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La idea matriz del proyecto es la adecuacion de la legislacion chilena al estandar internacional
sobre investigaciones cientificas en sujetos humanos y especialmente en la regulacion de la
participacion de personas con discapacidad en dichos estudios.

El Proyecto presentado se basa en los siguientes pilares:

1.- Consenso académico de la necesidad de reforma de las normas que regulan la investigacion
cientifica en sujetos humanos. Consenso recogido por la mocién, en diversos planteamientos
hechos por varias universidades.

2.- El marco regulatorio actual, que se aleja de los estdndares comparados e internacionales, ha
relentecido los ensayos clinicos.

3.- El actual articulo 28 de la ley N° 20.584, es limitativo de la investigacién cientifica con personas
con discapacidad psiquica o intelectual sea que no puedan manifestar su voluntad o sean capaces
de consentir, lo que entra en conflicto con normas nacionales, tratados y normas éticas
internacionales.

4.- La inclusion del titulo V al libro 1V al Codigo Sanitario por la ley N° 20.850, ha creado incerteza
juridica y no logra equilibrar la proteccién de los sujetos participantes y el acceso a los beneficios
de la investigacion cientifica a la sociedad.

5.- Rectores de variadas casas de estudios superiores han suscrito la propuesta legislativa, a saber,
Universidad de Chile, Pontificia Universidad Catélica de Chile, Universidad de Santiago de Chile,
Universidad de Concepciéon, Universidad Austral de Chile, Universidad Catélica del Norte,
Universidad de Valparaiso, Universidad de Antofagasta, Universidad Andrés Bello, Universidad de
los Andes, Universidad San Sebastian, Universidad del Desarrollo, Universidad Catélica de la
Santisima Concepcion, Universidad Catélica del Maule, y por los presidentes de la Academia
Chilena de Medicina, de la Asociaciéon de Facultades de Medicina de Chile (ASOFAMECH) y de la
Asociacion de Sociedades Cientificas-Médicas de Chile (ASOCIMED)..

Contenido del Proyecto

El proyecto consiste en tres articulos.
El Primer articulo reforma el Cédigo Sanitario:

e En su numeral primero, reemplaza totalmente el articulo 111 C por el cual el sujeto
participante tendra el derecho a la continuidad del tratamiento médico investigado, mientras
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persista su utilidad terapéutica y no existan tratamientos disponibles mas eficaces y de ser
informado de los resultados de la investigacion.

¢ En su numeral segundo, reemplaza totalmente el articulo 111 E, cambiando el régimen de
responsabilidad en cuanto se es responsable por los dafios y perjuicios que sean
consecuencia del ensayo clinico, se crea una presuncion simplemente legal, que el dafio
se ha producido como consecuencia de la investigacion y el plazo de prescripcion de la
accion seré de 10 afios desde el término del ensayo clinico.

e En su numeral tercero, reemplaza el inciso segundo del articulo 111 J, en cuanto crea una
presuncion simplemente legal que el dafio se ha producido como consecuencia de la
investigacion.

El segundo articulo reemplaza el inciso segundo del articulo 17 de la ley N° 20.850, que crea un
sistema de proteccion financiera para diagndsticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje
péstumo a don Luis Ricarte Soto Gallegos, estableciendo el derecho de los sujetos participantes
en ensayos clinicos de recibir, sin costo, la continuidad del tratamiento médico investigado.

El tercer articulo reemplaza totalmente el articulo 28 de la ley N° 20.584 que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacion con acciones vinculadas a su atenciéon en salud,
estableciendo el derecho de toda persona con discapacidad psiquica o intelectual a participar en
una investigacion cientifica biomédica, previo consentimiento. Ademas, regula las declaraciones
de voluntad anticipada, el acompafiamiento en la toma de decisiones y el protocolo de investigacion
en investigaciones con sujetos con discapacidad psiquicas o intelectuales.

Tramitacién del Proyecto
1. Resumen Primer tramite Constitucional (Senado)
1.1 Detalle Primer Informe Comisiéon de Salud (Publicado el 04-01-2021)

El informe da cuenta de que el Proyecto de Ley se discutio en 4 sesiones celebradas el 27 de
octubre, 03 de noviembre, 22 de diciembre de 2020 y 09 de marzo de 2021.

