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RESUMEN. El objetivo de este articulo es presentar posibles estrategias juridicas para
la sostenibilidad financiera de los biobancos en Colombia. Para tal propésito, criti-
ca la posibilidad de comercializar muestras biolégicas humanas mediante contratos
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onerosos y estudia algunas alternativas de sostenimiento basadas, por ejemplo, en
la compensacién econdmica por los costos asociados al mantenimiento, el servicio
de coleccién de muestras a terceros o el compromiso politico por parte del Estado.

PALABRAS CLAVE: biobancos, sostenibilidad, contratos, propiedad, muestras biol6-
gicas humanas.

Financial Sustainability of Colombian Biobanks:
Legal and Ethical Alternatives

ABSTRACT: The aim of this article is to present different legal strategies for the fi-
nancial sustainability of Colombian biobanks. For that purpose, this work criticizes
the sale of human biological samples as a means for sustainability, and proposes
different legal alternatives based on, among others, the compensation for the costs
associated with the maintenance of the biobank, services of sample collection for
third parties or political commitment on the part of the State.

KEYWORDS: biobanks, sustainability, human biological samples, contracts, property.

SUMARIO: Introduccién. I. La comercializacién de muestras biolégicas como meca-
nismo para garantizar la sostenibilidad financiera de los biobancos. II. Alternativas
juridicas para la sostenibilidad financiera de biobancos. Conclusiones. Referencias.

Introduccion

Los biobancos, definidos como colecciones organizadas de muestras bioldgicas
humanas para investigacién presente o futura', son instituciones esenciales para el
desarrollo de la investigaciéon biomédica. Ya desde el afio 2009, la revista Time>
consideraba a los biobancos como una de las diez ideas que estaban cambiando al
mundo.

A pesar de su importancia, hasta hace muy poco en Colombia no existia un
panorama regulatorio claro que estableciera el marco juridico para la operacion de
los biobancos. Con la entrada en vigor de la Ley 2287 de 2023, “por medio de la
cual se crea el sistema nacional de biobancos y se regula el funcionamiento de los
biobancos con fines de investigacion biomédica, biotecnoldgica y epidemioldgica y

1 Dive, L.; Critchley, C.; Otlowski, M.; Mason, P.; Wiersma, M.; Light, E.; Stewart, C.; Kerridge, I.
y Lipworth, W., “Public Trust and Global Biobank Networks”, BMC Medical Ethics, vol. 21,n.° 1,
2020, 1-9.

2 Park,A.,*“10 Ideas Changing the World Right Now. Biobanks”, Time, 12 de marzo de 2009, disponible
en: http://content.time.com/time/specials/packages/article/0,28804,1884779_1884782_1884766,00.
html [consultado el 15 de agosto de 2022].

REVISTA DE DERECHO PRIVADO, N.° 47, JULIO - DICIEMBRE DE 2024, PP. 9 A 27



SOSTENIBILIDAD FINANCIERA DE LOS BIOBANCOS EN COLOMBIA: ALTERNATIVAS JURIDICAS Y ETICAS [‘] ‘\]

se dictan otras disposiciones”, mucha de la incertidumbre que rodeaba la operacién
de los biobancos se disip6.

Sin embargo, pese a la creacidn de este marco normativo para el funcionamien-
to de los biobancos, en muchas ocasiones estos carecen de los recursos suficientes
para garantizar su sostenibilidad en el largo plazo. El objetivo de este articulo es
presentar algunas posibles estrategias juridicas para fomentar la sostenibilidad de los
biobancos en Colombia. Para tal propdsito, el articulo estd dividido en dos partes.
En la primera de ellas, mediante el andlisis del panorama normativo y regulatorio
en Colombia y de los argumentos mds relevantes en contra de la comercializacion
de muestras bioldgicas humanas (MBH), se demuestra que, desde el punto de vista
juridico, la financiacion de los biobancos no puede depender de la comercializacién
de las muestras bajo su custodia. La segunda parte describe algunas de las estrategias
que podrian utilizar los biobancos para garantizar su funcionamiento sostenible. Para
la elaboracion de este articulo se sigui6 la metodologia cldsica para la investigacion
juridica: identificacién del marco normativo aplicable al uso de muestras bioldgicas
humanas para investigacién y a los biobancos, seleccion de la doctrina especializada
relevante y andlisis de las anteriores fuentes.

I. La comercializacion de muestras biolégicas como mecanismo
para garantizar la sostenibilidad financiera de los biobancos

Esta seccidn estd dividida en dos partes. La primera parte (A) presenta los princi-
pales argumentos juridicos en contra de la comercializacién de muestras bioldgicas
de origen humano. La segunda parte (B) hace un barrido histdrico de la legislacion
aplicable a las MBH en relacién con su comercializacion hasta la Ley 2287 de 2023
(Ley de Biobancos) y analiza esta dltima en relacién con los requisitos de gratuidad
de las MBH y la cesién de muestras sin 4nimo de lucro en el contexto de la operacién
de los biobancos.

A. Argumentos en contra de la comercializacion de muestras bioldgicas
de origen humano

En términos generales, los argumentos en contra de la comercializacién de muestras
bioldgicas humanas se basan en la idea de que el tratamiento del cuerpo humano y
sus partes como objeto de propiedad es degradante y constituye per se una humilla-
cion de la persona en tanto esta debe ser entendida bajo la dptica de la existencia y
no desde un dngulo patrimonial®. En este contexto, los principios que deberian guiar
el tratamiento del cuerpo son el consentimiento, la dignidad y el respeto.

