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AL-DEST-IJU-071-2019 
INFORME JURÍDICO1 

 
“DEROGATORIA DEL ARTÍCULO 18 DE LA LEY REGULADORA DE LA 

INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA, N°9234, DEL 25 DE ABRIL DE 2014” 
 
 

EXPEDIENTE Nº 21.069 
 

 
I. RESUMEN DEL PROYECTO DE LEY 
 
La iniciativa propone la derogatoria de los artículos 18 de la Ley de Ley 
Reguladora de Investigación Biomédica, N 9234, del 22 de abril de 2014 y sus 
reformas, según indican los proponentes la norma lesiona los derechos de un 
grupo o segmento de personas con discapacidad (las que tienen discapacidad 
que afecta su capacidad o facultad mental), debido a que no pueden brindar su 
libre consentimiento para investigaciones biomédicas. 
 
La vigente Ley permite para los casos descritos en el citado artículo 18, el 
consentimiento lo brinde un tercero lo que contraviene lo indicado que por la 
Convención sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, ratificada 
por nuestro país. 
 
En la propuesta se recoge parte de la iniciativa del Exp. N. 19181, y en esta se 
expone que nace en razón de que tal expediente fue archivado por haberse 
cumplido el plazo cuatrienal. 
 
II. ANALISIS DE LA REFORMA: CONSIDERACIONES JURÍDICAS 
 
 
De la propuesta de ley se propone la derogatoria del artículo 18 que reza así: 
  

“…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”. 

 

En líneas de lo anterior, es necesario destacar que el citado artículo 18 es parte 
de lo dispuesto en el artículo 64 de la supra citada ley, que establece que “…  La 

investigación clínica en la que participe una persona con incapacidad 
legal, sea una persona menor o sin capacidad volitiva y cognoscitiva, 
declarada judicialmente, únicamente podrá realizarse cuando se prevea 
que los resultados puedan producir beneficios reales o directos para su 
salud, o cuando no se puedan obtener resultados comparables en 
individuos mayores o capaces de otorgar su consentimiento. 
 

                                                
1 Elaborado por MSC. TATIANA ARIAS RAMÍREZ. Asesora Parlamentaria 
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Cuando sea previsible que la investigación clínica no vaya a producir 
resultados en beneficio directo para la salud de estos participantes, la 
investigación podrá ser autorizada de forma excepcional, si concurrieran 
las siguientes condiciones: a) Que la investigación tenga como objetivo 
contribuir a la comprensión de la enfermedad o a un resultado beneficioso 
para otras personas de la misma edad o con la misma enfermedad o 
condición; b) Que la investigación entrañe un riesgo y una carga mínimos 
para el participante”. 

 
Al respecto, debemos indicar que el proyecto de ley bajo el número de Exp. 
17.777, se convirtió en ley (Ley N. 9234) y en su momento fue consultado 
facultativamente a la Sala Constitucional, después de su votación en primer 
debate,  
 
Dentro de las objeciones formuladas por las y los diputados consultantes 
estaba la eventual inconstitucionalidad de los artículos 18 y 64, así como la 
infracción al procedimiento legislativo referente a la consulta a las 
organizaciones de personas con discapacidad. 
 
La Sala resolvió el asunto mediante una votación divida, según consta el voto 
N° 2014-03969, de cuya lectura se aprecia las distintas posiciones e 
interpretaciones a lo interno de ese Tribunal. 
 
No obstante, lo cierto del caso es que la mayoría de sus miembros 
consideraron que en ninguna de las objeciones formuladas, se encontraron 
vicios de  procedimiento y de fondo, y ninguna norma de las cuestionadas se 
consideró que fuese contraría a la Constitución Política o a los convenios 
atinentes a las personas con discapacidad o los menores de edad. Así quedó 
resumido en el “por tanto”, que dice así, en lo que interesa: 
 

Por tanto: 
 

Se evacuan las consultas legislativas acumuladas, en el siguiente sentido: 
 
1) Por mayoría, en cuanto al vicio sustancial de procedimiento, se estima 

que no lo hay. 
Los Magistrados Armijo y Cruz salvan el voto y estiman que sí lo hubo. 