1.1.1 Integrantes de la Comisién
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Legislatura 2014-2022?2

DC Carolina Goic Boroevic (Presidenta)
UDI Ena Von Baer Jahn

RN Francisco Chahuan Chahuan
PPD Guido Girardi Lavin

PS Rabindranath Quinteros Lara

Legislatura 2022-2030

Francisco Chahuan Chahuéan
RN :
(Presidente)
PS Juan Luis Castro
DC Ivan Flores Garcia
Evopoli Felipe Kast Sommerhoff
UDI Javier Macaya Danus

1.1.2 Discusién en la Comision

e La Senadora Goic recordé gue la iniciativa legal es resultado de la solicitud de un grupo
de cientificos de 14 universidades y asociaciones médicas de Chile, sefial6 ademas que es
fundamental actualizar la legislacion.

e La Senadora Von Baer consider6 que los nimeros informados son elocuentes, y si el
trabajo cientifico en Chile es relevante la legislacién debe fomentarlo y cabe hacer los
cambios necesarios para lograr el desarrollo.

2 Las Senadoras Goic, Von Baer y el Senador Girardi, no estan en ejercicio. El Senador Quinteros, aunque en
ejercicio ya no integra la Comision de Salud.
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e El Senador Chahuan hizo notar que en ocasion de la Ley Ricarte Soto se advirtié sobre
las consecuencias esperables en la disminucion de ensayos clinicos, que las disposiciones
gque se estaban tramitando tendrian.

e El Senador Girardi manifesté que por si solo este proyecto no va a resolver los problemas
que existen en la investigacion en Chile, es una ayuda, pero es preciso generar un
ecosistema gque movilice mayores esfuerzos que permitan el desarrollo de la investigacion
cientifica en Chile.

1.1.3 Invitados a la Comisién

Estado
Institucion Nombre Cargo
Ministerio de Salud Dr. Enrique Paris Ministro
Ministerio de Ciencia, Andrés Couve Ministro
Tecnologia, Conocimiento e
Innovacion
Universidades
Institucion Nombre Cargo
Observatorio de Bioética y Juan Alberto Lecaros Director
Derecho Universidad del
Desarrollo
Facultad de Medicina de la Eduardo Diaz Director Juridico

Universidad de Chile

Centro de Investigacion Dr. Fernando Altermatt Director
Clinica UC Facultad de Couratier
Medicina UC
Laboratory for Brain-Machine Dr. Sergio Ruiz Profesor Asociado

Interfaces and
Neuromodulation
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Psychiatry Department
Escuela de Medicina UC

Centro de Bioética
Facultad de Medicina UC

Paulina Ramos Vergara

Profesora Asociada

Departamento de Derecho
Privado
Facultad de Derecho UC

Marcelo Barrientos Zamorano

Profesor Asociado

Sociedad Civil

Institucion

Nombre

Cargo

Comité Consultivo
Inmunizaciones de la
Sociedad Chilena de

Infectologia

Dra. Marcela Potin Santander

Coordinadora

Experta en Legislacion sobre
Farmacos y Dispositivos
Médicos

Andrea Martones

Abogada

1.1.4 Discusién Invitados

Estado

Tema

Argumento

Nombre y Cargo

Apoyo del Ejecutivo al
proyecto de ley

Manifest6 el acuerdo del
Ejecutivo con el proyecto de
ley en discusién. Agregé que

el apoyo que otorgan a la

iniciativa las instituciones
antes sefaladas refuerza su
contenido.

Dr. Enrique Paris
Ministro de Salud

Apoyo de la comunidad
cientifica

Expuso que la modificacién
que propone este proyecto de
ley es un anhelo de la
comunidad de la investigacion

Andrés Couve
Ministro de Ciencia,
Tecnologia, Conocimiento e
Innovacion
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clinica desde hace bastante
tiempo.

Universidades

Tema

Argumento

Nombre y Cargo

Concordancia regulacién
nacional con la internacional

Consider6 que la iniciativa en
estudio constituye un avance
importante para armonizar la
regulacién sobre investigacion
biomédica, en sintonia con los
estandares internacionales y
con el derecho comparado

Juan Alberto Lecaros
Director Observatorio de
Bioética y Derecho
Universidad del Desarrollo

Que es lo requiere una
universidad con respecto a la
regulacion de la investigacion

Indicé que lo que requiere la
Universidad es que haya
condiciones favorables que
permitan traer ensayos
clinicos a Chile, en lugar de
gue disminuyan o que se
privilegie su ejecucion en
otros paises.

Eduardo Diaz
Director Juridico Facultad de
Medicina de la Universidad de

Chile

Impacto de la actual
legislacién en el desarrollo de
la investigacion clinica en
Chile.

