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1. OBSERVATORIO DE BIOETICA Y DERECHO UDD 2013

El Observatorio de Bioética y Derecho UDD nace a mediados del afno 2012, a partir
de una propuesta para desarrollar un programa de investigacién interfacultades
(Facultad de Medicina y Facultad de Derecho), dedicado al estudio del impacto
ético, juridico, social y politico de la normativa juridica en materia de bioética en
nuestro pais, que comprometeria a los académicos e investigadores de la Facultad
de Medicina y de la Facultad de Derecho.

El Observatorio en el curso del afio académico 2013 continué desarrollando las tres
lineas de investigacion que inici6 el afio 2012:

a.

Regulacion de la reproduccion humana asistida: regulacion de las técnicas
de fecundacion in vitro (FIV), estatuto juridico del embrion,
criopreservacion embrionaria, donacion de gametos y embriones, acceso e
indicaciones de las técnicas de reproduccion humana asistida, entre otras
materias.

Regulacion de la investigacion cientifica biomédica en seres humanos:
propuesta de modificacion de la normativa reglamentaria en investigacion
biomédica y actualizacion de la norma técnica en ensayos clinicos con
productos farmacéuticos.

Regulacion de la biotecnologia vegetal: transgénicos, patentes
biotecnologicas, regulacion de las obtenciones vegetales, bioseguridad,
entre otras materias.



2. MISION, VISION Y OBJETIVOS DEL OBSERVATORIO DE BIOETICA Y
DERECHO UDD

a) Mision

El Observatorio de Bioética y Derecho es una instituciéon interfacultades,
perteneciente a la Facultad de Medicina y a la Facultad de Derecho de la
Universidad del Desarrollo, cuya mision es promover y difundir el
conocimiento, y la investigacion disciplinaria en el &mbito del bioderecho.

b) Vision

El Observatorio de Bioética y Derecho es una institucion que busca fomentar la
reflexion académica y el debate publico en el &mbito del bioderecho, asi como
promover el desarrollo de las politicas publicas en este ambito, mediante la
investigacion y el debate plural e interdisciplinario.

c¢) Objetivos

ii.

1ii.
v.

Servir de plataforma de didlogo sobre temas de bioderecho, favoreciendo el
aporte e intercambio de ideas entre expertos cientificos, médicos, juristas,
bioeticistas, filésofos, politicos y organizaciones de la sociedad civil.
Promover la reflexion académica y el debate publico sobre el impacto ético,
juridico, social y politico de la legislacion vigente y las politicas publicas en
Chile en el ambito del bioderecho.

Fomentar la investigacion interdisciplinaria en materias de bioderecho.
Contribuir al debate publico sobre las politicas regulatorias en bioderecho.
Contribuir con propuestas regulatorias en bioderecho, con el objetivo de
promover iniciativas parlamentarias, gubernamentales y ciudadanas.

3. METODOLOGIA DE TRABAJO

a)

b)
c)
d)

e)

g)

Seleccién de un tema anual de discusion y analisis. El tema sera investigado
por un grupo de trabajo interdisciplinario cuyas contribuciones se
incorporan a un Informe Anual.

Realizacion de un seminario anual sobre el tema anual seleccionado.
Realizacion de dos seminarios académicos durante el afio.

Foros de debate interfacultades semestrales dirigidos a los alumnos de la
Facultad de Derecho y de la Facultad de Medicina.

Reuniones trimestrales de coordinaciéon sobre los seminarios, el plan de
trabajo, el calendario de actividades y avances de investigacion del
Observatorio.

Produccidn de articulos en el ambito del bioderecho y de la bioética publica
y medioambiental.

Creacion y mantencion de una pagina web del Observatorio.



4. EQUIPO DEL OBSERVATORIO DE BIOETICA Y DERECHO UDD
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5. ACTIVIDADES DEL OBSERVATORIO DE BIOETICA Y DERECHO UDD

2013

5.1 Seminario Anual

El Seminario “Etica de la investigacién 2013: Propuesta regulatoria en
investigaciéon biomédica” fue una iniciativa del Observatorio de Bioética y
Derecho UDD en colaboracion con la Agencia Nacional del Medicamento del
Instituto de Salud Publica (ISP).

Este evento tuvo lugar en el Aula Magna de la Facultad de Medicina Clinica

Alemana Universidad del Desarrollo el dia 15 de
noviembre de 2013. El seminario tuvo por
finalidad entregar los resultados del trabajo de
una comisién interdisciplinaria, integrada por
miembros del Observatorio y de la Agencia
Nacional del Medicamento (ANAMED) del ISP,
cuyo objetivo fue debatir sobre la modificacion
y actualizaciéon de la normativa vigente sobre
investigacion biomédica en Chile. En esta
comision colaboraron  distintos agentes e
instituciones que intervienen en la investigacion
biomédica en Chile: patrocinadores (industria
farmacéutica, Conycit), organizaciones de
investigacion por contrato (o CROs), comités
ético cientificos (CECs), abogados especialistas,

.
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expertos en ética de la investigacion y agencias de gobierno.

El Seminario se estructur6 en cuatro paneles con los siguientes temas:

Estandares internacionales y nacionales de acreditacion de los
Desafios regulatorios de la actual normativa vigente en Chile sobre

Etica de la investigacion: cuestionamientos bioéticos a los estandares

(1)
Comités Etico Cientificos
(ii)
investigacion cientifica biomédica
(iii)
de la investigacion biomédica en Chile
(iv)

Deberes y responsabilidades de los investigadores, de las
organizaciones de investigacion por contrato, de la industria
farmacéutica y de las agencias de gobierno.

El Seminario fue inaugurado por la Vicedecana de la Facultad de Derecho y
miembro integrante del Observatorio, Sra. Cecily Halpern.



En el 1er panel intervino la experta de la OMS, Dra. Marie-Charlotte
Bouésseau, del Departamento de Etica, Equidad y Comercio de la Organizacién
Mundial de la Salud, quien abri6 el Seminario con una ponencia sobre los
estandares internacionales de regulacién de los Comités Etico Cientificos, que
fueron propuestos por la OMS en el 2011 en las “Pautas y orientacion operativa
para la revision ética de la investigacion en salud con seres humanos”, con la
finalidad de establecer criterios de armonizacion a nivel mundial de la revision
ética de la investigacion biomédica con seres humanos y coordinar la
institucionalidad en esta area. A continuacion, la Vicepresidenta de la
Comisién Ministerial de Etica de la Investigaciéon en Salud (CMEIS) del
Ministerio de Salud, Dra. Gladys Borquez, present6 las normas técnicas de
acreditacion de los Comités Etico Cientificos que esta Comision elaboré en el
curso del ano 2012 (Norma Técnica N° 151) y el proceso de acreditacion que
realiza la autoridad sanitaria siguiendo esta normativa.

Presentacién de la experta de la OMS

El 2° panel estuvo integrado por dos miembros de la Comisiéon de Trabajo
Interdisciplinaria OB&D-ANAMED, el Dr. Gustavo Kaltwasser y el profesor
Juan Alberto Lecaros, Director del Observatorio. El Dr. Kaltwasser se refiri6 a
los desafios regulatorios de la investigacion biomédica en Chile, sefialando que
es necesario avanzar en el mejoramiento de la legislacion y los reglamentos
vigentes, en la estandarizacion de la evaluacion de los protocolos de
investigaciéon y en la educacion sobre la importancia de la investigacion
biomédica. El Director del Observatorio expuso sobre los resultados de la
Comisiéon de Trabajo OB&D-ANAMED que consistié en una modificaciéon a
varios articulos del actual reglamento de la ley de investigacion de 2006
(Decreto N° 114 2011 MINSAL) y la propuesta de una nueva norma técnica,
ajustada al nuevo marco juridico en la materia, en reemplazo a la Norma
Técnica N© 57 del 2001.

