivos, impactos distributivos, relacion clinica,
vulnerabilidad, conflictos de interés y alternativas menos riesgosas. La investigacién
con IA se sujetard, ademds, a revision por comité de ética cuando corresponda,
evaluacidn de riesgo, consentimiento informado o excepeion legal debidamente
justificada, proteccion de poblaciones vulnerables y normas de integridad cientifica.

Articulo 54. Integridad cientifica. Se prohibe fabricar, falsificar u ccultar datos,
meétricas, incidentes o resultados; seleccionar comparadores de manera engafiosa;
presentar evidencia no reproducible como validacién; o utilizar contenido generado
por LA sin los contrales de autoria, verificacién y citacion aplicables.

Articulo 55, Transparencia de evidencia. Los estudios de validacién de alto o critico
riesgo deberdn registrar protocolo, poblacian, métricas, comparadores, limitaciones

v resultados adversos. La autoridad podrd exigir publicacién de resimenes de
evidencia y acceso confidencial a informacidn téenica,

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

TITULO IX.
RESPONSABILIDAD, AUDITORIA Y GARANTIAS

Articulo 57. Responsabilidad por rol y control. La responsabilidad se determinara
segiin laconducta, el deber de cuidado, la informacion disponible, el control efectivo
sobre el riesgo y el nexo causal. El proveedor respondera por disefio, datos,
validacion, informacion y actualizacién; el implementador, por seleccion,
integracién, vigilancia y uso institucional; y el operador, por uso manifiestamente
contrario a indicaciones o estandares.

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

Articulo 59, Seguro y garantfas. El Gobierno Nacional podrd exigir polizas,
garantias financieras u otros mecanismos de cobertura para sistemas de riesgo
critico o implementaciones de gran escala, segiin naturaleza y magnitud del riesgo,
de acuerdo con la reglamentacion que se expida para tal fin.

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

TITULO X.
AUTORIDADES, INSPECCION, VIGILANCIA Y SANCIONES

Articulo 61. Rectoria. El Ministerio de Salud y Proteccion Social ejercera la rectoria
de la politica nacional de inteligencia artificial en salud y, en el marco de sus
competencias, dirigird, coordinara, orientard v evaluard su implementacién en el
territorio nacional, en articulacion con las demds autoridades y entidades
competentes,

Asimismo, desarrollard las medidas necesarias para garantizar la aplicacion y
cumplimiento de los lineamientos minimos éticos de gobernanza y uso de la

inteligencia artificial en salud, incluyendo criterios de transparencia, seguridad,
proteccidn de datos, autonomia, no discriminacion, supervision humana y
proteccidn de los derechos de los pacientes, en los términos de la presente ley.

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

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

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

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

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

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

Pardgrafo 2° Los lineamientos, protocolos, recomendaciones, guias y estandares
técnicos que expidan o adopten las autoridades en desarrollo de la presente ley
constituirdn instrumentos para orientar su implementacion, facilitar la evaluacién
téenica y determinar condiciones de seguridad y buenas précticas. No obstante,
diches instrumentos no constituirn por si solos fuente auténoma de infracciones
administrativas ni fundamento exclusivo para la imposicién de sanciones, salvo que
desarrollen una obligacién previamente establecida en la ley o en un reglamento
expedido con habilitacién legal suficiente.

Pardgrafo 3°.1a adopcidn de medidas sanitarias preventivas, de seguridad,
suspension, restriccisdn, retiro, inmovilizacion, alerta o cese temporal del uso de un
sistema no tendrd naturaleza sancionatoria cuando tenga por finalidad prevenir o
controlar un riesgo grave o inminente para la vida, la salud, la seguridad del
paciente o la integridad de los datos, sin perjuicio del procedimiento administrativo
sancionatorio que posteriormente pueda resultar procedente,

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

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

Las entidades estableceran mecanismos y protocolos de intercambio seguro de
informacién, reporte de incidentes y gestion coordinada de riesgos, procurando
evitar duplicidades, reducir cargas administrativas v garantizar una respuesta
oportuna frente a riesgos que puedan afectar la vida, la salud o la seguridad de los
pacientes.

