
REVISTA DE DERECHO PRINCIPIA IURIS

29
Tunja, 2018 - I

Principia IURIS
Tunja, 

Colombia
Vol. 16 No. 29 F. 29 pp. 174

Enero
Abril

2018 – I ISSN: 0124-2067





7



Fecha de recepción: 14 de noviembre de 2017 
Fecha de aprobación: 15 de diciembre de 2017

Bibiana Matilde Bernal-Gómez1

Daniel Rigoberto Bernal-Gómez2

1�	 �rofesora	Escuela	de	Medicina	Universidad	�edag�gica	y	Tecnol�gica	de	Colombia,	M�dica	cirujana	

Universidad	Nacional	de	Colombia,	Especialista	en	�atolog�a	Instituto	Nacional	de	Cancerolog�a	�onti�icia	

Universidad	�averiana	Doctora	en	Ciencias	biom�dicas	microbiolog�a,	salud	p�blica	y	sociedad	de	la	

Universidad	de	�arago�a,	Espa�a�	bibiana�bernal�uptc�edu�co	Grupo	de	investigaci�n	biom�dica	y	de	

patolog�a	Escuela	de	medicina	Universidad	�edag�gica	y	Tecnol�gica	de	Colombia�

2�	 Abogado	Universidad	Nacional	de	Colombia�	Mag�ster	en	Derecho	Administrativo	Universidad	Libre	de	

Colombia�	Docente	Investigador�	Universidad	�edag�gica	y	Tecnol�gica	de	Colombia�	Facultad	De	Derecho	

y	Ciencias	Sociales�	Investigador	Grupo	investigaci�n	y	�usticia	Social	�rimo	Levi�	Daniel�bernal02�uptc�

edu�co



129

Resumen

La implementación local de biobancos es una necesidad de mediano plazo que debe 
asegurarse para evitar la dependencia tecnológica en los campos de diagnóstico médico 
con base en el desarrollo biotecnológico y la investigación biomédica. Se considera 
en este aporte, un riesgo de vulneración del derecho a la vida, a recibir una adecuada 
atención sanitaria y a depender tecnológicamente de los intereses del mercado en áreas 
como la salud reproductiva, reproducción asistida, trasplantes, uso de tecnologías con 
células madre, innovación en atención del cáncer, entre otros.

Palabras clave: Biotecnología, investigación biomédica, Células madre, Biobancos, 
Derechos Humanos, Bioética.

Abstract
The local implementation of  biobanks is a medium-term need that must be ensured 
in�order�to�avoid�technological�dependence�in�the��elds�of �medical�diagnosis�based�
on biotechnological development and biomedical research. It is considered in this 
contribution, a risk of  violation of  the right to life, to receive adequate health care and 
to depend technologically on market interests in areas such as reproductive health, 
assisted reproduction, transplants, use of  technologies with stem cells, innovation in 
cancer care, among others.

Keywords: Biotechnology, biomedical research, stem cells, biobanks, human rights, 
bioethics.

Résumé
La mise en œuvre locale des biobanques est un besoin à moyen terme qui doit être assuré 
a�n�d�éviter�la�dépendance�technologique�dans�les�domaines�du�diagnostic�médical�basé�
sur le développement biotechnologique et la recherche biomédicale. Il est considéré 
dans cette contribution, un risque de violation du droit à la vie, de recevoir des soins 
de santé adéquats et de dépendre technologiquement des intérêts du marché dans des 
domaines tels que la santé reproductive, la procréation assistée, les transplantations, 
l’utilisation de dans le traitement du cancer, entre autres.

��ts-���s��Biotechnologie, recherche biomédicale, cellules souches, biobanques, 
droits de l’homme, bioéthique.

Resumo
A implementação local de biobancos é uma necessidade de médio prazo que deve ser 
assegurada para evitar a dependência tecnológica nos campos do diagnóstico médico 
baseado no desenvolvimento biotecnológico e na pesquisa biomédica. Considera-se 
nesta contribuição, um risco de violação do direito à vida, receber cuidados de saúde 
adequados e depender tecnologicamente dos interesses de mercado em áreas como 
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saúde reprodutiva, reprodução assistida, transplantes, uso de tecnologias com células-
tronco, inovação em cuidados de câncer, entre outros.

Palavras-chave: Biotecnologia, pesquisa biomédica, células-tronco, bio-bancos, 
direitos humanos, bioética.

