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aSBKﬁALA I NVESTI GACI ON CI ENTI FI CA EN EL SER HUMANO, SU GENOVA, Y PRCH BE LA CLONACI ON

.. Teniendo presente que el H Congreso Nacional ha dado su aprobaci én a
siguiente proyecto de |ey originado en noci 6n del H Senador sernor Mariano
Rui z- Esqui de Jara y de | 0os ex Senadores sefiores Nicol as Diaz Sanchez, Juan
Hami | t on Depassier, Sergio Padez Verdugo y Andrés Zal divar Larrain

Proyecto de |ey:

Articulo 1°.- Esta ley tiene por finalidad proteger la vida de |0s seres
humanos, desde el monento de |a concepci6n, su integridad fisica y psiquica, asi
cono su diversidad e identidad genética, en relacion con |a investigacion
cientifica bionédica y sus aplicaciones clinicas.
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culo 2°.- La libertad para |l evar a cabo activi dades de investigacion
a bi oneédi ca en seres humanos tiene conp limte el respeto a | os derechos

i
cien c é
ades esenci al es que ermanan de | a natural eza humana, reconocidos tanto por la
o
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g ion Politica de |a Republica conp por |os tratados internacional es
rati
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tu i
cados por Chile y que se encuentren vigentes.

_Articulo 3°.- Prohibese toda practica eugenésica, salvo |la consejeria
genéti ca.

~Articulo 4°.- Prohibese toda forma de discrimnaci6n arbitraria basada en el
patri noni o genético de | as personas.
En consecuencia, |os resultados de exanenes genéticos y analisis predictivos
de la misma natural eza no podréan ser utilizados con ese fin.

Articulo 5°.- Prohibese Ia clonaci6n de seres humanos, cual esqui era que sean
el fin perseguido y la técnica utilizada

) Articulo 6°.- El cultivo de tejidos y oOrganos soOl o procederd con fines de
di agnésticos terapéuticos o de investigacion cientifica. En ningln caso podran
destruirse enbriones humanos para obtener |las células troncal es que den origen a
di chos tejidos y 6rganos.

i Articulo 7°.- La terapia génica en células somaticas estaréa autorizada
s6lo con fines de tratam ento de enfernedades o a inpedir su aparicioén

Articulo 8°.- El conocimento del genoma humano es patrinonio comin de |la
humani dad. En consecuenci a, nadie puede atribuirse ni constituir propiedad sobre e
m sno ni sobre parte de él. El conocimento de la estructura de un gen y de |las
secuenci as totales o parciales de ADN no son patentabl es.

Los procesos biotecnol 6gi cos derivados del conocinmiento del genoma humano, asi
conp | os productos obtenidos directanente de ellos, diagndsticos o terapéuticos,
son patentables segun | as regl as general es. ] ] ] ]

Articulo 9°.- SOlo se podra Investigar y determnar |la identidad genética
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de un ser humano si se cuenta con su consentimento previo e informado o, en su
defecto, el de aquel que deba suplir su voluntad en conform dad con |la ley. Lo
anterior es sin perjuicio de la facultad de |l os tribunales de justicia, en la forma y
en | os casos establecidos en la |ey.

_Articulo 10.- Toda_ in
al gun tipo de intervencion si ca i Cé al i:
prof esi onal es i doneos en la materia, justificarse en su objetivo y nmetodologia y
ajustarse en todo a | o dispuesto en esta ley. o ]

~No podra desarrollarse una investigacion cientifica si hay antecedentes que
permnitan suponer que existe un riesgo de destrucci6n, nuerte o | esidn corpora
grave_y duradera para un ser humano. i ) o

Toda investigaci on cientifica bionédi ca debera contar con I a autorizacion

expresa del director del estableciniento dentro del cual se efectue, previo informe
favorable del Comté Etico Cientifico que corresponda, segun el regl anento.

vestigaci 6n cientifica en seres humanos que inplique
fisica o psiquica debera ser realizada sienmpre por

Articulo 11.- Toda investigacion cientifica en un ser humano debera contar
con su consentimento previo, expreso, libre e informado, o, en su defecto, el de
aquel que deba suplir su voluntad en confornidad con |la |ey.

Para | os efectos de esta |ley, existe consentimniento informdo cuando |a persona
que debe prestarl o conoce | os aspectos esenciales de |a investigacion, en especial
su finalidad, beneficios, riesgos y |los procedinientos o tratam entos alternativos.
Para ell o deber& habérsel e proporcionado informaci 6n adecuada, suficiente
conprensi bl e sobre ella. Asimsno, deberd hacerse especial nenci 6n del derecho que
tiene de no autorizar la investigaci6n o de revocar su consentiniento en cual quier
nmoment o y por cual quier nmedio, sin que ello inporte responsabilidad, sancidn o
pérdi da de beneficio al guno.

