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DOCTOR

JESÚS ALFONSO RODRIGUEZ 

SECRETARIO GENERAL

CÁMARA DE REPRESENTANTES

CAPITOLIO NACIONAL

Apreciado doctor:

Por medio de la presente me permito hacerle entrega para su trámite legislativo en la Comisión Sexta Constitucional Permanente de la Cámara de Representantes, al Proyecto de Ley POR LA CUAL SE DICTAN NORMAS  TENDIENTES A LA REDUCCIÓN DEL NUMERO DE EMBRIONES EN LA PRÁCTICA DE  TÉCNICAS DE PROCREACIÓN HUMANA ASISTIDA POR FECUNDACIÓN IN VITRO, EL DESTINO DE LOS EMBRIONES HUMANOS NO TRANSFERIDOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES.

Cordialmente,

ELIAS RAAD HERNANDEZ

REPRESENTANTE A LA CÁMARA

DEPARTAMENTO DE BOLIVAR.

PROYECTO DE LEY
POR LA CUAL SE DICTAN NORMAS  TENDIENTES A LA REDUCCIÓN DEL NUMERO DE EMBRIONES  EN LA PRÁCTICA DE  TÉCNICAS DE PROCREACIÓN HUMANA ASISTIDA POR FECUNDACIÓN IN VITRO, EL DESTINO DE LOS EMBRIONES HUMANOS  NO TRANSFERIDOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES.

EL CONGRESO DE COLOMBIA

DECRETA:

TITULO I
DEL OBJETO DE LA LEY Y DEFINICIONES Y CONDICIONES PARA LA APLICACIÓN DE LAS TÉCNICAS DE PROCREACIÓN HUMANA ASISTIDA.
Artículo 1º. La presente Ley tiene por objeto, regular:

a. la reducción embrionaria en la práctica de las técnicas de procreación humana asistida por Fecundación in vitro, con el propósito de evitar la generación de embriones sobrantes de esta técnica y la dignidad del ser humano en sus primeras fases de desarrollo.

b.   El destino de los embriones humanos no transferidos a útero de mujer alguna  y otras disposiciones, atinentes a la donación de los mismos.
c. Se prohíbe la investigación y clonación de  seres humanos con fines reproductivos.

Artículo 2º. Del embrión humano.  Para los efectos de esta Ley se entiende por embrión, el creado por las técnicas de fecundación  in vitro constituido por el grupo de células resultantes de la división progresiva del ovocito desde  el momento en que es fecundado.

Artículo 3º. De la fertilización in vitro. FIV.  Se entiende por fertilización in vitro, la técnica que tiene por finalidad la actuación médica ante la esterilidad humana para facilitar la procreación humana asistida en forma extracorpórea, donde  el momento de la fecundación ocurre fuera del tracto del sistema reproductor femenino, dando lugar a la producción de embriones humanos.
Artículo 4º. De las condiciones para la aplicación de las técnicas de procreación humana asistida. Las técnicas de procreación humana asistida se realizará solamente cuando haya posibilidades razonables de éxito, no supongan riesgo grave para la salud, física o psíquica, de la mujer o la posible descendencia y previa aceptación libre y consciente de su aplicación por parte de la mujer, que deberá haber sido anterior y debidamente informada de sus posibilidades de éxito, así como de sus riesgos y de las condiciones de dicha aplicación.

En el caso de la fecundación in vitro sólo se autoriza la fecundación y transferencia de un máximo de tres embriones en la mujer en cada ciclo reproductivo.

La información y el asesoramiento sobre estas técnicas, que deberá realizarse tanto a quienes deseen recurrir a ellas como a quienes, en su caso, vayan a actuar como donantes, se extenderá a los aspectos biológicos, jurídicos,  éticos y bioéticos de aquéllas, y deberá precisar igualmente la información relativa a las condiciones económicas del tratamiento. Incumbirá la obligación de que se proporcione dicha información en las condiciones adecuadas que faciliten su comprensión a los responsables de los equipos médicos que lleven a cabo su aplicación en los centros y servicios autorizados para su práctica.