Introducción:

L
a intención del presente artículo de revisión, es transmitir y dar a conocer 
varias�inquietudes�que�se�producen�en�la�comunidad�cient��ca�que�trabaja�en�
investigación biomédica bajo el criterio de las normas vigentes y con el interés 

de proponer alternativas en el derecho biomédico. Esta temática es la base para el 
poder implementar la idea global de tener Biobancos nacionales y regionales, con un 
enfoque que se vuelve tendencia a partir de algunas propuestas para su realización 
y como base legal de la formación médica. XXXX. Puede que se originen nuevas 
preguntas para que De iure, se favorezca la creación de actividades, procesos o leyes 
que generen debate en esta área de investigación médica.

1. Investigación biomédica

En�el�análisis�de�la�de�nici�n�de�la�profesi�n�biomédica�se�encuentra�que�ésta�apunta�
a aquella actividad multidisciplinaria en las ciencias de la salud compuesta por las 
diversas�profesiones�para�la�asistencia�sanitaria.�Para�el�o�cio�individual�se�denomina�
asistencia médica, si se trata de lo colectivo, se denomina salud pública o comunitaria. 
En�esta�de�nici�n�se�advierte�la�inclusi�n�del�conjunto�de�actividades�investigadoras�
sobre lo biológico del ser humano, su relación y su vinculación con el medio social y 
el ambiente.

El campo biomédico se ha desarrollado desde la medicina griega con la idea del 
compromiso de actuar de manera favorable a la vida del ser humano, sin hacerle daño 
(Primun Non Nocere). Además del principio favorable de no intervenir lesionando o 
produciendo daño a un ser humano, la humanidad ha intentado mejorar el ambiente y 
evitar el surgimiento del opuesto de la salud que casi siempre se denomina enfermedad.

Ideas contemporáneas sobre cómo se aplica el conocimiento biomédico a mejorar la 
vida de las personas tienen un ejemplo concreto en el método de detección temprana del 
cáncer�de�cuello�uterino,�que�se�basa�en�el�estudio�e�identi�caci�n�de�células�aisladas�y�
exfoliadas del tracto genital femenino. Este tamizaje poblacional se ha considerado un 
método que procede de una aplicación útil de la ciencia básica a la medicina y, durante 
el�último�siglo,�ha�sido�una�de�las�herramientas�más�e�caces�para�la�prevenci�n�del�
cáncer de cuello uterino y una gran estrategia de salud pública en contra del cáncer.
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Este conocimiento fue divulgado mundialmente, gracias a la famosa publicación 
estadounidense�de�1943�del�cient��co�de�origen�griego�Georgios�Nicholas�Papanikolau,�
y con las ideas y contribución que hiciera el médico Aurelio Babes desde una latitud 
diferente a la norteamericana (O’Dowd &, Phillip, 1994). Gracias al “Papanicolaou” o 
citología cérvico-uterina, método universal usado como tamiz diagnóstico del carcinoma 
escamoso cervical uterino, la mortalidad por esta clase de cáncer es muy baja en los 
países desarrollados o de altos ingresos (Tavassoli & Devilee, 2003).

En aquella época, el zoólogo griego fue sometido a migrar por la guerra en 1913 y 
en su trabajo en el archivo del Birmingham Women´s Hospital coincidió con algunos 
cient��cos�en�su�área�que�lo�reconocieron�y�llevaron�al�laboratorio�de�dicho�hospital,�as��
que en su exilio en Nueva York por la primera guerra mundial, aportó al conocimiento 
la�identi�caci�n�morfol�gica�de�las�células�normales�humanas�según�el�ciclo�ovárico�
procedentes del tracto genital femenino y las características anormales o atípicas de 
otras,�que�fueron�la�base�de�las�de�niciones�del�concepto�de�displasia�y�cáncer�de�cuello�
uterino (Stockard & Papanicolaou,1917).

A la fecha, el costo de hacer dicha detección de manera incipiente o temprana según la 
evoluci�n�biol�gica�del�cáncer,�es�un�costo�menor�en�términos�humanos�y��nancieros�y�
este�modelo�con�rma�el�impacto�favorable�que�tiene�el�desarrollo�de�la�ciencia�básica�
con una buena aplicación médica dentro de la ética en la sociedad (Pérez & Ochoa, 
2016�.�La�reducci�n�en�la�mortalidad�por�este�tipo�de�cáncer�hace�re�exionar�sobre�
si este tipo de camino en la investigación (Zapata, 2015) puede ser una medida de 
desarrollo humano y económico y sobre sus efectos en la medicina.

No�obstante�el�acceso�a�la�prueba�es�de�ciente�en�los�pa�ses�del�mundo�de�menores�
recursos de PIB per cápita, pues aunque tomarse una citología cérvico-uterina pueda 
tener una cobertura del 100% como práctica médica de salud preventiva en un sistema 
sanitario, en un contexto de países como Colombia por ejemplo, se ha encontrado que 
su efectividad depende más de la calidad de la prueba en sí, que de dicha cobertura 
(Murillo & otros 2009) y en lo global, el cáncer de cuello uterino ocupa aún uno de los 
primeros puestos en las causas de mortalidad por cáncer en mujeres menos educadas 
y de países con bajos y medianos ingresos.

