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BOLETÍN Nº 13.829-11
INDICACIONES

09.03.23
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
o o o 

Numerales nuevos 

1.- Del Honorable Senador señor Galilea, para modificar el artículo 111 A en el siguiente sentido:
a) Incorpórese entre la expresión “los” y la expresión “elementos de uso médico”, la frase “productos farmacéuticos y”.
b) Incorpórese, en el inciso segundo del artículo 111 A, a continuación de la expresión “personas.”, el siguiente texto:

“La evaluación de la relevancia de este riesgo deberá considerar los siguientes factores:

a)
Riesgo para los derechos de los pacientes;

b)
Riesgo para la integridad física y psíquica y para la seguridad de los pacientes;

c)
Beneficio potencial para la salud pública que comporte la investigación;

d)
Nivel de innovación de la investigación;

e)
Autorizaciones de comercialización del producto farmacéutico o dispositivo médico en otros países.”.

2.- Del Honorable Senador señor Galilea, para incorporar, en el inciso primero del artículo 111 B, a continuación de la expresión “conforme al reglamento.”, el siguiente texto:

“Serán consideradas como inherentes a la patología en estudio aquellas reacciones o eventos adversos que el protocolo de investigación pueda señalar, con fundamento en la naturaleza de la intervención, la realización previa de estudios similares y el estado de salud del o los pacientes sujetos de la investigación.”.

o o o 

Número 1

Artículo 111 C

Inciso primero

3.- Del Honorable Senador señor Castro Prieto, 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”.

4.- Del Honorable Senador señor Bianchi Chelech, 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

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

Inciso tercero

6.- Del Honorable Senador señor Bianchi Chelech, 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”.
7.- Del Honorable Senador señor Castro Prieto, 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”. 

7A.- Del Honorable Senador señor Latorre, para votar separadamente el inciso tercero del número 2, en el artículo primero, que reemplaza el artículo 111 E del Código Sanitario.

Inciso cuarto

8.- Del Honorable Senador señor Galilea para incorporar, entre las expresiones “estudio” y “o”, el siguiente texto:

“, considerando lo dispuesto en el inciso primero del artículo 111 B,”.

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

o o o 

Numeral nuevo

10.- Del Honorable Senador señor Galilea para incorporar, en el inciso primero del artículo 111 F, a continuación de la expresión “Salud.”, el siguiente texto:

“La extensión de este seguro deberá, en cada caso, fundarse en una ponderación de los riesgos y beneficios de la investigación, con arreglo a los factores contemplados en el inciso segundo del artículo 111 A.”.
o o o 

Número 3

Artículo 111 J

Inciso segundo propuesto
11.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para eliminar la frase “, salvo prueba en contrario,”.

ARTÍCULO SEGUNDO

12.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para agregar, al texto aprobado en general, antes del punto final, la siguiente oración:

“, y en tanto no cuente con cobertura universal.”.

ARTÍCULO TERCERO
13.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para reemplazar los incisos primero y segundo del artículo 28 de la ley N° 20.584, por los siguientes:

“Artículo 28.- Sólo se podrá desarrollar investigación biomédica en adultos que no son capaces física o mentalmente de expresar su consentimiento, cuando la condición que lo impide sea una característica necesaria del grupo investigado.
En estas circunstancias, además de dar cabal cumplimiento a las normas contenidas en la ley N° 20.120, sobre la investigación científica en el ser humano, su genoma, y prohíbe la clonación humana, y en el Código Sanitario, según corresponda, el protocolo de la investigación deberá contener las razones específicas para incluir a individuos con una enfermedad o condición que no les permite expresar su consentimiento. Se deberá acreditar que la investigación está directamente vinculada con la patología o condición que impide consentir e implica riesgos mínimos para ella. Estos sujetos actuarán debidamente representados, conforme a la ley. Asimismo, se deberá contar previamente con el informe favorable de un comité ético científico acreditado.”.

13.A.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para reemplazar el inciso primero por el siguiente: 

“Sólo se podrá desarrollar investigación biomédica en adultos que no son capaces de expresar su consentimiento, cuando la condición mental que lo impide sea una característica necesaria del grupo investigado.”.

13.B.- Del Honorable Senador señor Chahuán, para reemplazar el inciso segundo del artículo 28 de la ley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relación con acciones vinculadas a su atención en salud, contenido en el artículo 3° del proyecto, por el siguiente: 

“En estas circunstancias, además de dar cabal cumplimiento a las normas contenidas en la ley N° 20.120, sobre la investigación científica en el ser humano, su genoma, y prohíbe la clonación humana, y en el Código Sanitario, según corresponda, el protocolo de la investigación deberá contener las razones específicas para incluir a las personas con una enfermedad o condición que no les permite expresar su consentimiento. Se deberá acreditar que la investigación está directamente vinculada con la patología o condición que impide consentir e implica riesgos mínimos para ella. Estos sujetos actuarán debidamente representados, conforme a la ley. Asimismo, se deberá contar previamente con el informe favorable de un comité ético científico acreditado y de la Comisión Nacional de protección de los derechos de las personas con enfermedades mentales.”.
o o o 

Artículo transitorio, nuevo
14.- 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 

- - -