TITULO XL
INNOVACION, CAPACIDADES, COMPRA PUBLICA Y COOPERACION

Articulo 64, Fomento de investigacion e innovacién. El Gobierno Macional en
cabeza del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion o la entidad que haga sus
veces, promoverd la investigacion publica y privada, validacién multicéntrica,
repositorios seguros, estindares abiertos, emprendimiento y cooperacion entre

instituciones, universidades, sociedades cientificas y sector productivo, con enfoque
territorial.

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

Articulo 66, Cooperacion y confianza regulatoria. Las autoridades competentes
para la implementacitn, inspeccién, vigilancia y control de lo dispuests en la
presente ley podrin establecer mecanismos de cooperacién con organismos
internacicnales, autoridades sanitarias y regulatorias extranjeras, asi como con redes
v organismos técnicos especializados, para el intercambio de informacién, alertas
sanitarias, conocimientes, metodologias y buenas practicas relacionadas con la
inteligencia artificial en salud.

Asi mismo, podrén conformar mesas técnicas de carédcter consultive con
participacion de la academia, sociedades cientificas, organizaciones de pacientes,
sector tecnoldgico e industria, garantizando la transparencia, independencia técnica
v manejo adecuado de los conflictos de interés.

TITULO XIL IMPLEMENTACION, TRANSICION Y VIGENCIA

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

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

Articulo 68, Financiacion. La implementacion de las disposiciones previstas en la
presente ley se financiard con cargo a las apropiaciones presupuestales que las
entidades competentes incluyan en sus respectivos presupuestos, de conformidad
con sus competencias y disponibilidad de recursos.

En todo caso, las medidas derivadas de la presente ley se desarrollarin de
conformidad con el Marco Fiscal de Mediano Plazo, el Marco de Gasto de Mediano
Flazo y las disponibilidades presupuestales.

Articulo 69. Informe y monitoreo. Al inicio de cada legislatura, el Gobierno
Nacional en cabeza del Ministerio de Salud y Proteccién Social, presentaré a las
Comisiones Séptimas Constitucionales del Congreso de la Republica un informe de
evaluacion sobre su implementacién y resultados, que incluird, como minimo, el
impacto en [a innovacién, la seguridad y calidad de la atencién en salud, la equidad
en el acceso, los incidentes y riesgos identificados, los resultados de las medidas de
supervision y control, el impacto fiscal y las capacidades institucionales
desarrolladas.

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

de los riesgos asociados a la inteligencia artificial en salud.

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

De los congresistas autores,
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PROYECTO DE LEY No. DE 2026 SENADO DE LA REPUBLICA,

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

La p iniciation fue elaborada con acompafiant del comite técmico,
cientifico, clinico, élico, bioético, epidemioldgico, tecnoldgico, juridico y gremial. La
participacidn del comnité téomico tene cavdeter asesor?,

EXPOSICION DE MOTIVOS

La exposicitn de motivos que fundamenta la presente iniciativa estard estructurada
de la signiente manera;

- Fundamento Constitucional v Antecedentes legales.
. Objeto de la iniciativa

. Justificacion.

Contenido de [a iniciativa.

. Manifestacion de conflicto de interés,

. Impacto fiscal.

. Proposicion

. Articulado,

N s I

1. FUNDAMENTO CONSTITUCIONAL Y ANTECEDENTES LEGALES.
Constitucion Politica.

La iniciativa desarrolla los articulos 1, 2, 13, 15, 16, 20, 29, 44, 48, 49, 74, 78, 83, 95,
208, 333, 334 y 365 de la Constitucion Politica. De ellos se derivan la proteccion de la
dignidad humana; la efectividad de los derechos; la igualdad y no discriminacion;
la intimidad v el habeas data; el libre desarrollo de la personalidad; el debido
proceso; la proteccion reforzada de nifios, nifias y adolescentes; el derecho
fundamental a la salud; los derechos de consumidores y usuarios; la buena fe; la

! Integrantes del Comité: Adridn Gonzalo Herndndez Aldana, Carmen Amelia de los Reyes Victoria,
Edgar Antonio Ibafiez Pinilla, Jaime Carmona Clavijo, Favio Cala Vitery, Johany Fabian Cordoba
Tpuaz, José Luis Reyes Villamizar, José Sinay Arévalo Leal, Juan Fsteban Martinez, Jusn Manuel Utria
Molira, Miguel Angel Murcia Rodriguez, Roberto Baquero Haeberlin, Wanderley Augusto Arias
Crtiz. Ver Anexo 1.

funcion administrativa; la intervencién estatal en la economia y la prestacion
eficiente de los servicios publicos.