Este fenómeno es un ejemplo introductorio de cómo el avance de la ciencia básica 
orientada hacia la aplicación médica, o también denominada investigación biomédica, 
puede mejorar la vida en nuestro mundo, así como lo hace la ciencia y su desarrollo 
tecnológico en general, pero que depende de cuánto éste apropiada por la comunidad 
este tipo de conocimientos y ciencia y de su contexto sociocultural y económico.

En la actualidad, el conocimiento que se ha obtenido de lo complejo que es el genoma 
humano�ha�llegado�muy�pronto.�Para�su�medici�n�e�identi�caci�n�acelerada,�inicialmente�
con presupuesto público en los Estados Unidos de América, hizo falta la veloz inyección 
�nanciera�de�capital�privado�lo�que�ha�favorecido�al�mundo,�pues�puso�de�mayor�
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disponibilidad las más posibles descripciones de la naturaleza de lo biológico de lo 
humano, y en el caso del genoma no sólo de cómo es el genoma del ser humano, sino 
de los genomas de origen animal y vegetal y del genoma de algunas personas con una 
enfermedad�espec��ca�para�poder�rastrear�mejor�c�mo�es�esa�enfermedad(Reguero,�
2013).

De facto, el conocimiento del genoma de la enfermedad con base en el desarrollo de 
la ingeniería genética, particularmente en algunos tipos de cáncer, ha revolucionado 
la tecnología diagnóstica médica y probablemente, así como con la simple prueba del 
Papanicolau�se�ha�demostrado,�ahorrará�recursos��nancieros�en�el�primer�mundo.�
Sin la adopción idónea de esta ciencia y tecnología, el único agobio que podría existir 
para la humanidad, es que se incrementase la brecha de dependencia tecnológica que 
se�identi�ca�hoy�por�hoy,�en�el�denominado�tercer�mundo�debido�a�que,�en�éste,�no�
existe el desarrollo técnico ni la infraestructura en recursos humanos y equipos, para 
cualquiera de sus aplicaciones.

El desarrollo en salud tiene su fundamento en la educación en salud (Cárdenas & Bernal, 
2016) la cual aporta junto a las evidencias del adelanto tecnológico, las bases reales 
para el desarrollo humano y directamente es un factor del crecimiento económico. 
Los�avances�en�tecnolog�a�médica�o�de�cuidado�de�la�salud,�que�bene�cian�la�vida�
de muchas personas sólo son serios y reales, con una formación adecuada y con la 
competencia de saber cómo se han hecho este nuevo tipo de saberes por parte de la 
población y no sólo por el acceso económico a estos servicios y bienes.

De manera concreta: saber socialmente que existe un tipo de cáncer y su historia 
biológica, conocer cómo prevenir su aparición porque se conocen los determinantes 
ambientales de riesgo y el poder realizar pruebas económicas para su diagnóstico a 
tiempo, es un aporte al desarrollo humano. La evidencia epidemiológica de reducción 
de la mortalidad, da una idea de lo que la educación en salud puede hacer por las 
comunidades, pero se necesita trasformar aún más los condicionantes sociales y 
económicos que hacen surgir la enfermedad, para vivir una vida más sana.

Uno�de�los�méritos�de�toda�esta�última�revoluci�n�cient��ca�y�tecnol�gica�del�Genoma,�
ha�sido�el�lograr�reunir�a�comunidades�académicas�en�torno�a�la�idea�de�identi�car�
de manera precoz por medio de un biomarcador accesible, asequible y económico, el 
riesgo de adquirir una enfermedad genética como lo es el cáncer y dar la disponibilidad 
de reunir muestras biológicas cada vez más fáciles de conseguir en el planeta.

España�liderando�un�grupo�de�colaboraci�n�mundial�para�la�identi�caci�n�de�la�
totalidad del genoma de la leucemia linfoide crónica en diferentes pacientes (Ramsay 
y otros, 2013), impulsó, como lo hicieron los demás grupos mundiales, el desbordado 
empuje�de�otra�tecnolog�a�de�apoyo�cient��co,�la�denominada�bioinformática,�a�su�
vez constituyéndose también nuevos y numerosos grupos de investigadores trans e 
interdisciplinarios y transplanetarios en la medicina moderna porque el tiempo de 
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hoy hace que sean necesarias para su comprensión y actuación, las ciencias de la 
información y de la complejidad.

