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HONORABLE SENADO:

La Comisibn de Desafios del Futuro, Ciencia, Tecnologia e
Innovacién tiene el honor de informar el proyecto de ley de la referencia,
iniciado en Mocion de los Honorables Senadores sefior Coloma, sefioras
Ebensperger y Rincon y sefores Chahuan y Cruz-Coke.

Se hace presente que, no obstante que el proyecto de ley es de
articulo unico, la Comision lo discutié solo en general, y propone a la Sala que
sea considerado del mismo modo, con el objeto de otorgar a Sus Senforias la
oportunidad de perfeccionar y enriquecer la iniciativa con ocasioén del segundo
informe. Se deja constancia, asimismo, de que la propuesta legal resulté
aprobada por la unanimidad de sus miembros presentes (4x0).

OBJETIVOS DEL PROYECTO

Actualizar la ley N° 20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana, introduciendo las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) sobre edicion
del genoma humano vy tipificando una serie de conductas referentes a practicas
eugenésicas, edicion no autorizada, apropiacion, robo, hurto y trafico de
material e informacion genética.

CONSTANCIAS



- Normas de quérum especial: No tiene.

- Consulta a la Excma. Corte Suprema: No hubo.

ASISTENCIA

- Representantes del Ejecutivo e invitados:

- De la Pontificia Universidad Catolica de Chile, la Profesora del
Centro de Bioética, Facultad Medicina, la abogada, sefiora Paulina Ramos, y el
Abogado y Profesor Asociado del Departamento de Derecho Privado, sefior
Carlos Amunategui.

- El Biotecnélogo e investigador del Centro de Estudios de
Ciencia y Tecnologia de Alimentos de la Universidad de Santiago y profesor de
la Universidad de Chile, sefior Victor Hugo Gutiérrez.

- De la Pontificia Universidad Catdélica de Chile, la Profesora del
Departamento de Biologia Celular y Molecular, sefiora Marcela Sjéberg.

- De la Pontificia Universidad Catélica de Chile, Centro de
Politicas Publicas, la Investigadora, sefiora Carolina Goic.

- De la Academia Chilena de Ciencias, los Profesores y Doctores,
sefiora Rosalba Lagos y sefior Miguel Allende.

- De la Pontificia Universidad Catélica de Chile, Centro de
Bioética, Facultad de Medicina, el Profesor y Doctor, sefior Luca Valera.

- De la Universidad de Talca, el Doctor en Genética e investigador
del Instituto de Ciencias Biomédicas, senor Ricardo Verdugo.

- Otros:

- De la oficina del Senador sefior Kenneth Pugh, el asesor, sefior
Michael Heavey.

- De la oficina del Senador sefnor Francisco Chahuan, los
asesores, sefores Cristian Carvajal y sefior Luis Pereira.

- De la oficina de la Senadora sefiora Ximena Ordenes, el asesor,
sefnor Juan Calderon.



- De la oficina del Senador sefior Luciano Cruz-Coke, los
asesores, sefiora Macarena Cornejo, sefores Ignacio Bugueio y Jorge
Hagedorn.

- De la Academia Chilena de Ciencias, la Presidenta, sefora
Maria Cecilia Hidalgo.

- De la Comision Chilena de Energia Nuclear, el fisico, sefior
Leopoldo Soto.

- De la Universidad de Valparaiso, la Vicerrectoria de
Investigacién y Desarrollo, la Profesora, sefiora Melissa Brito, y el Profesor del
Instituto de Biologia, Investigador Adjunto del Centro Interdisciplinario de
Neurociencia de Valparaiso, sefior Oliver Schmachtenberg.

- De la Universidad Técnica Federico Santa Maria, la Directora de
Investigacién, sefora Beatriz Camara.

- De la Universidad del Bio-Bio, el Profesor del Departamento de
Ciencias de la Educacién, sefior Héctor Torres, y de la Facultad de
Arquitectura, la Doctora y Profesora, sefiora Claudia Mufoz Sanguinetti.

- De la Universidad Catdlica del Maule, la Profesora y Doctora,
sefora Chiara Saracini.

- De ACHIPEC, la Presidenta, sefior Andrea Obaid; las
periodistas, sefioras Daniela Rusowsky y Lorena Valderrama, y sefior Ronnie
Reyes.

- Del Consejo del Futuro, la Secretaria Ejecutiva, sefiora Carolina
Munfoz, sefora Jéssica Soto, sefiora Patricia Farias, sefior Alexis Sanchez,
sefor Sebastian Muena, y sefiora Jacqueline Gonzalez.