(…) 
4) Por mayoría no se estima inconstitucional el artículo 18 y 64. Los 

Magistrados Castillo, Hernández y Salazar dan razones adicionales. El 
Magistrado Rueda señala que son constitucionales siempre que se interprete 
que el consentimiento informado suscrito por el representante legal de la 
persona legalmente incapacitada solo procede en el caso de la investigación 
terapéutica. 
Los Magistrados Armijo y Cruz salvan el voto y declaran inconstitucional los 
artículos por violar los derechos fundamentales de las personas 
discapacitadas contenidos en instrumentos internacionales tales como los 
artículos 12 y 15 de la Convención con discapacidad y el principio 11.15 de la 
resolución de la ONU sobre enfermos mentales. 

(…) 
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6) Por mayoría, los artículos 64 y 67 no son inconstitucionales. Los 
Magistrados Castillo, Hernández y Salazar dan razones adicionales. El 
Magistrado Rueda da razones diferentes. 
Los Magistrados Armijo y Cruz estiman que son inconstitucionales por 
omisión, por no garantizar ampliamente las reglas que la experimentación con 
menores de edad, personas sin capacidad volitiva y cognoscitiva y grupos 
subordinados, no debe realizarse sin un beneficio directo a su salud. 

(…) 
8) Por mayoría los artículos 17 y 64 no son inconstitucionales. Los 

Magistrados Castillo, Hernández y Salazar dan razones adicionales. 
Los Magistrados Armijo y Cruz los declaran inconstitucionales por omisión, al 

no preverse que la experimentación con menores de edad sólo debe 
realizarse si comporta un beneficio directo a su salud y que no es posible 
someterlos a ensayos de medicamentos en fase I o para ensayos de vacunas 
en fases I y II. 
El Magistrado Rueda declara inconstitucional los tres últimos párrafos del 
artículo 64 a partir de la frase “Cuando sea previsible (…)” hasta el final del 
punto b) por permitir la investigación no terapéutica en menores de edad y 
personas sin capacidad volitiva y cognoscitiva. 

(…) 
En consecuencia, la mayoría de este Tribunal Constitucional, concluye que no 
existen vicios de forma o de fondo en el proyecto consultado contrarios al 
Derecho de la Constitución. 

(La negrita no es del original) 

 
Para llegar a esas conclusiones, la Sala realizó un extenso análisis, y del cual 
presentamos de seguido sus aspectos fundamentales, en el orden que 
aparecen en la resolución constitucional. En dicho voto se analiza primero el 
tema de procedimiento, y luego las cuestiones de fondo. 
 
Omitimos los argumentos de minoría o las notas separadas. 

A. Cuestiones de procedimiento en voto consultivo 

 
El tema de procedimiento se resolvió en el Considerando III, que dice así: 
  

“III.- Sobre los vicios sustanciales del procedimiento legislativo, en general, 
concretamente en cuanto a la infracción de la obligación de consulta a las 
organizaciones de personas con discapacidad, con redacción de la 
Magistrada Hernández López.- 
Debe observarse en este punto que la obligación de consulta que plantean los 
consultantes se deriva del artículo 4.3 de la Convención sobre los Derechos de 
las Personas con Discapacidad; no obstante, según el propio texto convencional, 
esa obligación se limita –en cuanto a la elaboración de legislación- a la consulta 
de aquellas normas que sean “desarrollo” de la Convención y no en general, a 
cualquier norma jurídica aun cuando tenga entre sus destinatarios a personas 
protegidas por la Convención.- Esa interpretación ha sido acogida por este 
Tribunal en la sentencia número 2010-9059. Como este proyecto de ley 
pretende, en algunos de sus artículos, incidir de forma diferenciada y específica 
en las condiciones y derechos de las personas con discapacidad -frente al tema 
de los ensayos clínicos y cuestiones relacionadas-, estimamos que sí es 
procedente la consulta en los términos que exige la citada Convención. 



 

 6 

 
Ahora bien, igual que en el caso de las consultas a poblaciones indígenas, el 
sentido práctico impone la necesidad de reconocerle al órgano legislativo un 
margen de discrecionalidad suficiente para conciliar las diferentes finalidades 
que se busca atender con el procedimiento legislativo.- Ello tiene como 

consecuencia que sea admisible la aceptación de algunas reglas y 
restricciones para la realización de la consulta pues una encuesta abierta y 
total a toda la población con discapacidad resulta a todas luces de 
imposible cumplimiento, así como también que el ejercicio de la labor 
consultiva de esta Sala, debe orientarse hacia la verificación de que las 
actuaciones de la Asamblea Legislativa no excedan ese amplio marco 
discrecional, con perjuicio de los fines recogidos en la Constitución Política. 