En el 3er panel se abordaron los cuestionamientos, desde el punto de vista de
la bioética, a la practica de la investigacion biomédica en Chile. El miembro
integrante del Observatorio, Dr. Juan Pablo Beca, present6 los problemas que
enfrenta la investigacion biomédica con seres humanos en nuestro pais,
desatancando el tema de los beneficios que quedan para las instituciones y el
pais de las investigaciones de la industria farmacéutica internacional, las



asimetrias entre los paises respecto de las exigencias para investigar, el
problema de las revisiones de protocolos multicéntricos y la falta de
seguimiento eficaz de los protocolos por parte de los comités ético cientificos.
Luego el Dr. Miguel Kottow de la Universidad de Chile volvi6 a plantear dudas
sobre la regla de revision de estudios multicéntricos que contempla el Decreto
N© 114 y critico la ausencia de una Comision Nacional de Bioética que fue
instituida por ley pero que aun no se ha constituido. El Presidente del Comité
Etico Cientifico del Servicio de Salud Metropolitano Sur Oriente, Dr. Patricio
Michaud, hizo un analisis de las dificultades que los CECs enfrentan con el
marco normativo juridico actual, poniendo énfasis en la composicion de los
comités, la revision de estudios multicéntricos y la sobrecarga de trabajo de los
comités de entidades publicas por las revisiones de estudios académicos.

_ Presentacién Dr. J.P. Beca

El dltimo panel estuvo dedicado a los deberes de los distintos agentes que
intervienen en la investigacion biomédica: investigadores, CROs y agencias de
gobierno (ANAMED). La investigadora de Clinica Alemana, Dra. Andrea
Schilling, analiz6 las responsabilidades técnicas, éticas y legales de los
investigadores, en relacion con la institucién, los patrocinadores, el ISP, los
CECs, vy los sujetos de investigacion. El Presidente de ACROCHI, Dr. Harold
Mix, expuso sobre las responsabilidades de las CROs y la industria
farmacéutica en el marco de las normas de buenas practicas clinicas de la
organizacion de la industria (Normas ICH). La agencia de gobierno estuvo
representada por una integrante de la Comision de Trabajo Interdisciplinaria
OB&D-ANAMED, Dra. Helen Rosenbluth, quien expuso sobre el trabajo de la
comision sobre la actualizacion de la Norma Técnica N° 57. Cerro6 el panel, la
abogada integrante de esta Comision, Sandra Tapia, quien desarrolld la
legislacion comparada (EE.UU., Union Europea, Brasil y Colombia) en materia
de investigacion biomédica y en este contexto propuso cuales eran los desafios
de mejoramiento de nuestro marco juridico.



5.2

Comision de Trabajo Interdisciplinaria Observatorio de Bioética
y Derecho UDD - Agencia Nacional del Medicamento del
Instituto de Salud Pablica

El Observatorio de Bioética y Derecho UDD junto con la Agencia Nacional del
Medicamento (ANAMED) del Instituto de Salud Publica (ISP), form6 una
comision de trabajo interdisciplinaria con el objetivo de hacer una propuesta
de modificacién a la actual norma reglamentaria (Decreto Supremo N° 114, de
2011 de Salud) y técnica (N° 57 del Ministerio de Salud, de 2001) sobre
investigacion biomédica en general y ensayos clinicos con productos
farmacéuticos en especial. Esta comision trabajé en sesiones abiertas desde
inicios del mes de agosto hasta fines de octubre de 2013. Desde noviembre
hasta fines de enero de 2014 la comision trabajo en sesiones cerradas revisando
los comentarios a la propuesta recibidas en el Seminario Anual.

La Comision fue presidida por el Dr. Gustavo Kaltwasser (experto en ética de la
investigacion y redactor de la Norma Técnica N° 57 de 2001), y estuvo
asimismo integrada por la Q.F. Helen Rosenbluth (ANAMED) y los abogados
Luis Brito (ANAMED), Juan Alberto Lecaros (Director OB&D) y Sandra Tapia
(colaboradora del OB&D). Esta Comisién convoco a los actores mas relevantes
en la investigacion biomédica en nuestro pais para que entregaran sus puntos
de vista y propuestas de mejora de nuestra actual normativa, la cual ha sido
duramente criticada por sus deficiencias. Participaron investigadores de
prestigio, funcionarios de CONICYT, representantes de las Organizaciones de
Investigacion por Contrato y la industria farmacéutica, el presidente de un
Comité Etico Cientifico, un abogado especialista en seguros por riesgos y dafios
en ensayos clinicos y expertos en ética de la investigacion.

La metodologia de trabajo consisti6 en la realizacion de 5 sesiones de discusion
abierta, de 4 horas cada una, de periodicidad mensual, en las oficinas de la
ANAMED, en las que se debati6 sobre los siguientes temas:

a. Proceso de consentimiento informado en ensayos clinicos.

b. Proteccion de los sujetos vulnerables que participan en ensayos
clinicos: menores, adultos vulnerables, sujetos institucionalizados, y
grupos vulnerables.

c. Proteccion de la intimidad y la confidencialidad de los sujetos que
participan en una investigacion.

Ensayos clinicos con uso de placebo: problemas éticos y juridicos.

e. Pautas éticas internacionales de referencia sobre ética de la
investigacion.

f. Responsabilidades de los investigadores: el investigador responsable y
el investigador principal.

g. Los deberes y responsabilidades de los patrocinadores y las
organizaciones de investigaciéon por contrato.



h. Responsabilidades por riesgo y dafios en ensayos clinicos: los seguros.

i. Derecho a compensacion de los sujetos que participan en una
investigacion.

j. Las evaluaciones de protocolos de ensayos clinicos por los Comités
Etico Cientificos: acreditacién, procedimientos, enmiendas de
protocolos, registro y conflicto de intereses.

k. Autorizaciones para realizar un ensayo clinico en el establecimiento de
investigacion: responsabilidades del Director del establecimiento.

l. La auditoria independiente, el monitoreo y los documento de los
ensayos clinicos y su archivo.

m. Uso compasivo de medicamentos.

El trabajo de la Comision se orient6 a dos objetivos:

1) Modificacion del Reglamento de la ley N° 20.120 (Decreto Supremo N° 114
del MINSAL de 19 de noviembre de 2011).

- Cambio del art. 8°: nuevas definiciones de las instituciones y agentes que
intervienen en la investigacion biomédica.

- Cambio de la redaccidon de la regla de revisién tnica de los protocolos de
investigacién por un solo Comité Etico Cientifico (art. 10).

- Nuevas responsabilidades del investigador ante eventos adversos serios (art.
10 bis).

- Nueva regla de autorizacion para que el menor, en funciéon de su edad y
madurez, pueda dar su asentimiento en una investigacion (art.11).

- Nueva regla que prohibe que la investigacion implique algin gasto
econdmico para el sujeto o su institucion de salud previsional (art.15).

- Cambio en el ntmero de integrantes de los Comités Etico Cientificos
(art.17).

- Cambio en las atribuciones de los Comités Etico Cientificos (art. 18).

- Cambio en la regla de declaracion de conflicto de intereses de los
investigadores ante el Comité Etico Cientifico (art. 18 bis).

- Cambio de la regla de responsabilidades del Director del establecimiento
donde se realiza investigacion (art. 24).

- Cambio de la regla de responsabilidades del Patrocinador de la investigacion
(art. 25).

- Cambio de la regla de responsabilidades del investigador principal (art. 26).

2) Actualizacion de la Norma Técnica N° 57 “Regulacion de la ejecucion de
ensayos clinicos que utilizan productos farmacéuticos en seres humanos”
(Resolucion Exenta N° 952 de 4 de junio de 2001).

El objetivo esencial fue actualizar la norma técnica para toda investigacion
biomédica con seres humanos y no sbélo para los ensayos clinicos con
productos farmacéuticos, ajustandola a nuestra normativa actual.



La nueva propuesta de Norma Técnica se compone de los siguientes
capitulos:

Preambulo: justificacion de la actualizaciéon, dmbito de aplicaciéon dela
norma y glosario de términos.

