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ASAMBLEA LEGISLATIVA:

Esta iniciativa de ley, tiene como antecedente el expediente N.° 19.304,
Derogacién del articulo 18 de la Ley N° 9234, Ley de Investigacion Biomédica en
Seres Humanos, iniciativa del exdiputado Lépez Arias, que recibié el dictamen
unéanime afirmativo de la Comision Especial, N°19181, sin embargo, a la luz de las
resoluciones 12250-2015, 11658-2018 y 13570-2018 de la Sala Constitucional,
gue versan sobre el plazo de vigencia de los expedientes legislativos y las
prorrogas posibles, mediante una mocion de plazo cuatrienal, se determina que
este proyecto de ley se debe archivar.

La propuesta se retoma, en el tanto, el marco normativo que rige las
investigaciones biomédicas en nuestro pais, se rige por la Ley Reguladora de la
Investigacion Biomédica, N°9234, del 25 de abril de 2014. En ella, se incluye un
articulo 18, que a la letra indica:

“ARTICULO 18.- Consentimiento de personas legalmente
incapacitadas

En el caso de investigaciones biomédicas en las que participen personas
declaradas como incapaces, mediante un proceso judicial, el
consentimiento informado debe ser suscrito por su representante legal.”

Dicha disposicion, ha sido objeto de una serie de criticas, principalmente desde el
Foro por los Derechos de las Personas con Discapacidad. La principal critica
planteada, consiste en que la norma transcrita se opone a la Convencién sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad y su Protocolo, ratificada por nuestro
pais mediante la Ley N°8661 de 19 de agosto de 2008 y que expresamente
sefala:

“Articulo 15.- Proteccidén contra la tortura y otros tratos o penas
crueles, inhumanos o degradantes

1. Ninguna persona sera sometida a tortura u otros tratos o penas crueles,
inhumanos o degradantes. En_particular, nadie sera sometido a
experimentos médicos o cientificos sin su libre consentimiento. (...).”
(Destacado no es del original).
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Es evidente que si el consentimiento para participar en investigaciones, lo da la
persona representante legal y no la persona con discapacidad, estamos frente a
una grosera lesion del instrumento juridico de superior jerarquia: la Convencion
sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad. De manera que, la
disposiciéon contenida en el articulo 18 de la ley de mérito resulta abiertamente
violatoria a los derechos de la persona con discapacidad, pues para que sea
valido este consentimiento, la persona que se someta a una investigacion
biomédica, debe ser una persona que tenga plena capacidad legal de actuar, y
gue bajo ninguna circunstancia sea un tercero el que supla esta voluntad. Esto
claramente violenta los principios fundamentales de autonomia y
autodeterminacion, en los términos establecidos en la Convencion.

En cuanto a la vigilancia del cumplimiento de las disposiciones de la Convencion,
en su articulo 36, se le otorga al Comité sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad la funcién de analizar los informes de cumplimiento presentados por
los Estados Parte, por lo que en lo que interesa al efecto, mediante informe
emitido el 11 de abril de 2014 sefalo lo siguiente:

“Proteccion contra la tortura y otros tratos o penas crueles, inhumanos o
degradantes (articulo 15)

1. El Comité lamenta profundamente el avance del tramite legislativo
del proyecto de Ley no. 17.777 de investigacion biomédica, el cual fue
aprobado por la Asamblea Legislativa en segunda lectura en abril de 2014,
autorizando que los tutores de las personas declaradas ‘“incapaces”
puedan decidir sobre la experimentacion cientifica e investigacion en sus
cuerpos, sin su consentimiento libre e informado;

2. ElI Comité pide de urgencia al Estado Parte retirar del tramite
legislativo el proyecto de Ley no. 17.777 de investigacion biomédica”.

El Comité de Expertos sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad de
la Organizacién de Naciones Unidas, considera que las disposiciones contenidas
en la Ley Reguladora de la Investigacion Biomédica, que se pretenden reformar
mediante la presente iniciativa de ley, resultan contrarias a los derechos humanos
de la poblacion con discapacidad, por cuanto imponen actos que resultan
degradantes y contrarios a la dignidad humana y a la autodeterminacion.

En virtud de las consideraciones expuestas, sometemos a conocimiento de la
Asamblea Legislativa el siguiente proyecto de ley para su estudio y pronta
aprobacion por parte de los sefiores diputados y las sefioras diputadas.



Expediente N.° 21.069

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE COSTA RICA
DECRETA:

DEROGATORIA DEL ARTICULO 18 DE LA LEY REGULADORA DE LA
INVESTIGACION BIOMEDICA, N°9234, DEL 25 DE ABRIL DE 2014

ARTICULO UNICO- Se deroga el articulo 18 de la Ley N.° 9234 Ley
Reguladora de Investigacién Biomédica, de 22 de abril de 2014.

Rige a partir de su publicacion.

José Maria Villalta Flérez-Estrada Catalina Montero Gémez

Diputado y diputada

7 de noviembre de 2018
NOTAS: Este proyecto paso a estudio e informe de la Comision Permanente
Especial de Asuntos de Discapacidad y de Adulto Mayor.

El Departamento de Servicios Parlamentarios ajusto el texto de este
proyecto a los requerimientos de estructura.