ANTECEDENTES DE HECHO

Para el debido estudio de este proyecto de ley, se ha tenido en
consideracion la Mocién de los Honorables Senadores sefior Coloma, sefioras
Ebensperger y Rincon y sefiores Chahuan y Cruz-Coke.

La Mocién que da origen al presente proyecto de ley sefiala que
Chile cuenta con una legislacién de hace bastantes afos en lo que dice
relacién con la investigacion biomédica, contenida en la Ley N° 20.120, cuyo
objetivo, como sefala, es “proteger la vida de los seres humanos, desde el
momento de la concepcion, su integridad fisica y psiquica, asi como su



diversidad e identidad genética, en relacién con la investigacion cientifica
biomédica y sus aplicaciones clinicas”.

Estiman los autores que tal ley representa un buen punto de partida
para prohibir las practicas eugenésicas y establecer lineamientos éticos en la
investigacion con seres humanos y su material genético. Ahora bien, son tantos
los avances de la ciencia que la reciente aparicion de la herramienta CRISPR-
Cas9 (grupos de repeticiones palindromicas cortas en intervalos regulares;
nucleasa Cas9) para editar el genoma humano con la intencién de tratar o
prevenir enfermedades y las lagunas en nuestro entendimiento cientifico, asi
como algunas de las aplicaciones que se han propuesto para la edicion
gendmica, suscitan cuestiones éticas que hacen patente la necesidad de
supervisar exhaustivamente este ambito.

Apuntan que, por lo anterior, la propia Organizacion Mundial de la
Salud publicd en el afio 2021 el “Marco de Gobernanza para la Edicion del
Genoma Humano”, cuyo objetivo es entregar pautas, principios y normas éticas
en la investigacion basica y aplicada sobre la materia. En efecto, el documento
sefnala que “la edicion del genoma humano tiene un gran potencial para
mejorar la salud humana y la medicina. Las tecnologias de ediciéon del genoma
humano pueden aplicarse a células somaticas (sin consecuencias hereditarias)
y a células germinales (con o sin fines reproductivos). Entre los posibles
beneficios de estas técnicas cabe mencionar las nuevas estrategias para el
diagnéstico, el tratamiento y la prevencion de trastornos genéticos; las nuevas
vias de tratamiento contra la esterilidad; las nuevas formas de promover la
resistencia a las enfermedades, y la contribucion al desarrollo de vacunas y a
un mejor conocimiento de la biologia humana. Por ejemplo, la edicién
gendmica ya se ha aplicado a las células somaticas humanas, incluso in vivo,
para tratar el VIH, la anemia de células falciforme y la amiloidosis de
transtiretina. Por otro lado, la edicion genémica de células germinales humanas
podria mejorar nuestro conocimiento sobre el papel de determinados genes y
procesos en las primeras fases del desarrollo, la fisiologia y las enfermedades
de los seres humanos. Sin embargo, sigue habiendo mucha incertidumbre en
torno a sus posibles beneficios y riesgos, ademas de lagunas en el
conocimiento cientifico sobre algunos aspectos fundamentales, como los
efectos indeseados fuera de objetivo y los riesgos a largo plazo”.

En la misma linea, sintetizan que las finalidades son muy variadas,
tales como: modificar los genes o su actividad en distintos ambitos; tratar
enfermedades genéticas; evitar que la descendencia herede enfermedades
genéticas; tratar la infertilidad; mejorar la resistencia a las enfermedades;
mejorar determinados rasgos de los seres humanos; mejorar la resistencia o la
calidad de vida; afadir rasgos no humanos, etcétera. Ahaden que, tales son las
aplicaciones y tal es la importancia de nuestra informacion genética que se ha
sostenido que “el analisis genético puede revelar no solo informacién personal,
como las condiciones de salud existentes o el riesgo de desarrollar ciertas
enfermedades, sino también aspectos centrales de la identidad de una



persona, como su ascendencia y los rasgos potenciales de sus futuros hijos.
Ademas, a medida que las tecnologias genéticas continian evolucionando, los
temores sobre el uso de material genético recolectado subrepticiamente con
fines reproductivos a través de la gametogénesis in vitro se vuelven mas que
una mera paranoia”.

