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HONORABLE SENADO:

Vuestra Comision de Salud tiene el honor de
informaros el proyecto de ley individualizado en el rubro, originado en
mocién de los HH. Senadores sefiores Ruiz-Esquide, Diaz, Hamilton, Paez y
Zaldivar, don Andrés.

A las sesiones en que se consider6 este proyecto
asistieron, ademas de los miembros de la Comisién, los representantes del
Ministerio de Salud, sefior Rodrigo Salinas, Jefe de la divisién Salud de las
Personas, los doctores Luis Martinez y Alfredo Avendafo, la asesora de
dicho Ministerio, doctora Charlotte Bouésseau y la asesora legal del mismo,
dofia Danae Frings; el Presidente del Colegio Médico de Chile A.G., doctor
Ricardo Vacarezza; el profesor de la Facultad de Filosofia y Humanidades
de la Universidad de Chile, doctor Miguel Kottow; el representante del
Centro de Bioética de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad
Catolica de Chile, doctor Alejandro Serani; los representantes del
Departamento de Biologia Celular y Genética de la Universidad de Chile,
doctores Jorge Allende y Carlos Valenzuela; el representante de la
Universidad de Concepcion, profesor sefior Faruk Alay; en representacion
de la O.P.S., el Director del Programa Regional de Bioética para América
Latina y el Caribe, doctor Julio Montt, y el consultor de dicha entidad, sefior
Roberto Mancini; el doctor Ricardo Cruz-Coke, profesor de Genética Clinica
de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile; el profesor de la
Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales de la misma casa de estudios, don
Gonzalo Figueroa, y el doctor Rafael Vicufia, profesor de la Facultad de
Ciencias Bioldgicas de la Pontifica Universidad Catdlica de Chile. Asimismo,
la Sociedad de Biologia Celular de Chile, presidida por don Mario
Rosemblatt, hizo llegar un analisis preparado por la doctora Bernardita
Méndez, investigadora asociada a esa entidad y Presidenta de la Fundacion
Ciencia para la Vida.

La Comisién oficié a la Corte Suprema para recoger su
opinion acerca del articulo 17 de la iniciativa en informe, que otorga a las



Cortes de Apelaciones una nueva atribucion, cual es la de revisar algunas
decisiones de las Comisiones de Bioética a que se refiere el proyecto,
disposicion que requiere, por ende, el voto conforme de cuatro séptimas
partes de los Senadores en ejercicio para ser aprobada, dado su caracter de
ley orgénica constitucional.

ANTECEDENTES

Para el estudio de la iniciativa legal en informe, se han
tenido en consideracion, especialmente, los siguientes antecedentes:

1.- La mocién de los HH. Senadores sefores
Ruiz-Esquide, Diaz, Hamilton, Paez y Zaldivar, don Andrés, con que se
inicié el proyecto de ley en andlisis.

Dicha mocién, en primer término, sefiala que los
ultimos avances logrados en la clonacion de mamiferos superiores han
conmovido al mundo tanto por la espectacularidad de lo obtenido en la
manipulacion genética como por sus eventuales aplicaciones en el ser
humano.

Agrega que, sin embargo, estos logros cientificos no
son los Unicos que abren predicciones alarmantes en el campo ético y por
ello es necesario comprenderlos en el amplio campo de la investigacion
cientifica en los seres humanos, ambito en el cual no existe un marco de
conducta que concilie el derecho a la investigacion, la libertad que una
sociedad moderna debe garantizar y las regulaciones bioéticas que dan
cuenta del consenso mayoritario existente hoy en el mundo en este aspecto.

Estos avances, continla, seran, con toda seguridad,
enormes en el campo del genoma humano, es decir, en el mapa
cromosOomico con sus 600.000.000 de posibilidades de cruzamiento, cuyas
repercusiones en el campo de las mutaciones genéticas o en la aparicion de
enfermedades son inimaginables.

Frente a esta realidad se ha generado una nueva
disciplina, la Bioética, que busca resguardar el derecho a la identidad y
privacidad del hombre frente al progreso por él mismo logrado.

La mocion expresa que es en este marco donde los
parlamentos europeos y americanos, los organismos internacionales y las
universidades han implementado normas y resoluciones que garanticen la
autonomia y conocimientos de cada persona sobre los actos que sobre ellas
se ejercen y la seguridad que la investigacion cientifica sera esencialmente
benéfica para el hombre.



Finalmente, los autores de la mocidon manifiestan que
en el &nimo de dar un marco legislativo en nuestro pais a estos principios
éticos en la investigacion en seres humanos, y con el objeto de legislar
sobre dos temas emergentes como son el genoma humano y la clonacion,
presentan la iniciativa legal en comento.

2.- Cébdigo de Niuremberg.- Con este nombre se
conocen diez puntos establecidos histéricamente como las primeras
directrices béasicas en el ambito de la experimentacion cientifica en seres
humanos.

Fueron elaboradas en el marco del juicio de
Nuremberg, que juzgd a los criminales de guerra nazis por los delitos
cometidos durante la Segunda Guerra Mundial, especificamente al
conocerse el caso denominado “Estados Unidos contra Karl Brandt”, a
propésito del cual se debatié el dificil tema de la experimentacion médica en
seres humanos.

La defensa arguyd la inexistencia de legislacion
internacional que distinguiera entre experimentacion legal e ilegal en seres
humanos. Este planteamiento preocupd seriamente a los doctores de
nacionalidad norteamericana Andrew Ivy y Leo Alexander, quienes
trabajaron con la fiscalia durante el referido juicio, al punto que el 17 de abril
de 1947 el doctor Alexander entregd un memorandum al Consejo de los
Estados Unidos para Crimenes de Guerra, en el cual se sefalaban seis
puntos que definian la investigacion legitima.

El veredicto pronunciado el 19 de agosto del mismo
afo reiterd la mayor parte de estos seis puntos en una seccién del fallo que
tituld “Experimentos médicos permitidos” y que extendia los seis puntos
originales a diez, que en adelante han sido conocidos como el “Cdodigo de
Nuremberg” y que han informado por mas de cincuenta afios humerosos
reglamentos de ética médica.

El citado decalogo sefala las siguientes reglas basicas:

1.- El consentimiento voluntario de la persona humana
es absolutamente esencial.

2.- El experimento debe ser util para el bien de la
sociedad, irreemplazable por otros métodos o medios de estudio y de tal
naturaleza que excluya el azar y lo innecesario.

3.- El experimento debera ser disefiado y basado en
los resultados de la experimentacién en animales y en el conocimiento de la
historia natural de la enfermedad u otro problema sometido a estudio de
forma tal que los resultados que se esperan justifiquen su ejecucion.



4.- El experimento debe ejecutarse de forma de evitar
todo sufrimiento o dafo fisico o mental innecesario.

5.- Ningun experimento debe ejecutarse cuando
existan razones a priori para creer que sobrevendra la muerte o un dafo
grave, excepto aquellos en los cuales los médicos que los ejecutan también
sirven como sujetos de experimentacion.

6.- El grado de riesgo que se asuma nunca debera
exceder el nivel determinado por la importancia humanitaria del problema a
resolver por el experimento.

7.- Deberan adoptarse los preparativos y proveerse las
condiciones necesarias para proteger al sujeto de experimentacion en
contra de cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad o muerte.

8.- El experimento debera ser conducido solamente por
personas cientificamente calificadas. Deber& exigirse el mas alto grado de
destreza y cuidado a través de todas las etapas del experimento a todos
quienes lo ejecuten o colaboren en él.

9.- Durante el curso del experimento el sujeto humano
debera tener libertad para terminarlo si ha llegado al estado fisico o mental
en el cual su continuacién le parece imposible.

10.- Durante el curso del experimento el cientifico a
cargo deberéa estar preparado para terminarlo en cualquier etapa del mismo,
Si es que tiene causa para creer, de buena fe y en ejercicio de su habilidad
superior y juicio cuidadoso, que la continuacion del experimento podra
producir dafio, incapacidad o muerte del sujeto experimental.

3.- Declaracion _de Helsinki.- Se trata de
recomendaciones destinadas a guiar a los médicos en la investigacion
biomédica que involucre a seres humanos. Fueron adoptadas por la
182 Asamblea Médica Mundial, celebrada en Helsinki, Finlandia, en junio de
1964 y posteriormente ratificadas por la 292 y 352 Asambleas Médicas
Mundiales, que tuvieron lugar en Tokio y Venecia, en octubre de 1975 y
octubre de 1983, respectivamente.

.- Principios Basicos:

1.- La investigacién biomédica en seres humanos debe
conformarse a las normas cientificas generalmente aceptadas y debe
basarse en experimentacién adecuada en laboratorio y en animales y en el
conocimiento profundo de la literatura cientifica pertinente.



2.- El disefio y realizacion de cada procedimiento de
investigacion en seres humanos debe formularse claramente en un
protocolo experimental el cual debera ser comunicado a un comité
independiente para su consideracion, observaciones y consejos.

3.- La investigacibn biomédica en seres humanos
debera ser conducida solamente por personas cientificamente calificadas y
bajo la supervision de un médico clinicamente competente. La
responsabilidad por el sujeto humano debe recaer siempre en una persona
médicamente calificada y nunca en el sujeto de la investigacion, aunque él
haya dado su consentimiento.

4.- La investigacion biomédica en seres humanos no
puede ser llevada a cabo legitimamente sin guardar proporcién entre la
importancia del objetivo perseguido y los riesgos inherentes para el sujeto.

5.- Cada proyecto de investigacion biomédica en seres
humanos debera ser precedido por una cuidadosa evaluacion de los riesgos
previsibles en comparacion con los beneficios posibles para el sujeto u otros
individuos. La preocupacion por el interés del sujeto debe prevalecer
siempre sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

6.- El derecho del sujeto de la investigaciéon a
salvaguardar su integridad debe ser respetado siempre. Cada precaucion
posible deberd ser adoptada para resguardar la privacidad del individuo y
minimizar el impacto de la investigacibn en su personalidad y en su
integridad fisica y mental.

7.- Los médicos deben abstenerse de realizar
proyectos de investigacion en seres humanos si los riesgos envueltos no
son pronosticables. Ellos deberan cesar cualquier experimento si los riesgos
son mayores que los posibles beneficios.

8.- En la publicacion de los resultados de su
investigacion el meédico esta obligado a preservar la exactitud de los
resultados. Los informes de experimentacion en discordancia con los
principios establecidos en esta Declaracion no deberan ser aceptados para
su publicacion.

9.- En cualquier investigacion en seres humanos, cada
sujeto potencial debe ser adecuadamente informado sobre los objetivos,
meétodos, posibles beneficios, riesgos previsibles del estudio e
incomodidades que el experimento le puede causar. El debera ser
informado que tiene la libertad de abstenerse de participar en el
experimento y que es libre para retirar su consentimiento de participar en
cualquier momento. El médico deberé obtener el consentimiento voluntario y
consciente del sujeto, preferentemente por escrito.



10.- Al obtener el consentimiento informado para el
proyecto de investigacion el médico debera ser particularmente cuidadoso
para observar si el sujeto se encuentra en una relacion de dependencia
hacia él o pueda haber consentido bajo coaccion. En tal caso el
consentimiento informado del sujeto debera ser obtenido por un médico
completamente ajeno a la investigacion y completamente independiente de
la relacion médico-individuo.

11.- En el caso de los legalmente incapaces, el
consentimiento informado debera ser obtenido de su tutor legal, conforme a
la legislacion aplicable. En aquellos casos en que la incapacidad fisica o
mental haga imposible obtener el consentimiento informado, o cuando el
sujeto es un menor, el permiso del pariente responsable reemplaza el del
sujeto conforme a la legislacion nacional pertinente.

En todos aquellos casos en que el menor de edad es
capaz de dar su consentimiento, éste debera ser obtenido ademas del
consentimiento del representante legal.

12.- El protocolo de investigacion debera contener
siempre una enunciacion de las consideraciones éticas involucradas y
deberéa indicar que los principios de la presente Declaracion se han
cumplido.

Il.- Investigacion meédica combinada con atencion
meédica : (investigacion clinica)

1.- En el tratamiento de un paciente el médico debera
ser libre de usar un nuevo método diagnostico y medidas terapéuticas, si a
su juicio ofrecen una esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o
mitigar el sufrimiento.

2.- Los posibles beneficios, riesgos e incomodidades
de un nuevo método deberan ser contrastados con las ventajas de los
mejores métodos diagndsticos y terapeuticos vigentes.

3.- En cualquier investigacion médica se debera
asegurar a cada paciente -incluyendo los pertenecientes a grupos de
control- los mejores métodos diagndsticos y terapéuticos disponibles.

4.- La negativa de un paciente a participar en una
investigacion nunca debe interferir con la relacion médico-paciente.

5.- Si el médico considera esencial no obtener el
consentimiento informado del individuo, las razones especificas que avalen
esta decision deberan consignarse en el protocolo de la investigacion para
gue sea transmitido al comité independiente.



6.- El médico puede combinar investigacion médica
con atencion medica, con el objetivo de adquirir nuevos conocimientos
meédicos, extendiendo la investigacion médica solo hasta donde se justifique
por un posible valor diagndstico o terapéutico para el paciente.

lll.- Investigacion biomédica no terapéutica que
involucra seres humanos: (investigacion biomédica no clinica)

1.- En la aplicacion puramente cientifica de la
investigacion médica en seres humanos, es deber del facultativo
mantenerse en su rol de protector de la vida y la salud del individuo sujeto a
la investigacion.

2.- Los sujetos deberan ser voluntarios en buena salud
0 pacientes cuya enfermedad no se relacione con el disefio del experimento.

3.- El investigador o el equipo de investigacién debe
discontinuar la investigacion si a su juicio proseguirla podria ser perjudicial
para el sujeto.

4.- En investigaciones en seres humanos el interés de
la ciencia y la sociedad nunca deberan primar sobre el bienestar del sujeto.

4).- Declaracién Universal sobre Genoma Humano y
Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General de la UNESCO,
de 11 de noviembre de 1997.

El organismo especializado de Naciones Unidas
establecio esta Declaracion de 25 articulos, agrupados en siete capitulos.



A. LA DIGNIDAD HUMANA Y EL GENOMA HUMANO

Articulo 1

El genoma humano es la base de la unidad fundamental de todos los
miembros de la familia humana y del reconocimiento de su dignidad
intrinseca y su diversidad. En sentido simbdlico, el genoma humano es el
patrimonio de la humanidad.

Articulo 2

a) Cada individuo tiene derecho al respeto de su dignidad y derechos,
cualesquiera que sean sus caracteristicas genéticas.

b) Esta dignidad impone que no se reduzca a los individuos a sus
caracteristicas genéticas y que se respete el caracter unico de cada uno y
su diversidad.

Articulo 3

El genoma humano, por naturaleza evolutivo, estd sometido a mutaciones.
Entrafia posibilidades que se expresan de distintos modos en funcion del
entorno natural y social de cada persona, que comprende su estado de
salud individual, sus condiciones de vida, su alimentacion y su educacion.

Articulo 4

El genoma humano en su estado natural no puede dar lugar a beneficios
pecuniarios.

B. DERECHOS DE LAS PERSONAS INTERESADAS

Articulo 5

a) Una investigacion, un tratamiento o un diagndéstico en relacion con el
genoma de un individuo s6lo podra efectuarse previa evaluacion rigurosa de
los riesgos y las ventajas que entrafie y de conformidad con cualquier otra
exigencia de la legislacion nacional.

b) En todos los casos, se recabara el consentimiento previo, libre e
informado de la persona interesada. Si ésta no esta en condiciones de
manifestarlo, el consentimiento o autorizaciébn habran de obtenerse de
conformidad con lo que estipule la ley, teniendo en cuenta el interés superior
del interesado.

c) Se debe respetar el derecho de toda persona a decidir que se le informe
0 no de los resultados de un examen genético y de sus consecuencias.



d) En el caso de la investigacion, los protocolos deberan someterse,
ademdas, a una evaluacion previa, de conformidad con las normas o
directrices nacionales e internacionales aplicables en la materia.

e) Si en conformidad con la ley una persona no estuviese en condiciones de
expresar su consentimiento, solo se podra efectuar una investigacion sobre
su genoma a condicion de que represente un beneficio directo para su
salud, y a reserva de las autorizaciones y medidas de proteccion estipuladas
por la ley. Una investigacion que no represente un beneficio directo
previsible para la salud sélo podréa efectuarse a titulo excepcional, con la
mayor prudencia y procurando no exponer al interesado sino a un riesgo y
una coercion minimos, y si la investigacion estd encaminada a redundar en
beneficio de la salud de otras personas pertenecientes al mismo grupo de
edad o que se encuentren en las mismas condiciones genéticas, a reserva
de que dicha investigacion se efectle en las condiciones previstas por la ley
y sea compatible con la proteccion de los derechos humanos individuales.