De los principios generales: principio de consentimiento informado y
derecho a la informacion, proteccion de datos personales y garantia de
confidencialidad, limites de los anéalisis genéticos, trazabilidad y seguridad,
principio de no discriminacion, principio de aprobacién previa de los
protocolos por los CECs, principio de precauciéon (calidad, control y
seguimiento, prevencion de riesgos), compensacion por dafos y
aseguramiento, conflicto de intereses

De la responsabilidad de los investigadores, patrocinadores y CROs:
requisitos y responsabilidades del investigador principal, responsabilidades
del  patrocinador, = monitoreo, incumplimiento del protocolo,
responsabilidades de las CROs.

De la proteccion de los sujetos participantes en una investigacion
biomédica: proceso de consentimiento informado (menores de edad,
poblacién vulnerable, adultos vulnerables), Comités Etico Cientificos
(funciones, atribuciones y responsabilidades).

De los estudios clinicos farmacologicos: responsabilidades del Instituto de
Salud Publica (ISP); autorizacion de importacion, fabricacion y uso de
medicamentos; modificacion de las condiciones de autorizacion de los
estudios clinicos; reporte de informes periddicos y final al ISP; verificacion
del cumplimiento de normas de buena practica clinica; verificacion de
cumplimiento de buenas practicas de manufactura; verificacion del
adecuado manejo del medicamento de investigacion; notificacion de eventos
adversos serios relacionados e inesperados al ISP; cancelacion de
autorizacion de fabricacion o importacion y uso de medicamento en
investigacion/ retiro medicamento; estudios de bioequivalencia;
autorizacion de uso compasivo de medicamentos; continuacién del
tratamiento tras la finalizacion del ensayo.

Anexos: Anexo N° 1: i) protocolo y su contenido minimo, ii) manual del
investigador, iii) documentos esenciales y su archivo. Anexo N° 2: i)
documentos a presentar al CEC acreditado y al ISP, ii) requisitos del sitio de
investigacion. Anexo N° 3: pautas de autoevaluaciéon del protocolo por el
CEC.
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Seminario Académico Semestral

En el Seminario Académico “La fecundacién in vitro: debate ético y juridico
actual” (24 de mayo de 2013), el Observatorio de Bioética y Derecho de la
UDD, por segundo afo consecutivo, abri6 un espacio para debatir sobre las
consecuencias éticas y juridicas de las técnicas de reproduccion asistida con el
objetivo de aportar al desarrollo de las politicas legislativas relativas a esta
materia en nuestro pais. A diferencia del seminario del 2012, en el que se
expusieron una variedad de temas ético-médicos y ético-juridicos de la
reproduccion humana asistida relevantes para un futuro marco regulatorio, el
seminario de 2013 tuvo por objetivo debatir aspectos juridicos y éticos mas
especificos, a partir de las implicancias del fallo de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos (CIDH) en el “Caso Artavia Murillo y otros (“fecundacion
in vitro”) vs. Costa Rica”. Para tal efecto, el seminario se organizo en tres mesas
con los siguientes temas: 1) el estatuto juridico del embrion in vitro y los
derechos en materia reproductiva; 2) la jurisprudencia de la Corte
Interamericana de Derechos Humanos y su impacto en la legislacion
doméstica; 3) la justificacion médica y ética de la criopreservacion de
embriones.

Este Seminario cont6 con la participacion de la Magistrada de la Sala
Constitucional de la Corte Suprema de Costa
Rica, Ana Virginia Calzada, quien redacté el fallo FECUNDACION
que fue luego impugnado ante la CIDH. INVITRO
Ademas, contd con la participacion del perito DEBATE ETICO

médico ante la CIDH en el “Caso Artavia Murillo f;jﬂf'fj‘jw

y otros (“fecundacion in vitro”) vs. Costa Rica”, s

el Director de la Unidad de Medicina

Reproductiva de la Clinica Las Condes y
Director del Programa de Etica y Politicas
Pablicas en Reproduccion Humana de la
Universidad Diego Portales, Dr. Fernando
Zegers. Los restantes expositores fueron: la
Profesora de Derecho Civil de la Facultad de
Derecho de la Universidad de Chile, especialista
en Derecho de Familia y reproduccién humana
asistida, Maricruz Gémez de la Torre; el Profesor de Derecho Internacional
Publico de la Facultad de Derecho de la Universidad del Desarrollo, Ratl
Campusano; el Profesor de Derecho Constitucional e investigador del Centro
de Justicia Constitucional de la Facultad de Derecho de la Universidad del
Desarrollo, Sergio Verdugo; el Director del Centro de Bioética de la Facultad de
Medicina Clinica Alemana-Universidad del Desarrollo, Dr. Juan Pablo Beca; el
Profesor de Psicoandlisis de la Facultad de Psicologia Universidad Alberto
Hurtado y psicologo del Centro de estudio y conservacién de embriones y

Aula ) ~Ecfic c Pomrac; UDD Averscs Pl 680, San Caros 00 Apocpincin= s Coreis, Sartiap,
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espermatozoides (CECOS) CHO La Conception, Marsella, Francia, Rubén
Araya.

En el 1er panel, “El estatuto juridico del embrion y los derechos en materia de
reproduccion”, la Magistrada de la Sala Constitucional de Costa Rica abord6 los
fundamentos del fallo que prohibi6 la fundacién in vitro en su pais por
inconstitucional y el impacto que ha tenido para la legislacion interna el fallo
de la CIDH que condené esta prohibicion, haciendo referencia al proyecto de
ley que se tramita actualmente en el Parlamento de Costa Rica para remediar la
situacion. La profesora Gémez de la Torre analiz6 el fallo de la CIDH en
sentido critico, argumentando en contra de la extension de los derechos
reproductivos para la mujer que planteo el fallo.

En el 2° panel, los profesores de la Facultad de Derecho de la UDD, Raul
Campusano y Sergio Verdugo, analizaron, sosteniendo posiciones contrarias, el
impacto que tiene la jurisprudencia de la CIDH en la legislacion doméstica.

Finalizo el Seminario en el 3er panel con la discusién sobre la justificacion ética
y médica de la criopreservacion embrionaria y el impacto psicolégico que tiene
en las parejas el hecho de tener embriones congelados.

En este panel el Dr. Beca sostuvo que la criopreservacion es una técnica que
persigue principalmente aumentar la eficacia de la fecundacion in vitro (FIV) y
sefiald que hay Clinicas, aunque pocas, que hacen FIV sin criopreservacion,
practica a discutir desde el punto de vista ético porque la destruccion del
embrion o su criopreservacion indefinida no constituye un respeto debido a
éste, pues, aunque no tenga el estatuto de persona tampoco puede darsele el
tratamiento de cosa. El Dr. Zegers justifico desde el punto de vista médico la
criopreservacion embrionaria, sefialando que no s6lo persigue aumentar la
eficacia de la FIV sino evitar el riesgo de salud para mujer por la técnica de
extraccion de ovulos y la posibilidad de embarazo miltiples, lo cual esté
garantizado por derechos minimos en materia de salud y autonomia
reproductiva. El psicologo Rubén Araya expuso con casos reales las
experiencias de las parejas con los embriones congelados, refiriéndose al
cambio de representaciones simbolicas que toman los embriones con el paso
del tiempo.
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5.4 Jornada sobre Acreditacion de los Comités Etico Cientificos
organizada por la Comisién Ministerial de FEtica de la
Investigacion en Salud (CMEIS) del Ministerio de Salud

El Observatorio de Bioética y Derecho de la UDD ofreci6 a la CMEIS apoyar la
organizacién de una Jornada abierta a todos los Comités Etico Cientificos
(CECs) en la que se diese a conocer los estandares de acreditacion de los CECs
que elabor6 la Comision Ministerial durante el 2012. Para ello el Observatorio
puso a disposicion el Aula Magna de la Facultad de Medicina Clinica Alemana
Universidad del Desarrollo. Se describe a continuacién el desarrollo de esta
Jornada en la que particip6 el Director del Observatorio en su calidad de
miembro de la CMEIS.