Hacen presente que nuestra legislacién no regula la recoleccién
clandestina, robo, hurto o apropiacion no autorizada de informacion genética,
por ello el presente proyecto de ley no solo establece directrices en materia de
investigacion biomédica y edicion del genoma humano, sino que tipifica y
sanciona una serie de conductas en la materia, tales como la recoleccidén no
autorizada, la apropiacion de muestras, la edicion para fines distintos de los
permitidos y el trafico de material e informaciéon genética humana.

A continuacién, explican que para la correcta interpretacion de esta
ley se debe tener en consideracidén el significado técnico de los siguientes
conceptos basicos:

1. Genoma humano: secuencia de nucleétidos que constituye el
ADN de un individuo.

2. Material genético humano: cualquier cosa, elemento o materia de
origen humano que contenga o permita extraer informacion genética.

3. Informacion genética humana: conjunto de datos o conocimientos
obtenidos del genoma humano, sea de forma total o parcial.

4. Edicién del genoma humano: proceso mediante el cual se altera
la secuencia natural del ADN de un individuo, por cualquier medio o de
cualquier forma.

Finalmente, y en razén de lo anterior, precisan el contenido del
proyecto de ley:

1. Establece un catalogo de principios y valores que se deben
observar en toda investigacién biomédica y en sus aplicaciones clinicas,
consistentes en: a) Respeto a las personas; b) No discriminacién; c) Igualdad
de valor moral; d) Equidad; e) Inclusividad; f) Bien comun; g) Solidaridad; h)
Precautorio, y i) Apertura, transparencia, honestidad y rendicion de cuentas.

2. Tipifica y sanciona las siguientes conductas de practicas
eugenésicas, de edicion no autorizada del genoma humano, hurto, robo,
apropiacion y trafico de material e informacién genética: a) Perfecciona la
sancién respecto del que violare la reserva de la informacion sobre el genoma
o informacién genética humana fuera de los casos que autoriza la ley, de
cualquier forma, o por cualquier medio; b) Mantiene la sancién a quien ejecute
cualquier practica eugenésica prohibida; c) Sanciona ahora al que edite el



genoma humano fuera de los casos autorizados por la ley o para fines distintos
de los permitidos; d) Castiga al que de cualquier modo se apropiare, robe o
hurte material o informacion genética humana y al que almacene, sin
autorizacién, material genético humano; e€) Sanciona al que, con el animo de
apoderarse, usar o conocer indebidamente de la informacién contenida en un
sistema de tratamiento o almacenamiento de informacion genética humana, lo
intercepte, interfiera o acceda a él, y f) Tipifica el delito de trafico de material o
informacion genética humana.

ASPECTOS CENTRALES DEL DEBATE

1. Relevancia de regular la proteccién del genoma humano.

2. Precisar conceptos relativos a la edicion genética, la privacidad y
a algunos tipos penales que se establecen en el proyecto de ley.

DISCUSION EN GENERAL'

El Presidente de la Comision, Honorable Senador seior
Chahuan, puso en discusion el proyecto de ley.

A su turno, el Biotecndlogo e investigador del Centro de
Estudios de Ciencia y Tecnologia de Alimentos de la Universidad de
Santiago y profesor de la Universidad de Chile, seior Victor Hugo
Gutiérrez, recordd que lamentablemente nuestro pais no participé en el
Proyecto Genoma Humano, por lo que existen afnos de diferencia entre Chile y
los paises desarrollados que han participado e interpretado la decodificacién.
En ese supuesto, explicO que su presentacion, entre otras cosas, plantea
contrapuntos para mejorar la ley N° 20.120.

Comentd que la ley N° 20.120 se refiere principalmente a la
genética, mientras que hay otros aspectos que también son muy relevantes,
como los relacionados con la epigenética. Explicd que la epigenética recoge
una serie de cambios que podrian ser materia de legislacion.

A continuacion, apuntd que el Megaproyecto del Genoma Humano
(MPGH) senala tres vertientes a considerar para efectos de la ley:

' A continuacién, figura el enlace de cada una de las sesiones y actividades,
transmitidas por TV Senado, que la Comisién dedicé al estudio del proyecto: 11 de julio de
2022; 18 de julio de 2022; 17 de octubre de 2022; 24 de octubre de 2022 y 14 de noviembre de
2022.




totipotencialidad del cerebro humano; prevencion, e intervencion. Senalé que la
totipotencialidad se genera sélo en los primeros estadios de vida, por lo que los
dos primeros meses de gestacion es la oportunidad para intervenir y apoyar al
neonato. En cuanto a la prevencién, expresé que se pueden otorgar los
elementos y medios basicos para una adecuada capacitacién, neurogénesis y
plasticidad neuronal, asi como para evitar las enfermedades crénicas no
transmisibles. En lo relativo a la intervencién, comenté que actualmente se
realizaria a través de neurotecnologia, apoyada con la informatica e inteligencia
artificial, y que implica una serie de dilemas éticos.