3 Véase, por ejemplo, Martin, A.; Martin-Arribas, M.C.; di Donato, J.H. y Posada, M., Las cues-
tiones ético-juridicas mds relevantes en relacion con los biobancos, Madrid, Instituto de Salud
Carlos 111, 2005, 18: “De este modo, se sostiene que el derecho de la persona a la autodeterminacion
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De la anterior consideracién se desprenden por lo menos otras tres para sustentar
la prohibicién de comercializacion de muestras: la primera es el respeto por la dig-
nidad humana. De acuerdo con la posicion mayoritaria en la literatura especializada
sobre el tema, el principio de dignidad humana precluye la posibilidad de comodifi-
car el cuerpo humano y sus partes®.

La segunda consideracion tiene como fundamento el valor moral de la equi-
dad entre todos los seres humanos. Asi, una prohibiciéon de comercializar muestras
tendria como objetivo eliminar los posibles efectos discriminatorios derivados de
permitir un mercado en partes del cuerpo humano, en tanto que los eventuales ven-
dedores serian individuos en condiciones econdmicas vulnerables o, por lo menos,
desventajosas’.

Finalmente, la tercera consideracion estd inspirada en la 16gica del altruismo y
la solidaridad®: los actos de disposicién del cuerpo humano deberian basarse en el
valor de la solidaridad en vez del interés propio’. Por tal motivo la comercializacién
de muestras deberia estar prohibida.

Varios instrumentos juridicos internacionales y supranacionales son un reflejo
de estos argumentos. Asi, a nivel internacional, encontramos la Declaraciéon Uni-
versal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos®, que en su articulo 4
prescribe: “El genoma humano en su estado natural no puede dar lugar a beneficios
pecuniarios”. Asi mismo, tanto el articulo 21 de la Convencién del Consejo de Eu-
ropa sobre Derechos Humanos y Biomedicina (Convencién de Oviedo)® como el
articulo 3, numeral 2, literal ¢) de la Carta Europea de Derechos Fundamentales

engloba un derecho a la dignidad del cuerpo y de las piezas anatémicas extraidas del mismo. Ello
incluye el derecho a controlar lo que ocurra con los tejidos y las células extirpados, una facultad
completamente distinta e independiente de los derechos patrimoniales”.

4 Sobre la manera en que la dignidad humana es usada en debates sobre biotecnologia véase Caulfield,
T.y Brownsword, R., “Human Dignity: A Guide to Policy Making in the Biotechnology Era?”, Na-
ture Review Genetics,vol.7,n.° 1,2006,72.

5 Marway, H.; Johnson, S.L. y Widdows, H., “Commodification of Human Tissue”, en ten Have,H. y
Gordijn, B. (eds.), Handbook of Global Bioethics, Dordrecht, Springer, 2014, 590.

6 Sobre los distintos usos de la solidaridad en la bioética véase Gunson, D., “Solidarity and the Uni-
versal Declaration on Bioethics and Human Rights”, Journal of Medicine and Philosophy, n.° 34,
2009, 241.

7 Marway, H.; Johnson, S.L. y Widdows, H., “Commodification of Human Tissue”, cit., 593; Dicken-
son D., “Consent, Commodification and Benefit-Sharing in Genetic Research”, Developing World
Bioethics, 4,2004, 2.

8 Unesco, Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, 1997.

9  Véase el articulo 21 del Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los derechos huma-
nos y la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina, de 4 de
abril de 1997, CETS n.° 164: “El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberdn ser objeto de
aprovechamiento”.
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incluyen la prohibicién de hacer del cuerpo humano y sus partes en cuanto tales una
fuente de lucro econémico'®.

Ademas de las anteriores objeciones juridicas, existe un subsiguiente argumento
de orden practico para impedir la creacién de mercados sobre MBH y bioespecime-
nes: los derechos de propiedad sobre muestras bioldgicas humanas comprometerian
y estancarian la investigacion cientifica por cuanto se veria comprometida la libre
circulacién del material biolégico.

A pesar de un consenso relativo sobre la necesidad de prohibir la comercia-
lizacién de MBH para investigacion, fue solo en el afio 2023 que en Colombia se
establecié una prohibicién expresa en este sentido. La siguiente seccidn analiza,
desde una perspectiva histdrica, el régimen juridico colombiano en relacion con la
comercializacién de MBH.

B. Régimen juridico aplicable en Colombia a las MBH en relacion
con su comercializacién

En Colombia, hasta la expedicién de la ya mencionada Ley 2287 de 2023 no existia
una prohibicién expresa para la comercializacién de MBH. El andlisis sobre la juri-
dicidad y legitimidad de su comercializacién dependia de la interpretacién de otras
normas sectoriales que podrian incidir, de una manera u otra, en la construccién
del posible régimen juridico aplicable a las muestras bioldgicas humanas y a los
biobancos.

En principio, al menos dos troncos regulatorios convergian simultdneamente en
la definicion del régimen juridico aplicable a las MBH y a la actividad de los bioban-
cos en Colombia: el régimen de proteccién de datos (todavia aplicable) y el posible
régimen derivado de la lectura coordinada de la regulacién sobre partes del cuerpo
humano.

En relacién con el primero, en tanto que las muestras bioldgicas de origen huma-
no contienen datos sensibles (datos genéticos y de salud) del sujeto fuente o donante,
les son aplicables todas aquellas disposiciones derivadas del régimen de proteccién
de datos personales, es decir, la Ley estatutaria 1581 de 2012, por la cual se dictan
disposiciones generales para la proteccion de datos personales. A pesar de la impor-
tancia de esta ley para establecer el régimen de proteccion de datos tanto de salud
como genéticos asociados a MBH, esta no incluye disposiciones especiales relacio-
nadas con la comercializacién de datos o muestras'!.