La CMEIS, una vez que la propuesta de pautas de acreditacion fue formalizada
por la Divisidon Juridica del Ministerio de Salud mediante Resolucion Exenta
N° 403 del 11 de julio de 2013 que
aprueba la Norma General Técnica N°
151 sobre estandares de acreditacion de
los comités ético cientificos, decidi6 abrir
una instancia de discusion publica sobre
los estandares y la aplicacién de los .
mismos en el proceso de acreditacion * Facultad de Medicina
que debia iniciarse una vez que las N e
pautas de autoevaluacion fueran
aprobadas por el Ministerio.

Jefe de la Of. Bioética MINSAL, Dr. Marcelo Mufioz

La Comisién convocd a una Jornada para los Comités Etico Cientificos de todo
el pais con el objetivo de dar a conocer los estandares de acreditacion, explicar
el proceso de acreditacion y el instrumento guia para el mismo, las llamadas
pautas de autoevaluacion, como asimismo debatir sobre conflictos de
interpretacion de algunas normas relativas a la investigacion cientifica
biomédica contenidas en la ley N° 20.120 y su reglamento y en la ley N° 20.584
de derechos y deberes de los pacientes, en especifico la posibilidad legal de
investigar con fichas clinicas y la prohibicion legal de investigar con personas
con discapacidad psiquica o intelectual que no puedan manifestar su voluntad.

La Jornada fue organizada por la CMEIS en conjunto con la Oficina Ministerial
de Bioética y se llevd a cabo el dia miércoles 31 de julio de 2013 en el Aula
Magna de la Facultad de Medicina Clinica Alemana Universidad del Desarrollo.
Se extendi6 la invitacion a todos los SEREMIS de Salud y a los comités ético
cientificos del pais, tanto de los Servicios de Salud, hospitales y clinicas
privadas como también de las universidades publicas y privadas. Concurrieron
también representantes de la industria farmacéutica, de las CROs e
investigadores. El namero de registro de asistentes fue de 160 personas, pero la
concurrencia fue ain mayor.
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La Jornada la abri6 el Subsecretario de Salud Publica, el Dr. Jorge Diaz, quien
indicé la importancia del trabajo de la CMEIS como entidad asesora del
MINSAL en materias de bioética y especialmente la importancia de la
regulacion elaborada por la Comisiéon en materia de acreditacion de CECs.

Subsecretraio de Salud Publica, Jorge Diaz, y
el Director del OB&D, Alberto Lecaros

El Jefe de la Oficina de Bioética del MINSAL, Dr. Marcelo Muioz, presento a la
CMEIS vy el trabajo desempefiado por ésta hasta la fecha. En el curso de la
manana se desarrollaron dos paneles. En el primer panel se abordd el
problema del uso de la ficha clinica con fines de docencia e investigacion, desde
la perspectiva bioética y juridica, debido a la situacion que, en la comunidad de
investigadores y comités ético cientifico, estaban generando las reglas del
articulo 13 de la ley N° 20.584, que establecié un régimen estricto de acceso a
la misma, no autorizando su uso expreso para fines de investigacién y
docencia, a menos que por reglas generales mediara el consentimiento expreso
del titular de los datos contenidos en la ficha, lo cual plantea serias dificultades,
especialmente, para la investigacion retrospectivas con estos datos, puesto que
puede resultar impracticable obtener el consentimiento expreso del titular.

La Vicepresidenta de la Comision, Dra. Gladys Borquez, expuso los argumentos
bioéticos que justifican el uso de la ficha clinica con fines no asistenciales,
considerando las recomendaciones de las pautas éticas internacionales en esta
materia y la normativa internacional de derechos humanos, para finalizar con
una propuesta de recomendacion ética para investigaciones u otros usos no
asistenciales de la ficha en que se puede exceptuar el consentimiento expreso
del titular por parte del comité revisor.

A su turno, el Secretario de la Comision, Prof. Juan Alberto Lecaros, expuso la
situacion juridica de la ficha clinica segin la ley N° 20.584, presentando las
razones que en la historia de esta ley se dieron para excluir el uso de la ficha
con fines de investigacion y docencia, para luego concordar el régimen de
acceso a la ficha clinica del art 13 de la ley con la ley N° 19.628 sobre proteccion
de datos personales, concluyendo con los fundamentos juridicos y la legislacion
comparada sobre esta materia, en especial las recomendaciones del Consejo de
Europa sobre el uso de datos médicos, y recomendando una pronta
modificacion legal de este articulo 13 de la ley del paciente.
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En el segundo panel, se abordaron las severas dificultades que esta imponiendo
a la investigacion cientifica nacional la regla del articulo 28 de la ley N° 20.584,
que prohibe toda investigacion con personas con discapacidad psiquica o
intelectual que no pueden manifestar su voluntad. El Presidente de la
Comision, Prof. Francisco Leon, comenz6 planteando una critica a esta
prohibiciéon que nos sitaa fuera del marco de los estandares internacionales en
ética de la investigacion y del cumplimiento de compromisos con documentos
de derechos humanos, dedicando el resto de su ponencia a interpretar las
dudas que presentan los mecanismos para autorizar una investigacion con
sujetos con discapacidad psiquica que si estan en condiciones de dar su
consentimiento, segtin el articulo 28 inciso 2° de la ley N° 20.584, poniendo
énfasis, especialmente, sobre la funcion que le cabe a la autoridad sanitaria en
la autorizacion para los estudios con estas personas. A continuacion, el
secretario de la Comision, Prof. Juan Alberto Lecaros, expuso el conflicto de
leyes que genera esta regla, pues por un lado, la ley de investigaciéon autoriza la
investigacion con personas incompetentes siempre que cuenten con la debida
representacion, mientras la ley de derechos y deberes de los pacientes impone
una regla de prohibicion absoluta. Luego, explico las razones de esta
prohibicién segun la historia fidedigna de la ley. Concluyé mostrando que esta
prohibicién no se ajusta al derecho internacional de derechos humanos y llamé
a la urgente necesidad de que la comunidad académica y cientifica promueva
ante el Parlamento un cambio legal mediante la propuesta de ley de articulo
unico.

La Jornada se cerré con dos paneles dedicados a analizar, explicar y absolver
dudas sobre el borrador de pautas de autoevaluacion. La comisionista, Dra.
Maria Inés Goémez, presentd los criterios de acreditacion contenidos en la
Norma General Técnica N° 151, el contexto de aplicacion, y como cada uno de
estos criterios contenidos en los estindares 1 al 6 se detalla en las pautas de
autoevaluacion y los verificadores que se exigiran para cada una de ellas. El
mismo esquema de exposicion realizo la comisionista, Dra. Helen Rosenbluth,
para los estandares 7 a 10 y las pautas de autoevaluaciéon que las especifican.

La jornada terminé con una ronda de preguntas sobre los procedimientos de
acreditacion, los plazos, el modo de operar de la autoridad sanitaria a través de
los SEREMIS de Salud, y la forma de consultar sobre dudas que los CEC tengan
al momento de preparar la solicitud de acreditacion.

Las pautas de autoevaluacion se difundieron, finalmente, mediante la Circular
A15/40 de 10 de septiembre de 2013, poniéndolas a disposicion de las
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud y de los Servicios de Salud de
todo el pais, y de los Comités de su Region o Red Asistencial, segiin proceda.
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Foros de Debate Interfacultades

El Observatorio realiz6 dos Foros Interfacultades, uno a fines del 1er semestre
y otro a mediados del 2° semestre de 2013. Estos Foros buscan fomentar en los
alumnos de pregrado de la Facultad de Medicina y de la Facultad de Derecho el
juicio critico y el didlogo sobre temas valoricos complejos en nuestra sociedad,
de modo que permitan el intercambio de opiniones, experiencias y
conocimientos entre alumnos de carreras distintas.

El 1er Foro estuvo dedicado a las “decisiones al final de la vida” en la
practica clinica, tema que fue analizado desde el punto de vista ético y
juridico, con especial énfasis en el rechazo al tratamiento, la limitacion del
esfuerzo terapéutico y la eutanasia.