Desde este punto de vista es constitucionalmente válida la vía adoptada en 
el caso concreto por el Plenario Legislativo al disponer, vía moción, la 
consulta a las organizaciones de personas con discapacidad legalmente 
registradas ante el Consejo Nacional de Rehabilitación y Educación 
Especial, que es el ente estatal encargado de la rectoría del tema y ante el cual 
se encuentran inscritas un número representativo de organizaciones. Sobre 
dicho punto han surgido algunas dudas en lo que respecta a la ejecución de lo 
ordenado por el Plenario pues, se ha señalado que el listado que se empleó para 
la consulta es del año 2012 y además se observa que alrededor de una quinta 
parte de las asociaciones inscritas no fueron contactadas, algunas por falta de 
información y otras por tener su personería jurídica o su cédula jurídica vencida. 
La controversia se presenta entonces respecto de si el acto de consulta es 
suficiente desde la perspectiva constitucional, por lo que tal y como se indicó, 
para la respuesta a dicha interrogante deben utilizarse criterios de razonabilidad 
que son los que mejor permiten tener en cuenta y balancear los distintos 
objetivos e intereses en juego. 
 
Es a la luz de ese procedimiento que se aprecia la inexistencia de alguna 
infracción de la obligación de consulta convencionalmente establecida, 
pues en primer lugar, en el expediente legislativo (Acta No.111 del 11-12-2013, 
folio 3454 del tomo XIV) se observa que se accedió a la petición de distintos 
grupos con discapacidad y el propio Consejo Nacional de Rehabilitación y 
Educación Especial y además se aseguraba un procedimiento práctico para 
avanzar el proyecto. En segundo lugar, se ha determinado que la consulta se 

realizó con base en el listado del Consejo Nacional de Rehabilitación y 
Educación Especial y con empleo de las direcciones y medios de contacto 
allí establecidos (oficio de respuesta del Presidente de la Asamblea Legislativa 
de 6 de febrero 2014), como una manera de hacer llegar la consulta a los grupos 
organizados de personas con discapacidad y en vista de que se trata del medio 
más ágil y accesible que contenía agrupadas las direcciones de dichas 
organizaciones.- En tercer lugar, se aprecia que el listado se realiza sobre la 
base del listado más actual que pudo proveer el citado Consejo al momento de 
la consulta, es decir el listado levantado en el año 2012, de modo que al órgano 
legislativo no pueden imputarse ni la obsolescencia ni la integridad y corrección 
de los datos allí contenidos. Es decir, para el cumplimiento de la formalidad el 
legislativo realizó las labores que razonablemente le eran exigibles: pedir el 
listado al Consejo y velar que las comunicaciones se hicieran con apego y base 
en los datos allí contenidos, es decir con la información suministrada. Consta en 
el expediente que se consultaron cerca de 117 organizaciones, de las cuales un 
ínfimo porcentaje según se cuestiona, quedaron por fuera. Siempre dentro de la 
ponderación que un test de razonabilidad exige, es importante valorar que la 
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exigencia de representación requerida por la Convención se cumplió 
razonablemente con las cerca de 117 organizaciones inscritas consultadas y que 
si por algún error se excluyó alguna, no fue con el ánimo de perjudicar sus 
derechos, porque según expresa el Presidente de la Asamblea, se trabajó con la 
información suministrada por el Consejo Nacional de Rehabilitación y Educación 
Especial en el 2012. 
 
Por otra parte, como lo señala el Presidente de la Asamblea, la existencia de un 
nuevo listado en el 2014 no puede servir de parámetro para medir la voluntad y 
la corrección en el cumplimiento de la formalidad de la consulta por parte del 
órgano Legislativo, menos aún, si con base en el último listado se pretende 
demostrar que algunas organizaciones registradas puedan haberse quedado 
fuera del proceso y no hayan sido contactadas.- En fin –y siempre con apego a 
consideraciones de razonabilidad, debe tenerse presente –como se indicó- que 
las formalidades dentro del procedimiento legislativo en general y en este caso 
particular, no son un fin en sí mismas, sino que han sido establecidas en busca 
de un propósito, de modo que lo que debe verificarse es si esos fines han sido 
alcanzados, como resulta ser en este caso, en que las personas con 
discapacidad han podido -a través de quienes los representan-, tener una 
oportunidad de intervenir en la elaboración de normas jurídicas que les afectan y 
hacerlo directamente (muchas de ellas con representación del mismo tipo 
población con discapacidad). 