10 “En el marco de la medicina y la biologia se respetardn en particular: [...] ¢) la prohibicién de que
el cuerpo humano o partes del mismo en cuanto tales se conviertan en objeto de lucro”.

11 Para el andlisis de constitucionalidad de esta ley véase la sentencia C-748 de 2011 de la Corte Cons-
titucional.
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Por otra parte, en relacién con el aspecto corporal de las muestras bioldgicas de
origen humano, eran varias las disposiciones normativas que de una manera u otra
incidian en la regulacién del uso de partes separadas del cuerpo humano:

—Ley 9. de 1979, “por la cual se dictan medidas sanitarias”.

— Ley 73 de 1988, “por la cual se adiciona la Ley 9.* de 1979 y se dictan otras
disposiciones en materia de donacion y trasplantes de érganos y componentes anatd-
micos para fines de trasplantes y otros fines terapéuticos”.

— Ley 919 de 2004, “por medio de la cual se prohibe la comercializacién de
componentes anatomicos humanos para trasplante y se tipifica como delito su tra-
fico”.

— Ley 1805 de 2016, “por medio de la cual se modifican la Ley 73 de 1988 y
la Ley 919 de 2004 en materia de donacién de componentes anatomicos y se dictan
otras disposiciones”.

— Decreto 1546 de 1998121, “por el cual se reglamentan parcialmente las leyes
9.de 1979 y 73 de 1998, en relacién con los componentes anatémicos”.

— Decreto 2493 de 2004, “por el cual se reglamentan parcialmente las leyes 9.%
de 1979 y 73 de 1988, en relacién con los componentes anatomicos”.

— Resolucién 8430 de 1993, “por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud”.

—Resoluciéon 382 de 2015, “por la cual se reglamenta la inscripcion de entidades
para la obtencion de caddveres, componentes anatomicos y tejidos con fines de tras-
plante, docencia e investigacion y se dictan otras disposiciones”.

— Resolucion 2640 de 2005, “por medio de la cual se reglamentan los articulos
3°,4.°,6.° pardgrafo 2.°, 7.° numeral 10, 25 y 46 del Decreto 2493 de 2004 y se
dictan otras disposiciones”.

De la lectura coordinada de las anteriores disposiciones (atin vigentes) era po-
sible deducir que en Colombia el uso de componentes anatémicos humanos estaba
esencialmente restringido a fines de trasplante u otros usos terapéuticos, y que las
normas referidas a la investigacion cientifica regulan la materia exclusivamente en
relacién con caddveres no reclamados y sus componentes anatémicos.

Resultaba claro en todo caso que en nuestro ordenamiento juridico se encontra-
ba prohibido el dnimo de lucro para la donacién o suministro de componentes ana-
témicos. Asi, tanto la Ley 73 de 1988!!3 como la Ley 919 de 200414l y el Decreto

12 Modificado y derogado parcialmente por el Decreto 2493 de 2004.

13 “Articulo 7.° Prohibase el dnimo de lucro para la donacién o suministro de los componentes
anatémicos a que se refiere la presente la ley. En consecuencia, la utilizacion de los mismos no
puede ser materia de compensacion alguna en dinero o en especie”.

14 “Articulo 1.° La donacién de componentes anatémicos; érganos, tejidos y fluidos corporales deberd
hacerse siempre por razones humanitarias. Se prohibe cualquier forma de compensacion, pago en
dinero o en especie por los componentes anatomicos. Quien done o suministre un 6érgano, tejido o
fluido corporal deberd hacerlo a titulo gratuito, sin recibir ningtin tipo de remuneracién por el com-
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2493 de 2004!'5] hacen mencién expresa de dicha prohibicién. Sin embargo, el 4m-
bito de aplicacién de la mencionada normativa se encuentra, todavia hoy, restringido
a la donacion con fines de trasplante u otros fines terapéuticos, y no se extiende a
la donacién para fines de investigacién cientifica'®. Si, ademds, se considera que la
Ley 919 de 2004 es una ley de tipo penal, no era posible extenderla a otras hipdtesis
por via de analogia.

De igual manera, hasta la entrada en vigor de la Ley 2287 de 2023, la regulacién
de la investigacion sobre componentes anatdmicos se encontraba, en orden crono-
16gico, en las resoluciones 8430 y 485!!7), en el Decreto 2493!!81 y en la Resolucién
26400191,

Con excepcion de la Resolucion 8430 de 1993, las disposiciones al respecto
hacen referencia a investigaciéon sobre caddveres no reclamados o abandonados y
sus componentes anatémicos.

En relacién con la investigacidon sobre muestras bioldgicas que tengan como
fuente una persona viva eran relevantes para determinar los limites a la comerciali-
zacion de MBH las disposiciones del Titulo II, Capitulo VI de la Resolucién 8430 de
1993, intitulado “De la investigacion en érganos, tejidos y sus derivados, productos
y caddveres de seres humanos”.

Asi, el articulo 47 dispone: “La investigacion a que se refiere este capitulo com-
prende la que incluye la utilizacién de 6rganos, tejidos y sus derivados, productos
y cadaveres de seres humanos, asi como el conjunto de actividades relativas a su
obtencion, conservacion, utilizacién, preparacién y destino final”.

ponente anatémico. Ni el beneficiario del componente, ni sus familiares, ni cualquier otra persona
podrd pagar precio alguno por el mismo, o recibir algtin tipo de compensacion”.