Luego, presento la siguiente diapositiva:
MPGH: » “NEURO DERECHOS, A PARTIR DE LOS PRIMEROS ESTADIOS DE VIDA™...
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Explicé que en Japén la mujer embarazada recibe asistencia médica
a domicilio y un seguimiento permanente. En ese entendido, hizo presente que
los gobiernos de Japdn y Suiza podrian apoyar a nuestro pais en el desarrollo
de este proyecto.

Enseguida, expresdé que el genoma y la epigenética pueden ser
utilizados para cambiar la calidad de vida de los nifios y nifias. Como ejemplo,
senalé que, si se interviene a un nifio con ciertos alimentos en los primeros
estadios de vida, no se vera expuesto a enfermedades como el sindrome
metabdlico o a algunas enfermedades cronicas no transmisibles.

Exhibi6 la siguiente imagen:
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Comentd que, con la alimentacion adecuada durante los dos
primeros meses de vida, el nifio o nifa sblo recibira un dafo infimo en su
genoma. Detalldé que, de acuerdo a la epigenética, un cambio de este tipo
beneficia a un total de tres generaciones. En esos entendidos, concluy6 que la
alimentacion es determinante para las especies. A ese respecto, comentd que
en el caso de Chile se produce una paradoja: pas6 desde la desnutriciéon a la
obesidad, siendo en este aspecto el lider de Latinoamérica.

Explicd, por ejemplo, que los radicales libres de oxigeno generan
dano al genoma, es decir, aquello que esta oxidado. Al respecto, observé que
en Chile no hay legislacion en cuanto a las carnes oxidadas.

Apunt6 que actualmente el humano estéa expuesto a enfermedades
crdnicas no transmisibles, a diferencia de nuestros ancestros. Explicd que la
causa de este fendmeno se remonta a la Revolucién Industrial, en que se
convirtieron semillas de maravilla y maiz en aceite, produciendo un desbalance
entre acidos grasos omega 6 y omega 3. Al respecto, mostré la siguiente
lamina:



Cambio histérico en el consumo de Acidos Grasos Poli-inscturados
-6y Q-3 durante el desarrollo de la Humanidad®

[ B
|Cazador/Recolector|  Agricola | ([ Industrial | |

PRIMER GRAN
IMPACTO
EPIGENETICO

IS
i

[#%]
T

Grasa folal

DE LOS AG EN

% de calorias provenientes de grasas
[
IO

LA DIETA

HUMANA = el

MODERNA Tt om0 10 190 200
=iad — . ANOS

*Modificade de Simopolus, A F. 1998 The Return of Q-3 Faty Acids into the Food Supf:\ . | Land-Based
Animal Food Praducts and their Health Elfects. World Rev Nutr Diet Basel, Korger, 83: -{l.

Asegurd que, hasta ese entonces, el humano ancestral tenia una
relacion de omega 3 y omega 6 en razén 1:1. Afirmé que, como consecuencia
de esa alteracion, actualmente se padece de enfermedades como diabetes tipo
2, cancer, Parkinson, etc.

Luego, se refirid a los efectos de la oxidacion en las carnes. Senald
que al oxidarse la hemoglobina se transforma en metahemoglobina,
aumentando los radicales libres y las consecuencias negativas sobre el
genoma. Agreg6é que, en nuestro pais, es un fendmeno que alcanza a las
carnes rojas y a los pescados, pues no esta regulado.

El Presidente de la Comision, Honorable Senador senor
Chahuan consulté por la influencia del colesterol proveniente de dichas carnes
en el ser humano.

El Biotecndélogo e investigador del Centro de Estudios de
Ciencia y Tecnologia de Alimentos de la Universidad de Santiago y
profesor de la Universidad de Chile, seiior Victor Hugo Gutiérrez, senal6
que el colesterol mas danino es el oxidado, pues cuando se esta en presencia
de metahemoglobina el hierro se encuentra en estado +3, siendo altamente
reactivo, constituyéndose en cancerigeno.