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

El articule 15 exige una proteccién reforzada de los datos de salud, genéticos v
biométricos. Los sistemas de inteligencia artificial amplifican los riesgos de
inferencia, reutilizacién, combinacién de bases, reidentificacién, wvigilancia y
discriminacion, por lo que la regulacion general de datos debe complementarse con
reglas sanitarias especificas. La propuesta tiene naturaleza de ley ordinaria sectorial,
Mo redefine el nucleo esencial del derecho fundamental a la salud ni sustituye el
régimen estatutario de proteccién de datos; desarrolla deberes técnicos, sanitarios,
institucionales y de prestacion de servicios. Esta delimitaciéon preserva la
competencia del legislador erdinario y evita invadir materias reservadas a ley
estatutaria.

Antecedentes legales.

Colombia dispone de un conjunto normativo relevante pero fragmentado. La Ley 23
de 1981 regula la ética médica; la Ley 1581 de 2012, el tratamiento de datos
personales; la Ley 1712 de 2014, la transparencia; la Ley Estatutaria 1751 de 2015, el
derecho fundamental a Ia salud; la Ley 1419 de 2010 y sus medificaciones, la
telesalud; Ja Ley 2015 de 2020, la historia clinica electrénica interoperable; la Ley
2108 de 2021, el acceso a internet como servicio publico esencial; v el Decreto 780 de
2016 compila la regulacién del sector salud. A ello se suman las normas sobre
dispositivos médicos, investigacion clinica, habilitacion, calidad, seguridad del
paciente y responsabilidad.

v CONPES 3975 de 2019,

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

Durante 2025 y 2026 el Congrese ha avanzado en un proyecto general de inteligencia
artificial identificado como Proyecto de Ley 043 de 2025 Senado - 324 de 2025

Cémara. La presente iniciativa se concibe como ley especial sanitaria y debera
armonizarse con el texto general que resulte aprobado, aplicando el principio de
especialidad respecto de seguridad clinica, tecnologfas sanitarias, datos de salud y
prestacidn de servicios.

2. OBJETO DE LA INICIATIVA.

Establecer el marco normativo especial para la gobernanza, desarrollo,
entrenamiento, validacidn, importacion, comercializacion, implementacion, uso,
actualizacion, supervisién, vigilancia y retiro de sistemas de inteligencia artificial en
salud, con el fin de proteger la vida, la salud, la dignidad humana, la autenomia, la
igualdad, la privacidad, la seguridad del paciente y la integridad cientifica, y
promover innovacion segura, responsable y sostenible.

3. JUSTIFICACION.

La inteligencia artificial constituye una de las transformaciones tecnolégicas mas
relevantes del siglo XXI. En salud, sus aplicaciones comprenden el apoyo
diagnastico, el andlisis de imagenes y sefiales, la prediccion de riesgos, la medicina
de precisién, la investigacion biomédica, el descubrimiento y seguimiento de
medicamentos, la gestion hospitalaria, la vigilancia epidemiolégica, la telesalud y 1a
automatizacién de procesos administrativos.

Estas capacidades pueden ampliar el acceso, mejorar la oportunidad, reducir errores
evitables y fortalecer la toma de decisiones basada en evidencia. No obstante,
cuando un sistema algoritmico interviene en decisiones que comprometen la vida,
la integridad, el tratamiento, el acceso a servicios o el uso de datos sensibles, deja de
ser una herramienta tecnolégica neutral y se convierte en un objeto de interés
sanitario, ético y furidico.

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

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

La evidencia cientifica y [a experiencia institucional muestran que la A puede
mejorar la deteccion de patrones en radiologia, patologia, dermatologia,
oftalmologia, cardiologifa ¥y medicina nuclear, entre otras especialidades y de la
medicina en general; apoyar la estratificacion de riesgo; acelerar la investigacion;
optimizar turnos, camas y recursos; fortalecer la vigilancia epidemiol dgica y ampliar

capacidades en zonas con escasez de especialistas. Su valor depende, sin embargo,
de la calidad de los datos, la pertinencia clinica, el disefio del flujo de trabajo, la
capacitacion, la interoperabilidad y la supervision humana. Una buena métrica
téenica no equivale por si sola a beneficio clinico,

Riesgos del uso no regulado.