15 “Articulo 15. Prohibicién de remuneracion. Se prohibe la remuneracién o cualquier tipo de compen-
sacion o retribucién por la donacién o suministro de un érgano o tejido al cual se refiere el presente
decreto, particularmente se prohibe: 1. Gratificacién o pago al donante vivo, a la familia del donante
fallecido, al Banco de Tejidos o de Médula 6sea, a la IPS, la EPS, o cualquier otra persona natural
o juridica por la donacién o suministro de 6rganos o tejidos humanos. 2. El cobro al receptor por el
drgano trasplantado. 3. La publicidad sobre la necesidad de un érgano o tejido o sobre su disponibi-
lidad, ofreciendo o buscando algtin tipo de gratificaciéon o remuneracién”.

16  Si bien la prohibicion de remuneracion para la donacién para investigacion estaba contemplada en
el articulo 17 del Decreto 1172 de 1989, este tltimo fue derogado por el Decreto 1546 de 1998, a su
vez derogado casi en su totalidad por el Decreto 2493 de 2004.

17 “Articulo 1. El Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses, a través de sus Directores
Regionales o Seccionales, podrd entregar caddveres no reclamados y/o componentes anatémicos
(6rganos, tejidos, fluidos y sus derivados), que resulten de los mismos, a instituciones de educacién
superior y a los entes de cardcter cientifico, hospitalario o similares, debidamente autorizados|,] que
los requieran para investigacion o actividad docente, previo cumplimiento de los siguientes requisi-

2

tos...”.

18 Ensus articulos 46 y 47 indica las instituciones que podran disponer de los caddveres no reclamados
o los componentes anatémicos de los mismos. De igual modo, establece los requisitos para la distri-
bucién.

19  En el Capitulo viiI de esta resolucion se reglamentan los requisitos establecidos en el articulo 47 del
Decreto 2493 de 2004.
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Y el articulo 48, por su parte: “Esta investigacién deberd observar ademds del
debido respeto al caddver humano, las disposiciones aplicables del presente regla-
mento y demds normas relacionadas con disposicion de 6rganos, tejidos y cadaveres
de seres humanos”.

En nuestra opinidn, la remisién del articulo 48 a las demds normas relacionadas
con disposicién de 6rganos no implicaba necesariamente la prohibicién de remune-
racién por la transferencia de una MBH para investigacion cientifica, pues las demads
normas sobre componentes anatomicos humanos tienen su dmbito de aplicacion ex-
clusivamente en relacion con trasplantes u otros usos terapéuticos y no eran aplica-
bles a campos distintos.

Asi, del anélisis de la normativa vigente en Colombia hasta la Ley 2287 de 2023
no era posible deducir necesariamente la existencia de una prohibicién de comercia-
lizacién. Se trataba, en todo caso, de una zona gris que podia dar lugar a diferentes
lecturas. De ese modo, era posible que, por via interpretativa, un juez o cualquier
otro operador juridico entendiera la prohibicién de d&nimo de lucro para érganos y
componentes anatomicos para fines de trasplantes y otros fines terapéuticos como
aplicable también a la transferencia de MBH para investigacién.

Ademds de la normativa enunciada anteriormente, desde el afio 2018 se pre-
sentaron dos proyectos de ley para regular la actividad biobancaria en Colombia: el
proyecto de ley 114 de 201811 y el proyecto de ley 168 de 2019211, Varias de las
ideas propuestas en los anteriores proyectos de ley se materializaron finalmente con
la entrada en vigor de la Ley 2287 de 2023.

En primer lugar, el articulo 2 de la Ley de Biobancos define a los biobancos con
fines de investigacidon biomédica y biotecnoldgica como una “organizacion puiblica o
privada, sin dnimo de lucro, que posee colecciones de muestras biolégicas humanas
con informacién asociada (datos personales, informacion clinica, genética y biol6gi-
ca), bajo parametros estandarizados y de calidad, cuya finalidad es la investigacion
de la salud humana”.

El atento lector habra notado la ausencia de dnimo de lucro como una de las
caracteristicas que han de tener los biobancos regulados por esta ley. En nuestra
opinidn, la expresion “sin dnimo de lucro” debe entenderse en el sentido de que las
actividades de los biobancos deben estar orientadas al beneficio ptiblico, y no al be-
neficio privado. No consideramos que la expresion deba significar que los biobancos
hayan de constituirse forzosamente como personas juridicas sin 4nimo de lucro (por
ejemplo, fundaciones). Es incluso posible que los biobancos hagan parte de una
organizacidn ya existente y por lo tanto no necesiten personeria juridica propia. Asi,
seria il6gico, ademds de innecesario, requerir que instituciones que ya desarrollan

20 Disponible en: http://leyes.senado.gov.co/proyectos/index.php/textos-radicados-senado/p-ley-2018-
2019/1252-proyecto-de-ley-114-de-2018 [consultado el 14 de julio de 2023].

21 Disponible en: http://leyes.senado.gov.co/proyectos/index.php/textos-radicados-senado/p-ley-2019-
2020/1639-proyecto-de-ley-168-de-2019 [consultado el 14 de julio de 2023].
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actividades biobancaria deban constituir o crear una nueva persona juridica para el
biobanco.