(La negrita no es del original) 

 
Sea, la Sala entiende que una encuesta abierta y total a la población con 
discapacidad resulta a todas luces de imposible incumplimiento. De ahí que 
consideran que es constitucionalmente aceptable la consulta a las 
organizaciones de personas con discapacidad legalmente registradas ante el 
Consejo Nacional de Rehabilitación y Educación Especial. 

B. Cuestiones de fondo en voto consultivo 

 
Dentro de las normas consultadas por el fondo, se encuentran los artículos 18 y 
64; este último desde diferentes ángulos, pues su texto aparte de incluir a las 
personas sin capacidad volitiva y cognoscitiva, también contempla a las 
personas menores de edad. 
 
Siendo así, se presentan los considerandos relativos a esas normas, en lo 
conducente. 
 

“VIII.- Sobre el argumento de violación del consentimiento informado de 
personas con discapacidad mental a través de sus representantes 
(inconstitucionalidad de los artículos 18 y 64), con redacción del 
Magistrado Jinesta Lobo: 
Respecto de las personas mayores de edad que han sido declaradas en estado 
de interdicción por resolución jurisdiccional, la garantía que prevé el 
ordenamiento jurídico es que su representante o curador consienta en 
ejercicio de sus poderes de representación. Debe tomarse en consideración 
que el instituto de la curatela tiene una profunda tradición como mecanismo 
idóneo para la representación de las personas mayores de edad que han sido 
declaradas en estado de interdicción, siendo que, conforme a la legislación 
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ordinaria, el juez competente debe nombrar como tal a una persona idónea y 
apta para ejercer la representación del incapaz mayor de edad, esto es, que 
reúna las condiciones jurídicas y morales para hacerlo de manera acertada. De 
otra parte, la curatela, por lo común, recae en familiares del incapaz –
ascendientes, descendientes o cónyuge-, siendo que excepcionalmente puede 
tener esa condición un tercero. De otra parte, el curador de una persona 

mayor de edad incapaz o inhábil, como el tutor de un menor, debe rendir 
garantías de la administración y acreditar que lo hace de la forma más 
idónea y en beneficio del representado. Esta garantía jurídica tradicional, 
según las reglas de la representación clásica en materia de personas, no resulta 
inconstitucional. (…). Nótese que el artículo 64 del proyecto consultado 
indica que en la investigación clínica donde participa una persona con 
incapacidad legal, sea una persona menor de edad o mayor de edad en 
estado de interdicción “únicamente podrá realizarse cuando se prevea que 
los resultados puedan producir beneficios reales o directos para su salud”. 
Tocante a la persona en estado de incapacidad que no haya sido declarada 

jurisdiccionalmente o “altamente dependiente de la atención en salud” 
(personas con discapacidad altamente dependientes de cuidado y 
atención, con deterioro cognitivo moderado o severo, pacientes 
psiquiátricos graves, internados o no, en situaciones de emergencia de 
salud, en estado crítico con cuidados intensivos o con enfermedades 
terminales), el proyecto de ley prevé la participación de familiares y del 
representante autorizado, debiendo informar al paciente “tan pronto como 
sea posible y podrá retirarse de la investigación sin consecuencia alguna 
para su debida atención y cuidados”. Estas garantías, en criterio de la 
mayoría de este Tribunal Constitucional, son suficientes y no existe 
inconstitucionalidad alguna.” 

(la negrita no es del original) 

 
Entonces, la Sala considera que la figura del curador, para el caso de las 
personas mayores declaradas en estado de interdicción, o bien la figura del 
tutor para el caso de los menores de edad, son figuras que se orientan hacia el 
bienestar del representado, y obligan al representante a actuar de manera 
idónea. Ello aunado al hecho de que la Ley contempla -art. 64- que la 
investigación clínica se podrá realizar únicamente cuando se prevea que los 
resultados puedan producir beneficios reales o directos para la salud de la 
persona con incapacidad legal. Asimismo, el texto también prevé que el 
paciente pueda retirarse de la investigación sin consecuencia alguna para su 
debida atención y cuidados. 
 