La aceptación de la aplicación de las técnicas de reproducción asistida por cada mujer receptora, de ellas quedará reflejada en un formulario de consentimiento informado en el que se hará mención expresa de todas las condiciones concretas de cada caso en que se lleve a cabo su aplicación.

La mujer receptora de estas técnicas podrá pedir que se suspenda su aplicación en cualquier momento de su realización anterior a la transferencia embrionaria, y dicha petición deberá atenderse.

Todos los datos relativos a la utilización de estas técnicas deberán recogerse en historias clínicas individuales, que deberán ser tratadas con las debidas garantías de confidencialidad respecto de la identidad de los donantes, de los datos y condiciones de los usuarios y de las circunstancias que concurran en el origen de los hijos así nacidos. No obstante, se tratará de mantener la máxima integración posible de la documentación clínica de la persona usuaria de las técnicas.

TITULO II

DE LOS CENTROS DE FERTILIZACIÓN HUMANA ASISTIDA
Artículo 5º. La práctica de la  procreación humana por la técnica de fertilización in vitro,  sólo se podrá llevar a cabo en centros o servicios sanitarios debidamente autorizados para ello por el Ministerio de la Protección Social o la autoridad sanitaria correspondiente. Dicha autorización especificará las técnicas cuya aplicación se autoriza en cada caso.

La autorización de un centro o servicio sanitario para la práctica de la procreación humana asistida mediante las técnicas de fertilización in vitro, exigirá el cumplimiento de los requisitos previamente establecidos por el Ministerio de la Protección Social o la autoridad sanitaria correspondientes, las condiciones establecidas en esta Ley y demás normas vigentes.
TITULO III

DE LA  UTILIZACIÓN Y DONACIÓN DE EMBRIONES HUMANOS CRIOCONSERVADOS

Artículo 6º. Los diferentes destinos posibles que podrán darse a los embriones humanos crioconservados en centros o servicios sanitarios, con anterioridad a la presente Ley son:

a) Su utilización por la propia mujer con su consentimiento informado, el de  su cónyuge o compañero permanente, según el caso.
b) La donación con fines reproductivos a la mujer que presente patología ginecológica irreversible con su  consentimiento informado, el  de su cónyuge o compañero permanente, según el caso. 
PARAGRAFO: La donación de embriones crioconservados de acuerdo a la presente Ley, nunca tendrá carácter lucrativo o comercial. 
TITULO IV

DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Artículo 7º. Las infracciones en materia de procreación humana asistida por la aplicación de las técnicas de fertilización in vitro, serán objeto de las sanciones administrativas por parte del Ministerio de la Protección Social, o la autoridad sanitaria correspondiente, previa instrucción del oportuno expediente, sin perjuicio de las responsabilidades administrativas, civiles, penales, éticas, bioéticas, o de otro orden que puedan concurrir, por  faltas que se considerarán como  graves y gravísimas.
PARAGRAFO: De las diferentes infracciones  contempladas en la siguiente Ley serán  responsables los profesionales  médicos y del área de las ciencias biológicas y de la salud que apliquen las técnicas de fertilización in-vitro para la procreación humana asistida.

Cuando el cumplimiento de las obligaciones previstas en esta Ley corresponda a varias personas conjuntamente, responderán de forma solidaria de las infracciones que se comentan y de las sanciones que se impongan.

De conformidad con lo previsto en la presente Ley,  los directores de los centros o servicios responderán solidariamente de las infracciones cometidas por los equipos biomédicos dependientes de aquéllos.