El consentim ento deberéd constar en un acta firmada por |a Persona que ha de
consentir en la investigaci 6n, por el director responsable de ella y por el director
del centro o establecimento donde ella se |levara a cabo, quien, adends, actuaréa
conp ministro de fe

En todo caso, el consentimnmiento deberd ser nuevanmente solicitado cada vez que
|l os térm nos o condiciones en que se desarrolle la investigaci 6n sufran
nodi fi caci ones, salvo que éstas sean consi deradas nmenores por el Comité Etico
Centifico que haya aprobado el proyecto de investigacion

Articulo 12.- La informaci 6n genética de un ser humano seré reservada. Lo
anterior es sin perjuicio de |as facultades de los tribunales de justicia, en |os
casos y en la forma establecidos en la ley. Asinisno, para |os efectos de esta |ey,
resultan plenanente aplicables | as disposiciones sobre secreto profesional

Articulo 13.- La recopilaci6n, alnmacenaniento, tratamiento y difusién de
genoma de | as personas se ajustara a |las disposiciones de la ley N° 19.628, sobre
protecci 6n de datos de caracter personal. ] o ]

Los datos del genoma humano que pernitan |a identificaci on de una persona
deberan ser encriptados para su_al macenami ento y transm sion. o o

La encriptaci 6n podra onitirse tenporal nente por razones de utilidad publica.

) Articulo 14.- Prohibese solicitar, recibir, indagar, poseer y utilizar.

i nformaci 6n sobre el genonma relativa a una persona, salvo que ella |lo autorice
expresanente o, en su defecto, el que deba suplir su voluntad en confornmidad con |a
ley. Lo anterior es sin perjuicio de |las facultades de los tribunales de justicia, en
los casos y en |la forma establ ecidos en la |ey.

) Articul o 15.- Créase una Comi si 6n Nacional de Bioética, que estara
i ntegrada por nueve profesional es, expertos en bioética, designados por el
Presidente de | a Republica, con acuerdo del Senado adoptado por |os dos tercios de
sus menbros en ejercicio, en sesion especial convocada al erecto.

Los mi enbros de esta Comi sion duraran cuatro afios en sus cargos y podran ser
reel egidos. El Presidente de |la Repiblica, en el nomento de solicitar el acuerdo de
Senado, propondra al menbro que asunmira el cargo de Presidente.
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_La Comisién tendréd una Secretaria E ecutiva, que coordinard su
funci onam ento y cunPllra | os acuerdos que aquél|a adopte y estaréa confornada por
el personal que al efecto asigne el Mnisterio de Sal ud.

Articulo 16.- La Conision Nacional de Bioética tendré, entre sus funciones,
asesorar a |los distintos Poderes del Estado en |os asuntos éticos que se presenten
conp producto de | os avances cientificos y tecnol 6gi cos en bionedicina, asi conp
en las materias relacionadas con |l a investigaci6n cientifica bi omédica en seres
hunaros, reconendando | a dictaci 6n, nodificacion y supresion de las normas que |a
regul en.

g Las resol uci ones o acuerdos de | a Com si6n se adoptaran por sinple mayoria,
no obstante | o cual deberan hacerse constar |as diferencias producidas en su seno y
| a posici6n de m noria.

Articulo 17.- El que clonare o iniciare un proceso de clonar seres hunmanos y e
que realizare cual qui er procedin ento eugenésico en contravencion al articulo 3°,
sera castigado con | a pena de Pre5|d|o menor en su ?rado nedio a naxinb y con |la
i nhabilitaci on absoluta para el ejercicio de |la profesién durante el tienpo que
dure | a condena

En caso de reincidencia, el infractor sera sanci onado, adenés, con |a pena de
i nhabilitaci on perpetua para ejercer |la profesion

Articulo 18.- El que violare la reserva de |la informaci 6n sobre el genoma
hunmano, fuera de |os casos que autoriza el articulo 12, sufriréa |as penas
est abl eci das en anbos incisos del articulo 247 del Cbédigo Penal, segun el caso.

El que onmitiere la encriptaci6n exigida en esta |l ey sera sancionado con nulta
de hasta m | uni dades de fonento.

Articulo 19.- El que falsificare el acta a que se refiere el inciso tercero de
articulo 11 sera sancionado con | a pena de reclusi 6n menor en su grado nminino y
con nulta de 10 a 20 uni dades tributarias nensual es. ] ]
‘ al I gual pena se aplicard a quien maliciosanente usare, con cualquier fin, un acta
al sa.
El que onitiere la referida acta o |la confeccionare nanifiestanente inconpleta
serd sancionado con nulta de 10 a 20 uni dades tributarias nensual es.

Articulo 20.- Todo el que desarrollare un proyecto de investigacion
cientifica biomédica en seres humanos o en su genomm, sin contar con |as
autori zaci ones correspondi entes exigidas por |a presente |ey, sera sancionado con |la
suspensi 6n por tres aros del ejercicio profesional y con |a prohibicién absoluta
de ejercicio profesional en el territorio nacional en caso de reincidencia.

Articulo 21.- Corresponderd al Mnisterio de Salud establ ecer, nmediante
regl anmento, |as normas que conplenenten o desarrollen | os contenidos de esta |ey.

Y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y sancionarlo; por tanto promil guese y
Il évese a efecto conp Ley de |la Regu lica, )
_Santiago, 7 de septienbre de 2006.- M CHELLE BACHELET JERIA, Presidenta de |la
Republica.- Maria Sol edad Barria Iroume, Mnistra de Sal ud. o
Lo que transcribo a Ud., para su conocimniento.- Saluda a Ud., Lidia Amarales
Csori o, Subsecretaria de Salud Publica.
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