“IX.- Sobre el argumento de violación por omisión de normas que 
garanticen el respeto de sujetos objeto de experimentación pues no hay 
derecho de retractarse, ni suficiente previsiones en caso de grupos 
vulnerables (inconstitucionalidad de los artículos 15, 64, 67 y 69), con 
redacción del Magistrado Cruz Castro en cuanto al derecho de retractarse y 
la falta de previsión de privados de libertad y con redacción del Magistrado 
Jinesta en relación con la falta de previsión para menores: 
Consideran los consultantes que, en las normas mencionadas, se omite 
establecer la posibilidad de retractarse o renunciar a su participación en 
cualquier momento de la investigación y no sólo cuando concurran las 
circunstancias del artículo 15, y además, en cuanto a personas vulnerables 
(como menores, discapacitados, privados de libertad) no se establecen las 
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previsiones suficientes para su protección. Indican que, entre más pobre en 
conocimiento, motivación y libertad de decisión tanto más cautelosamente debe 
ser la justificación de la selección de las personas como sujetos de investigación. 
Las normas consultadas (artículo 15, 61, 64 y 66) establecen lo siguiente, (…). 
 
Al respecto, se observa en cuanto a estas normas, cuatro aspectos: la falta del 
derecho de retractarse sin ninguna condición (artículo 15), vacíos en cuanto a la 
protección de menores y personas sin capacidad volitiva y cognitiva (artículo 64), 
grupos subordinados (artículo 67), y privados de libertad (artículo 69). Se 
procederá al examen de cada una de estas normas: 
(…) 
2) CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LAS PERSONAS MENORES DE 
EDAD A TRAVÉS DE SUS REPRESENTANTES, CON REDACCIÓN DEL 
MAGISTRADO JINESTA LOBO 
Las previsiones de los artículos 64 y 67 del proyecto consultado que permiten la 
participación de personas menores de edad (menores de 18 años) y sin 
capacidad volitiva y cognoscitiva en investigaciones que no les reportan un 
beneficio directo para salud, pero cuando tienen por objetivo “contribuir a la 
comprensión de la enfermedad o a un resultado beneficioso para otras personas 
de la misma edad o con la misma enfermedad o condición” o cuando “la 
investigación entrañe un riesgo y una carga mínimos para el participante”, no 
resultan inconstitucionales ni contrarias a las declaraciones e instrumentos 
internacionales en la materia que prevén esas hipótesis, así, por ejemplo, el 
artículo 17.2 del Convenio de Oviedo. La mayoría de este Tribunal 
Constitucional, estima que los representantes establecidos por el ordenamiento 
jurídico, tales como los padres en el ejercicio de la patria potestad como un tutor 
son garantía suficiente para velar por la correcta y acertada administración de los 
intereses de los menores de edad. Como se indicó supra, la representación en 
general y, en especial, de los menores de edad, es una institución tradicional del 
derecho de familia y civil que se encuentra prolijamente regulada para garantizar 
una representación idónea y apta. Es importante señalar que el artículo 18.1 de 
la Convención sobre los Derechos del Niño establece que “Incumbirá a los 
padres, o en su caso, a los representantes legales la responsabilidad primordial 
de la crianza y el desarrollo del niño. Su preocupación fundamental será el 
interés superior del niño”. La posibilidad de las personas menores de edad de 
someterse, con el consentimiento ofrecido por sus representantes legales, en 
criterio de la mayoría de este Tribunal Constitucional, actúa, efectivamente, los 
derechos a la vida, la supervivencia y el desarrollo del niño (artículo 6 de la 
Convención sobre los Derechos del Niño) y a disfrutar del más alto nivel posible 
de salud y servicios para el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitación 
de la salud (artículo 24 de la Convención sobre los Derechos del Niño). La 
relativamente reciente Convención Iberoamericana de Derechos de los Jóvenes 
de 11 de octubre de 2005 que comprende a los menores de edad entre 15 y 18 
años, establece en su artículo 25 que el derecho a la salud de ese segmento 
comprende “la investigación de los problemas de salud que se presentan en la 
edad juvenil”. 
 