El Foro fue organizado por el equipo de ayudantes alumnos del Observatorio,
quienes propusieron partir con un caso presentando un video sobre una nina de
menos de dos afios en estado vegetativo, el cual fue judicializado en los
tribunales de Argentina por impedir a los padres limitar el esfuerzo terapéutico
y dejarla morir. Este caso abrié gran debate en la Argentina y motivé un
proyecto de ley que regula esta materia, actualmente ley, que permite el rechazo
al tratamiento y la limitacion del esfuerzo

terapéutico aunque acarreen la muerte del ‘I‘E%u & um
paciente. Los alumnos asistentes, después de ver facultades ot e

el video, fueron llamados a votar mediante

tecleras algunas preguntas sobre este tema. “DECiSiOHES

al final de la Vida"
En el Foro expusieron el profesor de la Facultad —
de Derecho y miembro del Observatorio, Alejandro Leiva
Alejandro Leiva, y el Director del Centro de o
Bioética de Facultad de Medina y también ‘.;ﬂ:?of“”"'““
miembro del Observatorio, Dr. Juan Pablo Beca. s
El profesor Leiva plante6 primero algunas e s

distinciones conceptuales en la materia y luego
se refiri6 al tratamiento que la ley de derechos y
deberes de los pacientes hace del derecho al rechazo al tratamiento, sus
condiciones y limites, y las figuras restrictivas que impone la ley a este derecho,
haciendo referencia a las “practicas eutanasicas” y la asistencia al suicidio.

daniela.aguilo@gmail.com

El profesor Dr. Juan Pablo Beca, plante6 el tema de las decisiones al final de la
vida desde el punto de vista bioético y aclar6 algunos términos, especialmente
el de eutanasia, el cual habitualmente se confunde con otras decisiones hoy
legitimadas y también reconocidas en las legislaciones, como el derecho a
rechazar tratamiento y la indicacion médica de limitar el esfuerzo terapéutico
siempre y cuando éste sea aceptado por el paciente o sus representantes.
Recalcod que nuestra ley deja todas estas materias muy mal formuladas, dando
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pie a muchas confusiones e inseguridad juridica en la toma de decisiones al
final de la vida.

El 2° Foro surgi6 de la necesidad de dar a conocer a los alumnos de las
carreras de la salud de la Facultad de Medicina y de Derecho Ila
“Responsabilidad legal del médico en la
practica clinica”, poniendo énfasis en el apoyo
institucional y gremial con el que cuentan los
médicos ante demandas por negligencia médica.
Para ello se invito6 al Dr. Gustavo Reconret, quien Exposibores:
se desempenié como Médico Auditor de Clinica
Alemana, y al abogado del Consejo Regional BRSEZELEIELY

Santiago del Colegio Médico de Chile A.G.,
Inscripciones:
Al Foro asistieron el Decano de la Facultad de obioetica@gmallcom

Medicina UDD, Dr. Pablo Vial, y la Vicedecana g
de las carreras de la salud, Dra. Liliana Jadue,
quienes manifestaron la importancia de difundir

estos temas en los alumnos desde los primeros afios de la carrera.

Responsabilidad Legal

del Médico en la Practica Clinica

Femando ureta

El abogado Fernando Ureta expuso el marco juridico de la responsabilidad legal
del médico, tanto desde el punto de vista civil como penal, y analiz6 como el
Colegio Médico de Chile enfrenta estos temas. Por su parte, el Dr. Reconret
trato el tema desde el punto de vista de la relaciéon entre la institucion y el
médico cuando se enfrenta demandas por negligencia médica.



5.6

Proyectos de Investigacion financiados al Observatorio de
Bioética y Derecho UDD 2012-2013

En Septiembre de 2012, el proyecto de investigacion en bioderecho
ambiental, titulado “Un marco tedrico y o
una metodologia de aplicacion de i I
principios para la bioética medio &Y
ambiental. Analisis de un caso: un
diagnostico acerca del debate legislativo
de los transgénicos en Chile”, obtuvo el [T
financiamiento de la  Fundacion -
Panamericana de la Salud y la Educacion (PAHEF) para el periodo entre
Enero de 2013 y Enero de 2014 con un monto asignado de US$ 10.000.

Investigador responsable: Juan Alberto Lecaros Urzaa

Este proyecto de investigacion fue honrado con una premiacion en la sede
de la OPS/PAHEF en Washington D.C. El proyecto recibi6 el “Premio
Manuel Velasco Suarez a la excelencia en bioética 2012”, el cual se otorga en
el contexto de los Premios a la Excelencia en la Salud Publica
Interamericana. Fecha: 17 de septiembre de 2012. Lugar: Sede de la
Conferencia Panamericana de Salud, Washington D.C.

El Plan de Mejoramiento Institucional (PMI) “De la ciencia a la innovaciéon
en salud: adopciéon en la actividad clinica, nacional e internacional, de
nuevos productos, procesos y practicas de clase mundial, basados en
investigacion cientifica de la UDD y de terceros” adjudicado a la Facultad de
Medicina CAS-UDD vy financiado por el Convenio de Desempeio
MINEDUC-UDD de Apoyo a la Innovacién en el Educacion Superior, a fines

Universidad ® Um ° :
u del Desarrollo

Univarsid; ia L . BLAN DE lLHDH:'&lEMDIMSMLICMIL
Universitad de Encelentia — Facyltad de Medicina SAL

UNIVERSIDAD DEL DESARROLLO

de 2013, abri6 la Convocatoria de Proyectos “Catalizador de la Innovacion”,
cuyo alcance comprendia, entre otras lineas de investigacion, aquellos
proyectos que aportaran en generar las condiciones regulatorias para que el
conocimiento en innovacion médica sea transferido y asegure su adopcion
y/o aplicacion en la practica clinica o directamente en la poblacion.

En este contexto, el Observatorio de Bioética y Derecho UDD postul6 al
concurso con el proyecto: “Propuesta regulatoria sobre obtencion,
almacenamiento y uso de muestras biolégicas con fines de investigacion,
diagnostico y tratamiento, y creacion de biobancos”.
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Investigador responsable: Juan Alberto Lecaros (OB&D, Facultad de
Derecho y Facultad de Medicina).

Integrantes del equipo del Proyecto: Carmen Astete, Juan Pablo Beca, Ratl
Campusano, Juan Alberto Lecaros, Alejandro Leiva.

Director del Centro del Investigador: Carmen Astete

Institucion: Facultad de Medicina Clinica Alemana Universidad del
Desarrollo

Resumen del Proyecto:

El proyecto de investigacion “Propuesta regulatoria sobre obtencion,
almacenamiento y uso de muestras bioldgicas con fines de investigacion,
diagnostico y tratamiento, y creacion de biobancos”, tiene por objetivo
proponer una politica pablica 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 poblacién en general. Para alcanzar
estos resultados el equipo de investigacion conformara una Comisiéon que
coordinara mesas de trabajo en las que participardn especialistas
destacados en el area de la investigacion y representantes de las
instituciones y agencias que intervienen en estas practicas, de modo 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.

Monto solicitado: $ 5.000.000.- (cinco millones de pesos).
El proyecto fue defendido ante la Comision MINEDUC-UDD a principios de
abril del 2014 y fue adjudicado a mediados de abril por el monto solicitado

de $ 5.000.000. El proyecto actualmente esta en ejecucion y tiene plazo de
entrega de resultados en mayo de 2015.
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5.7

Articulos en Revistas y Libros

Lecaros, JA: "Ecological ethics: the road of responsibility towards global
bioethics”", Ramon Llull Journal of Applied Ethics 2013 (04): 201-215
(Revista indexada Scopus).

Razmilic, M., Lecaros JA, Beca JP. Decisiones al final de la vida y
envejecimiento satisfactorio. Boletin Bioética Complutense N° 14, marzo
2013: 16-20.

Lecaros JA: “Presentacion del libro ‘Técnicas de Reproduccion Humana
Asistida’ (Gomez de la Torre, M dir; Lepin, C, coord.)”, Revista de Derecho.
Escuela de Postgrado, N° 3, 2013.

Lecaros JA: “La ética medio ambiental: principios y valores para una
ciudadania responsable en la sociedad global”, Acta Bioethica 2013; 19 (2):
177-188. (Revista indexada SciELO).

