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BOLETÍN Nº 13.829-11
INDICACIONES

12.03.21
INDICACIONES FORMULADAS DURANTE LA DISCUSIÓN EN GENERAL DEL PROYECTO DE LEY, EN PRIMER TRÁMITE CONSTITUCIONAL,
SOBRE REGULACIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS
ARTÍCULO PRIMERO
Número 1

Artículo 111 C

Inciso primero

1.- Del Honorable Senador señor Castro, para sustituir la frase “y en tanto no existan tratamientos disponibles más eficaces”, por la siguiente: “durante toda la vida del participante, a menos que éste decida voluntariamente renunciar al tratamiento”.
2.- Del Honorable Senador señor Bianchi, para agregar a continuación de la frase “no existan tratamientos disponibles más eficaces”, lo siguiente: “con cobertura universal. El tratamiento médico comprenderá también los medicamentos asociados a éste y los exámenes indicados conforme al protocolo de investigación”. 
Número 2
Artículo 111 E

Inciso segundo

3.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para eliminar la frase “, salvo prueba en contrario,”. 
Inciso tercero

4.- Del Honorable Senador señor Bianchi, para reemplazar la frase “contado desde el término del ensayo clínico”, por el siguiente texto: “contado desde que se manifieste el daño, o desde que el sujeto participante haya tenido conocimiento del mismo. Si el sujeto participante es menor de edad, el plazo señalado se contará desde que el sujeto haya cumplido 18 años, y se haya manifestado el daño o el sujeto haya tenido conocimiento del mismo”.
5.- Del Honorable Senador señor Castro, para agregar a continuación de la frase “contado desde el término del ensayo clínico”, lo siguiente: “y manteniéndose la responsabilidad incluso tras la defunción del participante por medio de pruebas forenses sobre sus herederos legales”. 
Inciso cuarto

6.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para agregar antes del punto final, lo siguiente “, lo cual será debidamente informado al paciente”.

Número 3

Artículo 111 J
Inciso segundo propuesto
7.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para eliminar la frase “, salvo prueba en contrario,”.
o o o o o

Artículo transitorio, nuevo
8.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para agregar un artículo transitorio, nuevo, del siguiente tenor:

“Artículo transitorio.- A efectos de dar cumplimiento a lo indicado en el articulado de la presente ley y su entrada en vigencia, se deberá elaborar el reglamento mencionado en un plazo de seis meses desde su publicación en el Diario Oficial.”. 
o o o o o
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