Esa salida del espacio habitual de conocimiento de las ciencias de la salud, hacia la 
ingeniería de sistemas, las matemáticas, entre otras ciencias, propia de la época, ha 
contribuído acertadamente con soluciones del problema del diagnóstico de la enfermedad 
y�lo�hace�proponiendo�mejores�alternativas.�Con�esta�colaboraci�n�entre�cient��cos,�
diferentes ciencias, países y aportes públicos y privados, el efecto, que es el recurso 
diagnóstico, se ha obtenido de manera más equitativa, así como sus subproductos, como 
lo es por ejemplo que de dicho trabajo integrador y revolucionario, la humanidad haya 
obtenido el establecimiento de los llamados Biobancos.

2. Investigación biomédica, biobancos y bioética

La�de�nici�n�actual�del�término�salud�es�controvertida,�y�más�que�de�nirla�como�un�
estado sin movimiento del bienestar, la salud es para la vida, el resultado favorable y 
alegre�de�un�proceso�dinámico�donde�puede�que�se�equilibren�los�aspectos�que�in�uyen�
en el ser humano para desempeñar su idónea capacidad vital acorde a su edad y obtener 
lo que merece, sueña o cree. La vida y la salud son parte de los derechos humanos, y se 
afectan por un opuesto ontológico que considerado desde el punto de vista biológico 
denominamos enfermedad. La aparición de la enfermedad afecta la vida, si no está 
muy de acuerdo con la edad del ser humano, pero es parte de la vida de poblaciones 
más mayores, con mejores condiciones y con longevidad mayor.

La medicina ha sido desde siempre orientada por la enfermedad, como lo demuestran 
postulados de mediados del siglo XX de la Organización Mundial de la Salud (Navarro, 
S.f.). En los sesenta se propone como modelo, la salud a manera de un “Iceberg”, 
del cual vemos sólo la punta que es la enfermedad y de alguna manera, la medicina 
enfocada sólo al diagnóstico y tratamiento de la enfermedad, pierde la fuerza, choca 
y el barco se hunde. Por esto, los grandes mentores de la salud pública en el planeta 
culminan en 1978 con postular la meta en Alma Ata (Salud, 2014), Salud para todos 
en el año dos mil, y para conquistarla en consenso se crea la estrategia denominada 
Atención primaria en Salud que se nutre del desarrollo de las ciencias de la información 
en medicina, las descriptoras, epidemiología en la parte social, clinimetría según Breihl 
para los hospitales (Breihl, 1989) y con base en la naciente organización y legislación 
sanitaria mundial aún en construcción (Salud, 2003).

En�las�últimas�décadas,�las�nuevas�tecnolog�as�producto�de�la�incre�ble�revoluci�n�cient��ca�
genética del último siglo, profundizan la base de la descripición de la enfermedad en 
los constituyentes intracelulares que van más allá del vigente paradigma celular, hístico 
y�orgánico,�espec��camente�en�establecer�el�modelo�de�enfermedad�en�el�análisis�de�
proteínas, genes, genomas y su interrelación. Esta información produce una fuente 
inconmensurable de riqueza del conocimiento médico de las enfermedades que sin 
embargo no ha producido un cambio mayor en la información sobre cómo afecta 
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la salud y aunque algunos grupos han descubierto la asociación genotipo-fenotipo 
ambiente, al presente es desconocido que tanto afecta a un individuo, el conocer si es 
el poseedor de un gen o no, o como se relaciona su genoma con su enfermedad y el 
ambiente en el que vive (efecto Jolie) , (Evers y otros 2014), (Staudigl y otros, 2016).

La Investigación biomédica continua en progreso (Jimenez y otros, 2016), proporciona 
datos de seguridad en cuanto a posibles métodos de diagnóstico temprano y la base 
para la formulación de terapéuticas muy personalizadas, muy acertadas y muy costosas, 
que con el paso del tiempo y con la mejora en la industrialización de técnicas y 
comercialización de pruebas diagnósticas y nuevos fármacos, conseguirá disminuir los 
precios, para un acceso paulatino de la población mundial a estos bienes, dependiendo de 
cada país y de cada clase social , (Mas & Hsueh, 2017). No obstante, como en cualquier 
mercado, los costos de producción se recuperan y esto hace que no sean disponibles de 
manera altruista como podría ser en un mundo utópico, aunque puedan servir para 
consolidar la actividad de la biotecnología en salud y en la medicina.

