O

OB&D

Observatorio de Bioética y Derecho

- um
REGULACION DE




@)

REGULACION DE

“Propuesta regulatoria sobre obtencion, uso y almacenamiento de
muestras biologicas humanas con fines diagndésticos y de
investigacion, y creacion de biobancos”

Viernes 5 de Diciembre de 2014
Aula Magna de la Facultad de Medicina Clinica Alemana - Universidad del Desarrollo
Av. Las Condes 12.438, Lo Barnechea, Santiago, Chile

1. Objetivos

El proyecto de investigacion “Propuesta regulatoria sobre obtencion, almacenamiento y uso de
muestras biologicas humanas con fines de investigacion, diagnostico y tratamiento, y creacion de
biobancos”, tiene por objetivo proponer una politica publica en una materia que no se encuentra
regulada en nuestro pais y que es esencial que cuente con un marco normativo que permita
generar las condiciones de seguridad juridica para la transferencia de conocimiento de la ciencia
biomédica y asegurar su adopcion y/o aplicacion en la practica clinica y la poblacion en general.
Para alcanzar estos resultados el equipo de investigacion constituyd una Comision que
implementd mesas de trabajo en las que participaron especialistas destacados en el area de la
investigacion y representantes de las instituciones y agencias que intervienen en estas
actividades, con el fin de garantizar el principio de buenas practicas regulatorias en un tema de
alta complejidad técnica e impacto en la investigacion biomédica, la salud de la poblacion y la
proteccion juridica de las personas que participan en la investigacion.

2. Expositores

Dr. Juan Carlos Roa, Médico-cirujano, anatomopatologo, Jefe del Departamento de Anatomia
Patologica de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile y Director del
Proyecto Red Nacional de Biobancos

Dra. Marcela Schultz, Médico-cirujano, anatomopatologo, Jefa del Servicio de Anatomia
Patologica de Clinica Alemana de Santiago y co-ejecutora del Proyecto Red Nacional de
Biobancos

Dr. (c) Juan Albero Lecaros, Abogado, Director del Observatorio de Bioética y Derecho de la
Universidad del Desarrollo

Mag. Rodrigo del Canto Huerta, Abogado, Coordinador de Asuntos Regulatorios de la Oficina de
desarrollo tecnologico iCono UDD vy colaborador del Observatorio de Bioética y Derecho de la
Universidad del Desarrollo
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Dr. Gareth Owen, Médico-cirujano, investigador principal y miembro del comité del Biomedical
Research Consortium y profesor asociado del Departamento de Fisiologia, Facultad de Ciencias
Biologicas de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile

Dr. Jorge Jiménez de la Jara, Médico-cirujano, Presidente del Foro Nacional del Cancer y ex
Ministro de Salud del Gobierno de Chile

Dra. Wanda Fernandez, Médico-cirujano, Jefa del Servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital
Clinico San Borja Arriaran, Presidenta de la Sociedad Chilena de Anatomia Patoldgica

Dr. Eugenio Ramirez, Bioguimico, Departamento Laboratorio Biomédico del Instituto de Salud
Publica

Sra. Carolina Contador, Abogada, Directora Juridica del Servicio Médico Legal

Dr. Ricardo Verdugo, Medico-cirujano, Programa de Genética Humana, ICBM, Facultad de
Medicina, Universidad de Chile, Lider del proyecto “Chile Gendmico”

Dr. Gustavo Kaltwasser, Médico-cirujano, revisor ético-cientifico de investigaciones bioméd,icas
del Western Institutional Review Board, Olympia, USA y Miembro Externo del Comité Etico
Cientifico de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catolica de Chile.

3. Publico

El seminario esta dirigido a stakeholders del sector salud, autoridades regulatorias, autoridades
de las instituciones del Ecosistema de Innovacion Nacional, representantes de las universidades
publicas y privadas con Programas de Mejoramiento Institucional (PMI) para la Innovacion en
Salud, investigadores y docentes en el area de la medicina, ciencias biomédicas, del derechoy de
la bioética. Asimismo, esta abierto a los alumnos de pre-grado de las carreras de medicina,
derecho y otras carreras de las areas de la salud y de las humanidades.
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Inscripcion - Acreditacion

Presentacion del Seminario. Sr. Pablo Rodriguez, Decano de la Facultad de
Derecho, Universidad del Desarrollo

Presentacion del Seminario. Dr. Pablo Vial, Decano de la Facultad de
Medicina Clinica Alemana — Universidad del Desarrollo

Presentacion Ministerio de Educacion. Sr. Ricardo Badilla

Moderador: Sr. Juan Alberto Lecaros

Dr. Juan Carlos Roa. “Proyecto Red Nacional de Biobancos”
Dr. Gareth Owen. “Modelos de donacion de muestras bioldgicas”

Dr. Jorge Jiménez de la Jara. “Banco de Tumores para el Programa Nacional
del Cancer”

Ronda de discusion, comentarios y consultas

Coffee Break

Moderador: Sr. Rodrigo del Canto

4. Programa
08:30 — 09:00
09:00 — 09:10
09:10 — 09:20
09:20 — 09:30
Panel 1

09:30 — 09:50
09:50 — 10:10
10:10 = 10:30
10:30 — 11:00
11:00 — 11:30
Panel 2

11:30 — 11:50
11:50 — 12:10
12:10 — 12:30
12:30 — 13:00
13:00 — 14:30

Dra. Wanda Fernandez. “Biobancos de instituciones publicas”
Dr. Eugenio Ramirez. “El rol del ISP en la gestion de los Biobancos”

Abog. Carolina Contador. “Reglamento del Libro Noveno del Codigo
Sanitario”

Ronda de discusion, comentarios y consultas

Lunch time Break
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Panel 3 Moderadora: Dra. Marcela Schultz

14:30 —

14:50 —

15:10 —

15:30 —

Panel 4

15:45 —

16:06 -

1620

16:45 =

14:50

15:10

15:30

15:45

Dr. Ricardo Verdugo. “Uso de material genético en investigaciones
poblacionales y patrimonio genético de los pueblos originarios”

Dr. Gustavo Kaltwasser. “Desafios bioéticos para la gestion de Biobancos con
fines de investigacion y diagnostico”

Ronda de discusion, comentarios y consultas

Coffee Break

Moderador: Dr. Juan Carlos Roa

16:05

16:25

16:45

17:30

Dra. Marcela Schultz. “Normas Técnicas para Biobancos”

Abog. Rodrigo del Canto. “Desafios regulatorios para la implementacion de
Biobancos”

Abog. Juan Alberto Lecaros. “Propuesta regulatoria sobre obtencion, usoy
almacenamiento de muestras biologicas humanas con fines diagndsticos y
de investigacion, y creacion de biobancos”

Panel de Cierre: Ronda de discusion, comentarios y consultas

5. Lugar, contacto y fecha

Aula Magna de la Facultad de Medicina Clinica Alemana - Universidad del Desarrollo
Av. Las Condes 12.438, Lo Barnechea, Santiago, Chile

Teléfono: 223279157
observatoriobioeticayderecho@udd.cl

Mail:

Viernes 5 de Diciembre de 2014

Entrada gratuita. Inscripcion en el lugar.



OB&D

Observatorio de Bioética y Derecho

unh

‘&' Minisearloida
ucacion
Universidad %\ ‘ um @ Universidad
del DesarrOIIO PLAN DE MEJORAMIENTO INSTITUCIONAL de' Desarro"o
Universidad de Excelencia Facu Itad de M edici na Facultad de Derecho
Clinica Alemana - Universidad del Desarrollo UNIVERSIDAD DEL DESARROLLO

Gobierno de Chile