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

® Discriminacion algoritmica por datos no representativos o wvariables
sustitutas de categorias protegidas.

e Pérdida de autonomia del paciente y del profesional por dependencia acritica
del sisterna.

e Filtracion, uso secundario incompatible o reidentificacion de datos sensibles.

® Alucinaciones y contenido sintético engafioso en modelos generativos.

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

e Generacidn, alteracién o difusion de contenido sintético clinico engafioso,
incluidos deepfakes médicos, falsificacion de imdgenes radiol6gicas,
modificacién fraudulenta de sefiales, informes o registros asistenciales y
suplantacion de profesionales o pacientes.

® Concentracién tecnoldgica, dependencia de proveedores y barreras de
interoperabilidad.

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

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

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

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

3.2 FUNDAMENTO ETICO Y BIOETICO.

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

La evaluacitn bioética no se limita a la investigacidn clinica. Debe acompafar todo
el ciclo de vida del sistema: definicion del problema, seleccion y gobernanza de
datos, disefio, entrenamiento, validacion, adquisicion, implementacion, uso
asistencial, actualizacién, vigilancia y retiro, Deberd examinaz, como minimo, la
proporcionalidad entre beneficio y riesgo, los efectos distributives, la posible
discriminacién, la autonomia del paciente, el impacto en la relacion clinica, la
proteccidn de poblaciones vulnerables y la existencia de alternativas menos
intrusivas.

El control humano debe ser real, competente y oportuno, No basta con la presencia
formal de una persona cuando esta carece de informacitn, autoridad, Hempo o
capacidad para comprender, controvertir o detener el resultado algoritmico. La
supervisitn deberd disefiarse para prevenir la automatizacion irreflexiva, el sesgo
de autoridad tecnoldgica y la dilucion de responsabilidades.

Los comitds institucionales de ética, bioética e investigacién, segtin corresponda,
deberdin participar en la evaluacién de sisternas de alto y critico riesgo. Su
intervencidn no sustituird las competencias sanitarias ni la responsabilidad de
proveedores e implementadores, pero aportard deliberacion interdisciplinaria,
participacién social y vigilancia sobre conflictos de interés, justicia distributiva,
consentimiento, transparencia y proteccién de derechos.

3.3 REGULACION INTERNACIONAL COMPARADA

El andlisis de los marcos oficiales aportados a la iniciativa muestra una convergencia
internacional en cinco componentes: clasificacion por riesgo, validacion previa,
gobernanza de datos, supervision humana y vigilancia durante el ciclo de vida.

Jurisdiceion u Instrumento de referencia* |- Elemento incorporado -

Clasificacion de riesgo, obligaciones

Unicn Europea para alto riesgo, transparencia,

Reglamento (UE) 2024/1689 - Al Act

Jurisdiccion.u-: tInstrumentode referencia ™

organfema’’ Cai bl il e e

supervision humana y gobernanza.
FD 14 en funcl de soft, de Evidencia regulatoria, gestion de
dispositivos, ciclo de vida y planes actualizaciones, desempefio real y
predeterminados de cambio - vigilancia posmercado.

Estados Unidos

. Derechos humanos, seguridad,
Etica y gobernanza de la IA para la - . iy
. ) transparencia, inclusidn, rendicicn de
omMs salud; orizntacicn sobre modelos
i cuentasy contral de modelos
multimodales .
i - generativos, ]
|MDRE Software as a Medical Device: Clinical Asociacion clinica vilida, validacion
o Evaluation analitica y desempeiic clinico.
i I "
Gu[a.pren:\a a. rl'ﬂercadn para d sp.cs.n o5 Evidencia, riesgo, cambios y ciclo de
Canadd midicos habilitados por aprendizaje vide.
autematico . .
N Programa de cambio para software e 1A | Reforma de clasificacidn, seguridad,
Reino Unido " R
~ como dispositve médico pefio y vigi
. Artificial Inteliigence in Healthcare Gobernanza para adopeion cllnlta [
Singapur L |
2.0 institucional,
Corea del Sur, . B
Guias y programas regulatorios de Clasificacidn, ensayos, sesgos,

\ Japon, Chinay
Australia
UNESCO y OCDE

Situacion regional latinoamericana.

autoridades sanitarias software médico y vigilancia.