Expuso que los ensayos
clinicos con farmacos
autorizados por el Instituto de
Salud Publica se han
mantenido estables,
mostrando incluso una leve
tendencia a la disminucion, de
alrededor de 20%. En el pais
la realizacion de ensayos
clinicos se ha estancado, no
ha crecido como en el resto
del mundo

Dr. Fernando Altermatt
Couratier
Director Centro de
Investigacion Clinica UC
Facultad de Medicina UC

Impacto del articulo 28 de la
ley N° 20.584 que regula los
derechos y deberes que

Sefal6 que Prohibir la
investigacion en personas con
discapacidad psiquica motivo

tienen las personas en

gue diversos comités de ética

Dr. Sergio Ruiz

Profesor Asociado Laboratory

for Brain-Machine Interfaces
and Neuromodulation
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relacion con acciones
vinculadas a su atencién de
salud

gue evaluaban proyectos de
investigacion empezaran a
rechazar o a mostrar reparos
a proyectos de investigacion,
esto provocd una reduccion
de estudios en enfermedades
como depresion, trastorno
bipolar, esquizofrenia,
autismo, Alzheimer,
Parkinson, entre otras
enfermedades neuroldgicas
severas. El impacto aun no se
ha recuperado.

Psychiatry Department
Escuela de Medicina UC

La naturaleza juridica de los
ensayos clinicos

Indico las diferencias entre los
ensayos clinicos y otras
investigaciones cientificas, no
siendo estés actividades de
riesgo y los principios éticos
que se siguen en dichos
ensayos, a saber: principio de
seguridad y de
responsabilidad.

Paulina Ramos Vergara
Profesora Asociada
Centro de Bioética

Facultad de Medicina UC

El sistema de responsabilidad
de ensayos clinicos en
derecho comparado

Expuso la disconformidad que
existe entre el plazo actual de
prescripcion de 10 afios y el
sistema general
responsabilidad por dafios en
Chile y su comparacion con el
sistema francés, en que la
investigacion tiene un
régimen de bien publico.

Marcelo Barrientos Zamorano
Profesor Asociado
Departamento de Derecho
Privado
Facultad de Derecho UC

Sociedad Civil

Tema

Argumento

Nombre y Cargo

Farmacovigilancia de vacunas

Sefial6 que la
farmacovigilancia se encarga
de la vigilancia perpetua de
eventos adversos en el
mundo y en Chile, después

Dra. Marcela Potin Santander
Profesora Asistente Pediatria
Facultad de Medicina UC
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gue los productos son
registrados. La mayoria de los
eventos adversos que
reportan los estudios clinicos
no tienen relacién con la
vacunay son
cuidadosamente analizados,
tanto por el investigador,
como por el comité de
seguridad externo.

Coordinadora Comité
Consultivo Inmunizaciones de
la Sociedad Chilena de
Infectologia

Derechos de los pacientes e
Investigacion

Expuso que la mirada se ha
centrado en definir si los
derechos de las personas
disminuyen o aumentan si
participan en un ensayo,
como si fuera la Unica manera
de fomentar la investigacion
cientifica que es necesaria
para el pais.

Andrea Martones

Abogada Experta en
Legislacion sobre Farmacos y
Dispositivos Médicos

Votacion en Sala en Primer Tramite Constitucional

Tipo

A Favor En Contra

Abstencion

General (28-01-2020)

26 0

0

Proyecto de Ley Votado en Sala en Primer Tramite

PROYECTO DE LEY

Articulo primero: Introdizcanse las siguientes modificaciones al Codigo Sanitario:

1. Reemplézase el articulo 111 C por el siguiente:
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"Articulo 111 C: El sujeto participante en el ensayo clinico tendré derecho a que, una vez terminado
éste, el titular de la autorizacién especial para uso provisional con fines de investigacion y, con
posterioridad en su caso, el titular del registro sanitario del producto sanitario de que se trate, le
otorgue sin costo la continuidad del tratamiento médico investigado, por el tiempo que persista su
utilidad terapéutica conforme al protocolo de investigacion respectivo y en tanto no existan
tratamientos disponibles més eficaces.

Una vez terminado el ensayo clinico, el investigador responsable debe informar al sujeto
participante en el ensayo clinico sobre los resultados de la investigacion y sobre su derecho a
otorgar o denegar su consentimiento para recibir el tratamiento médico investigado, en el caso en
que este fuese calificado con utilidad terapéutica.

La utilidad terapéutica debe ser calificada por la autoridad sanitaria, segun lo dispuesto en el
reglamento al que se refiere el inciso siguiente.

La utilidad terapéutica, eficacia del tratamiento y otras condiciones necesarias para el cumplimiento
de lo dispuesto en este articulo seran determinadas de acuerdo a lo establecido en el reglamento
respectivo."

2. Reemplazase el articulo 111 E por el siguiente:

"Articulo 111 E.- Los titulares de las autorizaciones para uso provisional con fines de investigacion
seran responsables por los dafios y perjuicios que sean consecuencia del ensayo clinico.