Lecaros JA: “Regulacion juridica de la investigacion biomédica en Chile”,
Revista Academia de la Facultad de Medicina CAS UDD, 2° sem. 2013.
Razmilic M., Lecaros JA, Beca JP: Decisiones al final de la vida y
envejecimiento satisfactorio. En: JP Beca y M. Razmilic, Bioética clinica
narrativa, Santiago: Editorial Mediterraneo, 2014, pp. 103-112.

Beca JP, Lecaros A, Gonzilez P, Sanhueza P, Mandakovic B: “Aspectos
éticos, médicos, éticos y legales de la criopreservacion de embriones
humanos”, Revista Médica de Chile, 2014 (aprobado y en prensa). (Revista
indexada SciELO).

. Beca JP & Leiva A: “¢Podria ser aceptable la eutanasia infantil?, Revista

chilena de pediatria, 2014 (aprobado y en prensa). (Revista indexada
SciELO).
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5.8

10.

11.

12.

13.

14.

Actividades de extension: participacion en conferencias y charlas
del Director del Observatorio de Bioética y Derecho UDD

Charla sobre la ley de derechos y deberes de los pacientes a personal
administrativo y docente de la Clinica de Odontologia UDD, La Florida (22-
01-13).

Asesoria al personal administrativo de la Clinica de Odontologia UDD, La
Florida, para la elaboracion de consentimientos informados y reglamento
interno (enero a marzo 2013).

Moderador en el Debate sobre la nueva Ley de etiquetado, organizado por la
Carrera de Nutricion de la Facultad de Medicina CAS UDD (12-03-13).
Presentador de la charla “Mindfulness y Medicina” del Dr. Simén
Guendelman en la reunion de investigadores (17-04-13).

Clase “Marco regulatorio de la investigacion a nivel internacional y
nacional” en el Diplomado de Investigacién Clinica en la Universidad de
Chile (7-05-13).

Ponencia “Etica ecoldgica: hacia la responsabilidad global” en el Seminario
“Problemas actuales en ética global”, Centro Interdisciplinario de Estudios
en Bioética y Programa de FEtica Global Instituto de Estudios
Internacionales, Universidad de Chile, 16 y 17 mayo de 2013.

Participacion en el VII Seminario Internacional de Bioética, comentario a la
charla de Nuria Terribas, “Marco normativo y participacion del paciente en
LET”, 5-6 de Julio de 2013.

Coorganizador y ponente en la Jornada sobre el proceso de acreditacion de
los Comités Etico Cientificos, organizado por la CMEIS y la Oficina
Ministerial de Bioética (31-07-13).

Presentacion del libro “Técnicas de Reproduccion Humana Asistida.
Desafios del siglo XXI: una mirada transdisciplinaria” en el salén de actos
de la Facultad de Derecho de la Universidad de Chile (06-08-13).

IV Jornada de Medicina y Humanidades, “Etica en la Préctica Sanitaria:
¢Fin de los Principios?”, 20 y 21 de agosto de 2013, Facultad de Medicina de
la Universidad de Valparaiso, Ponencia “Hacia una autonomia encarnada:
consideraciones desde un ethos de la finitud y la vulnerabilidad”.

Primera Jornada de Bioética Medio Ambiental, 5 de noviembre de 2013,
Nucleo Biotecnologico Curauma, Pontificia Universidad Catolica de
Valparaiso, Ponencia “Propuesta de principios bioecolbgicos”.

Charla en el Instituto de Neurocirugia Asenjo, “Problemas juridicos de la
ley de derechos y deberes de los pacientes: investigacion con ficha clinica y
prohibicion de investigacion con discapacitados mentales” (11-10-13).
Participacion en la Reunion Anual de Investigadores del Programa Hanta,
Puerto Varas, 21 y 22 de octubre, ponencia “Legislacion sobre Investigacion
Biomédica en Chile”.

Charla en la Reunion clinica mensual de Clinica Alemana, “Marco legal de la
investigacion biomédica en Chile” (20-11-13).
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15.

16.

17.

Participacion en el 4° Curso Bioética en Investigacion: “Dilemas éticos entre
asistencia e investigacion en el ejercicio médico”, organizado por el Comité
Etico Cientifico de la Facultad de Medicina de la Universidad Catdlica,
ponencia “Proceso de acreditacion de los Comités Etico-Cientificos” (14-11-
13).

Charla en el Instituto de Neurocirugia Asenjo, “Problemas juridicos de la
ley de derechos y deberes de los pacientes: investigacion con ficha clinica y
prohibicién de investigacién con discapacitados mentales” (29-11-13).
Presentacion en el Panel de politicas Ambientales del Magister de Derecho
Ambiental de la Facultad de Derecho UDD, Ponencia “Observatorio de
Bioética y Derecho UDD” (4-12-13).
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Informes técnicos del Observatorio de Bioética y Derecho UDD

El Observatorio publico en mayo del 2013 el Informe “Los problemas éticos
y juridicos de las técnicas de reproducciéon humana asistida” que recoge las
conferencias del Seminario “Etica de la investigacion sobre medicamentos

de uso humano y acceso a los medicamentos” \ ‘
de octubre de 2012. El Informe cuenta con una \ e |
introduccién del Director del Observatorio en “ e —

la que se aborda el derecho comparado en
materia de reproduccion humana asistida y la /
jurisprudencia de la Corte Europea de de
Derechos Humanos y el reciente fallo de la [ i P
Corte Interamericana de Derechos Humanos de la reproduccién humana
sobre FIV. Este Informe se distribuy6 a centros 2eketda

de bioética de nuestro pais, a otros centros de
investigacion en el area juridica, a la Biblioteca
del Congreso y personalmente a algunos
investigadores del area.

Informe Seminario Académico 2012

El Informe “Propuesta regulatoria en investigacion biomédica”, resultado
del trabajo de la Comisi6on Interdisciplinaria OB&D-ANAMED, durante el
segundo semestre de 2013, se encuentra en su fase final de revision y sera
publicado a fines de julio de 2014. El Informe cuenta con una exposicion de
motivos en la que se justifica la necesidad de modificar y actualizar nuestra
normativa juridica en investigacion biomédica, los antecedentes de la
Comision Interdisciplinaria OB&D-ANAMED, la discusion sobre la
modificacion del Reglamento de la ley 20.120 sobre investigacion en seres
humanos (Decreto N° 141 2011 MINSAL) y la actualizacién de la Norma
Técnica N°57 sobre ensayos clinicos con productos farmacéuticos, y la
propuesta de un nuevo reglamento y una nueva norma técnica.
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5.10 Incorporacion de un colaborador al Observatorio de Bioética y
Derecho UDD

En noviembre de 2013, la Directora del Programa de Mejoramiento
Institucional (PMI) de la Facultad de Medicina, Sra. Nancy Pérez, solicito al
Director del Observatorio buscar a un profesional que pudiese llenar la vacante
del cargo “Coordinador de Asuntos Regulatorios y Legales de la Facultad de
Medicina de la Universidad del Desarrollo” en el contexto del PMI. La solicitud
se hizo en el entendido de que el abogado que ocupase este cargo colaboraria
con las actividades de investigacion del Observatorio, en la medida que el
Observatorio es parte de los Centros de Investigacion del PMI, agrupados en el
Instituto de Ciencias e Innovacion en Medicina (ICIM), y presta asesoria a los
restantes centros en asuntos regulatorios de la investigacion biomédica.

Este cargo se perfilo para un abogado especialista en materias de regulacion
sanitaria y bioderecho, con estudios de postgrado en la materia, con la funcién
de asesorar al PMI y a los investigadores respecto de los requisitos legales de la
investigacién nacional e internacional, revisar acuerdos de transferencia de
materiales biologicos y elaborar una politica de capacitacién y de asesoria en
regulacion juridica en investigacion biomédica.

El MINEDUC exigi6 abrir un concurso abierto para llenar este cargo y con tal
fin se public6 una oferta por media jornada y jornada completa. Los curriculum
vitae que calificaron fueron 16, de los cuales se seleccionaran cuatro.