Articulo 6

Nadie podra ser objeto de discriminaciones fundadas en sus caracteristicas
genéticas, cuyo objeto o efecto seria atentar contra sus derechos humanos
y libertades fundamentales y el reconocimiento de su dignidad.

Articulo 7

Se debera proteger en las condiciones estipuladas por la ley la
confidencialidad de los datos genéticos asociados con una persona
identificable, conservados o tratados con fines de investigacion o cualquier
otra finalidad.

Articulo 8

Toda persona tendra derecho, de conformidad con el derecho internacional
y el derecho nacional, a una reparacion equitativa de un dafo del que pueda
haber sido victima, cuya causa directa y determinante pueda haber sido una
intervencidén en su genoma.

Articulo 9

Para proteger los derechos humanos y las libertades fundamentales sélo la
legislacién podra limitar los principios de consentimiento y confidencialidad,
de haber razones imperiosas para ello, y a reserva del estricto respeto del
derecho internacional publico y del derecho internacional relativo a los
derechos humanos.

C. INVESTIGACIONES SOBRE EL GENOMA HUMANO

Articulo 10

Ninguna investigacion relativa al genoma humano ni ninguna de sus
aplicaciones, en particular en las esferas de la biologia, la genética y la
medicina, podré prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de
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las libertades fundamentales y de la dignidad humana de los individuos o, si
procede, de grupos de individuos.

Articulo 11

No deben permitirse las practicas que sean contrarias a la dignidad humana,
como la clonacién con fines de reproduccion de seres humanos. Se invita a
los Estados y a las organizaciones internacionales competentes a que
cooperen para identificar estas practicas y a que adopten en el plano
nacional o internacional las medidas que corresponda, para asegurarse de
gue se respetan los principios enunciados en la presente Declaracion.

Articulo 12

a) Toda persona debe tener acceso a los progresos de la biologia, la
genética y la medicina en materia de genoma humano, respetdndose su
dignidad y derechos.

b) La libertad de investigacion, que es necesaria para el progreso del saber,
procede de la libertad de pensamiento. Las aplicaciones de la investigacion
sobre el genoma humano, sobre todo en el campo de la biologia, la genética
y la medicina, deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar la salud del
individuo y de toda la humanidad.

D. CONDICIONES DE EJERCICIO DE LA ACTIVIDAD CIENTIFICA

Articulo 13

Las consecuencias éticas y sociales de las investigaciones sobre el genoma
humano imponen a los investigadores responsabilidades especiales de
rigor, prudencia, probidad intelectual e integridad, tanto en la realizacién de
sus investigaciones como en la presentacion y utilizacion de los resultados
de éstas. Los responsables de la formulacion de politicas cientificas publicas
y privadas tienen también responsabilidades especiales al respecto.

Articulo 14

Los Estados tomaran las medidas apropiadas para favorecer las
condiciones intelectuales y materiales propicias para el libre ejercicio de las
actividades de investigacion sobre el genoma humano y para tener en
cuenta las consecuencias éticas, legales, sociales y econdmicas de dicha
investigacion, basandose en los principios establecidos en la presente
Declaracion.

Articulo 15

Los Estados tomaran las medidas apropiadas para fijar el marco del libre
ejercicio de las actividades de investigacién sobre el genoma humano
respetando los principios establecidos en la presente Declaracion, a fin de
garantizar el respeto de los derechos humanos, las libertades
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fundamentales y la dignidad humana y proteger la salud publica. Velaran por
gue los resultados de esas investigaciones no puedan utilizarse con fines no
pacificos.

Articulo 16

Los Estados reconoceran el interés de promover, en los distintos niveles
apropiados, la creacibn de comités de ética independientes,
pluridisciplinarios y pluralistas, encargados de apreciar las cuestiones éticas,
juridicas y sociales planteadas por las investigaciones sobre el genoma
humano y sus aplicaciones.

E. SOLIDARIDAD Y COOPERACION INTERNACIONAL

Articulo 17

Los Estados deberan respetar y promover la practica de la solidaridad para
con los individuos, familias o poblaciones particularmente expuestos a las
enfermedades o discapacidades de indole genética o afectados por éstas.
Deberian fomentar, entre otras cosas, las investigaciones encaminadas a
identificar, prevenir y tratar las enfermedades genéticas o aquéllas en las
que interviene la genética, sobre todo las enfermedades raras y las
enfermedades endémicas que afectan a una parte considerable de la
poblacién mundial.

Articulo 18

Los Estados deberan hacer todo lo posible, teniendo debidamente en cuenta
los principios establecidos en la presente Declaracion, para seguir
fomentando la difusion internacional de los conocimientos cientificos sobre
el genoma humano, la diversidad humana y la investigacion genética, y a
este respecto favoreceran la cooperacion cientifica y cultural, en particular
entre paises industrializados y paises en desarrollo.

Articulo 19

a) En el marco de la cooperacion internacional con los paises en desarrollo.
los Estados deberan esforzarse por fomentar medidas destinadas a:

i) evaluar los riesgos y ventajas de la investigacion sobre el genoma humano
y prevenir los abusos;

ii) desarrollar y fortalecer la capacidad de los paises en desarrollo para
realizar investigaciones sobre biologia y genética humanas, tomando en
consideracion sus problemas especificos;

iii) permitir a los paises en desarrollo sacar provecho de los resultados de
las investigaciones cientificas y tecnoldgicas a fin de que su utilizacion en
pro del progreso econémico y social pueda redundar en beneficio de todos;
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iv) fomentar el libre intercambio de conocimientos e informacion cientificos
en los campos de la biologia, la genética y la medicina.

b) Las organizaciones internacionales competentes deberan apoyar y
promover las iniciativas que tomen los Estados con los fines enumerados
mas arriba.

F. FOMENTO DE LOS PRINCIPIOS DE LA DECLARACION

Articulo 20

Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar los principios
establecidos en la Declaracion, a través de la educacion y otros medios
pertinentes, y en particular, entre otras cosas, la investigacion y formacion
en campos interdisciplinarios y el fomento de la educacion en materia de
bioética, en todos los niveles, particularmente para los responsables de las
politicas cientificas.

Articulo 21

Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar otras formas de
investigacion, formacion y difusion de la informacién que permitan a la
sociedad y a cada uno de sus miembros cobrar mayor conciencia de sus
responsabilidades ante las cuestiones fundamentales relacionadas con la
defensa de la dignidad humana que puedan plantear la investigacion en
biologia, genética y medicina y las correspondientes aplicaciones. Se
deberian comprometer, ademas, a favorecer al respecto un debate abierto
en el plano internacional que garantice la libre expresion de las distintas
corrientes de pensamiento socioculturales, religiosas y filoséficas.

G. APLICACION DE LA DECLARACION

Articulo 22

Los Estados intentaran garantizar el respeto de los principios enunciados en
la presente Declaracion y facilitar su aplicacion por cuantas medidas
resulten apropiadas.

Articulo 23

Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar mediante la
educacion, la formacion y la informacion, el respeto de los principios antes
enunciados y favorecer su reconocimiento y su aplicacion efectiva. Los
Estados deberan fomentar también los intercambios y las redes entre
comités de ética independientes, segun se establezcan, para favorecer su
plena colaboracion.

Articulo 24
El Comité Internacional de Bioética de la UNESCO contribuira a difundir los
principios enunciados en la presente Declaracion y a profundizar el examen
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de las cuestiones planteadas por su aplicacién y por la evolucion de las
tecnologias en cuestion. Debera organizar consultas apropiadas con las
partes interesadas, como por ejemplo los grupos vulnerables. Presentara,
de conformidad con los procedimientos reglamentarios de la UNESCO,
recomendaciones a la Conferencia General y prestara asesoramiento en lo
referente al seguimiento de la presente Declaracion, en particular por lo que
se refiere a la identificacion de practicas que pueden ir en contra de la
dignidad humana, como las intervenciones en la linea germinal.

Articulo 25

Ninguna disposicion de la presente Declaracion podra interpretarse como si
confiriera a un Estado, un grupo o un individuo, un derecho cualquiera a
ejercer una actividad o a realizar un acto que vaya en contra de los
derechos humanos y las libertades fundamentales, y en particular los
principios establecidos en la presente Declaracion.

5).- Proyecto Genoma Humano *.

El Proyecto Genoma Humano nace en 1990, como un
esfuerzo multinacional impulsado inicialmente por el Departamento de
Energia y el Instituto Nacional de la Salud de los Estados Unidos de
América. Participan también en él Alemania, Australia, Brasil, Canada,
China, Corea, Dinamarca, Francia, Holanda, Inglaterra, Israel, Italia, Japon,
México, Rusia y Suecia.

Sus objetivos son identificar los 100.000 genes
presentes en el ADN humano % determinar las secuencias de los 3.000
millones de pares base quimicos que constituyen el ADN humano;
almacenar esa informacion en bases de datos; desarrollar herramientas
para analizar esos datos; transferir al sector privado las tecnologias
relacionadas, y dirigir los aspectos éticos, juridicos y sociales que emanen
del proyecto.

Simultdneamente un esfuerzo privado en la misma
direccion ha sido encabezado por el consorcio americano Celera Genomics,
gue agrupa a investigadores de las areas académica e industrial.

En sus origenes se planificé desarrollar el Proyecto en
un lapso de 15 afios. A poco andar se redujo el plazo de término al afio
2003 y, hace unos dias, se ha anunciado que la primera fase de
identificacion se ha completado en mas del 90%.

En el nucleo de cada célula del cuerpo humano existen
46 cromosomas, 23 aportados por el espermio y 23 por el évulo al momento
de la fecundacion. En cada cromosoma hay miles de genes, en los que

! Fuentes: http://www.ornl.gov/hgmis/home.html y
Cuaderno Humanitas N° 15, Facultad de Medicina de la P. U. Catdlica, noviembre 1999
Diario El Mercurio de Valparaiso, 3 de julio de 2000

2 Otras fuentes mencionan entre 50 mil y 70 mil genes.
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reside una parte de la informacion genética contenida en el &cido
desoxirribonucleico (ADN) de cada célula; la funcién del resto es
desconocida.

La molécula de ADN tiene una forma helicoidal doble y
estd conformada por moléculas de azlcar unidas a moléculas de fosfato y
por moléculas de base nitrogenada que siempre se asocian siguiendo el
mismo esquema: a una molécula de Adenina (A) siempre se une otra de
Timina (T), y a una de Guanina (G) siempre se junta otra de Citosina (C).
Cada segmento de la molécula de ADN con una secuencia especifica de
ordenacion de las referidas bases nitrogenadas constituye un gen, que
encierra la informacion necesaria para cumplir una funcion determinada.

La mayoria de las estructuras y funciones corporales
son el resultado de un conjunto de genes, de las interacciones entre ellos y
de las caracteristicas del ambiente en que se da la interaccion.

DISCUSION GENERAL

Dejamos constancia, en este punto, que la discusion
sobre la idea de legislar se baso en el texto original propuesto en la mocion.

En el seno de vuestra Comision, el H. Senador sefior
Ruiz-Esquide, uno de los autores del proyecto, reiter6 los fundamentos
contenidos en la mocion y agreg6 que en la iniciativa se destacan cuatro
aspectos esenciales.

Primero, se busca construir un marco regulatorio para
la investigacion en seres humanos, materia no legislada en Chile, respecto
de la que, si bien no ha habido hasta ahora mayor polémica, no puede
asegurarse que en el futuro no sea afectada por problemas éticos.

La experiencia indica que se estan produciendo
conflictos, especialmente a raiz de que buena parte de la investigacion de
los dltimos afios no solo se ha realizado por universidades, sino que también
por empresas comerciales que persiguen fines que van mas alla de los
académicos. Es decir -agregd el sefior Senador- se han sobrepasado los
marcos de la investigacién tradicional.

El segundo aspecto dice relacion con el tema del
genoma humano y la investigacion genética, respecto de lo cual se ha
abierto un gran debate internacional, especialmente en el Parlamento
Latinoamericano, en el seno del cual uno de los temas basicos es la
investigacion genética y las conductas que deben observarse para la
preservacion del genoma humano.
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El tercer aspecto se vincula con el rechazo de la
clonacién humana por las implicaciones éticas que encierra.

El cuarto aspecto, concluyo, es la creacion de un ente
consultivo de caracter ético, que imponga normas de conducta por su peso
moral.

El doctor Luis Martinez, en representaciéon del
Ministerio de Salud, sefial6 que, en su concepto, es necesario legislar sobre
la materia con la mayor claridad, toda vez que el proyecto comprende una
serie de aspectos fundamentales.

En cuanto a la investigacién cientifica, por lo que
representa para el desarrollo del ambito sanitario, expreso que el Ministerio
es respetuoso de la mas amplia libertad para los investigadores siempre que
se respeten las normas derivadas de la experiencia historica al respecto,
debiendo tenerse en especial consideracion que la investigacion actual va
mas alld de la tradicional experimentacion e investigacion de eficacias
terapéuticas y puede provocar efectos irreversibles sobre el ser humano.

Recalc6 que, en este campo, las repercusiones del
trabajo cientifico son insospechadas, tanto en lo propiamente cientifico,
como en lo social, politico y moral.

Sefial6 que desde el &mbito de lo que la investigacién
cientifica representa para la salud, un proyecto de esta naturaleza resulta
necesario, pero sin perder de vista el imprescindible equilibrio entre la
libertad de los investigadores y el respeto de la dignidad de las personas
comprometidas en cada investigacion.

Al efecto, recordd la existencia de declaraciones
internacionales -algunas derivadas de las experiencias de la Segunda
Guerra Mundial, tales como el Codigo de Niuremberg o la Declaracion de
Helsinki- que podrian tenerse a la vista para la dictacion de leyes como la
discutida.

Respecto de la investigacion en genoma humano e
investigacion genética, expresé que se trata un campo de gran complejidad
y que concita el mayor interés a nivel internacional. Por ejemplo, agrego, el
proyecto de investigacién del genoma humano, que pretende obtener hacia
el afio 2005 un mapa total de éste, es el mas gigantesco que se esté
financiando en el area biolégica.

Afirmo que al poder conocerse el referido material -que
define lo que es el Hombre- se vislumbran positivas expectativas en el
campo de la terapéutica y de la medicina predictiva lo cual, sin embargo, no
debe interpretarse como que dichos avances no envuelvan riesgos, los que
deben evaluarse antes de proceder a legislar sobre el tema. La ley,
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prosigui6, fundada en un solido analisis ético y moral, debe adelantarse a
los hechos.

El doctor Martinez insistio en que el fortalecimiento
ético de las acciones médicas y de investigacion es fundamental, por lo que,
a su juicio, en lo relativo a la investigacion del genoma humano debe existir
una tuicion bioética clara y precisa para evitar consecuencias negativas.

Lo anterior, aclaré, no busca entrabar la investigacion,
sino asegurar que la moral y la bioética alumbren los procedimientos de
investigacion genética y en genoma humano a verificarse en nuestro pais.
Agrego que existen principios bioéticos que debieran informar una ley como
la propuesta.

En lo relativo a clonacion humana, indicé que se esta
también ante una compleja cuestién ética y de consecuencias inciertas. El
asunto, mas que bioldgico, es de caracter moral, ya que la investigacion que
conduzca a la clonacion humana podria significar que mas que personas
seamos entes de una serie, afectandose sustancialmente la dignidad del ser
humano.

Ahora bien, continud, hay investigadores que afirman
gue este procedimiento soOlo se haria en beneficio de la humanidad, pero la
verdad -afirmé- es que las posibilidades son muy amplias.