Asimismo, acreditado el dafio, se presumird, salvo prueba en contrario, que éste se ha producido
como consecuencia de la investigacion.

La accion para perseguir esta responsabilidad prescribira en el plazo de diez afios contado desde
el término del ensayo clinico.

Se exceptlan de este régimen de responsabilidad todos aquellos dafios y perjuicios que sean
inherentes a la patologia objeto de estudio o aquellos que sean propios de la evolucién de la
enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento.".

3. Reemplazase el inciso segundo del articulo 111 J por el siguiente:

"En los ensayos clinicos, acreditado el dafio, se presumira, salvo prueba en contrario, que éste se
ha producido como consecuencia de la investigacion.".

4. Reemplazase el inciso segundo del articulo 111 L por el siguiente:

“"La accion para el resarcimiento de los dafios producidos como consecuencia de un ensayo clinico
prescribira en el plazo establecido en el articulo 111 E.".

10
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Articulo segundo: Reemplazase el inciso segundo del articulo 17 de la ley N° 20.850, que crea
un sistema de proteccion financiera para diagnésticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje
postumo a don Luis Ricarte Soto Gallegos, por el siguiente:

"Asimismo, los sujetos participantes de ensayos clinicos tendran derecho a que el titular de la
autorizacion especial para uso provisional para fines de investigacion o el titular del registro
sanitario, en su caso, les otorguen sin costo la continuidad del tratamiento médico investigado
conforme a lo dispuesto en el Titulo V del Libro Cuarto del Cddigo Sanitario y sus reglamentos
respectivos.".

Articulo tercero: Reemplazase el articulo 28 de la Ley N° 20.584 que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacidon con acciones vinculadas a su atenciéon en salud, por
el siguiente:

"Articulo 28.- Toda persona con discapacidad psiquica o intelectual tiene derecho a patrticipar en
una investigacion cientifica biomédica, manifestando su consentimiento previo, expreso libre e
informado. En estos casos, podran participar en una investigacion segun lo dispuesto en la ley N°
20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacion
humana.

Se podran utilizar al efecto declaraciones de voluntad anticipadas y otras herramientas de
resguardo, con el objeto de hacer primar la voluntad y preferencias de la persona en el evento de
afecciones futuras y graves a su capacidad de discernimiento que le impidan manifestar
consentimiento libre e informado.

Las personas podran designar a uno o mas acompafiantes para la toma de decisiones, quienes le
asistiran, cuando sea necesario, a ponderar los riesgos y beneficios de su participaciéon en una
investigacion cientifica biomédica, con el objeto de resguardar su voluntad y preferencias.

Se debera contar con un protocolo de la investigacion que contendra las razones especificas para
incluir a personas con discapacidad psiquica o intelectual, de caracter temporal o permanente. El
citado protocolo acreditard que la investigacion involucra un potencial beneficio directo para la
persona. Asimismo, este protocolo de investigacion contard previamente con el informe favorable
de un comité ético cientifico acreditado.".

1.2 Detalle Segundo Informe Comision de Salud (Publicado el 12-04-2023)

El informe da cuenta de que el Proyecto de Ley se discutio en 5 sesiones celebradas los dias 9 de
marzo de 2021, 3 de enero de 2023, 7 de marzo de 2023, 8 de marzo de 2023, y 20 de marzo de
2023.

1.2.1 Integrantes de la Comisién

11
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Legislatura 2014-2022

DC Carolina Goic Boroevic (Presidenta)
UDI Ena Von Baer Jahn

RN Francisco Chahuan Chahuan
PPD Guido Girardi Lavin

PS Rabindranath Quinteros Lara

Legislatura 2022-2030

Francisco Chahuan Chahuéan
RN :
(Presidente)
PS Juan Luis Castro
DC Ivan Flores Garcia
Evopoli Felipe Kast Sommerhoff
UDI Javier Macaya Danus

1.2.2 Discusién en la Comision

¢ Durante las cinco sesiones, se resolvieron las propuestas por el Senado al proyecto de ley,
presentadas a la Comision con fecha 9 de marzo de 2023.

e Se presentaron un total de 17 indicaciones, que fueron designadas con los nameros 1, 2,
3,4,5,6,7,7A,8,9, 10, 11, 12, 13, 13A, 13B, 14.

e Se aprobaron sin maodificaciones las indicaciones 5, 8, 9, 11, 12, 13B y 14.

e Se aprobaron con modificaciones las indicaciones 1, 2y 13A.

e Se rechazaron las indicaciones 3, 6, 7, 7A y 10.

e Se retird la indicacion 13.