Artículo 8º. Infracciones por faltas graves. Son faltas graves para efectos de la presente Ley:
a. La vulneración por los equipos de trabajo de sus obligaciones legales en el tratamiento a los usuarios de estas técnicas.
b.  La omisión de la información o los estudios previos necesarios para evitar lesionar los intereses de donantes o usuarios o la transmisión de enfermedades congénitas o hereditarias.

c.  La omisión de datos, consentimientos y referencias exigidas por esta Ley, así como la falta de realización de la historia clínica en cada caso.

d.  La ausencia de suministro a la autoridad sanitaria correspondiente para el funcionamiento de los registros previstos en esta Ley de los datos pertenecientes a un centro determinado durante un período anual.

e.  La ruptura de las condiciones de confidencialidad de los datos de los donantes establecidas en esta Ley.

f.  La retribución económica por la donación de embriones. 
g.  La publicidad o promoción que incentive la donación de  embriones humanos por parte de centros autorizados mediante la oferta de compensaciones o beneficios económicos.
Artículo 9º. Infracciones por faltas gravísimas. Son faltas gravísimas para efectos de la presente Ley:

a.  La fecundación de un número mayor a tres ovocitos por ciclo para la aplicación de las técnicas de fertilización in-vitro, conforme a lo establecido en la presente Ley  de acuerdo a  los criterios clínicos para garantizar en límites razonables el éxito reproductivo en cada caso.
b.. La transferencia de un número mayor a tres embriones por ciclo a la mujer  a quien deba aplicarse la fertilización in-vitro. 

c.   La realización continuada de prácticas de estimulación ovárica que puedan resultar lesivas para la salud de las mujeres.
d.  El incumplimiento del ordenamiento jurídico  establecido para el traslado, importación o exportación de embriones  entre países.

e.   Permitir  la  transferencia nuclear o  clonación de seres humanos con fines  reproductivos.

f.   La realización o práctica de técnicas de procreación humana  asistida en centros que no cuenten con la debida autorización.

g.  La investigación con embriones humanos de acuerdo a lo establecidos en la presente  Ley.

h.  La creación de embriones con material biológico masculino de individuos diferentes para su transferencia a la mujer receptora.

i.  La transferencia a la mujer receptora en un mismo acto de embriones originados con ovocitos de distintas mujeres.

j.  La producción de híbridos interespecíficos que utilicen material genético humano.
k.  La transferencia a la mujer receptora de embriones sin las garantías biológicas de viabilidad exigibles.

l.  La selección del sexo o la manipulación genética con fines no terapéuticos o terapéuticos no autorizados.

Artículo 10. Sanciones.

Las infracciones  se establecerán de acuerdo a lo dispuesto en la presente Ley de la siguiente manera:

a. Las infracciones graves  serán sancionadas con multa, cuyas cuantías serán impuestas  revisadas y actualizadas periódicamente por el Gobierno Nacional a través del Ministerio de la Protección social o la autoridad sanitaria competente.
b. En el caso de las infracciones gravísimas además de la multa pecuniaria, se impondrá  la  revocación de la autorización concedida al centro o servicio de procreación humana asistida  y  la clausura o cierre del respectivo  centros o servicios en los que se  realice la procreación humana asistida con la aplicación de las técnicas de fertilización in vitro, sin perjuicio de las sanciones penales a que haya lugar.
TITULO V
VIGENCIA DE LA LEY

Artículo 11. La presente Ley rige a partir de su promulgación y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

ELIAS RAAD HERNÁNDEZ
REPRESENTANTE A LA CÁMARA

DEPARTAMENTO DE BOLIVAR
EXPOSICIÓN DE MOTIVOS 

AL

PROYECTO DE LEY

POR LA CUAL SE DICTAN NORMAS  TENDIENTES A LA REDUCCIÓN DEL NUMERO DE EMBRIONES  EN LA PRÁCTICA DE  TÉCNICAS DE PROCREACIÓN HUMANA ASISTIDA POR FECUNDACIÓN IN VITRO, EL DESTINO DE LOS EMBRIONES HUMANOS  NO TRANSFERIDOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES.