En su concepto, clonar humanos es s6lo cuestion de
tiempo; hay legislaciones, como la alemana, que ya rechazan dicha accion.

Por ultimo, se refiridé a la Comision Nacional de Bioética
gue el proyecto establece, sefialando que es una buena idea como instancia
de reflexion y analisis, cumpliendo, ademas, roles sociolégicos importantes,
tales como legitimar decisiones de la autoridad y abrir temas hacia la
comunidad en general. IndicG, no obstante, que estas comisiones no
siempre alcanzan los objetivos perseguidos, por lo que no hay que esperar
gue una comisiéon como la propuesta solucione todo tipo de problemas.

Luego expuso el doctor Alfredo Avendaio, quien
sostuvo que, a su juicio, éste es el proyecto mas delicado que ha conocido
la Comision de Salud. Cada aspecto de la iniciativa conlleva importantes
desafios por el profundo significado que tiene para la vida humana. Por ello,
coincidio en la opinion de que legislar es un gran acierto, cuidando, eso si, el
equilibrio entre libertad de investigar y dignidad de las personas.

En su concepto, en este tema se plantean diversos
problemas, tales como la confidencialidad de la informacion genética; la
propiedad que de ésta tiene cada individuo; si al hablar de clonacion se trata
de clonacion de seres humanos o en seres humanos- por ejemplo, clonar
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una retina de quien ha perdido una-; la posibilidad de intervenir el genoma
para prevenir la transmision de enfermedades, entre otras.

EstimO, asimismo, que debe aclararse que la
informacion genética no puede manipularse por empresas comerciales o por
intereses ajenos al bienestar de las personas y, por otra parte, que en la
investigacion cientifica deben predominar los intereses de la persona por
sobre los de la investigacion.

El Presidente del Colegio Médico de Chile A.G., doctor
Ricardo Vacarezza, expresé que el tema de la clonacion ha sido analizado
por dicha entidad y, al respecto, su Departamento de Etica emitid un
pronunciamiento -aprobado por la unanimidad del Consejo General del
Colegio- que constituye la opinion oficial de la citada Organizacion Gremial.
En dicho pronunciamiento, agregd, se hacen también algunos alcances
sobre el tema del genoma humano y sobre la investigacién cientifica en el
ser humano aunque la importancia de estos asuntos amerita una discusion
particular.

Ahora bien, continud, en lo relacionado especialmente
con la investigacion genética dicho pronunciamiento contiene una serie de
consideraciones que no estan bien reflejadas en el proyecto de ley que
analiza la Comisién. Por ejemplo, indico, en lo relativo al consentimiento
informado, el articulo 6° de la mocién puede crear confusion, toda vez que
€S pOoco preciso en sus limites.

Sefialo que el Colegio Médico llega a la conclusion que
la clonacién del ser humano debe ser rechazada por inaceptable desde todo
punto de vista.

Sin embargo, prosiguid, todo esto esta inserto en el
tema relativo al genoma humano, respecto de lo cual es oportuno tener
presente los analisis sobre la materia realizados por la UNESCO -que ha
elaborado ya cuatro proyectos- tema que, a su juicio, la iniciativa legal en
comento no profundiza mayormente.

Explicoé que el Colegio que representa separa en su
analisis lo que es la clonacién del ser humano de lo que es la investigacion a
Su respecto, ya que no se puede ignorar la realidad y, ademés, con su
estudio puede obtenerse ventajas para el género humano, por ejemplo, en
cuanto a trasplante de 6rganos, entre otras. Eventualmente, acotd, podrian
clonarse determinados o6rganos o bien tejidos, aunque nunca seres
humanos.

En consecuencia, subrayd, dentro de sus
proposiciones hay dos cosas en las cuales quiere insistir, a saber, por una
parte, que dado lo complejo que es el tema de la investigacion en genética
humana debe existir un organismo nacional -a partir de lo que se propone



18

en la iniciativa legal- dedicado al analisis de los temas de bioética para
buscar soluciones a problemas que habran de producirse, es decir,
adelantarse a ellos y, por otra parte, que cualquiera que sea la legislacion
sobre genética, debe establecerse la necesidad de una revision periodica de
ella, como lo hace la normativa francesa, ya que la materia debatida es de
suyo cambiante debido a los avances cientificos.

A su turno, el doctor Miguel Kottow, Profesor Titular
de la Facultad de Filosofia y Humanidades de la Universidad de Chile,
sostuvo que el proyecto de ley en comentario abarca muchos temas
diferentes y en extremo delicados y lo hace con distinto nivel de
profundidad, asi por ejemplo, el tema del consentimiento informado esta
analizado mas acuciosamente que otros asuntos que son igualmente
importantes.

Seria adecuado, dijo, mas que especificar condiciones
para prestar el consentimiento informado o condiciones bajo las cuales una
investigacion es legitima en una comunidad, eliminar estas particularidades,
y establecer las condiciones para la creacién de los Comités de Etica, dando
a estos, ademas, ciertas caracteristicas tales como la obligatoriedad de su
existencia, el deber de cefiirse a una reglamentacién basica, eventualmente
nacional y uniforme, idoneidad e inevitabilidad para quienes realizan
investigaciones, entre otras.

Luego, en vez de especificar en la ley diversas
condiciones bioéticas para hacer investigacion, se le debiera entregar a
estos Comités la tuicion de dichas actividades.

Un segundo tema que se aborda es la intervencion
genética. Se habla de la prohibiciéon de informar sobre los resultados de
estas investigaciones, en términos de no discriminar por patrimonio
genético. Agregd que quizas seria preferible regular por ley el flujo
informativo de la genética. Es decir, la informacion del examen genético es
de propiedad del afectado y quien lo practic6 no puede darlo a conocer a
terceros, evitando asi dar lugar a discriminaciones.

Agregd que seria conveniente no limitar estos analisis
a motivos de salud, ya que hay otras situaciones que aconsejan poseer esta
informacion, por ejemplo, saber si uno es o no portador de cierta
enfermedad con miras a evitar tener hijos.

Por otra parte, al prohibirse ciertas intervenciones
genéticas, incluyendo la clonacion, cree que debe puntualizarse que si bien
no se discute la improcedencia de la clonacion de seres humanos, si es
discutible la clonacion en seres humanos, es decir la clonacion de ciertas
parcelas del organismo humano que pueda dar beneficios terapéuticos al
hombre.
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Igual cosa sucede con las intervenciones en el genoma
humano de células germinales, ya que en el futuro podrian eliminarse
enfermedades a través de este mecanismo genético, aislando factores
geneéticos, modificandolos y asi evitando la transmision de dichas
enfermedades a la descendencia de un individuo, sin otras alteraciones en
el genoma.

Al respecto, también estimé conveniente que la ley
establezca mecanismos regulatorios obligatorios -Comités Eticos- que
determinen en cada caso sobre la aceptabilidad de una solicitud de
intervencidn genética.

Un tercer tema tratado por la mocién que nos ocupa se
refiere a la creacion de una Comision Nacional de Bioética. Al respecto,
recordd que las comisiones permanentes no han sido muy fructiferas, salvo
en Francia donde se compone de medio centenar de miembros y tiene una
estructura muy elaborada. Mejor fortuna han tenido las Comisiones ad hoc;
por lo cual estimé conveniente determinar el mecanismo que se avenga
mejor con nuestra realidad.

En cuanto a los miembros de la Comision Nacional,
sefalé que quizas éste no sea el lugar mas apropiado para que participe el
Colegio Médico que es una institucion basicamente gremial, ya que tal
Comisién abordaria materias bioéticas estrictamente doctrinarias.

Por ultimo, agrego, el Programa Regional de Bioética
de la O.P.S. tiene su sede en Chile, pero sus directivos pueden provenir de
otros paises, lo que a futuro puede hacer dificil su incorporacion en una
Comision Nacional.

Cabe seiialar que luego de un extenso debate en torno
al tema de la Comision Nacional de Bioética, el doctor Kottow expreso que,
en su concepto, ésta debia tener un caracter fundamentador, deliberdndose
en su seno ampliamente y desde un punto de vista general acerca de los
diversos temas de su competencia.

Asimismo, estimd importante la creacion de comités
locales en las instituciones investigadoras, debiendo la ley regular su
funcionamiento junto con hacerlos obligatorios.

A continuacion, el representante del Centro de Bioética
de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catolica de Chile,
doctor Alejandro Serani, opinG0 acerca del proyecto sometido a la
consideracion de vuestra Comision.

Sefiald que parece posible ordenar los distintos temas
bioéticos tratados en tres grandes temas, de lo general a lo particular, a
saber:
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1.- Constitucién de una Comision Nacional de Bioética;

2.- Establecimiento de un marco legal para la
investigacion cientifica biomédica en seres humanos, y

3.- Determinacion de normas legales especificas en
relacion con procedimientos biomédicos particulares relativos al proceso
generativo humano y que comprometen al sujeto completo, a los gametos
humanos o al llamado material genético o genoma.

Primeramente, sefiald que la proposicion de constituir
una Comision Nacional de Bioética, asesora del Presidente de la Republica,
reviste tal importancia, complejidad y trascendencia social, cultural y politica,
gue se escapa con mucho del marco conceptual, social y juridico de los
eventos cientificos de publico conocimiento que motivan el surgimiento del
proyecto.

Hizo presente que no soélo le parece pertinente -por
razones de orden- tratar en un cuerpo juridico aparte la eventual
constituciéon de esta Comisidén, sino que, ademas estima insuficiente la
proposicién hecha en el articulo 14 de la mocién.

Consider6 que antes de pensar en proponer la
constitucion de una Comision Nacional de Bioética resultaria imprescindible
llevar a cabo una evaluacion critica del funcionamiento de comisiones
analogas existentes en otros paises. De esta evaluacion, agrego, debiera
surgir con claridad si acaso resulta necesaria, deseable y beneficiosa la
creacion de tal Comisiébn y bajo qué circunstancias. Esta evaluacion,
remarco, debiera tener una amplia difusion tanto en lo que se refiere a sus
contenidos como a sus conclusiones de tal manera que la Comision, en
caso de ser creada, tenga una amplia legitimidad social y cultural.

Estima que la Comision de Salud se prestigiaria tanto
nacional como internacionalmente si promoviera tal evaluacion critica, a su
juicio perfectamente posible y necesaria.

En segundo lugar, en lo que se refiere al
establecimiento de un marco legal para la investigacion cientifica biomédica
en seres humanos, sefialé que sus observaciones guardan semejanza con
las ya emitidas sobre la Comision Nacional de Bioética, aunque con algunos
matices importantes.

Se trata, ciertamente, de un tema de tanta importancia
y complejidad como el anterior por lo que también le parece que ameritaria
ser tratado en un cuerpo legal aparte. Sin embargo, existen diferencias
significativas entre la cuestion anterior y la presente.
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En efecto, de todos los temas que aborda la bioética
moderna, la necesidad de contar con normas éticas para la investigacion
cientifica biomédica es quizas el que suscita un mayor consenso, tanto
respecto del imperativo de que estas normas se expliciten, como en lo que
atafie al contenido concreto de ellas. La virtual universalidad de la
aceptacion por parte de los distintos gobiernos de las declaraciones de
Nuremberg y de Helsinki asi lo testimonia.

Sobre el punto, el doctor Serani, hizo presente que
atendido a que las referidas declaraciones han sido suscritas por el Estado
chileno, resulta necesario determinar con qué valor vinculante cuentan estas
normas en el marco juridico interno y en qué medida un cuerpo legal podria
reforzarlas o resultar redundante.

En lo relativo a la normativa propuesta, en particular las
disposiciones que se refieren a la investigacién cientifica biomédica, llamé
su atencion el énfasis casi exclusivo dado al importante problema del
consentimiento informado, en desmedro de otros aspectos igualmente
importantes, como la calificacion profesional y cientifica de los
investigadores, la actitud frente a los riesgos, la responsabilidad ante los
accidentes, la determinacion de las "instancias competentes” para evaluar
los protocolos, entre otras.

Hizo presente que el proyecto resuelve -en su articulo
3°-, de modo afirmativo y sin mayores cautelas, el debatido problema acerca
de la posibilidad de realizar investigaciones cientificas en personas ética y
juridicamente incompetentes: menores de edad y algunos enfermos
afectados por padecimientos neurolégicos y psiquiatricos, congénitos o
adquiridos.

En tercer lugar, agregd, corresponde examinar en
mayor profundidad lo que atafie a la determinacion de normas legales
especificas que regulen procedimientos biomédicos particulares que afectan
al proceso generativo humanao.

En lo referente a la clonacion el proyecto opta por
prohibirla, pareciendo necesario definir apropiadamente el procedimiento, a
fin de diferenciarlo del simple cultivo celular humano el cual, por lo general,
no presenta mayores objeciones éticas.

Sefial6 que aun aceptando que la clonacién humana
ocurre de modo espontaneo aunque excepcional en la naturaleza en el caso
de los gemelos univitelinos, debe afirmarse, desde el punto de vista ético,
gue la clonacion deliberada de seres humanos constituye, en la mayor parte
de los casos imaginables, un grave atentado a la dignidad de la persona
humana. En efecto, agrego, la clonacion humana artificial priva injustamente
a un semejante del modo especifico de venir a la existencia, modo que
siendo el usual y propio de la especie y aquel que es deseable en principio
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para todo ser humano, se constituye por eso mismo en un derecho exigible
por cada individuo que accede a la vida.

Esta privacion del modo usual y natural de nacer no
sélo priva, en su concepto, al nuevo ser humano de un bien exigible por su
esencia, sino que ademas violenta la naturaleza personal y libre del nuevo
individuo al erigirse los cientificos en duefios y sefiores de lo que atafie a un
aspecto tan crucial de la vida ajena. En esta época de sensibilidad ecoldgica
deberia reconocerse que existe una ecologia biologica, psicoldgica vy
personal humana que también demanda ser respetada.

Ahora bien, continué, es necesario sefialar que esto
mismo que ocurre en la clonacion humana y que la hace moralmente ilicita,
es lo que ocurre en buen numero de las asi llamadas técnicas de
“reproduccion asistida”, muy en particular en aquellas denominadas
heterélogas. Sorprende, por lo tanto, que el casi unanime rechazo a la
clonacién no vaya seguido de un rechazo semejante a estas técnicas,
cuando la razon moral de fondo es exactamente la misma. Expresé que
hacia notar este punto, ya que, en sana ldgica, las soluciones juridicas que
se adopten para el caso de las técnicas de reproduccion asistida no pueden
ser contradictorias con aquellas que se adopten para el caso de la
clonacion.

Preguntdndose por qué el rechazo a la manipulacién
generativa de la clonacion ha suscitado tanta unanimidad y no asi el
rechazo de la manipulacion generativa propia de la mayor parte de las
técnicas de reproduccion asistida, estimdé que se revela aqui un modo de
razonamiento moral muy corto de miras y propio de nuestra época. Se
restringe lo moralmente inadecuado a lo que se vislumbra como
potencialmente dafiino y, por tanto temible; y como bueno todo aquello que
satisface un deseo o aspiracion, sin importar mucho a qué precio. Se reduce
asi lo malo a lo temible y lo bueno a lo deseable y todo esto, ademas, con
un telén de fondo de desinformacion y con perspectivas de corto plazo.

Sostuvo que en el caso de la clonacion la imaginacion
de la opinion publica ha sido excitada de modo sensacionalista y falto de
fundamento cientifico. Agreg6 que la mayor parte de los temores suscitados
en la opinién publica en relacion con la clonacidén son fantasiosos y que las
cuestiones verdaderamente de fondo, desde el punto de vista ético, no son
muy distintas que aquellas que se suscitan en el caso de la reproduccién
asistida.

El doctor Jorge Allende, del Departamento de Biologia
Celular y Genética de la Universidad de Chile, recalco la importancia de
debatir estos temas y proponer una legislacion que los regule. Agreg6 que
como investigador cientifico espera que la sociedad en general, y el
Parlamento en particular, se interesen por estas materias que obviamente
trascienden los marcos de la mera investigacion cientifica.



23

Manifestd su creencia respecto a que la ciencia debe
ser guiada por la ética y reafirmd la importancia de crear conciencia en
cuanto a que la ciencia busca el conocimiento, aspecto que debe ser
considerado por el legislador a fin de no limitar innecesariamente dicha
busqueda.