La�biotecnolog�a�va�a�la�par�con�el�desarrollo�de�una�sociedad�tecnocient��ca�y�fortalece�
el servicio a la humanidad por medio de la llamada I+D (Innovación y desarrollo) I+D+i 
(Investigación, desarrollo e innovación) o RTDI (Research-Technology-Developement-
Innovation) (Keyeux, 2007) sin las cuales no ha podido la población humana sobrevivir 
al día de hoy, como sobrevive, y un ejemplo clásico de esto han sido las vacunas. Como 
la investigación biomédica ha estado bajo la tutela de la profesión médica que vela 
por la vida de las personas, esta unión ha sido la garantía de muchos de los principios 
morales por el respeto de la vida, por la inocuidad de los experimentos teniendo en 
cuenta�el�riesgo�para�la�personas,�que�sea�bene�ciosa�para�los�seres�humanos�y�en�pro�
de�un��n�que�tenga�en�su�centro�el�cuidado�de�un�ser�humano�y�de�un�tratamiento�
aceptable no desfavorable y equitativo para cada persona bajo las leyes actuales 
(GACETA JURISPRUDENCIAL, 2016).

No hay que olvidar cómo surge el código ético en el Tribunal de Núremberg en 1947 
(Llano Escobar, 1990) y que en su texto se encuentra la respuesta humana al terrible 
conocimiento de cómo y cuánto puede tergiversar un ser humano, el conocimiento 
de�la�vida�cuando�lo�instrumentali�a�como�arma�en�los�con�ictos�bélicos.�Si�bien�
el interés del Código de Núremberg es el de poner límites a la humanidad, la base 
bioética había iniciado desde los griegos con la ética médica naturalista para discernir 
entre lo bueno y lo malo. Hipócrates, trascendió como un médico naturalista y así 
el ejercicio de dicha ética se instaura con la falacia naturalista de que lo bueno es el 
orden natural de los fenómenos de la vida y lo malo es lo que es antinatural o está en 
desorden. Gradualmente, con el paso de los siglos, se transforma en un enfoque con 
base en la moral y la libertad del individuo o autonomía moral y un milenio después en 
el fundamento de tres principios: el pluralismo, la democracia y los derechos humanos 
(Velasco Gómez, 2007).
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Derechos humanos que para este siglo XXI la humanidad debe agregar todo el poder 
que ha otorgado el conocimiento del dominio de la naturaleza producto de todo lo que 
ha hecho el ser humano (Escobar Triana, 2007) y que es creciente sobre la naturaleza 
de la vida por lo que hoy podemos reproducirnos con células disponibles en un el 
laboratorio o biobancos y no morir, con la tecnología de los transplantes y la medicina 
regenerativa (utilizar tejidos obtenidos de las células madre guardadas en el biobanco).

Como�tal�los�Biobancos�son�instituciones�de��ndole�académica�cient��ca�adjuntas�a�
hospitales, instituciones sanitarias o universidades que se han fundado por investigadores 
con�el��n�de�asegurar�la�conservaci�n�de�muestras�biol�gicas�para�nuevas�ideas�de�
investigaci�n�biomédica�y�que�son�procedentes�de�donantes�con�un�registro�demográ�co�
y en algunos casos con una historia clínica completa de determinada enfermedad, 
quienes�han�dado�el�consentimiento�para�su�uso�con��nes�cient��cos.�El�uso�de�éstos,�
es un tema de novedad mundial y es dependiente de las nuevas tecnologías para usar 
estas�muestras�con�los��nes�de�la�investigaci�n�y�para�poderlas�conservar�y�en�los�pa�ses�
de menores recursos se convierte en una estrategia fundamental para enriquecer a 
las comunidades con el conocimiento médico de las enfermedades y proponer su 
diagnóstico temprano, así también, el biobanco es un lugar donde se guarda este tesoro 
de información que puede ser usado por toda la humanidad, independientemente de 
los��nes�actuales�por�los�que�se�conciba�mantener�archivado�este�tipo�de�espec�menes�
biológicos.

En la actualidad son usados para la idónea compilación y conservación de muestras 
obtenidas de pacientes con enfermedades de ocurrencia poco frecuente, para tener 
la información biológica y genética útil procedente con el devenir de la investigación 
cient��ca�y�con�el�objeto�de�que�al�guardar�este�tipo�de�muestras�se�disponga�de�una�
ayuda para los investigadores del futuro o para cuando se acceda a novedosas tecnologías 
o nuevas ideas de investigación. En el tema son rigurosas las revisiones de grupos de 
investigadores del Instituto Nacional de Cancerología, de la Universidad de la Sabana, 
Universidad Nacional de Colombia y su Instituto de Biotecnología (Veloza y otros, 
2010),), así como en la Universidad de los Andes, su Instituto de Genética, entre otras 
referenciadas en el cuadro número 1 con una serie de biobancos nacionales a la fecha. 
(Gonzáles-Pita y otros, 2014), (Martínez y otros, 2012). Para los investigadores uno de 
los�temas�que�ocasiona�mayor�di�cultad�para�obtener�en�consenso�con�referencia�a�
los�biobancos,�es�el�de�conocer�o�establecer�de�ante�mano�la��nalidad�de�las�muestras.