En otro orden de ideas, cabe advertir que para evitar cualquier roce con el 
parámetro de convencionalidad, las normas del proyecto consultado deben 
interpretarse armónicamente con éste. Al respecto el artículo de la Convención 
sobre los Derechos del Niño, aprobada por Ley N° 7184 de 18 de julio de 1990, 
establece en su artículo 12 lo siguiente: 
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“1. Los Estados Partes garantizarán al niño que esté en condiciones de formarse 
un juicio propio el derecho de expresar su opinión libremente en todos los 
asuntos que afectan al niño, teniéndose debidamente en cuenta las opiniones 
del niño, en función de la edad y madurez del niño. 
2. Con tal fin, se dará en particular al niño oportunidad de ser escuchado en todo 
procedimiento judicial o administrativo que afecte al niño, ya sea directamente o 
por medio de un representante o de un órgano apropiado, en consonancia con 
las normas de procedimiento de la ley nacional” 
 
Sobre el particular es menester recordar que la Corte Interamericana en la 
opinión consultiva No. OC-17-2002 de 28 de agosto de 2002, estimó que, en 
función de la edad y madurez de la persona menor de edad debe “matizarse 
razonablemente el alcance de la participación del niño (…) con el fin de lograr la 
protección efectiva de su interés superior (…) En definitiva el aplicador del 
Derecho (…) deberá tomar en consideración las condiciones específicas del 
menor y su interés superior para acordar la participación de éste, según 
corresponda”. En igual sentido, el artículo 7.3 de la Convención sobre los 
Derechos de las personas con discapacidad de 13 de diciembre de 2006, 
establece el derecho de las personas menores de edad con discapacidad a ser 
escuchados. Lo anterior significa que las personas menores de edad que se 
someten, con el asentimiento de sus representantes, a una investigación con o 
sin beneficios terapéuticos deben ser, necesariamente, por imperativo del 
parámetro de convencionalidad, escuchados directamente o con el apoyo 
interdisciplinario respectivo.” 
(la negrita y el subrayado son del original) 

 
En resumen, y en cuanto al cuestionamiento de que no la Ley no contiene 
suficientes previsiones para las investigaciones biomédicas en el caso de 
grupos vulnerables, la Sala concluye que los representantes establecidos por el 
ordenamiento jurídico, tales como los padres en el ejercicio de la patria 
potestad como un tutor son garantía suficiente para velar por la correcta y 
acertada administración de los intereses de los menores de edad. Agrega que 
la representación en general y, en especial, de los menores de edad, es una 
institución tradicional del derecho de familia y civil que se encuentra 
prolijamente regulada para garantizar una representación idónea y apta. 
Además, afirman que las personas menores de edad que se someten, con el 
asentimiento de sus representantes, a una investigación con o sin beneficios 
terapéuticos deben ser, necesariamente, por imperativo del parámetro de 
convencionalidad, escuchados directamente o con el apoyo interdisciplinario 
respectivo. 
 