HONORABLES CONGRESISTAS: 
En mi condición de Representante a la Cámara, me dirijo a ustedes H. Congresistas, con el fin de presentar para el respectivo debate legislativo y una vez culminado su trámite de rigor, la consecución de la Ley de la República, contentiva en el presente proyecto de Ley: “POR LA CUAL SE DICTAN NORMAS  TENDIENTES A LA REDUCCIÓN DEL NUMERO DE EMBRIONES EN LA PRÁCTICA DE  TÉCNICAS DE PROCREACIÓN HUMANA ASISTIDA POR FECUNDACIÓN IN VITRO, EL DESTINO DE LOS EMBRIONES HUMANOS  NO TRANSFERIDOS Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES”.

ANTECEDENTES DE LAS TÉCNICAS DE FERTILIZACIÓN IN VITRO PARA LA PROCREACIÓN HUMANA ASISTIDA
El primer nacimiento mediante esta técnica se produjo en 1978 en Inglaterra cuando nació  el primer bebé FIV: Louise Brown.

Las técnicas de fertilización in vitro para la procreación humana asistida consisten en la obtención de óvulos mediante la aspiración del contenido de los folículos ováricos.
 Para ello, se realiza una estimulación hormonal a la mujer, y se le aplica altas dosis de hormona de la fertilidad, con la finalidad de provocar la maduración simultánea de varios ovulos.
 Extraidos los óvulos se fecundan con los espermios previamente tratados.  Si se produce la fecundación los embriones serán retirados para implantarse en el útero. En la mencionada transferencia pueden llegar al útero 3, 4 y hasta 6 embriones. Esto teniendo en cuenta la legislación de los diferentes Estados.
Algunos científicos afirman que es conveniente implantar solamente un embrión, pues se obtendrían nacimientos similares a los obtenidos con las transferencias de dos o tres embriones.
 El fin es evitar embarazos múltiples que acarrean problemas de salud a la mujer y el feto.

En España por ejemplo, se limitó la implantación a tres embriones, pero dejó abierta la posibilidad de fecundar un número indeterminado; es decir, que aún no se soluciona el problema de los embriones humanos congelados porque estos siguen sobrando como resultado de las técnicas de la FIV, todo ello en acopio a la Ley 14 de 2006, sobre técnicas de reproducción asistida.
En el caso colombiano ante la ausencia de legislación, en materia de avances biomédicos y biotecnológicos, que confluyen en el desarrollo de la norma constitucional sobre la procreación humana asistida, desde el año de 1985, siendo Colombia pionera en Latinoamérica de las técnicas de la FIV,  nos preguntamos: ¿Cuál será el destino de los embriones humanos congelados, que se encuentran “ crioconservados en nitrógeno líquido en los laboratorios de procreación asistida, sin posibilidad de ser transferidos a útero de mujer alguna?.
La respuesta más aceptable es que lo más sano para esa vida que se encuentra detenida en los congeladores de los centros de fecundación in vitro, es de entregarlos en donación a las parejas con patologías ginecológicas irreversibles para procrear, debiendo ser transferido al útero de esa mujer, que le aporte el ambiente necesario para su gestación.

“ La crioconservación de los embriones brindada por la FIV, ha provocado las críticas más severas y los cuestionamientos más profundos. Los argumentos éticos apuntan a la suspensión de la vida del embrión crioconservado durante determinado tiempo y más aún al destino final que se les dará a los que no fueran implantados con la posibilidad de descarte o destrucción. Otro aspecto también en discusión incumbe a la propia manipulación del embrión, y si ello afecta su dignidad.”

Por las consideraciones que preceden, lo viable es legislar en el sentido de que se fecunden y transfieran únicamente tres embriones por ciclo para llenar el vacío que es evidente en nuestro ordenamiento jurídico, en cuanto a la fertilización in-vitro se refiere, con el propósito de procrear por los métodos de la asistencia científica, sin riesgos para la madre y el feto y se evite la producción de embriones supernumerarios para evitar las nuevas discriminaciones y exclusiones que derivados del mal uso de la genética ante la vida humana inmovilizada en los congeladores de los laboratorios biomédicos y biotecnológicos.
ASPECTOS CONSTITUCIONALES, LEGALES E IMPORTANCIA  DEL PROYECTO DE LEY
El presente proyecto de ley, es importante porque conlleva a evitar la violencia prenatal que sufren los embriones humanos congelados sobrantes de las técnicas de fertilización in vitro en Colombia, ante la vida injustamente suspendida en nitrógeno líquido en los centros de fertilización in vitro.
De acuerdo con el Presidente de la Asociación Catalana de Estudios Bioéticos, JOAN VIDAL-BOTA, hay que reconocer que el embrión humano en crioconservación, merece el mismo respeto que cualquier ser humano adulto, incluso merece más respeto, dado que en su estado de absoluta desprotección, no goza ni siquiera de la protección materna, resulta vulnerable y su suerte depende completamente de nuestra decisión. Nunca nos libraremos de la fuerza bruta y de la violencia, sino dejamos de maltratar al no nacido.