El estudio de la genética humana, subrayd, es una de
las maneras mas eficientes de conocer la naturaleza biol6gica del Hombre.

Expresé su preocupacion porque en Chile no exista en
este momento real apoyo para los cientificos en materias tales como el
estudio del genoma y de la genética humana, cuestiones de vital
trascendencia. Luego, es muy importante lo prescrito en el articulo 2° del
proyecto, en cuanto a que la investigacion cientifica debe ser preocupacion
especial del Estado y de la sociedad chilena, procurandose los medios
necesarios para garantizarla.

Hizo presente la ausencia de una politica de
investigacion en salud, lo que resulta preocupante considerando que los
paises de cierto desarrollo realizan ingentes esfuerzos para abordar con
seriedad y eficiencia esta materia.

Asimismo, calific6 como fundamental el tema de la
informacién genética y su confidencialidad, cuestion que esta abordandose
por diferentes legislaciones en el planeta.

Recordo, al efecto, que la medicina del proximo siglo
sera de caracter predictivo, para lo cual debera conocerse la composicién
genética de las personas. Sobre este particular, agrego, se discute quién
debe tener acceso a dicha informacion e, incluso, algunos sefialan que no
es conveniente que sea conocida por los afectados por las consecuencias
sicolégicas que conlleva.

Finalmente, manifestd su discrepancia frente a algunas
definiciones que se incorporan ya que, a su juicio, son ambiguas e incluyen
una serie de procedimientos que se estan llevando adelante en la actualidad
y que quedarian inconvenientemente comprendidos en la citada norma.

Estim6 el doctor Allende que por clonamiento humano
debe entenderse aquella técnica de reproduccién basada en la introduccién
de genomas de células somaticas a Ovulos, para producir embriones
humanos o individuos en forma asexuada.

A su turno, y representando a la misma entidad
anterior, el doctor Carlos Valenzuela sefial6, en cuanto a la acepcion de las
palabras “ciencia” y “cientifico” incorporadas en la iniciativa, que las mismas
tienen connotaciones valdricas que oscurecen su uso. La ciencia, agrego, es
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una actividad humana, un oficio normado que pretende conocer, explicar,
entender, comprender, intelectual y objetivamente el universo o naturaleza.
Siendo posible afirmar que la ciencia es entender objetivablemente el
suceder, sin que de ello se deduzca la moralidad ni la ética de su aplicacion;
siendo la Unica ética o ideologia propia de la ciencia el valor del
conocimiento, que se traduce en que mas vale conocer que ignorar, explicar
gue dejar sin explicacion.

En el caso de los seres vivos, y particularmente del
hombre, la ciencia biol6gica tiene irreductiblemente un conflicto que surge
de su mismo quehacer; por una parte, respetarlos y, por otra, conocerlos,
para lo cual tiene necesariamente que intervenirlos.

El equilibrio ha sido preocupacién de muchos estudios
y convenciones éticas sobre la experimentacion en animales y en el ser
humano. Este, afirmd, es el Unico punto conflictivo entre la ética y la ciencia
biolégica, en el cual puede exigirse prudencia al cientifico y del cual es
responsable ética y legalmente.

Agrego que no tienen razon las autoridades religiosas y
civiles cuando piden prudencia, cautela y suspension de investigaciones
cientificas en otras circunstancias. Subyace alli una confusion entre el
producto de la ciencia y la aplicacion del conocimiento de ese producto. Esta
aplicacién, continud, viene de otra escala valorica o ideoldgica. Es la que
tiene el técnico, 1politico, empresario, médico u otro ser humano que quiere
hacer uso de ese producto.

Subray6 que esta distincidon es muy importante, porque
la responsabilidad ética o legal del uso del producto cientifico debe
asignarse al usuario y no a su creador, cuya responsabilidad radica en la
forma en que obtuvo ese producto.

Desafortunadamente, afadié, aun entre algunos
filosofos de la ciencia hay quienes transmiten la idea de que ella ni siquiera
es confiable, que no vale la pena, porque puede conducir a errores, que el
oficio de cientifico no existe, que no hay método cientifico, que hay que
jubilar a la razéon. La dura realidad, la llegada del hombre a la luna, el
genoma humano, la certeza en la identificaciébn genética de seres vivos, los
avances de la medicina molecular refutan, a su juicio definitivamente, dicha
posicion. Es obvio, agregd, que no estariamos en este dilema ético y legal si
no hubiera habido avance cientifico o tecnolégico.

Afirmo, por otra parte, que la definicion de clonacién
contenida en la iniciativa en informe es vaga y no permite legislar coherente
y precisamente, ya que la clonacién nunca produce individuos idénticos por
lo que una ley basada en este supuesto erréneo sera vacia. Debe
especificarse, agrego, qué tipo de clonacion es la sujeta a la ley, siendo
altamente aconsejable que la ley se limite a aquella realizada mediante
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implante de nucleo de célula adulta en huevo u ovocito activado
previamente enucleado y a su posterior instalacion en un Gtero preparado
para la anidacion.

Hay diferencias, afirmd, entre ética y legislacion. La
primera debe ponerse en toda situacion para ser consistente y coherente,
asi por ejemplo, se alteraria la regla que prohibe la clonacion si la
humanidad se ha reducido a unas pocas familias, por ejemplo, a
consecuencia de una guerra, y no pueden reproducirse sexuadamente.

Manifesto, luego, que hay varios articulos donde se
contrapone el interés de la sociedad al de los individuos. Desde un punto de
vista de una ética cientifica, agregd, tal contraposicion conduce a
contradicciones insuperables en el plano legal y ético.

Al referirse a la prohibicibn de alterar el genoma
germinal, explicé que no se toma en cuenta que ya se ha alterado el
genoma poblacional con la medicina y mas aun se alterara con la terapia
génica de células somaticas. Por ejemplo, indico, los portadores de
hemofilia no dejaban descendientes antes de la terapia médica. Con la
terapia llegaron a la edad reproductiva y se casan y han empezado a tener
hijos. Todas sus hijas seran portadoras de la enfermedad y la mitad de sus
nietos varones seran enfermos.

Esta, agregd, es la antitesis de la medicina preventiva
y, en general, de la medicina, pues trata a la persona pero se garantiza la
enfermedad a los descendientes. Esto sucede con casi todas las
enfermedades genéticas en las que los portadores no lograban
reproducirse.

La unica medicina verdaderamente preventiva, afirmo,
es la terapia génica de células germinales junto con la de células somaticas
del portador de una enfermedad genética. Sin embargo, la técnica actual de
terapia génica, que se basa en la insercion de un segmento de ADN en
cualquier parte del genoma del enfermo, es muy peligrosa, pero no lo es la
cirugia nucleotidica que cambia so6lo el o los nucleotidos alterados. Cuando
tengamos esta Ultima tecnologia, asegurd, la terapia génica de células
germinales sera un imperativo ético.

Como esto es valido para todas esas enfermedades se
espera que sin terapia génica de células germinales aquéllas aumenten
indefinidamente en la poblacién hasta que todos los individuos tengan una o
mas de ellas. Es evidente, afiadio, que este panorama no puede ser el que
deseen los legisladores para un pais.

En otro orden de cosas, expreso que la union hibrida
de gametos humanos con los de animales se ha realizado y se realiza en
muchas universidades de Chile y del mundo. Su prohibicién podria destruir
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muchas lineas de trabajo. Se preguntd si es exactamente esto lo que se
quiere. Los gametos humanos son células humanas, pero no seres
humanos.

¢ Se prohibiria, también, toda fusion de células
humanas con células de animales? Esto, afirmd, destruiria ain muchas mas
lineas de investigacion muy productivas en inmunologia, investigacion en
cancer y otros temas.

Por otro lado, sefial6 que hace falta en los
planteamientos una declaracion positiva sobre la propiedad de la
informacion que se obtiene de una persona. Si se concuerda que el Unico
propietario y, por lo tanto, duefio de autorizar su uso es la persona de quién
procede la informacion se ahorrarian muchos articulos de la iniciativa en
analisis.

Hizo presente ademéas su preocupacion por la ética
general y el consentimiento informado; por el derecho del ser humano a la
forma de ser engendrado y a su dotacion genética.

Se preguntd asimismo respecto a la legitimidad de que
padres infértiles decidan la forma de engendrar a un hijo, asi como a que
éstos decidan alguna caracteristica del hijo por nacer; siendo, a su juicio, un
problema mas general que aquel que se plantea en la iniciativa en analisis.

Finalmente, en cuanto a la Comision Nacional de
Bioética, sefaldé que no puede formar parte del aparato gubernamental,
porque el gobierno es el aparato ideoldgico del Estado, y que debiera
conformarse un organismo dotado del mayor pluralismo posible a fin de
cumplir a cabalidad con sus obijetivos.

Por su parte, el Director del Programa Regional de
Bioética para América Latina y el Caribe de la O.P.S., doctor Julio Montt,
manifesté que se referiria a algunos aspectos generales de lo que significan
todos estos descubrimientos cientificos y tecnologicos que dan lugar a
nuevos conflictos éticos en la sociedad.

En primer término celebro, desde el punto de vista de
la bioética, que la clonacion de una oveja haya causado tanta expectacion y
se haya generado tan interesante debate. Ahora bien, agregd, como todas
las cosas en la ciencia se sabe donde comienzan pero no dénde terminan vy,
por eso, los limites a la ciencia deben ser establecidos por la ética para
defender los derechos del ser humano.

Recordd que hay una serie de conflictos éticos que se
estan produciendo en la actualidad por el avance cientifico, que merecen
mucha atencion, por ejemplo, la fertilizacién asistida y el tema del genoma
humano, entre otros.
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Agrego que lo realmente necesario en Latinoamérica, y
en Chile en particular, es una legislacion relativa a la investigacion en seres
humanos, ya que no existen normas que regulen esta materia. No obstante,
informé que México cuenta con alguna normativa; Brasil tiene una ley
bastante completa al respecto que se revisa periédicamente y Cuba también
cuenta con normas sobre el particular.

Sefial6 que hay preceptos que se han dictado en el
seno del Consejo de Europa sobre bioética en general, referidos
especialmente a la proteccion de la dignidad de los seres humanos ante la
investigacion cientifica.

Hizo presente que en Chile no se regula la
investigacion en seres humanos, ni siquiera las investigaciones clinicas
sobre medicamentos, siendo imprescindible legislar y regular la materia.

Sefial6 que en general se rechaza en el mundo el
procedimiento de la clonacion de seres humanos y esto es mas urgente de
legislar, ya que lo relativo a la reglamentacion de la investigacion cientifica
en seres humanos requerira de un proceso mas largo. Agregé que también
resulta necesario abordar el tema de la investigacion del genoma humano.

En cuanto a la propuesta de crear una Comision
Nacional de Bioética, sefial6 que los hechos demuestran que dejan de
funcionar con los cambios de gobierno, ya que muchas surgen a su amparo.
Agregd que, en general, la experiencia ha sido mala, por lo que debe
reflexionarse a su respecto, teniendo presente que sera necesario contar
con esta instancia, al menos, en relacion con el tema de la investigacion en
seres humanos.

Ahora bien, piensa que debiera partirse por crear una
instancia de debate a nivel Parlamentario, en el que esté representada toda
la sociedad.

Acto seguido, don Roberto Mancini, consultor de la
O.P.S., sostuvo que cuando en los hospitales se forman Comités de Etica,
éstos tienen un caracter voluntario. Pero cuando conocen de materias de
investigacion debieran ser obligatorios.

Estima que es preferible legislar por ahora sobre el
tema de la clonacion, y mas adelante hacerlo sobre la investigacion en seres
humanos.

A su turno, el representante de la Universidad de
Concepcion, profesor sefior Faruk Alay entreg6 algunas observaciones al
proyecto y expres6é que es muy importante legislar respecto de estas
materias. Estimé, al mismo tiempo, que este esfuerzo por regular dichos
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asuntos debe continuar en el seno de una Comisién de Bioética de caracter
nacional.

La legislacion propuesta, agrego, apunta en el sentido
de resguardar la dignidad del ser humano y su libertad. Llamé su atencién el
gue las comunidades vulnerables sean objeto de normas distintas a las
propuestas para el resto de los seres humanos, en circunstancias que
debieran cefiirse a las mismas.

Por ultimo, sefialé que si se va a definir clonacion
debiera entenderse por tal la implantacion de un ndcleo de célula somatica
en una célula huevo a la que se le ha extraido previamente el nucleo y sin
gue estén las caracteristicas de la reproducciéon sexuada.

Al reanudar la Comision el analisis de este proyecto en
el actual periodo legislativo, recibié en audiencia a otros expertos, quienes
ilustraron los debates mediante los aportes que se colacionan
resumidamente enseguida.

El profesor Gonzalo Figueroa dividid su exposicion en
cuatro puntos.

).- En primer término se refirié a la experimentacion e
investigacion cientifica en seres humanos, a la que aluden diversos articulos
del proyecto en informe. Sobre el particular sefialé que las ideas centrales
son las siguientes:

1.- La investigacion cientifica en seres humanos es una
actividad licita que pasa a ser reglamentada. En este punto hizo hincapié en
la conveniencia de consagrar en el proyecto la legitimidad de este tipo de
investigacion.

2.- En cuanto actividad licita y deseable —incentivada
como tal por la mayoria de los paises desarrollados, mediante politicas de
fomento y desarrollo- sefialé que debe constituir preocupacion especial del
Estado, como lo sefiala el proyecto en informe.

3.- La existencia de limites a la investigacion cientifica
en seres humanos.

Abundando en este punto precisé que en primer lugar
esta el respeto a los derechos humanos, lo que se recoge en los primeros
articulos. No obstante, agregé que las normas propuestas carecen de
fuerza, confunden género con especie y omiten derechos humanos
fundamentales, tales como el derecho a la vida, a la integridad moral u
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honra, o incluso el derecho a la salud, todos los cuales conforman barreras
a cualquier investigacién sobre humanos.

Al respecto propuso redactar con mayor énfasis un
articulo, a continuacion de aquél que declara licita la investigacion en
humanos, que sefale que cualquier investigacion cientifica sobre seres
humanos tiene como limite infranqueable e insoslayable el respeto por todos
los derechos humanos constitucionalmente protegidos.

A continuacion, como segunda limitacion, indicé la
exigencia de contar con el consentimiento libre e informado de personas
capaces. Sobre el punto propuso incorporar un mecanismo que permita
asegurarse de la verdadera libertad del consentimiento que se presta, como
por ejemplo una declaracion del Director del Hospital o institucion en que el
experimento tendra lugar, en la cual deje constancia de haberse cerciorado
personalmente de que la voluntad se ha expresado en forma efectivamente
libre.

En lo referente al consentimiento informado, preciso
gue el alcance de esta informacion debe comprender tanto al sujeto de la
investigacion como a quien la ejecutara. En cuanto a este ultimo, sefialé que
es indispensable que conozca y pueda aquilatar los riesgos implicitos en el
experimento, debiendo dejarse constancia de ello en una declaracién o acta
extendida por el cientifico o jefe del equipo investigador. Respecto del sujeto
de la investigacién, indic6 que éste deberd recibir informacion clara
relacionada con los riesgos que va a correr, expresada al nivel de su
comprension.

Consecuencialmente y a fin de respetar el
consentimiento libre e informado en los términos sefialados, sugirid la
conveniencia de modificar los articulos pertinentes del proyecto utilizando
como parametro util el articulo 6° de la ley N° 19.451, sobre Trasplante de
Organos, que salva el punto relativo a consentimiento informado mediante la
suscripcion de un acta ante el Director del Hospital o establecimiento;
ademas de las normas que sobre la materia contemplan el Cddigo de
Nuremberg de 1947 y la Declaracion de Helsinki de 1964.

A continuacion, aludi6 al caso especial de los
incapaces: menores de edad y dementes, respecto de los cuales el proyecto
dispone que, conforme a las reglas generales, el consentimiento libre e
informado debera ser prestado por un representante debidamente
autorizado.