12
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e Se declar6 inadmisible la indicacion 14.

e Antes de pasar a discutir sobre las indicaciones al proyecto de ley, la Comision estima
necesario volver a escuchar a los expertos en la materia objeto de discusion.

1.2.3 Invitados a la Comisién

Estado
Institucion Nombre Cargo
Ministerio de Salud Ximena Aguilera Ministra

Fernando Gonzalez

Tania Herrera

Ximena Luengo

Juan Pablo Alegre

Jefe de la Division de
Prevencién y Control de
Enfermedades (DIPRECE)

Jefa de la Division de
Planificacion Sanitaria

Asesora Coordinadora de la
Oficina de Bioética del
Ministerio de Salud

Asesor de la Oficina de
Estudios y Andlisis
Estadisticos Avanzados del
Departamento de
Epidemiologia

Ministerio Secretaria General
de la Presidencia

Diego Perelli

Asesor

Superintendencia de Salud

Victor Torres

Ximena Gutiérrez

Superintendente

Jefa de Comunicaciones

Fondo Nacional de Salud

Camilo Cid
Marcelo Mosso

Luis Brito

Director Nacional

ex Director Nacional

ex Fiscal

13
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Instituto de Salud Publica Heriberto Garcia Director
Subsecretaria de Salud Pia Bricefio Asesora
Publica
Universidades
Institucion Nombre Cargo

Fernando Altermatt

Profesor de Medicina

Jaime Godoy

Profesor de Medicina

Andrea Martones

Experta en legislacioén sobre
farmacos

Centro de Bioética

Paulina Ramos Vergara

Doctora en Derecho y

Facultad de Medicina UC Profesora
Centro UC de Riesgos y Marcelo Barrientos Zamorano Investigador
Seguros
Centro UC de Politicas Carolina Goic Investigadora
Pdblicas
Sociedad Civil
Institucion Nombre Cargo
Colegio Médico de Valparaiso Ignacio de la Torre Presidente

1.2.4 Discusién Invitados

Tema

Argumento

Nombre y Cargo

Apoyo al desarrollo de
ensayos clinicos en Chile

Sefal6 que, actualmente, en
el contexto de la pandemia,
se estan realizando

Paulina Ramos

Doctora en Derecho y
Profesora del Centro de

14
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numerosos ensayos clinicos
en todo el mundo.

El ensayo clinico es una
actividad desarrollada por
expertos, son médicos
investigadores, que lo
realizan con la mayor
diligencia y cuidado posible,
de acuerdo a los principios de
precaucion y responsabilidad.

La razdn riesgo y beneficio,
es similar en un tratamiento
experimental que en un
tratamiento de control.

Chile tiene una larga
experiencia en el desarrollo
de estos estudios y espera
gue en los préximos afos se
siga fortaleciendo.

Precisé que normas que
fueron excesivamente
proteccionistas afectaron la
realizacion de estudios
clinicos sobre patologias
prevalentes en Chile y, por
otro lado, excluyeron a las
personas con discapacidad
psiquica o mental, que no
pueden consentir.

La Unica forma de hacer una
buena medicina es con mayor
investigacion clinica,

biomédica y con pleno
respeto de los derechos de
los participantes.

Comento que, en los ensayos
clinicos, se confunde un

estudio clinico con un

Bioética Facultad de Medicina
ucC

15
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tratamiento médico y es
importante distinguir ya que
dan lugar a dos tipos de
responsabilidades.

Indemnizacién de perjuicios al
participante del ensayo clinico

Los cambios propuestos al
articulo 111 E, van en la linea
de proteger al paciente. Uno
de los aspectos destacables

es que fija el inicio de la
prescripcion desde el término
del ensayo clinico, lo que

otorga certeza en cuanto a

que los titulares de las
autorizaciones con fines de
investigacion, seran
responsables por los dafios y
perjuicios que sean
consecuencia del ensayo
clinico.

Asimismo, acreditado el dafio,
se presumird, salvo prueba en
contrario, que este se ha
producido como
consecuencia de la
investigacion. Por tanto, se
refuerza la causalidad y deja
fuera que se responda de los
dafios propios de la evolucion
de la enfermedad, como
consecuencia de la ineficacia
del tratamiento.

Al ser una obligacion legal, se
genera un estandar de
proteccion para el
participante, que limita los
riesgos. Es por eso que se
acude en primer lugar, al
régimen general de
reparacion de dafio durante el
ensayo clinico.