Aunque�la�seguridad�que�existe�es�que�dicha��nalidad�tiene�que�delimitarse�por�el�
marco jurídico que ofrecen las leyes de investigación médica en Colombia (GACETA 
JURISPRUDENCIAL, 2016) las cuales se han basado en la legislación sobre el acceso 
invasivo a pacientes, órganos y tejidos, hechas para que la donación se dé bajo un 
consentimiento individual, informado y que en dicho consentimiento debe encontrarse 
además que también que se ha cuidado la integridad de la información del paciente, 
la�protecci�n�y�el�respaldo�del�investigador�a�los�datos�antropométricos,�demográ�cos,�
de la enfermedad del donante y de su reserva de manera ética.
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De manera ideal, un biobanco debe tener un proceso de alta calidad para el acceso a la 
muestra, por lo que la preservación y almacenamiento deben procurar como mínimo 
que�la�colecci�n�disponga�de�una�identi�caci�n�completa�sobre�el�tipo�de�muestra�que�
se conserva, un número de registro y su cadena de procedencia dentro de la trazabilidad 
de la historia clínica y el biobanco. Es muy importante que tenga registrado los métodos 
de conservación con los que se guarda, el tiempo de almacenamiento, si ha tenido 
lugar un transporte de la muestra o una donación secundaria o subrogada, que sea 
registrada�con�un�formato�adecuado�de�identi�caci�n�en�una�base�de�datos,�con�los�
procedimientos regulados para su circulación o para su importación o exportación, 
cumpliendo buenas prácticas, normas nacionales, y los criterios de buenas prácticas 
internacionales�espec��camente�para�la�organi�aci�n�en�el�biobanco�(Jimene�.�2009�.

Del consentimiento informado de los donantes procede también la información sobre 
qué�aspectos�espec��cos�son�informados�al�donante,�que�existe�una�protecci�n�a�dicha�
información y que la información derivada de los materiales biológicos puede hacer parte 
de�proyectos�de�investigaci�n,�la�documentaci�n�básica�de�una�con�able�compilaci�n�
de datos de muestras de pacientes vivos, los registros del material donado por familias 
y de las muestras obtenidas de cadáveres junto a su protocolo de su extracción. Es por 
esto, que como veedores del proceso de investigación biomédica y uso de biobanco 
hacen�parte�relevante�además�de�los�cient��cos,�los�integrantes�de�los�comités�de�ética�
del biobanco, hospital, Universidad, empresa denominados comités de bioética en 
investigación biomédica. El consentimiento informado que se sugiere se usa desde 
1957 (López, 2009) es usado para que el donante use su autonomía y de alguna forma 
limita la responsabilidad del médico sobre la muestra donada.

De acuerdo a las recomendaciones de quienes han discutido el tema, es muy relevante 
el poder contar con un sistema en la obtención de la información diagnóstica y 
hacer constar el año de creación del biobanco y la norma que lo institucionalice, la 
colaboración institucional con otros biobancos o redes de biobancos, la ubicación dentro 
del organigrama de la institución, los propios estatutos, comités de buenas prácticas, 
sus funciones y actividades, y una gestión de presupuesto, calidad y vigilancia ética.( 
Universidad Externado de Colombia, 2010)

3. Desarrollo nacional en biotecnología médica y en 
salud

Aunque muchos grupos de investigación colombianos producen conocimiento y 
tecnología que puede ubicarse entre los estándares mundiales de desarrollo biotecnológico 
en medicina, biología y bioquímica, la apropiación social de este conocimiento es menor 
y no es homogénea, y no se encuentra evidencia de que posea una correlación con la 
cadena de industrialización nacional en estas áreas. Una de las ideas contenidas en 
el plan nacional de desarrollo de 2018 (Plan Nacional de Desarrollo 2018) es la de 
una implementación en biotecnología y es una parte de los requisitos de la OCDE 
(Organización para la Cooperación Económica y el Desarrollo) por lo cual se ha 
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planteado�dar�un�capital��nanciero�adicional�para�investigaci�n�en�esta�área�y�respaldar�
actividades para que Colombia pueda ser un país conforme a estos estándares OCDE 
dentro de la política mundial del desarrollo sostenible. Colombia es uno de los países 
candidatos que aún muestra cifras elevadas de los índices de desigualdad e inequidad 
por producto interno bruto per cápita particularmente entre departamentos (según 
el plan de desarrollo el índice Gini de Colombia es de 0,31 y la mediana de los países 
de la OCDE es de 0,20).