Sobre el particular sefiald6 su discrepancia
considerando que se adopta un criterio distinto al consagrado en la antes
citada ley N° 19.451, la que no admite trasplantes de ninguna especie
respecto de incapaces, y conocido es el aforismo que sefiala que donde
existe la misma razon debe existir la misma disposicion. La politica del
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proyecto en la materia es mas liberal que aquella que el legislador ha
mantenido respecto de los incapaces aun en materias menos sensibles que
la integridad personal, tales como el ambito patrimonial en el cual, por
ejemplo, los padres no pueden enajenar ni hipotecar en caso alguno los
bienes raices del hijo, sin autorizacién de juez con conocimiento de causa;
como tampoco donarlos ni darlos en arrendamiento por largo tiempo, sin
cumplir previamente estrictos requisitos.

A modo de solucion sugirio que la ley establezca una
autorizacion especial, prestada a solicitud del representante legal del
incapaz, por algun Comité o Comision de Bioética Autbnomo, para que
puedan llevarse a cabo investigaciones o experimentos sobre un incapaz.

Concluyé su andlisis de la primera parte de su
exposicion haciendo presente la ambigledad que revisten ciertas
expresiones incluidas en el proyecto, tales como “comunidades
consideradas vulnerables”, “algin documento”, “adecuada”, “examen
independiente” e “instancia competente”.

I).- En la segunda parte de su intervencion el profesor
Figueroa abordd el tema del genoma humano, al que se refieren diversos
articulos del proyecto en informe, sefialando como ideas centrales las
siguientes:

1.- La intervencion legitima en el genoma humano es
s6lo aquella que afecta células somaticas y no células germinales.

2.- El objetivo de la intervencion debera ser preventivo,
terapéutico o de diagndstico. Tratdndose de andlisis predictivos de
enfermedades genéticas, sefiald que éstos solo pueden ser motivados por
razones de salud o de investigacion cientifica, conforme lo sefiala el
proyecto en informe.

3.- Se prohibe toda forma de discriminacion de
personas por su patrimonio genético.

4.- Prohibicion de escoger el sexo de un nifio, mediante
las técnicas de reproduccion asistida

Hizo presente que esta materia no se cuenta entre los
principios consagrados en derecho comparado, lo que atribuyé a que la
eleccion del sexo del ser humano por nacer no seria éticamente
reprochable, en cuanto no constituya un atentado contra la vida, los
derechos fundamentales o la dignidad del ser humano. En atencion a las
consideraciones anteriores y a la igual dignidad entre hombres y mujeres,
recomendo el rechazo del articulo.



31

Finalizé la segunda etapa de su exposicién sefialando
que al legislar sobre cualquiera intervencion en el genoma de un individuo
deberia tenerse en consideracion lo dispuesto por la Declaracién Universal
sobre Genoma Humano y los Derechos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO el 11 de noviembre de 1997, en la cual
se sefialan condiciones de admisibilidad de intervenciones sobre el genoma,
muy similares a las propias de la investigacién y experimentacion sobre
humanos, a saber:

- El respeto por los derechos humanos constituye el
limite infranqueable, mas alla del cual no pueden extenderse la investigacion
cientifica ni la experimentacion genética (articulos 6°, 9°, 10, 11, 12, 15, 19y
25 de la Declaracion).

- Cualquier intervencion en el genoma humano
requiere del consentimiento previo, libore e informado de la persona
interesada, con una fuerte proteccién en el caso de personas incapaces
(articulo 5° de la Declaracion).

- Los datos genéticos asociados con una persona
identificable son confidenciales (articulo 7° de la Declaracion). En este punto
hizo presente que el principio aludido no esta recogido por el proyecto
inicialmente sometido a la consideracion de la Comision.

- Todos los dafios provocados en una persona con
motivo de alguna intervencién en su genoma son indemnizables (articulo 8°
de la Declaracion).

[l).- En tercer lugar se refirid a la clonacion, regulada
en el proyecto.

En primer término hizo presente la necesidad de
perfeccionar la definicion de clonacion que se propone, sugiriendo recoger
las propuestas formuladas oportunamente por el doctor Carlos Valenzuela y
por don Faruk Alay.

A continuacion efectud una distincion entre la clonacion
de seres humanos y en seres humanos. Sefialé que la primera, que supone
la clonacién de un individuo, es rechazada por la antes citada Declaracion
de UNESCO, en su articulo 11, norma que coincide con los articulos
pertinentes del proyecto. Por otra parte, calificd la clonaciébn en seres
humanos -que implica la posibilidad de clonar érganos especificos-, como
legitima, ética y conveniente, pronunciandose en tal sentido porque una
persona puede salvar su vida o su salud al recibir un clon del 6rgano
deteriorado.
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IV).- Finalmente, se refiri6 a la Creaciobn de una
Comisién Nacional de Bioética, incorporada en el proyecto, manifestando su
complacencia por esta idea.

No obstante, hizo presente que las facultades que se le
confieren debian ampliarse, extendiéndolas al actuar como Grgano
consejero de los poderes del Estado, 6rganos de la administracion publica y
demas instituciones relacionadas, en materias éticas. Precis6 que los
consejos emanados de la Comision carecerian de poder vinculante,
sustentandose Unicamente en la autoridad de sus miembros. Por ultimo,
respecto a su integracion sugirid eliminar al representante del Colegio
Médico y el del Programa Regional de Bioética de la OPS.

El Profesor Ricardo Cruz-Coke expreso que después
de dos afios del acontecimiento que significé la clonacion de un mamifero,
en febrero de 1997, ya es posible aclarar mejor el estado de situacién de
nuestros conocimientos cientificos y éticos en esta nueva revolucién
tecnologica. En efecto, ya es posible definir mas especificamente el
significado de la clonacién y permitir una clasificacion de los nuevos
términos cientificos.

Clasicamente se definia el vocablo “clon” (del griego
Klon, retoilo o tallo), como una estirpe celular o serie de individuos
pluricelulares nacidos de un solo proveedor de ADN vy, por lo tanto,
homogéneos en su estructura genética y genotipica. Por tanto, el clon es un
producto de una reproduccibn asexuada mediante mitosis, proceso
conservador opuesto a la meiosis, lo que impide la diferenciacion, diversidad
o evolucion biologica de las especies superiores.

Las técnicas de clonacién se practican en forma
experimental en bacterias, protozoos y plantas desde hace décadas. Las
nuevas técnicas de recombinacion molecular genética permiten la clonacion
de genes humanos y la hibridacién con genes de animales, usados para el
diagnoéstico y tratamiento de las enfermedades. Pero la clonacion
reproductiva en mamiferos lograda abre la puerta para efectuar una
clonacion reproductiva en seres humanos.

Ante esta revolucidn tecnolégica se levantaron las
siguientes reservas y criticas:

1.- La practica de la clonacion reproductiva convierte al ser humano en un
objeto de fabricacion, cuyo cuerpo y componentes pueden ser materia de
facil comercializacion.

2.- Se pueden producir series de individuos con caracteristicas genéticas
predeterminadas para cierto tipo de labores, lo que implicaria el empleo
utilitario de seres humanos, permitiendo asi la esclavitud, el racismo y la
eugenesia.
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3.- La clonacion reproductiva reemplaza a la reproduccion sexuada en la
especie humana, eliminando la variabilidad y diversidad genéticas
originadas por el mecanismo probabilistico del sexo, que hacen que cada
ser humano sea Unico en la historia de la especie y son la base de su
dignidad.

4.- Las técnicas de clonacion reproductiva eliminan intencionalmente las
células embrionarias en los blastocitos usando al ser humano como un
objeto desechable.

5.- La clonacion reproductiva propone intencionalmente la repeticion de un
ser idéntico suprimiendo la singularidad y la unicidad de cada individuo que
da a cada vida humana un valor intrinseco.

6.- Ninguna motivacion puede justificar que se seleccione al ser humano por
nacer en funcion de objetivos previos, pues elimina la naturaleza misma de
la libertad y dignidad humanas.

Como consecuencia de estas criticas demoledoras,
durante los meses de abril a mayo de 1997, toda la comunidad internacional
reacciond unanimemente reprobando la posibilidad de efectuar clonacion
reproductiva en seres humanos. En Chile fue cuestionada por las
Comisiones de Etica del pais: Universidades, colegios médicos, Iglesias, etc.
A nivel internacional, la clonacion fue condenada por la UNESCO, la OMS,
el Consejo de Europa y las organizaciones cientificas internacionales. El 11
de noviembre de 1997, la Declaracion del Genoma Humano y los Derechos
Humanos de UNESCO, proscribio la clonacion con fines de reproduccion de
seres humanos, considerada una practica contraria a la dignidad humana.

Todas estas condenas unanimes dejaron, sin embargo,
la puerta abierta para estudiar los procedimientos de clonacién terapéutica
no reproductiva. Es por esto que en estos dos Ultimos afios se han
planteado diversas posibilidades de usar el método de clonacion mediante
transferencia nuclear en ovulos enucleados, para propositos terapéuticos y
de trasplante.

Actualmente se estan efectuando experimentos en
ratones y ovejas para usar células troncales embrionarias (Embrionic stem
cell) originadas de un blastocito o de una célula primordial germinal, para
desarrollar células diferenciadas que permitan fabricar substancias
medicamentosas u Organos para trasplante. Las limitaciones técnicas de
estos proyectos son aun muy grandes para ser aplicados en seres
humanos. Algunas técnicas de transferencia nuclear se estan usando en
reproduccion asistida. Se discuten las limitaciones éticas.

En el estado actual de nuestros conocimientos
cientificos esta claro que la clonacion reproductora puede ser prohibida por
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ley, sin duda alguna. La clonacién terapéutica debe ser controlada mediante
procedimientos que estan en estudio en Estados Unidos y en Europa.

Considerando estos antecedentes, recomendé prohibir
explicitamente la clonacion reproductora de seres humanos.

A continuacién, el doctor Rafael Vicuia, inicid su
analisis ante vuestra Comision refiriéndose al enorme avance que para la
ciencia ha significado la ingenieria genética y a sus multiples aplicaciones en
diversos campos tales como la salud, la agricultura y la industria.

Sobre el particular hizo presente que estas diversas
aplicaciones a menudo han hecho necesario definir nuevos conceptos o
redefinir, frente al nuevo escenario, los ya existentes. Asi por ejemplo,
agrego, el desarrollo de técnicas de fertilizacién in vitro hizo necesario
determinar quienes tendrian la calidad de padres del nuevo ser humano,
considerando que en su gestacion han participado varias personas, entre los
cuales se pueden sefalar quienes hagan donacion de gametos, la pareja
interesada y la mujer en cuyo Utero se verifique el desarrollo del embrion.

Asimismo, manifesté su preocupacion frente a nuevas
tecnologias tales como la manipulacién de embriones humanos, la eventual
clonacion o la aplicacién de transgenismo en seres humanos, los que, a su
juicio, atentan contra la individualidad y la dignidad de las personas.

En el citado contexto, agregd, se hace necesario
considerar el impacto de las nuevas tecnologias en el ambito de la bioética y
regular su aplicacion, como ha venido ocurriendo en el mundo desarrollado.

A continuacién, aborddé el analisis general del proyecto
sometido a la consideracion de vuestra Comision, sefialando que el mismo
versa sobre tres aspectos, a saber: la investigacion en seres humanos;
manipulacion de células y genes e informacion genética y, finalmente, la
creacion de una Comision Nacional de Bioética. Estimé inconveniente reunir
en un unico proyecto de ley tres temas como los sefialados que, aun cuando
estan relacionados, son de tan diverso alcance.

En lo relativo a investigacion en seres humanos
plante6 que su regulacion mediante normas de rango legal deberia
establecer sanciones penales o administrativas, las que no se contemplan
por el proyecto. Como via alternativa propuso aplicar las normas bioéticas
universalmente reconocidas, tales como las consignadas por el Cédigo de
Nuremberg o la Declaracion de Helsinki.

Sefialando otras posibilidades se refiri6 a las
experiencias de paises desarrollados, precisando que en los Estados
Unidos -a fin de contar con criterios que garanticen la situacion del sujeto de
investigacion- fue creada la Office for Protection from Research Risks que
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supervisa la investigacién con humanos financiada con fondos federales y
exige a cada institucion contar con una Institutional Review Board, que le
informa sobre las investigaciones en curso con una periodicidad
determinada. En cuanto a la investigacion realizada con fondos privados la
entidad a cargo de la supervision es la Food and Drug Administration. En
ambos casos estas agencias estatales deberan supervisar que la
investigacion se desarrolle conforme a las normas que sobre tal respecto
haya establecido el Ministerio de Salud.

En cuanto a la creacién de una Comision Nacional de
Bioética, estimd positiva la iniciativa, sin embargo hizo presente que para
conformarla no es necesario dictar una ley. Asimismo, agregé que si se opta
por su creacidon seria légico encomendarle la elaboracion de la regulacion
referida a la investigacion con seres humanos, lo que seria un argumento
adicional en sustento de su proposicion de tratar los temas abordados por el
proyecto separadamente.

A continuacion, efectué diversos comentarios
especificos al proyecto de ley en informe:

- Consider6 conveniente la incorporacion de una
norma, propuesta en el @mbito de vuestra Comision, que impide que alguien
pueda atribuirse la propiedad del genoma. Sin embargo precis6 que dicho
impedimento deberia extenderse también a parcialidades del mismo, para
evitar situaciones como el requerimiento de patentes de genes a pretexto
que se proponen aplicaciones especificas de éstos, tales como los test
geneéticos.

- Hizo presente la necesidad de precisar algunos
conceptos tales como “intervencion con fines preventivos” o “intervencion
con fines diagnosticos”.

- Celebré la prohibicion de aplicar el transgenismo en
seres humanos -el que aun debe superar algunas barreras técnicas para
asegurar su aplicacion viable-, por estimar como éticamente reprobable la
modificacion irreversible del patrimonio genético de una nueva persona.

- En lo relativo a la prohibicion de aplicar técnicas de
fecundacion asistida para determinar el sexo del nifio por nacer, manifesté
su acuerdo con el articulo que la contempla; no obstante, hizo presente que
las mismas objeciones éticas que fundamentan esta prohibicion deberian
sustentar otra analoga respecto de la fecundacion in vitro.

- Estim6 adecuada la norma que prohibe la clonacion
en seres humanos, sin embargo, objet6é la definicibn de clonacién que se
incluye en el proyecto por estimarla ininteligible, proponiendo la siguiente:
“Generacion de copias de individuos con material genético nuclear idéntico,
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ya sea mediante la fragmentacion artificial de un embrion o la fusién de
células no germinales con un 6vulo carente de ndcleo.”.

- Manifesto la conveniencia de sefialar que la clonacion
se prohibe en todo caso, aun con fines terapéuticos. Lo anterior debido a
gue se ha descubierto que se pueden cultivar células embrionarias y
diferenciarlas en distintos tipos de tejidos, lo que permite el implante de los
mismos y reducir los casos de rechazo inmunoldgico al clonar tejidos del
propio paciente que requiere el injerto.

- En cuanto a que los analisis predictivos de
enfermedades genéticas soOlo podran hacerse por motivos de salud o
investigacion cientifica, hizo presente que cada persona tiene el legitimo
derecho de realizarse examenes genéticos cuando lo estime conveniente,
debiendo cautelarse el anonimato de la informacion genética. Asimismo,
respecto de la exigencia de contar con asesoria genética planted que
requerirla en forma previa resulta paternalista y ademas implica exigir una
pericia que practicamente no existe en nuestro pais.

Finalizd su exposicion sefialando que existen diversas
materias relacionadas con el proyecto, sobre las cuales a su juicio resulta
necesario legislar a la mayor brevedad: el diagnostico preimplantacional,
que se practica extrayendo una célula de un embrion generado in vitro,
antes de transferirlo al Gtero receptor y con el fin de desecharlo si existe
alguna mutacion no deseada; el cultivo in vitro de células embrionales
humanas y que implica la clonacién de individuos a fin de obtener embriones
como fuente de tejidos y, por ultimo, la terapia génica.

El representante del Ministerio de Salud, doctor Rodrigo
Salinas, hizo presente que en relacion con el proyecto en debate hay que
considerar dos hechos.