Marcelo Barrientos

Investigador del Centro UC de
Riesgos y Seguros

16




PULSO
LEGISLATIVO

FACULTAD DE MEDICINA UC

Modificacion al articulo 28 del
Proyecto

Sefialé que el articulo 28
nace de la ley N° 20.584, que
regula los derechos y deberes

de las personas, en relacion
con las acciones vinculadas a
su atencion en salud y en el
apartado que tiene que ver
con discapacidades fisicas y
mentales, se quiso proteger a
estas personas lo que
también fue solicitado por la
sociedad civil, excluyéndolos
de participar en la
investigacion cientifica, en el
mal entendido de que ésta no
esta tan regulada desde el
punto de vista ético.

El articulo mencionado tenia
una inconsistencia porque
mencionaba que las personas
que no podian dar su
consentimiento, no podian
participar en la investigacion;
pero que las personas que si
podian dar su consentimiento
ademéas debian tener la firma
de su representante legal. Es
una inconsistencia porque si
una persona puede
manifestar su voluntad, es
dificil que tenga un
representante legal, porque
no se ha determinado un
representante legal para ello.

En esta propuesta también se
elevo un nivel mas de

Ximena Luengo

Coordinadora de la Oficina de
Bioética del Ministerio de
Salud
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supervision de esta
investigacion, para estas
personas en una condicién
especialmente vulnerable,
gue era que los estudios
deberian ser autorizados por
el Comité de Etica Cientifico y
ademas por la autoridad
sanitaria.

Explico que, en la
modificacion reciente, a
través de la ley N° 21.331,
sobre el reconocimiento y
proteccion de los derechos de
las personas en la atencion
de salud mental, se agrego,
como sefialo la sefiora
Paulina Ramos, a los adultos
gue no son capaces fisica o
mentalmente de expresar su
consentimiento. Expres6 que
esto hizo mas complejo el
tema, porgue introdujo una
condicién fisica en un acapite
relacionado con personas con
discapacidad mental o
cognitiva, pero, ademas, no
deja claro lo que significa no
tener capacidad fisica para
otorgar un consentimiento.

Comparacion entre el Proyecto de Ley Aprobado en General y el Aprobado por la Comision
de Salud del Senado

Texto aprobado en General Texto aprobado Segundo Informe de la
Comisién de Salud
Articulo primero: Introduzcanse las siguientes | Articulo primero: Introddzcanse las
modificaciones al Cédigo Sanitario: siguientes modificaciones al Codigo Sanitario:
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1. Reempladzase el articulo 111 C por el
siguiente:

"Articulo 111 C.- El sujeto participante en el
ensayo clinico tendra derecho a que, una vez
terminado éste, el titular de la autorizacion
especial para uso provisional con fines de
investigacion y, con posterioridad en su caso,
el ftitular del registro sanitario del producto
sanitario de que se trate, le otorgue sin costo la
continuidad del tratamiento médico
investigado, por el tiempo que persista su
utilidad terapéutica conforme al protocolo de
investigacion respectivo y en tanto no existan
tratamientos disponibles mas eficaces.

Una vez terminado el ensayo clinico, el
investigador responsable debe informar al
sujeto participante en el ensayo clinico sobre
los resultados de la investigacion y sobre su
derecho a otorgar o denegar su consentimiento
para recibir el tratamiento médico investigado,
en el caso en que este fuese calificado con
utilidad terapéutica.

La utilidad terapéutica debe ser calificada por la
autoridad sanitaria, segun lo dispuesto en el
reglamento al que se refiere el inciso siguiente.

La utilidad terapéutica, eficacia del tratamiento
y otras condiciones necesarias para el
cumplimiento de lo dispuesto en este articulo
seran determinadas de acuerdo a o
establecido en el reglamento respectivo.".

1. Modifiquese el articulo 111 A en el siguiente
sentido:

a) Reemplazase, en el inciso primero, la
expresion “elementos de uso médico”, por
“dispositivos de uso médico”.

b) Incorpoérese, en el inciso segundo, a
continuacion de la expresion “personas.”, el
siguiente texto:

“La evaluacion de la relevancia de este
riesgo deber& considerar los siguientes
factores:

a) Respeto de los derechos de los
pacientes;

b) Riesgo para la integridad fisica y
psiquica y para la seguridad de los
pacientes;

c) Beneficio potencial para la salud
publica que comporte la investigacion;

d) Nivel de
investigacion;

innovacion de la

e) Autorizaciones de comercializacion
del producto farmacéutico o dispositivo
médico en otros paises.”.

2. Reemplazase el articulo 111 E por el
siguiente:

"Articulo 111 E.- Los titulares de las
autorizaciones para uso provisional con fines
de investigacion serén responsables por los
dafios y perjuicios que sean consecuencia del
ensayo clinico.