Recomendacion sobre ética de la Ay Derechos, eguidad, transpa rencia,
Principios de 1A robustez y s

En América Latina predomina una combinacién de leyes de datos personales,
regulacion de dispositivos médicos, estrategias nacionales y proyectos generales de
1A, Brasil, Chile, México, Argentina, Pertt y Uruguay han desarrollado iniciativas de
gobernanza o provectos legislativos que suelen considerar la salud como dmbito de
alto impacto. Bl panorama confirma la oportunidad para que Colombia adopte una
regulacién sanitaria especializada, interoperable con estandares internacionales v
adaptada a su sistema de aseguramiento y prestacion.

3.4 MODELO REGULATORIO PROPUESTO.

El Modelo regulatorie propuesto hace especial énfasis en:

. Clasificacién de riesgo minimo, limitado, alto y critico.

. Prohibicion de decisiones exclusivamente automatizadas con efectas
clinicos-o de acceso significativos.

- Validacién analitica, técnica y clinica, incluida validacién local cuando
la evidencia externa no sea representativa.

. Registro nacional de sistemas de alto y critico riesgo y articulacion con

autorizacion sanitaria del INVIMA.

. Evaluacién institucional previa, comité de gobernanza y monitoreo
local.

. Gobernanza de datos, interoperabilidad, ciberseguridad vy
trazabilidad.

- Reglas  especificas para modelos generativos, agentes
conversacionales, contenido sintético y filtros de seguridad para prevenir,
detectar, autenticar y trazar deepfakes médicos, falsificacion de imdgenes
radiolégicas y olras alteraciones clinicas engafiosas.

. Responsabilidad distribuida segin el rol y control efective sobre el
riesgo,

. Sandbox regulatorio, investigacion responsable, formacitn y eompra
publica segura.

Regulacion reforzada de brazos robotizados y robots clinices, con prohibicion de
operacién auténoma sobre seres humanos, supervision médica especializada y
validacion preclinica anatérmica obligatoria.

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

4. CONTENIDO DE LA INICIATIVA.

Titulo [. Disposiciones generales

Titulo I, Principios y derechos

Titulo 111. Clasificacién por riesgo y practicas prohibidas
Titulo 1V, Evaluacién, validacion y autorizacién

Titulo V. Gobernanza de datos, interoperabilidad y ciberseguridad
Titulo VL [A generativa y modelos de proposito general
Titulo VIL Obligaciones de los actores

Titulo VIIL Investigacion, bicética e integridad cientifica
Titulo IX, Responsabilidad, auditoria y garantias

Titulo X. Autoridades, vigilancia y sanciones

Titulo X1, Innovacion, capacidades y compra pablica
Titulo XIL Implementacidn, transicién v vigencia

5. IMPACTO FISCAL.

Respecto del concepto impacto fiscal que los proyectos de ley pudieran generar, la
Corte ha dicho:

“Las obhgacrones previstas en el articulo 7° de la Ley 819 de 2003 wnshfuy\en un pﬂmmeh'a
de vacionalidad legislativa, que estd encaminado a cumpliv propdsilos constituci
valiosos, entre ellos el orden de las finanzas priblicas, In estabilidad macroecondmica y la
aplicacidn efectiva de las leyes. Esto tllimo en tanto un estudio previo de la compatibilidad
entre el contenido del proyecto de ley y las proyecciones de la politica econdmica, disminuye
el margen de incertidumbre respecto de In ejecucion materinl de las previsiones legislativas,
El mandato de adecuacion entre la fustificacidn de los proyectos de ley yr-la planencidn de la
politicn econdmica, empero, no puede comprenderse come un requisito de trdmite para In
aprobacidn de las iniciativas legislativas, cuyo cumplimiento recriga exclusivamente en el
Congreso. Lo anterior, en tanto (i} el Congreso carece de las instancins de evaluacion técnica
para determinar el impacto fiscal de cada proyecto, In determinacion de las fuentes adicionales
de financiacidn y Ia compatibilided con el marco fiscal de mediano plazo; y (i) aceptar una
inferpretacidn de esta naturaleza constifufria una carga irrezonable para el legislador y
otorgaria un poder correlative de veto al Ejecutivo, a través del Mimsterto de Hacienda,
respecta de ln competencia del Congreso para hacer las leyes. Un poder de este cardcter, que
involucra una barrera en la funcion constitucional de produccion normativa, se muestra
incompatible con el balance entre los poderes miblicos y el principio democrifico. S0 se
considera dicho mandato como un mecanismo de racionalidad legislativn, su cumplinient
corresponde inicialmente al Ministerio de Hacienda y Crédito Prblico, una vez el Congreso
haya valorado, {i las her que Hene a su aloance, ln compatibilidad entre los
gastos que genera la iniciativa legislativa y lns proyecciones de la politica econdmica trazada
por el Gobierno. (...). El articulo 7°.de la Ley 819/03 no puede interpretarse de modo tal que
In falta de concurrencia del Ministerio de Hacienda y Crédito Priblico dentro del proceso
legislativo, afecte la validez constitucional del trimite respectivo”. (Sentencia C-315 de
2008},