El primero de ellos es que este tipo de legislacion puede
diferenciarnos de paises menos desarrollados que el nuestro, acercandonos
al nivel de los paises desarrollados, en los que existe interés por legislar a
favor de las personas. Una muestra de respeto a las personas, explico, esta
constituida por la preocupacion respecto de la investigacién cientifica en
seres humanos.

El origen de esta preocupacion se remonta a los hechos
conocidos a la caida del gobierno nacional socialista aleman,
especificamente a la experimentacion en seres humanos que fue juzgada en
el Tribunal de Nuremberg. De alli surgié en el mundo entero el impulso por
legislar, que en todos los paises desarrollados se ha concretado en una
normativa bastante acabada sobre la materia; lo cual, por un lado, hace
urgente actuar y, por otro lado, lo hace mas facil, ya que existen
antecedentes del extenso y profundo trabajo que alli se ha hecho sobre el
tema.
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Destaco que el Ejecutivo agradece el espacio de tiempo
gue se esta dando la Comisidon, porque los temas envueltos requieren de
una reflexion seria e ilustrada. Lo mismo se esta haciendo en este momento
al interior del Ministerio, para lo cual se ha convocado a una comision de
expertos en la materia, los que prestaran su asesoria permitiendo efectuar
un aporte completo y documentado.

Puso de relieve que el proyecto en andlisis abarca
practicamente todos los puntos sobre los que se debiera legislar, tales como
la clonacion, la investigacion en seres humanos, la terapia génica, etc.

Llamé la atencion sobre la participacion en tratamientos
experimentales, porque alli es preciso hacer una distincion que aunque sultil
es importante, afirmando que se puede diferenciar los tratamientos
experimentales y los tratamientos en un contexto experimental.

Tratamientos experimentales hay muchos y a diario el
Ministerio de Salud recibe peticiones de ayuda para gente que busca
solucion en otros paises para problemas que son muy serios. Hizo notar que
por razones econdmicas no se puede auspiciar a todas las personas que
quieren participar de tales tratamientos experimentales, aludiendo
especificamente a muchos que se ofrecen en Cuba. Asimismo, asevero, hay
gue tener presente que cuando se ofrece uno de estos tratamientos existe
tanto la posibilidad de beneficiarse con él cuanto la de soportar un perjuicio
ocasionado por el mismo, razén por la cual el Ministerio, para asegurar la
entrega de un tratamiento éticamente aceptable, debe tener una vision cabal
de la relacion entre beneficio y perjuicio que se da en cada caso.

Otra cosa es el tratamiento que se entrega en un
contexto experimental, esto es, el que forma parte de un disefio en el cual
aleatoriamente se distribuye el tratamiento y un placebo, o bien el que se
imparte a un grupo de control, que después permite estructurar el
conocimiento médico respecto de la relacion entre beneficio y perjuicio.

Se refirid en seguida a otro tema que a su juicio es muy
importante para la Comision de Salud, cual es el de la necesidad de crear
una agenda nacional de investigacion en salud.

En la actualidad la investigacion en salud en Chile
depende exclusivamente del Ministerio de Educacion, a través de CONICYT
y de FONDECYT, de manera que la investigacion en salud est4 orientada
hacia lo que ha sido llamado en el extranjero “investigacion por curiosidad”.
Explico que en Inglaterra se realizd la distincion de dos tipos de
investigacion en salud, la investigacion por curiosidad y la investigacion por
necesidad.
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La investigacion por curiosidad es aquella en la cual el
cientifico se pregunta qué ocurriria si se hace una u otra cosa, y es
indudablemente una de las formas en que se desarrolla la ciencia.

Existe simultaneamente, expres6, un tipo de
investigacion en salud que responde a las necesidades de la poblacion. Ella
esta dirigida a solucionar los problemas identificados de la comunidad o las
dudas respecto a los equilibrios entre beneficio y perjuicio en los
tratamientos que se entregan.

Enfatizd6 que en el mundo en general se plantea que
debe existir un equilibrio entre los dos tipos de investigacion, y que, si bien
no se puede coartar la investigacion por curiosidad debe haber una
proposicién sobre cdmo hacer investigacion por necesidad. El Ministerio de
Salud ha encontrado en CONICYT y en su Presidente don Eric Goles gran
receptividad frente al tema, pero sin duda se requerirA una importante
participacion del Poder Legislativo en la materia.

En estos momentos, afirmo, al estar la investigacion
encarrilada a través del Ministerio de Educacion, resulta privilegiada la
investigacion por curiosidad, que esta a cargo de entidades académicas. El
Ministerio, por las limitaciones de su mandato legal, no tiene la potestad
para hacer investigacion, aunque ella se realiza casi en su totalidad en
dependencias de los Servicios de Salud o en establecimientos del sistema
publico; de modo que se requiere, a su juicio, una mirada global que
engarce la investigacion en salud con el servicio a la gente.

Finalmente expresé que, si bien estima que no es
necesario por ahora legislar especificamente sobre lo anterior, en la materia
existen intereses legitimos contrapuestos que en algdn momento
desembocaran en un conflicto.

Los expositores entregaron minutas escritas de sus
intervenciones, que quedan depositadas en la Secretaria de la Comision, a
disposicion de los sefiores Senadores. Concluido el tramite legislativo esos
documentos seran confiados a la Oficina de Informaciones del Senado, para
permitir su consulta.

Vuestra Comision, tras intercambiar opiniones respecto
a los objetivos generales del proyecto y a los planteamientos previamente
consignados, muchos de los cuales fueron compartidos por quienes
participaron en el debate, acord6 dar su aprobacion a la idea de legislar, con
los votos de los HH. Senadores sefiores Bombal, Ruiz-Esquide y Silva
Cimma.
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Todos los miembros estuvieron contestes en la
necesidad y oportunidad de establecer un marco normativo respecto de los
temas considerados en el proyecto, sin perjuicio de advertir que resta por
incorporar a la iniciativa algunas definiciones basicas y consignar también
en ella las conductas que el legislador sancionara como ilicitos penales.
Entiende la Comisidon que estos puntos podran y deberdn acometerse en el
tramite del segundo informe.

DISCUSION PARTICULAR

El proyecto de ley que os proponemos al final consta
de 30 articulos, cuyo contenido, y alcance pasamos a describir, asi como los
acuerdos adoptados a su respecto. Corresponde sefialar a esta altura que el
analisis pormenorizado de los articulos del proyecto se basé en diversas
propuestas de textos e ideas aportadas por los numerosos cientificos y
académicos invitados a participar en el estudio de esta iniciativa, asi como
en una indicacién del H. Senador sefior Viera-Gallo que sistematiza las
diferentes materia que el proyecto abarca.

La posibilidad de incorporar al texto definiciones de
conceptos cientificos que pertenecen al ambito de disciplinas de data mas
bien reciente, y por tanto sujetas a evolucion y perfeccionamiento, levanto
por ello mismo algunas dudas. La mayoria, sin embargo, teniendo presente
gue en la legislacion comparada es frecuente encontrar un capitulo de
definiciones, se manifestd partidaria de incluirlas, sin perjuicio de esperar el
segundo informe para hacerlo, oportunidad en que podran recogerse los
aportes que brinden los demas integrantes del Senado y la comunidad
cientifica nacional, una vez hecha la discusion general en la sala y difundido
en la opinion publica el contenido de la iniciativa.

Capitulo I. Disposiciones generales
Articulo 1°

Indica las finalidades de la ley en preparacién, cuales
son proteger la vida, la integridad fisica y siquica de las personas, su
dignidad y su identidad genética, frente a la investigacion cientifica que
emplee seres humanos como sujeto de experimentacién, y respecto de las
aplicaciones y procedimientos diagnosticos y terapéuticos que se
desarrollen como fruto de tales investigaciones, asi como en lo tocante al
ejercicio de la medicina.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.
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Articulo 2°

Repite la mayor parte del articulo 1 de la Declaracion
de la UNESCO. Dispone que el genoma humano es la base de la unidad
fundamental de todos los miembros de la familia humana y del
reconocimiento de su identidad, dignidad y diversidad.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

La Comision discutio la posibilidad de incluir en relacion
con esta norma una regla que especificara, como lo hace la Declaracién de
la UNESCO, que el genoma humano es patrimonio comun de la humanidad
y, por lo tanto, no es susceptible de dominio ni apropiacion. En definitiva asi
lo hizo, como explicaremos al tratar el Capitulo V, en el que se desarrollan
las regulaciones pertinentes.

Articulo 3°

Prohibe la eugenesia. Admite la modificacion de
caracteristicas genéticas humanas que incidan en la herencia so6lo en los
casos y en la forma previstos por la ley.

De una lectura sistematica del texto que o0s
proponemos se desprende con claridad que los "casos" a que alude este
precepto son aquellos en que el presente cuerpo legal admite la terapia
génica, Capitulo 1ll, y que la "forma" hace referencia a los procedimientos
gue el proyecto regula, especialmente en los Capitulos Il, 111 y VII.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 4°

Prohibe toda forma de discriminacion basada en el
patrimonio genético de las personas.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 5°

Exige que para hacer estudios e investigaciones a
objeto de determinar la identidad genética de una persona ésta preste su
consentimiento. También podra ordenarlo el juez que conozca de un
proceso en que dicha identidad tenga relevancia, como es el caso de



41

establecer un vinculo de parentesco, un estado civil o la calidad de autor o
victima de un delito.

La Comision decidié hacer constar, en el animo de no
dejar margen a interpretaciones erradas, que en caso que esos estudios e
investigaciones sean ordenados por el juez, aunque pueda parecer obvio,
no se requiere el consentimiento del sujeto.

Se aprobé por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Capitulo Il. De la investigacidn cientifica en seres humanos
Articulo 6°

Este primer articulo del capitulo Il consagra el principio
general de que la libertad de investigar cientificamente debe cefiirse al
ordenamiento constitucional, que asegura a todas las personas que
eventualmente pueden ser sujetos de esa experimentacion el respeto a los
derechos y libertades basicos que la Ley Fundamental les reconoce.

Este sencillo paso es sin embargo un avance
considerable, puesto que actualmente la actividad investigadora no tiene un
marco juridico explicito.

El constituye una salvaguardia de la integridad de la
especie humana y, al mismo tiempo, de la dignidad, la libertad, la integridad
fisica, siquica y moral y la inviolabilidad de las personas.

Se aprobd6 por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 7°

Establece algunos criterios basicos para el ejercicio de
la investigacion cientifica que afecte a personas.

Primeramente, debe tratarse de una investigacion que
suponga algun modo de intervencion fisica o siquica en el sujeto, porque las
regulaciones de este cuerpo legal no son aplicables a todas las actividades
cientificas que tienen relacién con seres humanos. Por ejemplo, nada tienen
que ver con indagaciones histéricas, demogréficas o culturales, en las
cuales la accion sobre los sujetos estudiados a lo mas alcanzara a
recolectar datos significativos, cuando no existan otras fuentes o sea
necesario verificar datos.

Enseguida, se dispone que la investigacion cientifica
en seres humanos no soOlo debera ajustarse a la preceptiva de este
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proyecto, sino también a otras normas que resulten aplicables segun el
caso. Se puede citar por via de ejemplo las disposiciones del Cédigo
Sanitario sobre enfermedades transmisibles de declaracion obligatoria
(articulos 20 y siguientes), sobre estadisticas sanitarias (articulos 47 y
siguientes), sobre ejercicio de la medicina y profesiones afines (articulos 112
y siguientes), sobre laboratorios, farmacias y otros establecimientos
(articulos 121 y siguientes); la ley N° 19.451, sobre trasplante y donacion de
organos; el D.L. N° 2.763, de 1979, en lo que se refiere al Instituto de Salud
Publica, etc.

Luego este articulo incluye un requisito esencial de
este tipo de investigaciones cientificas, cual es el consentimiento libre e
informado del sujeto de experimentacion, anuencia que debe ser otorgada
por escrito, con las formalidades que la norma consigna, y es esencialmente
revocable, sin traba de ninguna especie. El sujeto queda eximido de
cualquier responsabilidad por los efectos que origine la revocacion.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 8°

Sefiala que los establecimientos que lleven a cabo
proyectos de investigacion en seres humanos deberan acreditarse ante las
Comisiones de Bioética que menciona el proyecto, conforme al
procedimiento que ellas mismas fijen.

Se aprobo por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 9°

Establece como requisito para desarrollar un proyecto
de investigacion cientifica en seres humanos, la aprobacion,
necesariamente previa, de la Comisiéon Nacional o regional de Bioética que
corresponda.

Pero el articulo también consagra los criterios que la
Comision debera ponderar para otorgar o denegar la autorizacion. Ellos son:
la evaluacion de los objetivos de la investigacion, que deben ajustarse al
ordenamiento juridico que instituye el proyecto y a los demas del mismo
caracter, o de indole ética, que establezcan la propia Comision Nacional o
las comisiones Regionales; la evaluacion de procedimientos alternativos
disponibles, de eficacia comparable en cuanto a obtener los resultados
perseguidos por el proyecto de investigacion, de modo de brindar el mayor
grado de certidumbre posible de que los medios a utilizar sean técnica y
éticamente aceptables; la proporcionalidad entre los riesgos a que se
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expondra el sujeto y los beneficios esperados, y las obligaciones derivadas
tanto de la dignidad personal del sujeto cuanto de la diversidad social,
considerada ésta como un bien cuya preservacion resulta imperativa.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 10

Enuncia un catalogo de deberes que se imponen al
investigador que desarrolle proyectos de aquellos que quedan afectos a las
normas de este proyecto.

El primero de ellos es proporcionar al sujeto de
experimentacion, en un lenguaje que resulte comprensible para él en vista
de su nivel educacional y acervo cultural, toda la informacién necesaria para
otorgar un asentimiento informado. Esta informacion debe incluir el derecho
del sujeto a negarse a participar en la investigacion y a abandonarla en
cualquier estado de la misma, sin consecuencias gravosas para €l, sean
éstas responsabilidades civiles, sanciones o pérdida de beneficios.

Se debe ofrecer al sujeto la mas amplia oportunidad de
hacer preguntas sobre el proyecto y sus consecuencias e instarlo a formular
las interrogantes que le parezcan pertinentes.

Debera el investigador cuidar que resulte imposible el
engafo, una influencia indebida o una intimidacién que muevan al sujeto a
otorgar su acuerdo para participar en la investigacion.

S6lo es procedente recabar del sujeto su
consentimiento por escrito, con las formalidades consignadas en el articulo
7° del proyecto de ley, una vez que el investigador se haya cerciorado de
gue aquél conoce y entiende cabalmente los siguientes aspectos: la
naturaleza de la investigacion, los procedimientos que se emplearan, la
duracion aproximada del experimento, los riesgos e incomodidades
asociados al mismo, sus beneficios potenciales y la existencia y
caracteristicas de procedimientos o tratamientos alternativos que también
podrian ser beneficiosos.

Finalmente, se dispone que el consentimiento
informado debe renovarse cada vez que las condiciones o los
procedimientos de la investigacion sufran modificaciones que las
Comisiones Nacional o Regional de Bioética, segun corresponda, califiquen
de importantes.
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El H. Senador sefior Rios consideré que el contenido
de esta norma es mas propio de un reglamento que de la ley, motivo por el
cual la facultad debiera entregarse mas bien al Presidente de la Republica.
Sin perjuicio de lo cual le otorgé por ahora su aprobaciéon, por considerar
gue ella contribuye eficazmente a generar un clima de respeto a las normas
éticas que deben imperar en este ambito.

Se aprobd6 por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Capitulo Ill. De la investigacidon genética y la terapia génica
Articulo 11

Especifica que los proyectos de investigacion genética,
ademas de cumplir con lo dispuesto en materia de investigacion cientifica en
seres humanos, género de la que aquélla viene a ser una especie, no
podran tener otros objetivos que los que el articulo taxativamente sefala.

Esos son el diagnostico de enfermedades genéticas o
hereditarias con el propésito de evitar su transmision y obtener su cura,
conocer la secuencia del ADN del genoma humano, sus funciones y su
patologia y producir medicamentos sin riesgos bioldgicos.