2. Incorporese, en el inciso primero del articulo
111 B, a continuacion de la expresion
“conforme al reglamento.”, el siguiente texto:

“Seran consideradas como inherentes a la
condicion de salud en estudio aquellas
reacciones o0 eventos adversos que el
protocolo de investigacion pueda sefialar, con
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Asimismo, acreditado el dafio, se presumira,
salvo prueba en contrario, que éste se ha
producido como consecuencia de la
investigacion.

La accion para perseguir esta responsabilidad
prescribird en el plazo de diez afios contado
desde el término del ensayo clinico.

Se excepttan de este régimen de
responsabilidad todos aquellos dafios vy
perjuicios que sean inherentes a la patologia
objeto de estudio o aquellos que sean propios
de la evolucion de la enfermedad como
consecuencia de la ineficacia del tratamiento.".

fundamento en la naturaleza de la intervencion,
la realizacion previa de estudios similares y el
estado de salud del o los pacientes sujetos de
la investigacion.”.

3. Reemplazase el inciso segundo del articulo
111 J por el siguiente:

"En los ensayos clinicos, acreditado el dafio, se
presumira, salvo prueba en contrario, que éste
se ha producido como consecuencia de la
investigacion.".

3. Reemplazase el articulo 111 C por el
siguiente:

"Articulo 111 C.- El sujeto participante en el
ensayo clinico tendra derecho a que, una vez
terminado éste, el titular de la autorizacion
especial para uso provisional con fines de
investigacion y, con posterioridad en su caso,
el titular del registro sanitario del producto
sanitario de que se trate, le otorgue sin costo la
continuidad del tratamiento médico
investigado, por el tiempo que persista su
utilidad terapéutica conforme al protocolo de
investigacion respectivo y en tanto no existan
tratamientos disponibles mas eficaces.

Una vez terminado el ensayo clinico, el
investigador responsable debe informar al
sujeto participante en el ensayo clinico sobre
los resultados de la investigacion y sobre su
derecho a otorgar o denegar su consentimiento
para recibir el tratamiento médico investigado,
en el caso en que este fuese calificado con
utilidad terapéutica.
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La utilidad terapéutica debe ser calificada por
la autoridad sanitaria, segun lo dispuesto en el
reglamento al que se refiere el inciso siguiente.

La utilidad terapéutica, eficacia del tratamiento
y otras condiciones necesarias para el
cumplimiento de lo dispuesto en este articulo
serdn determinadas de acuerdo a lo
establecido en el reglamento respectivo.".

4. Reemplazase el inciso segundo del articulo
111 L por el siguiente:

"La accion para el resarcimiento de los dafios
producidos como consecuencia de un ensayo
clinico prescribira en el plazo establecido en el
articulo 111 E.".

4. Reemplazase el articulo 111 E por el
siguiente:

"Articulo 111 E.- Los titulares de las
autorizaciones para uso provisional con fines
de investigacion seran responsables por los
dafios y perjuicios que sean consecuencia del
ensayo clinico.

Asimismo, acreditado el dafio, se presumira
gue éste se ha producido como consecuencia
de la investigacion.

La accion para perseguir esta responsabilidad
prescribird en el plazo de diez afios contado
desde el término del ensayo clinico.

Se exceptian de este régimen de
responsabilidad todos aquellos dafios vy
perjuicios que sean inherentes a la patologia
objeto de estudio, considerando lo dispuesto
en el inciso primero del articulo 111 B, o
aquellos que sean propios de la evolucién de la
enfermedad como consecuencia de la
ineficacia del tratamiento, lo cual sera
debidamente informado al paciente.”.

Articulo segundo: Reemplazase el inciso
segundo del articulo 17 de la ley N° 20.850, que
crea un sistema de proteccion financiera para
diagnosticos y tratamientos de alto costo y
rinde homenaje postumo a don Luis Ricarte
Soto Gallegos, por el siguiente:

5. Reemplazase el inciso segundo del articulo
111 J por el siguiente:

"En los ensayos clinicos, acreditado el dafo, se
presumira que éste se ha producido como
consecuencia de la investigacion.".
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"Asimismo, los sujetos participantes de
ensayos clinicos tendran derecho a que el
titular de la autorizacion especial para uso
provisional para fines de investigacion o el
titular del registro sanitario, en su caso, les
otorguen sin costo la continuidad del
tratamiento médico investigado conforme a lo
dispuesto en el Titulo V del Libro Cuarto del
Cbédigo Sanitario y sus reglamentos
respectivos.".