Según informe de la OCDE (OECD Reviews of  Innovation Policy: Colombia 2014) 
es factible que esta desigualdad en la capacidad productiva esté asociada a debilidades 
en las capacidades de ciencia, tecnología e innovación del país. El hecho de que sea 
Colombia considerado un país de economía primaria lo convierte también en un país 
vulnerable a la dependencia tecnológica sobre todo en el sector biofarmacéutico. En 
biotecnología médica particularmente biofarmacéutica se espera: “consolidar un marco 
normativo, institucional y regulatorio convergente, que genere la seguridad jurídica 
su�ciente�para�promover�un�mayor�nivel�de�inversi�n�privada�en�infraestructura�y�
mayores niveles de crecimiento e inclusión, y prepare a Colombia para el ingreso a la 
OCDE” (OECD, 2014).

El plan de desarrollo de Colombia pretende crear un mercado por parte de la Innovación 
biotecnol�gica,�justi�cado�en�un�plan�contingente�del�persistente�con�icto�bélico�y�
con base en mejorar el acceso a medicamentos patentados, nuevos medicamentos 
y/o medicamentos huérfanos lamentablemente por la nula inversión pública en el 
desarrollo de infraestructuras farmacéuticas durante las últimas tres décadas. Como 
primera�etapa�pide�a�Colciencias:�“��identi�car�las�capacidades�nacionales�para�
Ciencia Tecnología e Innovación en salud, la promoción y fortalecimiento de redes de 
investigación en salud, el desarrollo de la capacidad nacional para el abastecimiento 
de medicamentos, la apropiación e investigación nacional en nuevos campos como 
terapia celular y medicina personalizada y el desarrollo de bienes públicos para la 
innovación en salud tales como bancos de datos, bibliotecas de genes, entre otros”. 
(Plan Nacional de Desarrollo 2018)

Las políticas estatales velan por la conservación de la biodiversidad y las especies 
justi�cado�en�la�gran�variedad�de��ora�y�fauna�de�Colombia�y�la�regi�n,�por�lo�que�
el gobierno destina presupuesto para el fomento de estas áreas como protección del 
capital natural. No obstante, la formalización de la estrategia de cómo hacer los 
acuerdos para aprovechamiento comercial e industrial y de acceso de estos recursos 
genéticos y productos derivados, es una tarea de muchos sectores en la sociedad. En el 
plan convoca el trabajo multidisciplinario y la participación de entidades nacionales, 
centros de investigación, académicos y empresas para el desarrollo de biotecnología.

Primero,�se�ha�enfocado�en�saber�lo�que�se�posee�en�diversidad�y�recursos,�identi�cando�
todo�en�un�inventario�que�hace�énfasis�en�las�regiones�de�la�Ama�on�a,�el�Pac��co�y�las�
áreas marinas. Una lista que es parcialmente conocida, que representa un potencial 
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gigante del país en biodiversidad y que amerita una juiciosa evaluación normativa 
jurídica. A las Universidades les ha sido designado la tarea de lograr la articulación 
entre las autoridades nacionales competentes y los investigadores, por esto son de 
manera espontánea quienes proponen ideas y formularán políticas con la intención 
de fortalecer y ampliar la oferta de programas de maestrías y doctorados vinculados 
a investigación aplicada, en este contexto de revisión la investigación e innovación 
biomédica. En Boyacá se ha propiciado esta unión de ciencia, tecnología e innovación, 
a través de Colciencias manejando alianzas interdepartamentales y asegurando que 
exista�la��nanciaci�n�por�parte�del�Sistema�General�de�Regal�as�a�proyectos�de�la�
RTDI (Max-Neef, 1986).

Para el particular tema del cáncer, se han planteado los observatorios regionales 
oncológicos, las redes de investigación en cáncer y el perfeccionamiento del sistema 
público para la atención médica del cáncer con base en centros denominados de 
referencia que además de prestar atención superespecializada, lideren la investigación 
de�frontera,�la�producci�n�cient��ca�de�gu�as�metodol�gicas�provenientes�de�consensos�
y documentos con una conceptualización unánime de diagnósticos, tratamientos y de 
educación continua para profesionales y comunidades.

4. Aporte social

El objetivo de las estrategias en algunos países de mayor ingreso per cápita en el mundo 
es que sea el desarrollo equitativo y autónomo y que se cumpla por por medio de 
establecer pautas para obedecer los objetivos de desarrollo sostenible. La desigualdad 
y la inequidad, (Baquero, 2017) postulan el enfoque de tres capas de desigualdad: lo 
que se superpone de acuerdo a la diferencia en la capacidad entre números actores 
sociales, una estructural que se sostiene en la interdependencia entre actores sociales 
y�una�narrativa�que�re�eja�la�percepci�n�de�la�realidad�y�de�construcci�n�social.