De particular importancia en esta ley, para el objetivo de este articulo, es el
principio que podria denominarse de gratuidad y no patrimonialidad establecido en
su articulo 3, numeral 11: “La donacién y utilizacion de las muestras bioldgicas serd
gratuita y sin dnimo de lucro. Solo podran cobrarse los costos conexos asociados
al procesamiento, almacenamiento o transporte y podrdn concederse a los sujetos
fuente o donantes beneficios no monetarios por la donacién de la muestra y la parti-
cipacién en una investigacién”.

Este principio excluye necesariamente la comercializacién de MBH. Asi, cual-
quier negocio juridico sobre ellas deberd celebrarse a titulo gratuito, sin perjuicio
de la justa compensacion por los costos de procesamiento de las muestras, como lo
confirman también los articulos 13 y 19 de la Ley de Biobancos.

De acuerdo con el articulo 13, que por lo demds establece desde su titulo la gra-
tuidad de la muestra y la informacién asociada,

[1]a cesion de la muestra implica la renuncia, por parte del sujeto fuente, a cualquier
retribucién y/o compensacion de naturaleza econdmica generados por la muestra
donada sobre los resultados que pudieran derivarse de las investigaciones que se lle-
ven a cabo con dichas muestras bioldgicas e informacién asociada. [...] Asi mismo,
implica la renuncia por parte del biobanco o investigador, a cualquier tipo de lucro
derivado de la recoleccion, custodia y cesién de las muestras. La actividad del bio-
banco debera ser sin fines de lucro. Sin embargo, al momento de realizar una cesion
de muestras se podran estipular cargos relacionados con los gastos administrativos,
de logistica, mantenimiento y transporte.

De manera similar, el articulo 19 establece que la “[c]esion de las muestras y datos
asociados es una actividad sin 4nimo de lucro, sin perjuicio de la compensacién al
biobanco por el costo de obtencidn, almacenamiento, y transporte de las muestras
bioldgicas”.

Finalmente, el articulo 37 de la Ley de Biobancos, mediante una modificacion
de laLey 919 de 2004, tipifica como delito la comercializacién de MBH de la siguien-
te manera: “Modifiquese el articulo 2.° de la Ley 919 de 2004, el cual quedard asi:
Articulo 2. Quién trafique, compre, venda o comercialice componentes anatémicos
humanos o muestras biolégicas humanas e informacidn asociadas incurrird en pena
de tres (3) a seis (6) afios de prision”.

La anterior disposicion, ademds de necesaria, confirma nuestra tesis de que, en
su estado anterior, no era posible aplicar la Ley 919 de 2004 a las muestras biol6gi-
cas para investigacion.

No cabe pues la menor duda de que los biobancos en Colombia no pueden acu-
dir legalmente a la comercializacion de las muestras y datos en sus colecciones para
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garantizar su sostenibilidad. La préxima seccién presenta algunas alternativas juri-
dicas para este problema.

I1. Alternativas juridicas para la sostenibilidad financiera
de los biobancos

Las caracteristicas de los biobancos los diferencian sustancialmente de otras insti-
tuciones e infraestructuras para la investigacion en salud. Por un lado, la actividad
biobancaria de alta calidad, ademas de ser costosa en términos de infraestructura
y experticia, ofrece minimas utilidades econémicas en el corto plazo®?. Por otra
parte, el periodo durante el cual las muestras o bioespecimenes deben ser almace-
nados para que produzcan beneficios econémicos?® varfa dependiendo del tipo de
muestra*. Asi, el momento de la obtencién de la utilidad maxima de las muestras
almacenadas en los biobancos es en general incierto, y en todo caso sucede en el
largo plazo, tras complejos procesos de organizacion y sistematizacion. Lo anterior,
naturalmente, obliga a disociar los costos operacionales y de personal del eventual
“valor” de las muestras?.

En razén a las anteriores consideraciones, es importante disefiar estrategias que
garanticen la sostenibilidad del biobanco, que deben tener en cuenta los siguientes
elementos: el fomento de la confianza publica, la rentabilidad econémica, el desa-
rrollo de mecanismos de financiacion, la estandarizacion de protocolos y la intero-
perabilidad®®,

Las consideraciones econdmicas para determinar la sostenibilidad del biobanco
no pueden limitarse al precio de los equipos. Deben tenerse en cuenta los costos del
personal necesario para extraer, almacenar y procesar las muestras o especimenes,
los costos asociados a las tecnologias de la informacién (software y hardware), los
costos asociados al mantenimiento y monitoreo de la electricidad para los equipos

22 Turner, A.; Dallaire-Fortier, C. y Murtagh, M.J., “Biobank Economics and the ‘Commercialization
Problem’”, Spontaneous Generations: A Journal for the History and Philosophy of Science, vol. 7,
n°1,2013,71.

23 Los beneficios econémicos pueden derivarse de la comercializacién que se haga de las invenciones
derivadas de la investigacion. Sobre los problemas asociados a la comercializacién de los resultados
de la investigacion véase infra, seccion B.

24 Rios,J.A.; Alcalde, E.; Ramirez, E.; Campbell, M.; Labbé, T.P.; Becerra, S.; Santander, S. y Cabrera,
M.E., “Una red de biobancos para Chile: investigar hoy, para curar mafiana”, Revista Médica de
Chile, vol. 147,1n.°7,2019, 905.

25 Watson, P.H.; Nussbeck, S.Y.; Carter, C.; O’Donoghue, S.; Cheah, S.; Matzke, L.A.; Barnes, R.O;
Bartlett, J.; Carpenter, J.; Grizzle, W.E. y Johnston, R.N., “A Framework for Biobank Sustainabil-
ity”, Biopreservation and Biobanking, vol. 12 n.° 1,2014,61.