Articulo tercero: Reemplazase el articulo 28
de la Ley N° 20.584 que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacién
con acciones vinculadas a su atencion en
salud, por el siguiente:

"Articulo 28.- Toda persona con discapacidad
psiquica o intelectual tiene derecho a participar
en una investigacion cientifica biomédica,
manifestando su consentimiento  previo,
expreso libre e informado. En estos casos,
podran participar en una investigacién segun lo
dispuesto en la ley N° 20.120, sobre la
investigacion cientifica en el ser humano, su
genoma, y prohibe la clonacion humana.

Se podran utilizar al efecto declaraciones de
voluntad anticipadas y otras herramientas de
resguardo, con el objeto de hacer primar la
voluntad y preferencias de la persona en el
evento de afecciones futuras y graves a su
capacidad de discernimiento que le impidan
manifestar consentimiento libre e informado.

Las personas podran designar a uno o mas
acompafiantes para la toma de decisiones,
quienes le asistirdn, cuando sea necesario, a
ponderar los riesgos y beneficios de su
participaciébn en una investigacion cientifica
biomédica, con el objeto de resguardar su
voluntad y preferencias.

6. Reemplazase el inciso segundo del articulo
111 L por el siguiente:

"La accion para el resarcimiento de los dafios
producidos como consecuencia de un ensayo
clinico prescribira en el plazo establecido en el
articulo 111 E.".
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Se deberd contar con un protocolo de la
investigacion que contendr4 las razones
especificas para incluir a personas con
discapacidad psiquica o intelectual, de caracter
temporal o permanente. El citado protocolo
acreditard que la investigacion involucra un
potencial beneficio directo para la persona.
Asimismo, este protocolo de investigacion
contard previamente con el informe favorable

de un comité ético cientifico acreditado.".”.

Articulo segundo: Reempladzase el inciso
segundo del articulo 17 de la ley N° 20.850,
gue crea un sistema de proteccion financiera
para diagnésticos y tratamientos de alto costo
y rinde homenaje pdstumo a don Luis Ricarte
Soto Gallegos, por el siguiente:

"Asimismo, los sujetos participantes de
ensayos clinicos tendran derecho a que el
titular de la autorizacion especial para uso
provisional para fines de investigacion o el
titular del registro sanitario, en su caso, les
otorguen sin costo la continuidad del
tratamiento médico investigado conforme a lo
dispuesto en el Titulo V del Libro Cuarto del
Cbdigo Sanitario y sus reglamentos
respectivos, y en tanto no cuente con cobertura
universal.”.

Articulo tercero: Reemplazase el articulo 28
de la ley N° 20.584 que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacion
con acciones vinculadas a su atencién en
salud, por el siguiente:

"Articulo 28.- So6lo se podra desarrollar
investigacion biomédica en adultos que no son
capaces de expresar su consentimiento,
cuando la condicién psiquica o mental que lo
impide sea una caracteristica necesaria del
grupo investigado.
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En estas circunstancias, ademas de dar cabal
cumplimiento a las normas contenidas en la ley
N° 20.120, sobre la investigacion cientifica en
el ser humano, su genoma, y prohibe la
clonacion humana, y en el Cédigo Sanitario,
segun corresponda, el protocolo de la
investigacion debera contener las razones
especificas para incluir a las personas con una
enfermedad o condiciébn que no les permite
expresar su consentimiento. Se debera
acreditar que la investigacion esta
directamente vinculada con la patologia o
condicion que impide consentir e implica
riesgos minimos para ella. Estos sujetos
actuaran debidamente representados,
conforme a la ley. Asimismo, se debera contar
previamente con el informe favorable de un
comité ético cientifico acreditado y de la
Comisién Nacional de Proteccion de los
Derechos de las Personas con Enfermedades
Mentales.

Las personas podran designar a uno 0 mas
acompafantes para la toma de decisiones,
quienes le asistiran, cuando sea necesario, a
ponderar los riesgos y beneficios de su
participaciébn en una investigacion cientifica
biomédica, con el objeto de resguardar su
voluntad y preferencias.

Se debera contar con un protocolo de la
investigacion que contendra las razones
especificas para incluir a personas con
discapacidad psiquica o intelectual, de caracter
temporal o permanente. El citado protocolo
acreditara que la investigacion involucra un
potencial beneficio directo para la persona.
Asimismo, este protocolo de investigaciéon
contara previamente con el informe favorable
de un comité ético cientifico acreditado.".
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Articulo transitorio: A efectos de dar
cumplimiento a lo indicado en el articulado de
la presente ley y su entrada en vigencia, se
debera elaborar el reglamento mencionado en
un plazo de seis meses desde su publicacion
en el Diario Oficial.”.
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