Los avances de sectores relacionados con la industrialización, la informática y la 
biotecnología pueden acarrear dependencia tecnológica (Baquero, 2017) de los países 
de escasos y medianos recursos, cuando no se logra avanzar homogéneamente como 
en el mundo industrializado y con mayores ingresos, y es en estas áreas donde se puede 
propiciar más la inequidad en el planeta. La desigualdad estará condicionada a un 
sistema de mercado de servicios y de bienes de tipo tecnológico foráneo con modo de 
producción capitalista que perpetúa la doble cara antiética del desarrollo/subdesarrollo: 
se necesitan pobres para la acumulación de la riqueza (Triana, 1977). La dependencia 
biotecnológica por escasa inversión en investigación biomédica e innovación en algunos 
países latinoamericanos y particularmente, en Colombia es una idea controvertida.

Las nuevas tecnologías biomédicas obtenidas durante un siglo de investigación e 
innovación, han hecho que la ciencia médica haya avanzado hasta el punto de contar 
hoy día con la medicina regenerativa y de trasplante de órganos, pero sin cambiar 
del�todo�el�paradigma�cient��co�imperante�de�la�salud�enfocada�en�la�enfermedad�si�
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hablamos a escala mundial, o por lo menos con escasos cambios epidemiológicos en 
el mundo con menores recursos económicos (Salud, 2008). Max Neef  (1986), en su 
economía descalza, plantea que las diferencias del mundo se basan en los tipos de 
satisfactores a las necesidades básicas humanas, las cuales son universales, y realizando 
una analogía con el paradigma actual de la medicina, una necesidad humana es vivir 
sanamente,�aunque��los��camente�las�de�niciones�de�salud�están�sujetas�al�modo�o�
ideología de observar el fenómeno o mejor planteado por Breihl como proceso salud-
enfermedad (Breihl, 1989)

El hecho es que la enfermedad es sólo una de las puntas visibles del proceso de salud, 
un fragmento del entorno vital socioeconómico y cultural, lo que ideológicamente ha 
expresado�mejor�Mirko�Dra�en�Grmek�cuando�re�ere�que�la�enfermedad�no�es�un�
proceso aislado puramente biológico sino que es una parte más dentro de un conjunto 
de intercambios reales y de determinantes mutuos de eventos vitales individuales y 
sociales,�in�uidos�por�la�cultura�y�la�ecolog�a�en�su�contexto,�para�cada�sociedad�
humana (Max-Neef, 1986)

El sistema sanitario actual de predominio privado sólo hace que sea “rentable” el acceso 
de algunos a las más modernas y novedosas tecnologías médicas lo que es un hecho en 
real de algunas de las ciudades grandes como Bogotá, Medellín y Cali, no así en pequeñas 
ciudades�como�Tunja.�De�acuerdo�a�la�cantidad�de�habitantes,�espacio�geográ�co�urbano�
y rural habitado, presupuesto y recursos planeados para salud y aquellos destinados 
para la investigación biomédica y biotecnológica, se puede medir o comparar ciudades 
y países. Adquirir nuevos conocimientos sobre estrategias para el desarrollo humano 
es trascendental en cualquier campo de trabajo y la innovación en herramientas de 
diagnóstico representa un área importante de la actividad biotecnológica.

Las estrategias de cooperación al desarrollo en los países que las proponen, desde sus 
organizaciones estatales y privadas, y principalmente centrándome en el contexto de la 
legislación Española no deberían ser sólo conducidas hacia los países iberoamericanos 
con un valor del producto interno bruto per cápita inferior sino hacia países que 
tienen�áreas�donde�se�identi�can�potenciales�brechas�de�desigualdad�a�largo�pla�o�
y para proyectos que puedan ser susceptibles de ayuda o colaboración gracias al 
conocimiento y competencias propias que tienen los países cooperantes, en diversas áreas 
temáticas, procurando la consecución de la prioridad sectorial de leyes de desarrollo de 
la�investigaci�n�cient��ca�y�tecnol�gica�y�su�aplicaci�n�a�los�proyectos�de�cooperaci�n�
para el desarrollo.( Carter y otros, 2016) ( Escobar, 2007). En Colombia se ha pasado 
el Proyecto de ley no. 237 de 2017 “por medio de la cual se regula el funcionamiento 
de�los�biobancos�con��nes�de�investigaci�n�biomédica�y�se�dictan�otras�disposiciones”�
durante el presente año.
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