“X.-Sobre el argumento de violación de los derechos de los niños y su 
interés superior (artículo 17 y capítulo IX, artículos del 64 en adelante): 
1) CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LAS PERSONAS MENORES DE 
EDAD A TRAVÉS DE SUS REPRESENTANTES, CON REDACCIÓN DEL 
MAGISTRADO JINESTA LOBO 
Las previsiones de los artículos 64 y 67 del proyecto consultado que permiten la 
participación de personas menores de edad (menores de 18 años) y sin 
capacidad volitiva y cognoscitiva en investigaciones que no les reportan un 
beneficio directo para salud, pero cuando tienen por objetivo “contribuir a la 
comprensión de la enfermedad o a un resultado beneficioso para otras personas 
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de la misma edad o con la misma enfermedad o condición” o cuando “la 
investigación entrañe un riesgo y una carga mínimos para el participante”, no 
resultan inconstitucionales ni contrarias a las declaraciones e instrumentos 
internacionales en la materia que prevén esas hipótesis, así, por ejemplo, el 
artículo 17.2 del Convenio de Oviedo. La mayoría de este Tribunal 
Constitucional, estima que los representantes establecidos por el ordenamiento 
jurídico, tales como los padres en el ejercicio de la patria potestad como un tutor 
son garantía suficiente para velar por la correcta y acertada administración de los 
intereses de los menores de edad. Como se indicó supra, la representación en 
general y, en especial, de los menores de edad, es una institución tradicional del 
derecho de familia y civil que se encuentra prolijamente regulada para garantizar 
una representación idónea y apta. Es importante señalar que el artículo 18.1 de 
la Convención sobre los Derechos del Niño establece que “Incumbirá a los 
padres, o en su caso, a los representantes legales la responsabilidad primordial 
de la crianza y el desarrollo del niño. Su preocupación fundamental será el 
interés superior del niño”. La posibilidad de las personas menores de edad de 
someterse, con el consentimiento ofrecido por sus representantes legales, en 
criterio de la mayoría de este Tribunal Constitucional, actúa, efectivamente, los 
derechos a la vida, la supervivencia y el desarrollo del niño (artículo 6 de la 
Convención sobre los Derechos del Niño) y a disfrutar del más alto nivel posible 
de salud y servicios para el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitación 
de la salud (artículo 24 de la Convención sobre los Derechos del Niño). La 
relativamente reciente Convención Iberoamericana de Derechos de los Jóvenes 
de 11 de octubre de 2005 que comprende a los menores de edad entre 15 y 18 
años, establece en su artículo 25 que el derecho a la salud de ese segmento 
comprende “la investigación de los problemas de salud que se presentan en la 
edad juvenil”. 
En otro orden de ideas, cabe advertir que para evitar cualquier roce con el 
parámetro de convencionalidad, las normas del proyecto consultado deben 
interpretarse armónicamente con éste. Al respecto el artículo de la Convención 
sobre los Derechos del Niño, aprobada por Ley No. 7184 de 18 de julio de 1990, 
establece en su artículo 12 lo siguiente: 
“1. Los Estados Partes garantizarán al niño que esté en condiciones de formarse 
un juicio propio el derecho de expresar su opinión libremente en todos los 
asuntos que afectan al niño, teniéndose debidamente en cuenta las opiniones 
del niño, en función de la edad y madurez del niño. 
3. Con tal fin, se dará en particular al niño oportunidad de ser escuchado en todo 
procedimiento judicial o administrativo que afecte al niño, ya sea directamente o 
por medio de un representante o de un órgano apropiado, en consonancia con 
las normas de procedimiento de la ley nacional” 
Sobre el particular es menester recordar que la Corte Interamericana en la 
opinión consultiva No. OC-17-2002 de 28 de agosto de 2002, estimó que, en 
función de la edad y madurez de la persona menor de edad debe “matizarse 
razonablemente el alcance de la participación del niño (…) con el fin de lograr la 
protección efectiva de su interés superior (…) En definitiva el aplicador del 
Derecho (…) deberá tomar en consideración las condiciones específicas del 
menor y su interés superior para acordar la participación de éste, según 
corresponda”. En igual sentido, el artículo 7.3 de la Convención sobre los 
Derechos de las personas con discapacidad de 13 de diciembre de 2006, 
establece el derecho de las personas menores de edad con discapacidad a ser 
escuchados. Lo anterior significa que las personas menores de edad que se 
someten, con el asentimiento de sus representantes, a una investigación con o 
sin beneficios terapéuticos deben ser, necesariamente, por imperativo del 
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parámetro de convencionalidad, escuchados directamente o con el apoyo 
interdisciplinario respectivo.” 

 
El cuestionamiento de que el artículo 64 y siguientes es contrario a los 
derechos de los niños y su interés superior fue desestimado por la Sala 
prácticamente bajo los mismos argumentos del Considerando anterior (VIII). 
Ello por cuanto repiten que la figura de la representación (tutores o curadores) 
es una institución que se encuentra prolijamente regulada para garantizar una 
representación idónea y apta en beneficio de la persona representada. 
Asimismo, la Sala considera que en la posibilidad de las personas menores de 
edad de someterse, con el consentimiento ofrecido por sus representantes 
legales, actúa, efectivamente, los derechos a la vida, la supervivencia y el 
desarrollo del niño, y a disfrutar del más alto nivel posible de salud y servicios 
para el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitación de la salud. 
 
