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CODIGO SANITARIO

TITULO V

DE LOS ENSAYOS CLINICOS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y ELEMENTOS DE USO MEDICO

Articulo 111 E.- Los titulares de las
autorizaciones para uso provisional con fines de
investigacion seran responsables por los dafios
gue causen con ocasion de la investigacion,
aungue estos se deriven de hechos o
circunstancias que no se hubieren podido prever
0 evitar segun el estado de los conocimientos de
la ciencia o de la técnica, existentes en el
momento de producirse los dafos.

Asimismo, acreditado el dafio, se presumird que
éste se ha producido con ocasién de la
investigacion.

PROYECTO DE LEY:

“Articulo Unico.- Incorpérase, en el Titulo V del
Libro Cuarto del Cdédigo Sanitario, el siguiente
articulo 111 G BIS:

“Articulo 111 G bis.- Sin perjuicio de las
disposiciones de este titulo, durante la vigencia
de un estado de excepcidn constitucional de
catastrofe decretado con ocasibn de una
epidemia o pandemia y hasta ciento ochenta
dias siguientes a su cesacion, el Ministro de
Salud podra autorizar ensayos clinicos con
reglas diversas de las sefaladas
precedentemente, previo informe del Instituto de
Salud Publica.

El plazo de prescripcion para impetrar la accién
de dafios producto del ensayo clinico autorizado
de conformidad a este articulo sera de diez afios
contados desde la administracién de la Ultima
dosis del ensayo.

PROYECTO DE LEY:

“Articulo Unico.- Agrégase, en el inciso final
del articulo 111 E del Cédigo Sanitario, luego
del punto aparte, que pasa a ser punto
seguido, la siguiente frase:
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La accion para perseguir esta responsabilidad
prescribira en el plazo de diez afios, contado
desde la manifestacion del dafio.

La autorizacidon especial a que se refiere este

articulo sélo podra ser otorgada a
investigaciones que tengan por objeto el
desarrollo de productos farmacéuticos vy

dispositivos médicos destinados a enfrentar las
circunstancias que sirvieron de fundamento a la
declaracion del estado de excepcion
constitucional de catastrofe decretado con
ocasion de epidemia o pandemia.”.

“No obstante, en caso de decretarse una alerta
sanitaria con ocasién de una epidemia o
pandemia y durante la vigencia de ésta, dicho
plazo se contard desde el término del
respectivo ensayo, cuando se trate de
investigaciones que tengan por objeto el
desarrollo de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos destinados a enfrentar
las circunstancias que  sirvieron de
fundamento al decreto de alerta sanitaria.”.

Articulo transitorio.- Durante la vigencia del
estado de excepcion constitucional de catastrofe
decretado por calamidad publica debido al brote
del nuevo coronavirus (2019-NCOV) y hasta que
exista una vacuna gue haya superado las fases
preclinicas y clinicas y que esté en condiciones
de ser distribuida en el sistema de salud, las
compafias de seguros que otorguen seguros y
coberturas a laboratorios y entidades privadas
para la realizacion de ensayos clinicos estaran
obligadas a otorgar dichos seguros y coberturas
a las universidades, a las personas juridicas de
derecho publico y a las entidades privadas en
asociacion con las anteriores, respecto de los
ensayos clinicos para el estudio de vacunas y

Articulo transitorio.- Durante la vigencia de la
alerta sanitaria decretada con ocasioén del brote
del nuevo coronavirus (2019-NCOV) y hasta que
exista una vacuna que haya superado las fases
preclinicas y clinicas y esté en condiciones de ser
distribuida en el sistema de salud, las compafiias
de seguros que otorguen seguros y coberturas a
laboratorios y entidades privadas para la
realizacién de ensayos clinicos estaran obligadas
a otorgar dichos seguros y coberturas a las
universidades, a las personas juridicas de derecho
publico y a las entidades privadas en asociacion
con las anteriores, respecto de los ensayos
clinicos para el estudio de vacunas vy
medicamentos para el tratamiento del referido
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medicamentos para el tratamiento del referido
coronavirus. Tales seguros y coberturas deberan
otorgarse en iguales o mejores condiciones que
las conferidas a laboratorios o0 entidades
privadas.”.

coronavirus. Tales seguros y coberturas deberan
otorgarse en iguales o mejores condiciones que
las conferidas a laboratorios o0 entidades
privadas.”.
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