La vacante fue llenada por el abogado de la Universidad de Chile, Sr. Rodrigo
del Canto, Magister en Politicas Publicas de FLACSO (Chile) y Master en Salud
Puablica Internacional del Instituto de Salud Carlos III (Espafia), quien se
desempefi6 por mas de 7 anos en la Superintendencia de Salud. Inici6 sus
actividades en régimen de jornada completa en junio de 2014 y actualmente
colabora 16 horas semanales con el Observatorio de Bioética y Derecho.

23



5.11

Convenios de cooperacion con otras Instituciones

El Observatorio de Bioética y Derecho forma parte de uno de los centros de
investigacion que integran el Instituto de Ciencias e Innovacion en Medicina
(ICIM) de la Facultad de Medicina, el cual fue creado oficialmente el 4 de
noviembre de 2013. Esta es una plataforma cientifica de excelencia que
desarrolla investigacion en medicina traslacional de clase mundial y alto
potencial de innovacion. El proyecto se origin6 el afio 2010, con el apoyo de
la Corporacién Chileno Alema de Beneficencia y su consolidaciéon permitira
responder a las necesidades médicas y de salud del pais. Cuenta, ademas,
con un consejo asesor internacional, conformado por expertos de las mas
importantes instituciones de salud de Estados Unidos (Universidad de
Columbia, Universidad de Harvard y Clinica Mayo), entre otros.

Por iniciativa del Director del Observatorio de Bioética y Derecho se
propuso a fines de 2013 al Instituto de Humanidades desarrollar un
programa de debates sobre temas éticos y sociales de relevancia para
nuestro pais, al que luego se unieron la Facultad de Comunicaciones y la
Facultad de Derecho. El primer debate que se organiz6 trat6 la cuestion de
la adopcion en parejas homosexuales. Este debate se realizo el 12 de mayo
de 2014 en el Aula 114 del Campus Rector Ernesto Silva Bafalluy, en el que
expusieron Luis Larrain, Presidente de Fundacion Iguales, y Claudio
Arqueros de Fundacion Jaime Guzman, y fue moderado por la Decana de la
Facultad de Comunicaciones, Carolina Mardones.

El Observatorio de Bioética y Derecho inici6 conversaciones con la abogada
del Departamento de Estudios, Extension y Publicaciones de la Biblioteca
del Congreso Nacional, Sra. Blanca Bérquez, para formalizar un acuerdo de
cooperacion con el programa de bioética de esta institucion, apoyandolos en
capacitacion, difusion y prestacion de asesoria.
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5.12

1.

5-13

Observatorio de Bioética y Derecho UDD en la prensa

Con motivo del Seminario “La fecundacion in vitro: debate ético y juridico
actual”, 1a Magistrada de la Sala Constitucional de la Corte Suprema de
Costa Rica fue entrevistada el dia 23 de mayo de 2013 por el canal CNN
Chile con relacién al impacto que el fallo de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos tuvo en Costa Rica, pais que fue por esta Corte
condenando por haber prohibido las técnicas de fecundacion in vitro.

El Director del Observatorio de Bioética y Derecho fue entrevistado por dos
estudiantes de periodismo que obtuvieron financiamiento para un proyecto
de reportaje para Television Nacional sobre hijos nacidos fruto de una
donacion de 6vulos y los problemas éticos y juridicos que ello comporta. La
entrevista se llevd a cabo en dependencias de la Facultad de Medicina a
mediados de octubre de 2013.

Colaboracion del equipo de los ayudantes alumnos del
Observatorio de Bioética y Derecho UDD

El Observatorio durante el 2013 ha contado con el apoyo de un equipo de
ayudantes alumnos, pertenecientes al 3° y 42 afio de la carrera de Medicina,
formado por Daniela Aguil6, Catalina Fernandez, Vittorio Giraudo, Matias
Harmat y Bernardita Konig. A fines del 2012 se nombré a estos alumnos como
equipo permanente de ayudantes del Observatorio. Este equipo ha organizado
los dos Foros Interfacultades de 2013.

Iniciaron durante el afio varios proyectos de colaboracion con el Observatorio:

a)
b)

c)
d)

Biblioteca virtual de Bioética y Bioderecho

Repositorio con la legislacion nacional relativa a la bioética y las pautas
éticas internacionales en investigacion con seres humanos

Noticias de bioética y bioderecho aparecidas en la prensa

Una pagina de Facebook del Observatorio de Bioética y Derecho

Estos proyectos se pondran en marcha a través de la pagina web del
Observatorio (http://medicina.udd.cl/obd/).
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6. RESUMEN DE LOS PROYECTOS Y ACTIVIDADES DEL

OBSERVATORIO DE BIOETICA Y DERECHO UDD 2014

6.1 Proyecto de investigacion 2014: “Propuesta regulatoria sobre obtencion,

almacenamiento, uso y cesion de muestras biolégicas humanas y datos genéticos
con fines de investigacion, diagnostico y tratamiento, y creacion de biobancos”.
Proyecto Financiado por PMI “Innovacion en Salud de la Universidad del
Desarrollo”.

PLANIFICACION COMISION DE TRABAJO INTERDISCIPLINARIA
PROPUESTA DE REGULACION OBTENCION, ALMACENAMIENTO, USO Y
CESION DE MUESTRAS BIOLOGICAS CON FINES DE INVESTIGACION,
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO /

PROPUESTA DE REGULACION DE BIOBANCOS

Comision de Interdisciplinaria:

e Sr.Juan Alberto Lecaros (Abogado bioeticista, OB&D, UDD)

e Sr. Rodrigo del Canto (Abogado especialista en Derecho Sanitario, OB&D,
UDD)

e Dr. Juan Carlos Roa (Médico patologo, Proyecto Red Nacional de
Biobancos, PUC)

e Dra. Marcela Schultz (Médico pat6logo, Proyecto Red Nacional de
Biobancos, CAS)

* Dr. Ivan Gallegos (Médico patbélogo, Proyecto Red Nacional de Biobancos.
U. Chile)

Periodicidad sesiones: quincenales, 4 horas (8.30-12.30 horas)
Fechas sesiones: 2 sesiones por mes (junio, julio, agosto septiembre y octubre)
Lugar: Oficinas del OB&D UDD

Objetivo: Propuesta regulatoria sobre obtencion, almacenamiento, uso y cesiéon de
muestras bioldgicas con fines de investigacion, diagnostico y tratamiento, y
creacion de biobancos

Presentacion propuesta de la Comisién: Seminario “Regulacion en materia de
investigacion con muestras biologicas y biobancos”, organizado por OB&D, 27 de
Noviembre de 2014, en Aula Magna de Facultad de Medicina de CAS-UDD

SESION 1. (5 de Junio): Proyecto Red Nacional de Biobancos (PUC, U. Chile,
CAS).
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SESION 2. (19 de Junio): Proyecto Red Nacional de Biobancos (PUC, U. Chile,
CAS).

SESION 3. (10 de Julio). Directores de Biobancos publicos y privados
Invitados:
- Biobanco Hospital San Borja Arriaran (Dra. Carla Morong)
- Biobanco Universidad de Concepcién (Dra. Carolina Delgado)
- Biobanco Universidad Austral (Dr. Christian Carrasco)
- VidaCel / Banco de Vida (Dr. Francisco Barriga)

SESION 4. (24 de Julio). Investigadores (cancer, genética, medicina regenerativa,
ete.)
Invitados:

- Instituto de Ciencias Biomédica U. Chile (Dr. Ricardo Armisen)

- Dr. Sergio Lavanderos (Bioquimico U. Chile)

- Dra. Rommy von Bernhardi (Neuréloga PUC)

- Instituto Nacional del Cancer (Dra. Bettina Miiller)

SESION 5. (7 de Agosto). Investigadores (cancer, genética, medicina regenerativa,
ete.)
Invitados:

- Centro de Genética y Gendémica UDD (Dra. Annemarie Ziegler)

- Centro de Medicina Regenerativa UDD (Dra. Paulette Conget)

- Centro de Investigaciones Biomédicas UNAB (Dr. Martin Montecinos)

- Centro de Investigaciones Biomédicas U. Valparaiso (Dr. Sebastian San

Martin)
- Proyecto Chile Genémico (Dra. Lucia Cifuentes)