Siendo así y visto lo resuelto por la Sala Constitucional, esta asesoría 
considera que los argumentos esbozados por el proponente, para la 
derogatoria de los artículos 18 y 64, no se ajustan a la interpretación de 
mayoría que ese tribunal acordó para la Ley Reguladora de Investigación 
Biomédica. 
 
Por ende, no coincidimos con el proponente cuando afirma que “el artículo 18 
de la ley de mérito resulta abiertamente violatoria a los derechos de la persona 
con discapacidad…”. 
 
Tampoco existen elementos constitucionales para respaldar la afirmación de 
que “el artículo 64 de la normativa citada autoriza la realización de 
investigaciones clínicas en personas sin capacidad volitiva o cognitiva (sic)2 
bajo una serie de supuestos que no resultan de recibo para justificar la 
trasgresión grosera a los derechos fundamentales de esta población”. 
 
Por lo demás, las y los legisladores de la Comisión dictaminadora deben tener 
presente que el artículo 64 no se dirige exclusivamente a las personas con 
discapacidad, sino también a las personas menores de edad que participan en 
investigaciones clínicas. De ahí que su eventual derogatoria afectaría a ese 
grupo etario, sin que exista en la exposición de motivos una explicación para 
ello. 
 
III. ASPECTOS DE PROCEDIMIENTO LEGISLATIVO 

Votación 

 

El proyecto requiere para su aprobación de la mayoría absoluta de votos 
presentes, conforme con el artículo 119 de la Constitución Política. 

                                                
2  El artículo 64 dice “volitiva y cognoscitiva”. 
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Delegación 

 

El proyecto es delegable en una Comisión con Potestad Legislativa Plena, por 
no encontrarse en ninguna de las excepciones señaladas en el artículo 124 
constitucional. 

Consultas 

 

Obligatorias:  
 
 Organizaciones de personas con discapacidad legalmente constituidas3 
 Patronato Nacional de la Infancia 

 
Facultativas:  

 
 Ministerio de Salud 
 Defensoría de los Habitantes de la República 
 Consejo Nacional de Personas con Discapacidad 
 Comité de Información de las Organizaciones de Personas con 

Discapacidad 
 
IV. ANTECEDENTES JURÍDICOS RELACIONADOS 

 Constitución Política de la República de Costa Rica, de 7 de noviembre 
de 1949 y sus reformas. 

 
 Ley de investigación biomédica en seres humanos, N° 9234 del 12 de 

abril de 204. 
 

 Código de Núremberg (1949) y anexo de aplicación adoptado en 
Luxemburgo, 1970.  

 
 Declaración de Helsinki.  Recomendaciones para orientar a los médicos 

en los trabajos de investigación biomédica con sujetos humanos. 
Adoptada por la 18o. Asamblea Médica Mundial (Helsinki, Finlandia) en 
1964 y revisada por la 29o. Asamblea Médica Mundial (Tokio, Japón 
1975), y revisada en los años 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004 y 
2008. 

 
 Normas sobre buenas Prácticas Clínicas (BPC) de la Conferencia 

Internacional sobre Armonización (CIARM-1995) sobre requerimientos 
técnicos para el registro de productos farmacéuticos para uso en 
humanos y guía tripartita armonizada. CPMP/ICH/135/95). 

 
 Declaración Universal en Bioética y Derechos Humanos (2005). 

                                                
3 Cfr. Departamento de Servicios Técnicos, CON-023-2010 del 21/06/10. 
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 Declaración de Ginebra. Aprobada por la Asamblea General de la 

A.M.M. en Ginebra (1948) y refrendada en Sidney en 1968, referente a 
la profesión médica y servicio a la humanidad. 

 
 Informe Belmont. Principios y Guías éticas para la protección de los 

sujetos humanos de investigación. (18-abril-1979). 
 

 Caja Costarricense de Seguro Social, Centro de Desarrollo Estratégico e 
Información en Salud y Seguridad Social (CENDEISSS).  Área de 
Bioética. Subárea de Bioética en Investigación “Investigaciones Clínicas 
con patrocinio externo en los servicios asistenciales de la Caja 
Costarricense de Seguro Social, Octubre 2001-Julio 2004. 
Responsables: Dra. Sandra Rodríguez Ocampo y otros, 24 de 
noviembre, 2005.  

 
 
 
 
 

Elaborado por: tar 
19-3-2019 
C. Archivo 
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