26 Abdaljaleel, M.; Singer, E.J.y Yong, W.H., “Sustainability in Biobanking”, Methods Mol Biol,2019,
1-6.
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de frio, monitoreo remoto, reparaciones y reemplazo de equipos después de su vida
atil?’.

Algunos autores han descrito diferentes posibilidades para la financiacién de
las actividades de biobancos, entre las cuales se incluyen la utilizacién de fondos
publicos para los servicios de investigacién e innovacién; la obtencion de multiples
fuentes de financiamiento para proyectos especificos del biobanco; el cobro de tasas
de membresia o de acceso a las muestras del biobanco; el cobro de tasas dependien-
do del tipo de usuario del biobanco, diferenciando entre, por ejemplo, la academia
y la industria; las regalfas derivadas de los derechos de propiedad intelectual; la
inclusién de tasas de cobro en los productos o servicios ofrecidos por el biobanco,
y modelos mixtos?®.

Asi pues, descartada por razones tedricas y practicas la comercializacién de
MBH, analizamos a continuacién algunas de las posibilidades de financiacién ante-
riormente mencionadas.

A. Compensaciéon

Al momento de realizar la transferencia de muestras bioldgicas (mediante un acuer-
do de transferencia de material u otro mecanismo) a un eventual receptor (investi-
gador, industria, etc.), se podria cobrar una suma como compensacion de los costos
en los que incurre el biobanco por la extraccién, almacenamiento y procesamiento
de las muestras. Tal cobro no solo no estd prohibido por el ordenamiento juridico
colombiano, sino que la Ley 2287 de 2023 lo contempla®. Como se ha demostrado,
aunque los biobancos no deben obtener beneficios econdmicos de la transferencia de
muestras biolégicas y bioespecimenes, si es posible obtener una compensacién por
los costos asociados al procesamiento de la muestra®.

Esta posibilidad, aunque licita, tiene varios inconvenientes. Por un lado, es difi-
cil estimar el valor real correspondiente a los costos de extraccidn, almacenamiento
y procesamiento. Incluso en los eventos en que sea posible estimar estos costos, ellos
podrian ser muy altos para los investigadores y el acceso a las muestras podria no
resultar muy atractivo.

Una posible variacion de esta opcion seria la de establecer tasas diferenciadas de
acceso a las muestras almacenadas en el biobanco. Asi, a usuarios como universida-
des, hospitales y, en general, a todos aquellos investigadores que requieran muestras
para investigacion académica sin fines comerciales se les podrian cobrar unas tasas

27 Ibid.,2.

28 Gee, S.; Oliver, R.; Corfield, J.; Georghiou, L. y Yuille, M., “Biobank Finances: A Socio-Economic
Analysis and Review”, Biopreservation and Biobanking, 2015, vol. 13,n.° 6,439.

29  Tanto el articulo 13 como el articulo 3, numeral 11, de la Ley 2287 de 2023 contemplan esta posibi-
lidad.

30 Ibid.
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bajas, mientras que a los actores de la industria (compaiifas farmacéuticas o de bio-
tecnologias) se les podria cobrar una tasa mds alta que no solo cubra los costos de
compensacion, sino que permita cubrir otros de los gastos asociados a las operacio-
nes del biobanco. Esta modalidad permitiria financiar, por lo menos parcialmente,
las operaciones del biobanco sin que en estricto sentido se comercialicen las mues-
tras. De igual manera, la vocacién de servicio publico del biobanco se mantendria al
ofrecer tasas preferenciales a actores interesados en investigacion en beneficio del
bien comin o publico.

En el caso de las bases de datos, la Organizacién del Genoma Humano (HUGO,
por sus siglas en inglés) ha sugerido que los investigadores, instituciones y entidades
comerciales tienen derecho a una compensacion justa por sus contribuciones econé-
micas y financieras a bases de datos3!.

B. Comercializacion de la investigacion y derechos de propiedad intelectual

Es posible negociar mediante un acuerdo de transferencia de material con el eventual
receptor de las muestras los derechos de propiedad intelectual (PI) y licencias, para
asi poder obtener derechos sobre eventuales desarrollos derivados de la investiga-
cién sobre las muestras biolégicas transferidas por los biobancos®2.

Esta posibilidad ha sido objeto de debate en la literatura especializada sobre el
tema. Por un lado, porque pareciera necesario que para obtener derechos de propie-
dad intelectual el biobanco no actie solamente como el proveedor de las muestras,
sino que también participe en la investigacién y en los desarrollos posteriores>3. Para
tal propdsito seria deseable que se establecieran distintos convenios de cooperacion,
con entidades publicas o privadas, para que, si el biobanco tiene los recursos huma-
nos suficientes, pudieran establecerse las condiciones de investigacién conjunta y
disfrute comtin de los eventuales derechos de propiedad intelectual derivados de la
investigacion.

Este mecanismo de financiacion estarfa naturalmente atado a la comercializa-
cion de los resultados de las investigaciones realizadas por las instituciones en donde
se establecen los biobancos (internamente o en cooperacién con otras instituciones)
sobre las muestras bioldgicas. En este caso, no se estaria comercializando la infor-
macién en si misma, sino los resultados derivados del procesamiento de la muestra.

Sin embargo, es necesario tener claro que, asi la investigacion resulte en inven-
ciones u otro tipo de desarrollos protegidos por derechos de propiedad intelectual,

31 Human Genome Organisation (HUGO), “Statement on Human Genomic Databases”, Journal Inter-
national de Bioéthique,vol. 14,2003, 207: “Researchers, institutions, and commercial entities have
a right to a fair return for intellectual and financial contributions to databases”.