Los HH. Senadores sefiores Bombal y Rios hicieron
presente su aprension respecto de la letra a) de este articulo, que admite
como finalidad licita de la investigacion genética el diagnéstico de
enfermedades genéticas o0 hereditarias con el propésito de evitar su
transmision y obtener su cura, pues estiman que ella envuelve
inconvenientes morales profundos. En efecto, explicaron, los abusos
siempre son una posibilidad y esta disposicion abre una brecha muy ancha
en la invulnerabilidad del derecho a la vida. Por ello se abstuvieron de
aprobar esa letra.

Antes de repetir la votacion, el H. Senador sefior
Viera-Gallo propuso eliminar la ultima frase de la letra a) de este articulo,
gue puntualiza que la finalidad del diagndstico sera curar y evitar la
transmision de enfermedades genéticas o hereditarias.

Con esa enmienda, el articulo 11 fue aprobado por
unanimidad, con los votos de los HH. Senadores sefiores Bombal, Rios,
Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Con igual votacion la Comision dejé constancia de que
las normas sobre investigacion genética son igualmente aplicables a los
embriones humanos.

Articulo 12



45

Estatuye que los examenes genéticos y los analisis
genéticos predictivos solo podran efectuarse por motivos terapéuticos o de
investigacion cientifica, con la finalidad de diagnosticar enfermedades
hereditarias y la condicién de portador de ellas de alguna persona. Estos
examenes se ejecutaran con sujecion a las normas del proyecto, con
especial referencia a las de los articulos 7°, 9°, 10 y 18 del mismo; esto es,
el consentimiento libre e informado del sujeto, la autorizacion de la Comision
Nacional de Bioética y la reserva de la informacion genética.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 13

Dispone que la terapia génica en células sométicas -lo
qgue excluye a las células germinales o reproductivas- estar4 encaminada al
tratamiento de enfermedades o a impedir su aparicion. Agrega que también
en este caso debera darse cumplimiento a los preceptos que sobre
consentimiento informado contienen los articulos 7° y 10 del proyecto en
informe.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 14

Regula la terapia génica en células germinales, la que
requerird ademas una autorizacion explicita de la Comisién Nacional de
Bioética.

Se aprobd6 por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Capitulo IV. De la clonacién
Articulo 15

Prohibe la clonacion de seres humanos y cualquier
intervencion que de como resultado la creacibn de un ser humano
genéticamente idéntico a otro, vivo o muerto. En cambio, permite la
clonacién de tejidos y 6rganos realizada con una finalidad terapéutica y
ajustandose a las normas que al efecto establezca la Comision Nacional de
Bioética.

En esta materia el precepto que proponemos sigue la
tendencia general de las legislaciones extranjeras tenidas a la vista y de las
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recomendaciones, declaraciones y regulaciones internacionales sobre el
particular.

En el primer inciso de este articulo se adelanta una
especie de definicion de la clonacion de seres humanos que hace referencia
a los resultados, sin describir ni diferenciar los medios para obtenerla.

Se aprobd6 por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Capitulo V. Del genoma humano
Articulo 16

Inspirado en la frase final del articulo 1 de Ila
Declaracion de la UNESCO, consagra la inapropiabilidad del conocimiento
del genoma humano o de sus partes, pues son patrimonio comun de la
humanidad.

La citada Declaracion afirma que el genoma humano -y
no el conocimiento que se tenga sobre el mismo- es patrimonio de la
humanidad, en un sentido simbolico. Ello estd acorde con la naturaleza
misma del genoma, que es informacién individual y de la especie que se
encuentra a nivel intracelular y, por tanto, no se ve cOmo su soporte
material, indisolublemente ligado a la identidad, dignidad y diversidad de
cada persona, podria ser objeto de las atribuciones propias del dominio.

La Comision no desconoce el considerable esfuerzo
humano y acopio de recursos que hay tras la investigacion del genoma, pero
estima que las consideraciones de orden juridico y moral, y para algunos
también de naturaleza ontolégica, que reconocen en la informacion
contenida en el genoma un elemento integrante de la personalidad humana
y de las especificidades de nuestra forma de vida, deben primar sobre los
intereses puramente materiales, y aun cientificos, de los laboratorios,
empresas y demas organizaciones empefiadas en desentrafiar el mensaje
del genoma humano.

La norma que incluimos en nuestro proyecto alude al
conocimiento del genoma y sus partes, siguiendo la linea general de la
legislacién nacional, extranjera e internacional sobre propiedad intelectual.
En efecto, lo que es susceptible de propiedad intelectual o industrial son las
creaciones de obras del intelecto y las innovaciones en procesos que
reporten alguna ventaja respecto del estado anterior; no el descubrir o
enterarse de algo y comprenderlo.

Por eso mismo el inciso primero del articulo 16 del
proyecto agrega que el conocimiento de la estructura de un gen y de las
secuencias de ADN no son patentables.
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En el mismo orden de cosas, el inciso segundo de este
articulo reconoce como aptos para ser patentados conforme a las reglas
generales, los procesos biotecnolégicos derivados del conocimiento del
genoma humano y los productos obtenidos directamente de dichos
procedimientos, tales como los medicamentos.

Se aprobd6 por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 17

Establece que si hubiere duda o conflicto sobre la
posibilidad de patentar una innovacion en el campo de la genética,
resolvera la Comision Nacional o Regional de Bioética que corresponda,
ajustandose al procedimiento que ellas mismas deberan fijar. Sus
resoluciones seran apelables ante la Corte de Apelaciones respectiva,
conforme a las reglas generales.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Viera-Gallo y Zurita.

En cumplimiento de lo dispuesto por los articulos 74 de
la Constitucién Politica de la Republica y 16 de la ley N° 18.918, organica
constitucional del Congreso Nacional, se oficio a la Corte Suprema para oir
su opinién acerca de este articulo.

Capitulo VI. De la proteccién de los datos genéticos

A indicacion del H. Senador sefior Viera-Gallo se
incorporé este capitulo, inspirado en las disposiciones de la Ley sobre
Proteccion de Datos de Caracter Personal, N° 19.628. Se trata de normas
aplicables a la informacién genética de personas identificables y no a la que
se recopila y procesa en forma innominada, con fines cientificos o
estadisticos.

Articulo 18

Consagra el caracter reservado que tiene la
informacién genética de una persona e indica las Unicas dos excepciones a
esta regla: que el propio titular de la informacién la revele o que un juez
autorice dejar sin efecto la reserva, en el caso especifico sometido a su
conocimiento.

Esta norma esta llamada a proteger la intimidad y a
precaver el riesgo de discriminacion basada en la informacion genética.
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La Comisién optd por exigir que sea el sujeto duefio de
la informacién quien ponga limite al secreto con que se la quiere recubrir y
descarto expresamente la posibilidad de que él autorice a un tercero para
obviar la confidencialidad, pues ello abriria un resquicio indeseable en la
seguridad y privacidad que se pretende dar a la informacion genética de las
personas.

En otro orden de cosas, tratandose en la especie de un
secreto o reserva dispuestos por norma de rango legal, no cabe duda que
también la ley podra autorizar para develar determinada informacion
genética personal, en los casos y con las precauciones que la prudencia
aconsejen al legislador.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 19

Sujeta a las reglas de la citada ley N° 19.628, sobre
Proteccion de Datos de Caracter Personal, la recoleccion, almacenamiento,
tratamiento y difusion de datos genéticos de las personas.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 20

Prohibe solicitar, recibir, poseer y utilizar informacion
genética de una persona determinada e identificable. Veda también el
indagar si una persona se ha realizado un examen o andlisis genético, salvo
autorizacion legal expresa. Su inciso segundo, ajustandose al mismo
esquema de la ley N° 19.628, exceptua la recoleccién y procesamiento de
informacién genética estadistica y no nominativa.

El precepto apunta asimismo a resguardar la intimidad
y a evitar posibles casos de discriminacion. Es indudable que este tipo de
antecedentes forma parte de lo que la letra g) del articulo 2° de la ley N °
19.628 define como "datos sensibles".

La frase final, alusiva a la autorizacion legal expresa,
deja a salvo la facultad que el Cédigo Sanitario otorga a las autoridades de
salud, correlativa del deber de los profesionales del &rea, en orden a
declarar ciertas enfermedades especialmente graves o contagiosas, tanto
para prevenir su transmision cuanto para tratar oportuna y adecuadamente
al portador.

La sefiora Charlotte Bouésseau, asesora del Ministerio
de Salud, indic6 que la ley N° 19.628, sobre Proteccion de Datos de
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Caracter Personal, ha originado algunas dudas en cuanto a su aplicacién a
los procedimientos establecidos para el caso de enfermedades de
declaracion obligatoria, por lo cual esta en preparacion una circular que
aspira a darles respuesta. Basicamente se procurara definir claramente cual
es el destinatario de esa informacion y cual es la finalidad con la que se
colecta.

El H. Senador sefior Ruiz-Esquide manifestd que
llamado a elegir entre la proteccion de los derechos de las personas, como
es el de la intimidad, y las atribuciones de la autoridad, opta por la férmula
gue mejor garantice aquéllos, pues el avance tecnoldgico los hace cada dia
mas vulnerables.

El H. Senador sefior Bombal hizo ver que el progreso
de la terapia génica muy probablemente haga necesario en un futuro no
lejano disponer de registros de donantes, lo que habra que conciliar con una
norma como la que se analiza.

El H. Senador sefior Rios puso de relieve que este
articulo exige idear una formula que compatibilice equilibradamente las
facultades que en razon del bien comin se otorga a las autoridades
sanitarias y el derecho a la privacidad de las personas.

Se aprobd6 por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 21

Sefiala que los datos genéticos que hagan posible la
identificacion de la persona de la que provienen deben ser encriptados -esto
es, codificados de modo de hacerlos ilegibles o ininteligibles- para
almacenarlos y transmitirlos.

Solo razones de salud puablica permitiran omitir
temporalmente esta forma de proteccion especial de tales datos.

Queda a salvo el recurso de "habeas data" que otorga
el Titulo Il de la ley N° 19.628, para conocer, modificar o eliminar
antecedentes personales contenidos en un banco de datos.

Se aprobé por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Capitulo VII. De la Comisiéon Nacional de Bioética

Articulo 22
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Estipula que la Comision Nacional de Bioética fijara los
criterios que sirvan para conjugar la libertad de investigacion cientifica en el
campo de la salud, con el respeto a los derechos y libertades basicos que
garantiza la Constitucion Politica de la Republica. Ella tendra por mision
analizar y pronunciarse sobre las cuestiones y problemas relacionados con
la bioética, especialmente los relativos al genoma humano, ademas de las
facultades que otros preceptos de la iniciativa le asignan.

La integraran siete miembros: representantes del
mundo académico especializados en bioética, en el caso de las disciplinas
meédica y juridica y en ética, en el caso de la filosofia; el Presidente de la
Comision de Etica del Colegio Médico que cuente con el mayor numero de
asociados -previendo que la legislacion no limita a una sola asociacion
gremial por rama o actividad-, y tres representantes de las sociedades y
corporaciones cientificas, uno de los cuales al menos debera ser mujer. Los
procedimientos para elegir a estos comisionados seran establecidos en el
reglamento.

Se aprobo por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

La Comisién de Salud tiene el propésito de dar con
esto una sefial clara acerca de la necesidad impostergable y urgente de
establecer en Chile una entidad de la naturaleza de esta Comision,
estructurada como un servicio publico dotado de potestades auténticas,
tanto en el &mbito moral como en el juridico. Al mismo tiempo, ha buscado
delinear los rasgos basicos que el legislador estima deben caracterizar su
organizacion, atribuciones y funcionamiento. Lo que se deja consignado
para sefialar que se requiere que el Ejecutivo concurra con su iniciativa para
gue la ley resulte eficaz.

Articulo 23

Sefiala que habra Comisiones Regionales de Bioética
en cada una de las divisiones del territorio nacional, cuya composicion sera
establecida por la Comisién Nacional. Ellas ejerceran en las regiones las
atribuciones de registro y visacion que indica el proyecto, asi como otras
que les delegue la Comision Nacional. Esta ultima tendrd la calidad de
regional para la regiébn Metropolitana.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 24



51

Habilita a las Comisiones Nacional y Regionales para
recabar de cualquier organismo publico o entidad privada la informacion que
requiera para dar cumplimiento a sus fines.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 25

Dispone que tanto la comision Nacional cuanto las
Comisiones Regionales llevaran registro de los establecimientos autorizados
a realizar investigacion cientifica o genética en seres humanos, asi como de
los proyectos de investigacion que ellas autoricen.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Articulo 26

Encomienda al reglamento lo relativo a la organizacion,
funcionamiento y designacidbn o eleccion de los integrantes de las
Comisiones Nacional y Regionales de Bioética.

Se aprobd6 por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

Capitulo VIII. Sanciones e indemnizaciones

En la legislacibn comparada se tipifica y sanciona las
siguientes infracciones: manipular genes humanos con finalidad que no sea
terapéutica; crear armas biolégicas; fecundar évulos humanos con fines
distintos a la procreacién; clonacion de seres humanos idénticos;
reproduccion asistida, sin consentimiento de la mujer; omision de datos,
informaciones, consentimientos y autorizaciones exigidos por la ley;
modificacion del patrimonio genético humano no patoldgico; creacion y
mantencion de embriones y fetos vivos, con fines distintos a la procreacion;
donacion y utilizacion de embriones, fetos, o sus células, tejidos u 6rganos,
con fines cosmeéticos; extraccion de células o tejidos de embriones o fetos
en desarrollo, de la placenta o sus envolturas, o de liquido amnidtico, con
fines distintos del diagndstico prenatal; experimentacion con embriones y
fetos vivos y viables; realizacion de estudios genéticos sin el consentimiento
previo de la persona afectada; desviacion de la informacion genética de sus
fines médicos o de investigacion cientifica; identificacion genética con fines
médicos, sin consentimiento previo del afectado o fuera de un procedimiento
judicial; divulgacion de informacién genética sin ser titular de ella, y la
eugenesia.
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Se sanciona las conductas dolosa y culposa. No se
exige dolo especifico. En varios casos se castiga la tentativa como delito
consumado. Incluso se llega a imponer una especie de responsabilidad
penal a personas juridicas, en el caso francés.

Como se dijo, la Comision tratara este aspecto en el
segundo informe, para lo cual ha solicitado ya asesoria en la especialidad
de la ciencia penal.

Articulo 27

Especifica que la infraccion de las normas de la ley
generara la obligacion de indemnizar los perjuicios que con ello se causen,
segun las reglas generales. Habra lugar entonces a obtener el resarcimiento
del daflo emergente, lucro cesante y dafio moral.

Se aprobd por unanimidad, con los votos de los HH.
Senadores sefiores Bombal, Rios, Ruiz-Esquide, Viera-Gallo y Zurita.

En consecuencia, vuestra Comision de Salud tiene el
honor de proponeros la aprobacion del siguiente

PROYECTO DE LEY:

Capitulo I. Disposiciones Generales

Articulo 1°.- La presente ley tiene por finalidad proteger la vida, la
integridad fisica y siquica de las personas, asi como su dignidad e identidad
genética, con respecto a la investigacion cientifica y sus aplicaciones y al
ejercicio de la medicina.

Articulo 2°.- El genoma humano es la base de la unidad fundamental
de todos los miembros de la familia humana y del reconocimiento de su
identidad, dignidad y diversidad.

Articulo 3°.- Se prohibe toda practica eugenésica. Sélo se podra
modificar caracteristicas genéticas humanas que inciden en la herencia en
los casos y en la forma previstos por la ley.

Articulo 4°.- Se prohibe toda forma de discriminacién basada en el
patrimonio genético de las personas.

Articulo 5°.- Solo podran realizarse estudios e indagaciones para
determinar la identidad genética de una persona con su consentimiento, o
por orden de tribunal competente en causa en que tal hecho sea relevante.
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Capitulo Il. De la investigacion cientifica en seres humanos

Articulo 6°.- La libertad para llevar a cabo actividades de investigacion
cientifica tiene como limite el respeto a los derechos y libertades
reconocidos por la Constitucién Politica de la Republica.

Articulo 7°.- La investigacion cientifica en seres humanos que
involucre algun tipo de intervencion fisica o siquica en el sujeto debe
ajustarse a lo dispuesto en la presente ley, ademas de a otras normas que
resulten aplicables segun el caso.