Como lo ha resaltade la Corte, si bien compete a los miembros del Congreéc la
responsabilidad de estimar y tomar en cuenta el esfuerzo fiscal que el proyecto bajo
estudio puede implicar para el erario publico, es claro que es el Poder Fjecutivo, y al
interior de aquel, el Ministerio de Hacienda y Crédito Pablico, el que dispone de los
elementos técnicos necesarios para valorar correctamente ese impacto, y a partir de
ello, llegado el caso, demostrar a los miembros del 6rgano legislativo [a inviabilidad
financiera de la propuesta que se estudia. En consecuencia, sin perjuicio de que el
Proyecto de Ley continte su tramite en el Congreso los autores acordamos solicitar
concepto de la presente iniciativa legislativa al Ministerio de Hacienda, el cual
deberd adjuntarse al Proyecto una vez llegue la respuesta al mismo.

6. CONFLICTOS DE INTERES.

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

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

7. PROPOSICION.

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

De los honorables congresistas,
NADIA BLEL SCAFF

Senadora de la Repiblica
AUTORA

Senador de la Repiiblica
COAUTOR

Senador de la Repiblica
COAUTOR

Senador de la Repablica
COAUTOR

Senador de la Repriblica
COAUTOR

SENADO DE LA REPUBLICA
 SECRETAR{A GENERAL

Ha sido Pl‘ﬂ&ﬁhladt en este ‘%mp&ﬁ% &
Proyecto de ley __ X Srio legislathve oo

No. /¢ /26 Cen su correspendiente

v 1

Exposicion de Motives, cuserito Por

ANEXO 1. COMITE TECNICO, CIENTIFICO, ETICO, BIOETICO Y JURIDICO

Adrian Gonzalo Hernandez Aldana, Ingeniero Industrial, Méster en Direccién de
Centros Educativos, Especialista en Psicologfa y Comportamiento del Consumider
e Investigacion de mercados, Especialista en Mercadeo, Minor en Informética, Minor
en Gerencia de Proyectos, Minor en Justicia Restaurativa y Convivencia Ciudadana.
Actual Gerente General de la Corporacion CIFEP y Director Ejecutive de la
Corporacion COAL Coautor del libro: Revolucién en Salud: INNOVACION Y
EMPRENDIMIENTO (2025), Gerente General de ALAS CBG, empresa consultora y
aceleradora de negocios, Gerente General ¥ Representante legal de STARFPROT,
empresa de reubicacidn transfronteriza de servicios profesionales, técnicos y
tecnologicos del talento humano en salud en el exterior; evaluador ad hoc premio
galardén COOMEVA; evaluador adhoc Premio Macional de Emprendimiento,
Innovacitn y Gestién (PNEIG)

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

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

Favio Cala Vitery, Director del Doctorado en Modelado en Politica y Gestién Pablica
y profesor titular de la Universidad de Bogota Jorge Tadeo Lozane; fisico de la
Universidad Industrial de Santander; magfster en Fisica Tedrica, magister en
Historia de la Ciencia y doctor en Filosoffa por la Universidad Autdnoma de
Barcelona. Coordinador institucional del proyecto Jean Monnet HEMISPHERES
sobre gobernanza tecnolégica e [A. Investigador sénior de MinCiencias,

Jaime Carmona Clavijo, Médico especialista en Radiologia e Imdgenes Diagnosticas,
Universicad Favaloro, Argentina; Especialista en Medicina Muclear e Imdgenes
Hibridas PET/CT y SPECT/CT, Universidad de Chile; formacion en inteligencia

artificial aplicada a la medicina, crientada a la innovacién y optimizacion de los

servicios de imdgenes diagnosticas; Director Médico de IMADEXA S.AS; Director
Meédico de Gamanuclear LTDA; Trayectoria profesional en Colombia, Chile y
Argentina, experiencia en radiologfa, medicina nuclear, telerradiclogfa v direccion
médica.