32  Sobre los acuerdos de transferencia de material véase Rodriguez, V., “Material Transfer Agree-
ments: Open Science vs. Proprietary Claims”, Nature Biotechnology, vol. 23,n.° 4,2005, 489-491.

33 Doucet, M.; Yuille, M.; Georghiou, L. y Dagher, G., “Biobank Sustainability: Current Status and
Future Prospects”, Journal of Biorepository Science for Applied Medicine,2017, 4.
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estos no necesariamente tendran viabilidad comercial. En caso de que la tuvieran y
se obtuvieran beneficios comerciales de la investigacion, no se trataria de recursos
sobre los cuales el biobanco podria planear para garantizar la sostenibilidad finan-
ciera**. Mecanismos de financiacién impredecibles hacen dificil la planeacién en el
largo plazo, y dificultan la expansién y el mejoramiento de la infraestructura®.

Adicionalmente, la comercializacion de los resultados de la investigacién podria
afectar la confianza publica de los biobancos. Aunque no existen muchos estudios en
Colombia sobre las motivaciones de las personas para donar sus muestras®®, andlisis
realizados en otras latitudes han demostrado que existe mayor posibilidad de que
los sujetos acepten donar sus muestras si las actividades del biobanco no persiguen
fines comerciales. Como ya lo han sostenido varios autores, este tipo de actividades
podrian causar que potenciales participantes cuestionen su motivacion para donar,
puesto que el “dnimo de lucro” del biobanco entraria en conflicto con lo que en prin-
cipio deberfa ser una actividad en beneficio el bien comin®’. La comercializacién de
los recursos de los biobancos podria amenazar la idea de que la actividad de estos
establecimientos debe servir al bien publico sobre la base de la donacidn altruista de
muestras y datos3.

C. Prestacion de servicios especializados

Otra posibilidad para contribuir a la sostenibilidad financiera de los biobancos po-
dria basarse en el cobro por la prestacién de servicios especializados®. Podria,
por ejemplo, cobrarse una tarifa por el procesamiento personalizado de muestras,
por el manejo de colecciones externas o por servicios de entrenamiento a personal
externo.

Un servicio que el biobanco podria ofrecer, haciendo uso de sus capacidades
técnicas y cientificas existentes, es constituirse como una autoridad internacional de
depdsito, de acuerdo con el Tratado de Budapest sobre el reconocimiento interna-

cional del depdsito de microorganismos a los fines de procedimiento en materia de

34 Ibid.

35 Gee, S.; Oliver, R.; Corfield, J.; Georghiou, L. y Yuille, M., “Biobank Finances: A Socio-Economic
Analysis and Review”, cit., 448.

36  Véase, por ejemplo, Serrano, N.C.; Guio-Mahecha, E.; Becerra-Bayona, S.; Luna-Gonzélez, M.L. y
Quintero-Lesmes, D.C., “Percepcidn de diversos sectores sociales de Colombia sobre los biobancos
con fines de investigacion”, Biomédica, vol. 38 n.° 4,2018, 569-576.

37 Nicol, D.; Critchley, C.; McWhirter, R. y Whitton, T., “Understanding Public Reactions to Com-
mercialization of Biobanks and Use of Biobank Resources”, Social Science & Medicine, vol. 162,
2016, 85.

38 Turner, A.; Dallaire-Fortier, C. y Murtagh, M.J., “Biobank Economics and the ‘Commercialization
Problem’”, cit., 72.

39  Ibid.
40 Ibid.
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patentes, ratificado en nuestro ordenamiento juridico por la Ley 1515 de 2012. De
esta manera, los biobancos podrian cobrar una tarifa por el servicio de depésito de
microorganismos.

Desde luego, los anteriores son apenas ejemplos de los servicios que, depen-
diendo de los recursos y experticia del biobanco o de las instituciones que los ins-
tauran, podrian prestarse a terceros. Sin embargo, habrd que tener siempre en cuenta
que la prestacion de tales servicios dependerd, segun el caso, de uno o de los dos
siguientes factores: (i) de una inversidn inicial para la compra de equipos y demds
recursos necesarios para la prestacion de los servicios y/o (ii) de que los recursos
existentes del biobanco sirvan para ofrecer estos servicios sin que se afecten las
actividades primordiales del biobanco.

D. Financiacion por parte de instituciones privadas

Una opcién para obtener financiacion para el biobanco son los fondos de institu-
ciones privadas, particularmente de las industrias farmacéutica y biotecnoldgica.
Algunos han sostenido que la financiacion de instituciones publicas por parte de la
industria tiende a disminuir la confianza publica en las actividades biobancarias*'.
Las razones son miltiples. En primer lugar, la financiacién privada podria implicar
limitaciones a los beneficios en salud como resultado de la investigacion privada o
sobre la que versan derechos de “propiedad” (proprietary research). Los posibles
donantes de muestras podrian cuestionar que la investigacion financiada por la in-
dustria tenga en verdad como objetivo el bien comtn y no intereses privados*2. Esto,
a su vez, podria tener como consecuencia la renuencia de los donantes a permitir el
uso de las muestras en investigacion. En segundo lugar, la financiacion por parte de
la industria podria dar lugar a conflictos de intereses en la investigacion.

En todo caso, serfa recomendable que cuando se establezcan colaboraciones con
la industria, estas cuenten con salvaguardias institucionales reforzadas con medidas
adicionales como los aportes de las asociaciones de pacientes.