Deberd contar con el consentimiento libre e informado del sujeto,
otorgado personalmente, 0 por su representante legal cuando aquél carezca
de capacidad para obrar por si mismo.

La prestacion del consentimiento debera constar en un acta firmada
también por el director del establecimiento donde se realizara la
investigacion y por el director responsable del proyecto respectivo.

La revocacion del consentimiento procedera siempre y no generara
responsabilidad de ninguna especie, cualesquiera sean los efectos que ella
produzca.

Articulo 8°.- Los establecimientos que desarrollen proyectos de
investigacion en seres humanos deberan cumplir un procedimiento de
acreditacion ante la Comision Nacional o Regional de Bioética respectiva,
gue se fijara por reglamento.

Articulo 9°.- Todo proyecto de investigacion cientifica en seres
humanos que involucre algun tipo de intervencién fisica o siquica en el
sujeto requerird la aprobacién de la Comisiébn Nacional o Regional de
Bioética respectiva. Para otorgarla, ésta debera evaluar los objetivos de la
investigacion, los procedimientos alternativos disponibles de eficacia
comparable, la proporcionalidad entre los riesgos a que sera expuesto el
sujeto y los beneficios que se esperan como resultado de la investigacion,
asi como las exigencias impuestas por la dignidad personal del sujeto y por
la necesaria diversidad social.

Articulo 10.- Sin perjuicio de las exigencias establecidas en las demas
normas de esta ley, son deberes especiales del investigador:

1) Transmitir al sujeto, en un lenguaje comprensible para él, toda la
informacion que necesite para prestar un consentimiento informado, incluida
la posibilidad de negarse a participar en la investigacion antes de su inicio y
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durante el curso de la misma, sin incurrir en responsabilidades o sanciones
ni en pérdida de beneficios.

2) Ofrecer al sujeto amplia oportunidad de hacer preguntas e instarlo
a que las haga.

3) Excluir toda posibilidad de engafio, influencia indebida o
intimidacion.

4) Recabar el consentimiento escrito del sujeto una vez que éste
tenga pleno conocimiento de los siguientes aspectos:

a) naturaleza de la investigacion, procedimientos
a seguir y duracién aproximada,

b) riesgos e incomodidades asociadas a la
investigacion;

C) beneficios potenciales de la investigacion, y

d) procedimientos o tratamientos alternativos

que podrian ser beneficiosos.
5) Renovar el consentimiento informado si las condiciones o los
procedimientos de la investigacion sufren modificaciones calificadas como
importantes por la Comision Nacional o Regional de Bioética respectiva.

Capitulo Ill. De la investigacion genética vy la terapia génica

Articulo 11.- Los proyectos de investigacion genética deberan cumplir
con lo dispuesto en la presente ley y sélo podran tener los siguientes fines:

a) diagnosticar enfermedades genéticas o hereditarias;
b) conocer la secuencia del ADN del genoma humano, sus
funciones y su patologia, y
C) producir medicamentos de uso sanitario o clinico sin riesgo
biologico, que permitan el avance en la terapia de las
enfermedades.

Articulo 12.- Los examenes genéticos y los analisis predictivos de la
misma naturaleza soOlo podran hacerse por motivos terapéuticos o de
investigacion cientifica, de acuerdo a las normas de esta ley. Su finalidad
sera diagnosticar una enfermedad y establecer si el paciente es portador de
una dolencia hereditaria.

En la realizacion de estos examenes y analisis se debera dar
cumplimiento a lo establecido en los articulos 7°, 9°, 10 y 18 de esta ley.

Articulo 13.- La terapia génica en células sométicas esta destinada al
tratamiento de enfermedades o a impedir su aparicion.
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Ser&d aplicable en estos casos lo dispuesto sobre consentimiento
informado en los articulos 7°y 10 de esta ley.

Articulo 14.- La terapia que exija modificar células germinales,
requerird la autorizacion de la Comisién Nacional de Bioética.

Capitulo 1V. De la Clonacion.

Articulo 15.- Se prohibe la clonacion de seres humanos y cualquier
intervencion humana que de por resultado la creacion de un ser humano
genéticamente idéntico a otro, vivo 0 muerto.

La clonacion de tejidos y 6rganos solo procedera con una finalidad
terapéutica y se ajustara a las normas que establezca la Comisién Nacional
de Bioética.

Capitulo V. Del Genoma Humano.

Articulo 16.- El conocimiento del genoma humano es patrimonio
comun de la humanidad. Nadie puede atribuirse ni constituir propiedad
sobre el mismo o sobre parte de él. Por lo tanto, el conocimiento de la
estructura de un gen y de las secuencias de ADN no son patentables.

Los procesos biotecnoldgicos derivados del conocimiento del genoma
humano, asi como los productos obtenidos directamente de ellos, como los
medicamentos, son patentables segun las reglas generales.

Articulo 17.- En caso de duda o disputa acerca de la patentabilidad de
una innovacién en el campo de la genética resolvera la Comisiéon Nacional o
Regional de Bioética que corresponda, conforme al procedimiento que ellas
mismas fijen. Sus resoluciones seran apelables ante la Corte de
Apelaciones respectiva, de acuerdo a las reglas generales.

Capitulo VI. De la proteccién de datos genéticos.

Articulo 18.- La informacion genética de una persona sera reservada,
salvo que ella la revele o que el juez lo autorice, todo ello sin perjuicio de las
normas sobre secreto profesional.

Articulo 19.- La recoleccion, almacenamiento, tratamiento y difusion
de datos genéticos de las personas se ajustard a las normas de la ley N°
19.628, sobre Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Articulo 20.- Queda prohibido solicitar, recibir, poseer y utilizar
informacion genética relativa a una persona determinada e identificable, asi
como indagar si una persona se ha realizado un examen o analisis de
caracter genético, salvo autorizacién legal expresa.
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Estas prohibiciones no afectan a la recoleccion y procesamiento de
informacién genética de caracter estadistico y no nominativa.

Articulo 21.- Los datos genéticos que permitan la identificacion de una
persona deberan ser encriptados para su almacenamiento y transmision.

La encriptacion podra omitirse temporalmente por razones de salud
publica.

Capitulo VII. De la Comisién Nacional de Bioética.

Articulo 22.- La Comision Nacional de Bioética fijara los criterios
necesarios para armonizar la libertad de investigacion cientifica en el campo
de la salud, con el respeto a los derechos y libertades garantizados en la
Constitucion Politica de la Republica. Ella estudiara y se pronunciara sobre
las cuestiones bioéticas, en particular las referidas al genoma humano, y
tendra las demas facultades que le otorga la presente ley.

La Comision estara integrada por las siguientes personas:

1. Un académico especializado en bioética, designado por los
Decanos de las Facultades de Medicina de las Universidades reconocidas
por el Estado;

2. Un académico especializado en bioética, designado por los
Decanos de las Facultades de Derecho de las Universidades reconocidas
por el Estado;

3. Un académico especializado en ética, designado por las
Facultades de Filosofia de las Universidades reconocidas por el Estado;

4. El Presidente de la Comision de Etica del Colegio Médico con
mayor numero de asociados, y

5. Tres representantes de las Sociedades o Corporaciones Cientificas
relacionadas directamente con la Bioética, uno de los cuales al menos
debera ser mujer.

Articulo 23.- En cada Regién del pais habra una Comisiéon Regional
de Bioética, que ejercera en el respectivo ambito territorial las atribuciones
gue les otorga esta ley y las que les delegue la Comision Nacional, la cual
fijara también la composicion de aquellas y tendra la calidad de Comision
Regional de la Region Metropolitana.

Articulo 24.- La Comision Nacional y las Comisiones Regionales de
Bioética podran recabar de los organismos publicos y entidades privadas la
informacion necesaria para el cumplimiento de sus fines.
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Articulo 25.- La Comision Nacional y las Comisiones Regionales
llevaran un registro de los establecimientos publicos y privados que realicen
investigacion cientifica en seres humanos y de los que practiquen
investigacion genética en seres humanos. La inscripcion en el registro sera
requisito para ejercer tales actividades.

La Comision Nacional y las Comisiones Regionales llevaran registro
de las investigaciones autorizadas conforme a los preceptos de esta ley.

Articulo 26.- ElI Reglamento establecera la organizacion vy
funcionamiento de la Comision Nacional y de las Comisiones Regionales,
asi como la forma de designar a sus integrantes, en su caso.

Capitulo VIII. Sanciones e indemnizaciones

Articulo 27.- La infraccion de las normas de la presente ley dara lugar
a indemnizacién de perjuicios segun las reglas generales.".

Acordado en sesiones de fechas 7 de mayo, 11 de
junio y 16 de julio de 1997, con asistencia de sus miembros que a la sazon
eran los HH. Senadores sefiores Mariano Ruiz-Esquide Jara (Presidente),
sefiora Maria Elena Carrera Villavicencio, y sefior Enrique Larre Asenjo, y
en sesiones de 2 de junio de 1998, 22 de junio, 13 de julio, 3 de agosto, 7 de
septiembre, 3 y 16 de noviembre de 1999, 18 de enero, 21 de marzo, 4 de
abril, 3 de mayo, 14 y 26 de junio y 5 de julio de 2000, con asistencia de sus
miembros HH. Senadores sefiores Carlos Bombal Otaegui (Presidente)
(Antonio Horvath Kiss, Jorge Martinez Busch, Rodolfo Stange Oelckers),
Mario Rios Santander (Ignacio Pérez Walker), Mariano Ruiz-Esquide Jara
(Juan Hamilton Depassier), Enrique Zurita Camps (Enrique Silva Cimma) y
José Antonio Viera-Gallo Quesney (Carlos Ominami Pascual).

Sala de la Comision, a 11 de julio de 2000.

FERNANDO SOFFIA CONTRERAS
Secretario
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V.

VI.

VII.

VIII.

IX.

RESENA

BOLETIN N°: 1.993-11

MATERIA: proyecto de ley, en primer trdmite constitucional,
sobre la investigacion cientifica en el ser humano, sobre su

genoma, y que prohibe la clonacion humana.

ORIGEN: mociéon de los HH. Senadores sefiores Mariano

Ruiz-Esquide, Juan Hamilton, Sergio Paez y Andrés Zaldivar y del

ex Senador sefor Nicolas Diaz.
TRAMITE CONSTITUCIONAL: primero.
APROBACION POR LA CAMARA DE DIPUTADOS: no hay.

INICIO TRAMITACION EN EL SENADO: 12 de marzo de 1997

TRAMITE REGLAMENTARIO: primer informe, con discusion

general y particular.

URGENCIA: no tiene.

LEYES QUE SE MODIFICAN O QUE SE RELACIONAN CON LA

MATERIA:

~

. Constitucion Politica de la Republica:

y a la integridad fisica y siquica

articulo 19, nimero 2°: asegura la igualdad ante la ley

articulo 19, numero 4°, asegura a toda persona el respeto y

proteccion a la vida privada y a la honra

articulo 19, nimero 9°: asegura el derecho a la proteccién de la

salud, y obliga correlativamente al Estado a proteger el acceso a

las acciones de promocion, proteccion y recuperacion de la

salud, asi como a la rehabilitacién, y a coordinarlas y controlarlas

articulo 19, numero 10°: es deber del Estado estimular la

investigacion cientifica

= articulo 19, Numero 25°: garantiza la propiedad intelectual sobre
patentes de invencién, marcas comerciales, modelos, procesos
tecnoldgicos y otras creaciones analogas.

2. D.L. N°2.763, de 1979, reorganiza el Ministerio de Salud, crea
los Servicios de Salud, el Fonasa y el Instituto de Salud Publica:

= articulo 1°: asigna al Ministerio la funcion de garantizar el libre e
igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccion y

articulo 19, numero 1°: asegura a toda persona el derecho a la vida
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recuperacion de la salud y de rehabilitacién de la persona enferma,
coordinarlas y controlarlas

= articulo 3°: asegura a las personas e instituciones la libre
iniciativa para realizar acciones de salud, conforme a la ley

= articulo 35, inciso final: asigna al Instituto de Salud Publica la
condicion de laboratorio de referencia, normalizador y
supervisor, en microbiologia, inmunologia, farmacologia y
laboratorio clinico

= articulo 37: sobre funciones del Instituto: autorizar la instalacion
de laboratorios y fiscalizar su funcionamiento; autorizar y
registrar medicamentos y controlar su fabricacion, importacion,
exportacion distribucion, expendio y uso de los mismos; elaborar
productos biologicos; promover y efectuar investigacion aplicada
en materias relacionadas con sus funciones.

3. Codigo Sanitario (D.F.L. N° 725, de 1968):

= articulo 7°: preceptia que las actividades que por ley requieren
autorizacion expresa no pueden iniciar su funcionamiento sin
ella; el D.F.L. N° 1, de Salud, de 1990, sefiala cuales son y entre
ellas estan los laboratorios, las farmacias y las series de
productos biologicos controlados

= articulo 15: impide a las Municipalidades otorgar patentes y
permisos para el ejercicio de actividades que requieren
autorizacion del Servicio de Salud, sin que ésta haya sido
otorgada previamente; en caso de infraccidn, el Servicio puede
paralizar las obras, clausurar el establecimiento o prohibir el
ejercicio de la actividad

= articulo 20: obliga a los médicos a informar casos de
enfermedades transmisibles de declaracion obligatoria; éstas
estan sefialadas en el D.S. N° 11, de Salud, de 1985, y se trata
principalmente de enfermedades infecciosas y del cancer

= articulo 30: prohibe a los laboratorios, sin autorizacién expresa,
cultivar microorganismos especificos y parasitos de
enfermedades transmisibles que no existan en nuestro territorio

= articulo 94: asigna al Instituto de Salud Publica la funcion de
control sanitario de productos farmaceéuticos

= articulo 96: prohibe la fabricacion, importacion, tenencia,
distribucion y transferencia de productos farmacéuticos
contaminados, adulterados, falsificados o alterados

= articulo 97: define como producto farmacéutico cualquiera
sustancia natural o sintética destinada a ser administrada con fines
de curacion, atenuacion, tratamiento, prevencion o diagnostico de
enfermedades o de sus sintomas

= articulo 101: los instrumentos, aparatos, dispositivos, articulos o
elementos destinados al diagndstico, prevencion y tratamiento
de enfermedades de seres humanos quedan sujetos a control y
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certificacién de calidad por entidades fiscalizadas por el Instituto
de Salud Publica

= Libro Sexto, articulos 121 a 129: sobre funcionamiento de
laboratorios y farmacias

= Libro Noveno, articulos 145 a 154: sobre aprovechamiento de
tejidos o partes del cuerpo de donantes vivos o cadaveres, con
fines cientificos o terapéuticos.

4. Ley N° 19.451, sobre trasplante y donacién de 6rganos.

5. D.S. N° 656, de Salud, de 1997, reglamento de la anterior.

6. Resolucion exenta N° 601, del Ministro de Salud, de 1999, que
fija requisitos a los establecimientos que efectuen extraccion y
trasplantes de drganos.

7. D.S. N° 240, de Salud, de 1983, que reglamenta el Libro Noveno
del Cdodigo Sanitario

8. Ley N° 19.628, sobre Proteccion de Datos de Caracter Personal.

X. ESTRUCTURA DEL PROYECTO APROBADO POR LA
COMISION: 27 articulos permanentes.

XI. PRINCIPALES OBJETIVOS DEL PROYECTO PROPUESTO
POR LA COMISION:

-7 Fijar un marco juridico para la investigacion cientifica y genética
en seres humanos, sobre la terapia génica y sobre el genoma
humano.

-8 Prohibir la clonacion de seres humanos.

-9 Crear una Comision Nacional de Bioética.

XIl. NORMAS DE QUORUM ESPECIAL: el articulo 17 es de rango
organico constitucional, en cuanto otorga a las Cortes de
apelaciones una nueva atribucién. Su aprobacion exige el voto de
cuatro séptimos de los Senadores en ejercicio.

XIl. ACUERDOS:
Aprobada la idea de legislar por unanimidad (3 x 0).
Articulado aprobado por unanimidad (4 x 0y 5 x0).

Valparaiso, 11 de julio de 2000.

FERNANDO SOFFIA CONTRERAS
Secretario de la Comision
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