SESION 6. (21 de Agosto). Médicos de anatomia patolégica y tecnologos médicos
Invitados:

Sociedad Chilena de Anatomia Patologica

Colegio de Tecndlogos Médicos de Chile

Sociedad Chilena de Oncologia Médica

Instituto Nacional del Cancer

SESION 7. (11 de Septiembre). Laboratorio de Biomedicina ISP / Servicio Médico
Legal / MINSAL
- Laboratorio de Biomedicina del ISP (Dra. Paola Pidal Méndez)
- Programa Nacional del Cancer del MINSAL
- Servicio Médico Legal (Unidad de Laboratorios y Unidad de Registro
Nacional de ADN)
- Dr. Renato Acuiia (Jefe de la Unidad de Morfologia Facultad de Medicina
CAS UDD)
- Dr. Mario Castro (Antropélogo forense Facultad de Medicina CAS UDD)
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SESION 8. (25 de Septiembre). Expertos en ética de la investigacion / Comités
ético cientificos

- Dr. Gustavo Kaltwasser (Comité Etico Cientifico PUC)

- Dr. Patricio Michaud (Comité Etico Cientifico SSMM Sur Oriente)

- Dr. Juan Pablo Beca (Centro Bioética Facultad de Medicina UDD)

- Dr. Rodrigo Salinas (Comité de Bioética del FONDECYT)

SESION 9. (9 de Octubre). Abogados expertos en regulacion sanitaria y propiedad
intelectual

- Abgdo. Maximiliano Santa Cruz (INAPI)

- Abgdo. Enrique Diaz (Comité de Bioética del FONDECYT)

SESION 10. (23 de Octubre). Asociaciones de pacientes
- Asociacion de Pacientes con Cancer
- Corporacion Nacional del Cancer

SESION DE CIERRE. (6 de noviembre).

6.2 Entrega del Informe Anual: “Propuesta regulatoria sobre investigacion biomédica:
modificaciéon del Reglamento de la ley N° 20.120 y nueva norma técnica sobre
investigacion biomédica”, en Julio de 2014.

6.3 Planificacion de actividades 2014:

1. Seminario Anual:
“Propuesta regulatoria sobre obtencion, almacenamiento, uso y cesion de
muestras bioldgicas humanas y datos genéticos con fines de investigacion,
diagnosticos y tratamiento, y creacion de biobancos”, 27 de Noviembre de 2014
en el Aula magna de la Facultad de Medicina CAS UDD.

2. Seminario Académicos:
a) Seminario sobre cultivos transgénicos: conflictos éticos y socio-ecoldgicos,
24 de Septiembre en Facultad de Derecho.

b) Seminario “Debate sobre la sustentabilidad en Chile: actualidad y futuro”,
co-organizado con el Nucleo de Bioética y Nucleo de Biotecnologia de
Curauma de la Pontificia Universidad Catolica de Valparaiso (PUCV), 12 de
Agosto en el Centro de Estudios Avanzados y Extension de la PUCV en
Santiago.
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PROGRAMA

8.30 — 8.50 Inscripcion
8.50 — 9.00 Presentacion del Seminario, Prof. Pedro Boccardo — Nicleo
de Bioética Pontificia Universidad Catolica de Valparaiso

Panel 1 Sustentabilidad en las ciencias ecolégicas y en las
ciencias de la complejidad social

9.00 — 9.20 Dr. Cristian Atala (Instituto de Biologia PUCV)
9.20 — 9.40 Dr. Ricardo Guzmaéan (CISC UDD)
9.40 — 10.00 Discusion

Panel 2 Sustentabilidad en la ecologia politica y la ética
medioambiental

10.00 — 10.20 Sr. Manuel Baquedano (Pdte. IEP)
10.20 — 10.40 Prof. Alberto Lecaros (Dir. OB&D UDD)
10.40 — 11.00 Discusion

11.00 — 11.30Pausa café

Panel 3 Sustentabilidad y politicas publicas

11.30 — 12.00 Sr. Marcelo Mena (Sub. Ministerio Medio Ambiente)
12.30 — 13.00 Sra. Sara Larrain (Dir. Chile Sustentable)

13.00 — 13.45 Discusion y debate de cierre jornada mafiana.

13.45 — 15.00 Pausa para el almuerzo

Panel 4 Sustentabilidad y responsabilidad social empresarial

15.00 — 15.20 Sr. Eduardo Ordoénez (Gerente Desarrollo Accion
RSE)

15.20 — 15.40 Dr. Rolando Chamy (Dir. Ntucleo de Biotecnologia

Curauma PUCV)

15.40 — 16.00 Discusion
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Panel 5 Sustentabilidad y derecho ambiental

16.00 — 16.20 Prof. Raul Campusano (Facultad de Derecho UDD)

16.20 — 16.40 Magdo. Juan Ignacio Vasquez (Tribunal Ambiental
Santiago)

16.40 — 17.00 Discusion

17.00 — 17.20 Pausa café

Mesa de cierre del Seminario

17.20 — 18.00 Discusion y debate de cierre de la jornada

3. Foros de Debate Interfacultades 2014

a) Foro 1er semestre: “Confidencialidad y secreto profesional”, 26 de junio
de 2014 en el Aula principal del Hospital Padre Hurtado, de 12- 13 hrs.

b) Foro 2° semestre: “Impactos del fallo de la CIDH sobre FIV” en el
contexto “Derecho a conversar”, en Facultad de Derecho, el dia 13 de
agosto.
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7. PROYECTO DE PROGRAMA INTERFACULTADES DE BIODERECHO
UDD

Con la proxima incorporacién al Centro de Bioética de la Facultad de Medicina del
profesor Dr. Erick Valdés, filosofo especialista en bioética y bioderecho, se espera
en el curso del segundo semestre del afio 2014 incorporarlo al Observatorio de
Bioética y Derecho para desarrollar junto con el Director del Observatorio un
Programa Interfacultades de Bioderecho en la Universidad del Desarrollo. Este
Programa se puede transformar en un proyecto tinico en la region Latinoamericana
porque en ella ain no existe un desarrollo disciplinar del bioderecho y tampoco
cuenta con centros de investigacion especializados en esta area.

El profesor Valdés tiene una amplia trayectoria internacional en el area de la
bioética y el bioderecho. Durante 2013 a 2014 fue Associate Professor of
International Human Rights, The Washington Center for Internships and Academic
Seminars. Washington, DC USA, y Adjunct Research Scholar, Docencia e
investigacion en bioética y bioderecho, Kennedy Institute of Ethics, Georgetown
University, Washington, DC USA. Y durante el 2011 al 2014 fue Adjunct Professor
of Theories of Democracy and Human Rights, Bioethics, Epistemology of Social
Sciences, Modern Moral Problems (Postgrado), College of Arts and Sciences,
American University, Washington, DC USA, y Adjunct Professor of Bioethics and
Research Ethics (Postgrado), Colleges of Sciences and Humanities, George Mason
University, Fairfax, Virginia, USA. En Chile, desde el 2009 hasta el 2010, se
desempeiid como profesor asistente de la Facultad de Derecho de la Universidad de
Chile, de Filosofia Moral y de Bioética y Derecho. Ha publicado 10 libros (5 escritos
en inglés y 5 en espaiiol), 8 capitulos de libros, 77 articulos en revistas especializadas
internacionales, y 25 conferencias dictadas en Estados Unidos, Rusia, Irlanda,
México, Colombia, Argentina y Chile, en el area de la bioética y el bioderecho.

El Programa Interfacultades de Bioderecho de la Universidad del Desarrollo tiene
por objetivo:

Implementar un Diplomado en Bioderecho en el 2015.

Organizar un Seminario Internacional en Bioderecho a principios del 2015.
Implementar un Magister Latinoamericano en Bioderecho en el 2016.

Crear una Revista Iberoamericana en Bioderecho que se transforme en un
referente en la Region.

5. Abrir una Red Latinoamericana en Bioderecho con sede en Santiago de Chile
Universidad del Desarrollo.

BN
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