E. Fondos publicos

Por tratarse de instituciones de caracter ptblico, la primera opcidn para garantizar la
sostenibilidad financiera del biobanco es la utilizacién de fondos publicos. La impor-
tancia de la financiacién publica de la investigacion en general, y de los biobancos,
especialmente, se deriva de los siguientes factores: (i) el conocimiento (los resulta-
dos de la investigacién) parece compartir las propiedad de un bien publico (no rival

41 Doucet, M.; Yuille, M.; Georghiou, L. y Dagher, G., “Biobank Sustainability: Current Status and
Future Prospects”, cit., 4.

42 Turner, A.; Dallaire-Fortier, C. y Murtagh, M.J., “Biobank Economics and the ‘Commercialization
Problem’”, cit., 72.
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y no excluyente); (ii) la generacién de conocimiento fomenta la generacién de nuevo
conocimiento; (iii) los beneficios de la investigacion son amplios, difusos y, muchas
veces, impredecibles; y, finalmente, (iv) los limites por parte de entidades privadas al
acceso al conocimiento podrian causar una disminucién de la innovacién®3.

Seria entonces recomendable, para los biobancos, que las partidas presupues-
tarias de las instituciones destinaran un presupuesto que cubra, por lo menos, los
siguientes gastos: (i) los recursos humanos, es decir, los gastos asociados a todos los
trabajadores del biobanco, y (ii) los costos asociados al procesamiento de la muestra
(procesamiento, almacenamiento, conservacion).

En todo caso, seria deseable que los biobancos hicieran un andlisis de costos
para determinar con precision los rubros necesarios para garantizar su buen fun-
cionamiento. El estudio de costos deberia incluir, entre otros factores, un estudio
detallado de los equipos de procesamiento y almacenamiento con los que ya cuentan
los biobancos y la periodicidad con la que deberan ser reemplazados. Aunque exis-
ten varias propuestas** para realizar este tipo de andlisis, la de la Red Nacional de
Biobancos espafiola resulta especialmente interesante®.

Otro mecanismo de acceso a recursos publicos podria consistir en la aplicacién
a subsidios (Grants) gubernamentales, de agencias internacionales o de organismos
supranacionales. Para cumplir este objetivo, seria ideal que el biobanco obtuviera
algiin tipo de acreditacion o certificacién internacional, como la ofrecida por el Co-
legio Americano de PatSlogos (Biorepository Accreditation Program)*.

F. Otros mecanismos: uso de protocolos estandarizados, interoperabilidad
y participacion en redes

La sostenibilidad financiera del biobanco puede fortalecerse mediante el uso de pro-
tocolos estandarizados que aseguren el control de calidad de todos los procesos de la
actividad de biobancos. Estos protocolos estandarizados ayudan a mantener colec-
ciones de alta calidad que permitan la realizacion de excelentes investigaciones que
reconozcan la generosidad de los pacientes al donar sus muestras.

Adicionalmente, la interoperabilidad implica que las muestras y los datos aso-
ciados a estas hayan sido recolectadas, procesadas y almacenadas dentro de un mar-

43 Gee, S.; Oliver, R.; Corfield, J.; Georghiou, L. y Yuille, M., “Biobank Finances: A Socio-Economic
Analysis and Review”, cit., 444.

44 Por ejemplo, la Biobank Economic Modelling Tool (BEMT). Esta herramienta fue desarrollada por
el Instituto Nacional de Céncer de Estados Unidos; para informacion sobre esta herramienta véase:
https://biospecimens.cancer.gov/resources/bemt.asp [consultado el 15 de agosto de 2022].

45 Instituto de Salud Carlos III, Red Biobancos, Modelo para andlisis de costes para biobancos, [en
linea], 2012, disponible en: https://redbiobancos.es/wp-content/uploads/modelo-analisis-costes-
biobancos.pdf [consultado el 15 de agosto de 2022].

46  Véase: https://www.cap.org/laboratory-improvement/accreditation/biorepository-accreditation-pro-
gram [consultado el 15 de agosto de 2022].
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co ético y legal que les permita a los investigadores obtener muestras de biobancos
y repositorios con los mismos estdndares para investigacién*’. La demostracién de
interoperabilidad, entre otros requisitos, permitiria, por ejemplo, la aplicacién exito-
sa a becas nacionales e internacionales para el biobanco*3.

El uso de elementos de datos comunes (CDE, por su sigla en inglés) y vocabula-
rios comunes es recomendado por la Oficina de Investigacion en Biorrepositorios y
Bioespecimenes (OBBR, por su sigla en inglés*”), asi como por la Asociacién Interna-
cional para Repositorios Biolégicos y Ambientales (ISBER, por su sigla en inglés>).
Un CDE es un elemento del dato que es comtin a multiples sets de datos de diferentes
estudios y es usado para identificar, comparar y combinar multiples estudios.

Por otra parte, mediante la participacion en redes de biobancos, los investigado-
res pueden solicitar dinero para actividades de tipo centralizado, como, por ejemplo,
catalogacion, publicidad y distribucién de muestras, asi como la comunicacién de
experticia y conocimiento y el desarrollo de procedimientos operacionales’!.

Conclusiones

Establecido que la comercializaciéon de muestras no es una opcioén para la finan-
ciacién de biobancos, existen una multiplicidad de mecanismos alternativos para
la sostenibilidad financiera de estos establecimientos. En principio, la combinacién
de diversas alternativas para la financiacién pareciera ser la opcién mds deseable.
Sera necesario, en todo caso, un analisis concreto de los recursos de los biobancos
e instituciones que los respaldan para determinar con precisién las necesidades y
oportunidades de financiacién.
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