Johnny Fabian Cérdoba Ipuz, Ingeniero de sistemas, lider de informadtica y
tecnologia del grupo corporative SCCOT; lider de innovacién e informatica del
Centro Latinoamericano de Entrenamiento Médico e investigacion CLEMI; Gestor y
fundador del centro de convenciones virtual de la sociedad colombiana de
ortopedia; lider de sistemas y plataformas digitales de la federacién latinoamericana
de ortopedia y traumatologia SLAOT Federacion, v la Federacién Latinoamericana
de Medicina y Cirugia de la Pierna y el Pie FLAMECIPP.

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

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

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

Juan Manuel Utria Molina, ingeniero industrial de la Universidad del Norte,
especialista en gerencia de proyectos, Universidad de la Costa, maesirante en
gerencia de proyectos. Profesional experto en direccion de proyectos estratégicos,
transformacién organizacional, optimizacién de Pprocesos, planeacién financiera y
excelencia operacional en manufactura, salud y servicios. Experto en analitica de
datos bajo metodologias PMI, Scrum y Lean Six Sigma. Evaluador del Premio
Coomeva 2026.
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Miguel Angel Murcia Rodriguez, médico Especialista en ortopedia y traumatologia.
Especialista en Docencia Universitaria, Certificacion en calidad en atencién en salud,
Expresidente de la Sociedad Colombiana de Cirugia Ortopedia y Traumatologia,
Expresidente de la Asociacion Colombiana de Sociedades Cientificas, Miembro
Fundador del Colegio Médico Colombiane. Exdirector general Clinica Centenario,
Ex Director General Hospital Universitario Clinica San Rafael de Bogotd

Roberto Baquero Haeberlin, Médico especialista en oftalmologfa, docente del
programa de oftalmologia de Unisanitas, expresidente de la Sociedad Colombiana
de Oftalmologia, Expresidente del Colegio Médico Colombiano. Miembro de la
Gran Junta Médica que fijo las bases de la Ley 1751, Ley Estatutaria de la Salud
Maestria de Biogtica , Maestria en Liderazgo y Direccion de Centros educativos,
Gerente General de la Corporacion COAI y Director Ejecutive de la Corporacién
CIFEP

Wanderley Augusto Arias Ortiz, Candidato a Doctor en Modelado en Politica v
Gestion Pablica de la Universidad Jorge Tadeo Lozano, Magister en Epidemiologia,
Universidad El Bosque; Especialista en Estadistica Aplicada, Especialista en
Docencia Universitaria, Maestrante en Salud Digital, Universidad Europea de
Madrid; Profesional en Instrumentacién Quirdrgica. Coordinador del Centro de
Investigaciones de la Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud de la Universidad
de los Andes. Profesor de los programas de Maestria en Informatica Biomédica,
Fisiologia Traslacional, Farmacologia, Epidemiologia y Administracion en Salud de
la Facultad de Medicina y de la Maestria en Educacion Inclusiva e Intercultural de
la Facultad de Educacion de la Universidad El Bosque. Investigador Asociado
MinCiencias, Miembro del proyecto Jean Monnet HEMISPHERES sobre gobernanza
y tecnologias,

ANEXO 2. MATRIZ ORIENTADORA DE CLASIFICACION,

| Nivel Ejemiplos Impacto " I Obligaciones | Contro] principal
| Minimo Agenda, Bajo | Seguridad, Implementador
| Toistica, | privacidad,
transcripeitin sin | infarmacitn
| finalidad clinica veraz
Limitado Educacitn, M 1 ¥ | T T cia, Minsalud !
orientacion reversible | documentacion, | Supersalud
general, apoyo revision ¥ reporte
administrativo
con impacto |
L menor |
Alto Diagnostico Significati | Validacidn, INVIMA !
triape. regisiro, Supersalud
pronastico, evaluacion de
tratamiento, impacto,
cobertura, | auditoria ¥
dispositive I vigilancia
médico |
Critico Control Muerte o dafio | Autorizacion | INVIMA
terapéutico grave | expresa,
auténomo =] | supervision
sistemnas con alto | intensiva,
potencial | contingencia,
dafic seguro  cuando
| proceda