Esta iniciativa surge de la investigación que realizara la doctora AMPARO DE JESÚS ZÁRATE CUELLO,  como investigadora principal, dentro de la línea de Bioética y Bioderecho,  en el Centro de Investigaciones Jurídicas y Sociales de la Facultad de Derecho de la Universidad Militar Nueva Granada, durante el año de 2011,  titulada: 
“BIOMEDICINA Y BIOTECNOLOGÍA ANTE LA VIOLENCIA PRENATAL. LEGISLACIÓN COMPARADA DERECHO ESPAÑOL”, que concluye en la elaboración de normas básicas para la presentación de un proyecto de Ley en el Parlamento Colombiano, tendiente a priorizar la dignidad humana desde los primeros estadios de desarrollo, ante la crioconservación de embriones humanos producto de la FIV; con el fin que se reduzca la producción de embriones y se fertilicen los estrictamente necesarios para implantación a la madre biológica, que padezca patologías ginecológicas irreversibles que le impida la gestación en forma natural. Y por otra parte, definir el destino de los embriones humanos congelados sin la posibilidad de que sean transferidos a útero de alguna mujer, por la proliferación ovocitos resultado de la técnica materia de estudio, cuyo destino no está determinado; siendo la finalidad más loable,  la de entregarlos en donación a parejas que no pueden llevar un hijo al seno de su familia por los métodos naturales.
Lo anterior, como principal bastión de nuestro ordenamiento jurídico constitucional, en su artículo 1º, que consagra a Colombia como un “Estado social de derecho”, fundado en el respeto de la dignidad humana y  su artículo 42, en lo atinente a que los hijos procreados con asistencia científica, tienen iguales derechos y deberes, frente a los adoptados o procreados naturalmente. 

Estas disposiciones que contempla la Carta Magna, enriquece esta iniciativa, producto de la concertación académica,
 ante el recinto de la democracia: el Congreso de Colombia, como ente hacedor de leyes, en armonía con el Convenio de Oviedo “para la protección de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respeto a las aplicaciones de la biología y la medicina. 
 
Ante la avanzada investigación de la FIV, aunada a la develación del Genoma Humano, nos indica cada vez con mayor certidumbre hasta donde el hombre es capaz de llegar con sus innovaciones científicas.

A los fines de ordenar el accionar de la comunidad científica, se entraman dos disciplinas la Bioética y el Bioderecho . Busca la primera la respuesta a los interrogantes morales generados por los avances de las biociencias; para este caso concreto, biomedicina y biotecnología y el bioderecho traducirá dichas respuestas en normas jurídicas esenciales por su carácter genérico y obligatorio a fin  de  equilibrar las  conductas que   tiendan  hacia  resultados  nefastos  para  la
sociedad. De este modo, con una visión integradora e interdisciplinaria, el Bioderecho debe gestar el sustento jurídico necesario para afrontar los desafíos del siglo XXI. 

El Congreso de la República de Colombia, debe pronunciarse a través de una Ley que regule estos aspectos y no esperar a que pase más tiempo, debiendo limitar la fecundación del número de embriones  a tres que deban transmitirse a una mujer que acuda a la práctica de la fertilización in vitro y así evitar que los centros de la FIV queden atiborrados de embriones, de vida humana sin destino.