ANEXO 3. CORRESPONDENCIA ENTRE RIESGOS Y SALVAGUARDAS.

| Riesgo
Error clinico

.1 Salvaguarda principal

| Articulos relacionad

Validacidn contextual,
supervisidn, vigilanca y
contingencia

8,22a31

Sesgo y discriminaciin

Evaluacidn por subgrupos,
calidad de datos y revision
humana

12,13, 24, 34

Privacidad y relde ntificacién

Alucinaciones generativas

Gobernanza, minimizacidn, uso
secundario controlado v

seguridad

32ai9

Verificacion humana, fuentes,

limites y escalamiento

Opacidad y dificultad probatoria

40844

Informacién, trazabilidad,

ditorie y carga dindmica

|9,28,57,59
1

s e n oA uon A L b il

| Artlculos relacionadas.
| 36,39,70

Riesgo .0 .- . .l Salvagaarda principal

Dependencia tecnologica | Interoperabilidad, portabilidad y
compra piblica responsable
Filtros de seguridad,

20,22, 19,42, 45, 62

Deepfakes médicos y
& de

conservacion del origingl,
deteccidn de manipulacin y
reporte de incidentes
Supervision médica
especlalizada, validacidn
anatémica preclinica, limites de
autonomia, control manual y

parada de emergencia

Operacion robdtica auténoma o
insegura

15, 20, 22 a 24, 28, 46A, 45, 47,
51,62

REFERENCIAS NORMATIVAS Y TECNICAS

Constitucién Politica de Colombi
Ley 23 de 1981, por la cual se dictan normas en materia de ética médica.
Ley 1581 de 2012, régimen general de proteccién de datos personales.
Ley 1712 de 2014, transparencia y acceso a la informacion pablica,

Ley Estatutaria 1751 de 2015, derecho fundamental a Ja salud.

U B

SECCION DE LEYES

SENADO DE LA REPUBLICA — SECRETARIA GENERAL — TRAMITACION

Bogota D.C., 01 de Septiembre da 2026

Sefor Presidente:

Con el fin de repartir &l Proyecto de Ley Mo218/26 Senado “POR MEDIO DEL CUAL SE

ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS NORMATIVOS ETI

COS Y DE INTEGRIDAD CIENTIFICA

PARA LA GOBERNANZA DE SISTEMAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN EL SECTOR SALUD,
SE GARANTIZA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE, LA PROTECCION DE LOS DATOS DE SALUD,
LA AUTONOMIA PROFESIONAL ¥ SEDICTAN OTRAS DISPOSICIONES", me permito remitir a su

General del Senado de la

de la insciativa,

La materia de que trata el mencionado Proyecto de Ley &

Constitucional Permanente del Senado de la Rep . de
Constituclonales y Legales,

porlat

el dia de hoy ante la Secrataria

NADIA GEORGETTE BLEL SCAFF.
= compelencia de la Comision SEPTIMA

con las

PRESIDENCIA DEL H. SENADO DE LA REPUBLICA - SEPTIEMBRE 01 DE 2026

De confarmidad con el informe de Secretaria General, dese por repartida el pracitado Proyecto de Lay
a Ia Comisién SEPTIMA Constitucional y enviese copla del mismo a la Imprenta Naclonal para que
sea publicado en la Gacela del Congreso,

CUMPLASE
ELPI

“ HON

UEL HENRIQUEZ PINEDOD

DENTE DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

S ARIO GENERAL DEL HONORABLE SENADO DE LA REPUBLICA

GUT VIVE LA DEMOCRALIA
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Gaceta nimero 1256 - Viernes, 11 de septiembre de 2026

SENADO DE LA REPUBLICA
PROYECTOS DE LEY

Proyecto de Ley niimero 213 de 2026 Senado, pormedio

delacual se establece un mecanismo de cofinanciacion
entre la Nacion y las entidades territoriales para
la implementacion de tarifas diferenciales en los
sistemas de transportepuiblico y se dictan otras
AISPOSICIONES ..ottt

Proyecto de Ley ntimero 216 de 2026 Senado, por

medio del cual se establecen los lineamientos
normativos éticos y de integridad cientifica para la
gobernanza de Sistemas de Inteligencia Artificial en
el sector salud, se garantiza la seguridad del paciente,
la proteccion de los datos de salud, la autonomia
profesional y se dictan otras disposiciones................

Pags.
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