Con los anteriores fundamentos, me permito poner a disposición del Congreso de Colombia la presente iniciativa, con el fin de preservar la vida humana y definir los problemas acuciantes que se suscitan actualmente en el ámbito de la biomedicina, con relación a la violencia prenatal suscitada por los embriones humanos restantes de la FIV, crioconservados en los laboratorios para esos efectos;  priorizar la dignidad de la vida humana, la familia como célula fundamental de la sociedad y el ser humano con la  premisa de Kant,  como fin en sí mismo. Este es el criterio diferenciador de las personas respecto de las cosas, sustentando la consideración del concebido no nacido como persona desde el inicio de su ciclo vital. 
De los Honorables Congresistas:

ELIAS RAAD HERNÁNDEZ
REPRESENTANTE A LA CÁMARA

DEPARTAMENTO DE BOLIVAR.
� “Los protagonistas: Lesley Brown, inglesa de 32 años de edad, estéril por obstrucción de las trompas de Falopio, a quien logró extraérsele un óvulo maduro que, en condiciones termostáticas y químicas adecuadas, fue fecundado in vitro con esperma del esposo John Brown. Obtenida la fecundación, el embrión fue implantado en el útero de Lesley Brown donde cumplió normalmente las etapas de desarrollo fetal que culminó con el desarrollo exitoso de una niña…Por primera vez, públicamente al menos, se había logrado cerrar el ciclo: la fecundación extrauterina de un ser humano, la posterior implantación del embrión en el útero y su desarrollo completo hasta alcanzar el nacimiento”. ZANNONI, EDUARDO, Inseminación Artificial, Buenos Aires-Argentina p. 20


� Ver: BOTELLA, J., CLAVERO, J.A., Tratado de Ginecología, pp. 1006-1010; USANDIZAGA, J.A., DE LA FUENTE, P., Tratado de Obstetricia y Ginecología, pp. 143-148.


� Ver: DELVIGNE, A., VANDROMME, J., BARLOW, P., LEJEUNE, B., LEROY, F., “Are there predictive criteria of complicated ovarian hyperstimulation in IVF?”, hum. Reprod., 1991, 6 pp. 959-962; CARLSON , B.M., Embriología humana y biología del desarrollo, Hartcourt, Madrid, 2001, p. 35.


� Ver: JONES, H.W., SCHNORR, J.A., “Múltiple pregnancies: a call for action”, Fertil. Steril., 2001, p.75


� ZÁRATE CUELLO, AMPARO., “Revista Congreso Informe Especial, Ciencia. La vida congelada pp.38-39


� MESINA DE ESTRELLA GUTÍERREZ, GRACIELA N., Bioderecho, Abeledo-Perrot, Buenos Aires , 1998. P.71


� La investigación se adelantó liderada por  la doctora AMPARO DE JESÚS ZÁRATE CUELLO, con un grupo de semilleros y auxiliares de investigación en la Facultad de Derecho de la UMNG, donde se destacan estudiantes de 4 a 12 semestres como semilleros: Stephanie Londoño Gaitán, Michelle Natalie Arciniegas Ruales, César Leonardo Carrillo Farfán, Daniel Enrique Gómez Patiño, Jony Salcedo Martínez, Vanessa Guaque Arias, Tatiana Pérez Ortega, Gustavo Adolfo Rodríguez, Evelio Antonio Álvarez Muñóz, Natalie Alexandra Díaz Gutiérrez.


Auxiliares: Rafael Hernández Ureña, Ibama Carolina Leyton Cantor, Jessica Patricia González Arias, Liezeth Hasbleidy Mancera Guarín, Diana Martínez Ariza, Victoria Quintero Pinzón, Manuel Alexander Mora Socha  y Luis Alfonso Santacruz Saldaña y El auxiliar de investigación Julián Camilo Barrera del Programa de Biología, dentro de la línea de Bioética y Bioderecho,  del grupo de derecho público de la Facultad de Derecho de la UMNG. 2011. 


� Ver: Convenio de Oviedo 4 de abril de 1997.
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