Prosigui6 su presentacion refiriéndose a su trabajo “El Mar de Chile,
Base Potencial de Alimentos de Funcion Terciaria (AFT)”. Senalé que la gran
oportunidad de Chile es ser una potencia en la produccidon de metabolitos
secundarios, base de la presente y futura medicina preventiva. Explicé que la
Corriente Circumpolar Antartica —que gira libremente por el océano; influye en
el clima global; tiene entre 1.000 y 2.000 km de ancho, y 2.000 a 4.000 metros
de profundidad, con una correntia de 174 Sverdrup— choca en el 43° de latitud
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Sur, en la ciudad de Quelldén, siendo Chile el Unico pais que tiene esta
particularidad, pudiendo aprovechar directamente la riqueza de la Antartica en
cuanto a metabolitos secundarios.

Por otra parte, detalld6 que Chile tiene otra oportunidad en sus
costas: en la zona de minimo oxigeno (ZMO) hay gran cantidad de fertilizantes,
qgue podrian ser explotados por nuestro pais. Al respecto, mostré la siguiente
diapositiva:

Enseguida, comentdé que, realizado un examen de hidrolisis en
cascada de recursos del mar de Chile, se evidencid6 que hay importante
presencia de péptidos de <10 kDa y de < 600 Da, los que serian de importancia
en medicina preventiva pues los péptidos de 10 kDa pueden atravesar la piel —
por lo que no requiere pasar por el estbmago—, y los de 600 Da pueden
atravesar la barrera hematoencefalica, de modo tal que, a través de ellos, se
pueden intervenir las células somaticas y nerviosas. Presentd la siguiente
lamina:
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Mencion6é que, actualmente, ya se implementan tratamientos
preventivos a través de estos péptidos, como ocurre en el caso del tratamiento
de la esclerosis multiple.

Luego, insistié en que el gran proyecto pais deberia ser establecer
una dieta amigable para la plena conectividad del nifio/a, principalmente en sus
primeras etapas de desarrollo. Presento la siguiente diapositiva:
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“El Peak de Neuronas Ocurre alas 10-18 Semanas de Gestacion” e
Gutiérrez VH., 2015
Explico que, para la legislacion japonesa, un alimento es el que tiene
la capacidad de nutricién (funcidén primaria) y sensorial u organoléptica (funcién
secundaria). Ademas, existen otros alimentos que, cuando son sometidos a
una presion, crean metabolitos secundarios, dando lugar a una funcién
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terciaria: producir efectos en los sistemas inmune, nervioso, circulatorio,
digestivo, hormonal, etc. A estos alimentos se denominan alimentos “tokuho”, o

alimentos de funcién terciaria.

“FUNCTIONAL FOOD” vs. TOKUHO
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Food Functional Food TOKUHQO «C%Q TOKUHO Hé%
(FOSHU) = -2 MHLW.1/9/1991
(Tertiary Environmenial
1. Nutrition (Primary Function) Function) | Presure (EP)/SM
(Immune,

nervous,

II.  Sensory satisfaction circulaiory, i
(flavor, aroma), (Secundary digestive, =t

N
Function) hormonal ‘%_
eic) [~

i

111, Fortification Food that claims Food product
modulation of its function approved to claim
physical system (Not necessarily its clinically proven

clinically proven) Junction
e Ref: H. Hosoya

-

Copyright THNFA

Detallé que en estos alimentos se balancean
bioestequiométricamente los micronutrientes para favorecer el desarrollo del
nifno o nina.

Enseguida, record6 que el gobierno de Japén insté a una
intervencion para disminuir la osteoporosis en la poblacion, como consecuencia
de su bajo consumo de calcio. Para ello utilizaron cerezas de Curic, por su
alto contenido de calcio y bajo peso molecular, y luego de 30 afnos de
intervencion superaron la enfermedad objetivo. En relacién a lo anterior,
presentd la siguiente lamina:
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them to bear healthy babies by reducing the risk of neural
tuse defects such as spina bifida.

El Abogado y Profesor Asociado del Departamento de Derecho
Privado de la Pontificia Universidad Catolica de Chile, senor Carlos
Amunategui, consideré que la redaccion del proyecto de ley sufre de
indeterminacién y ambigledad, especialmente en lo referido a los principios. A
modo de ejemplo, record6 que tanto la no discriminacion como la prohibicién de
practicas eugenésicas ya estan establecidas en el texto legal vigente. En el
mismo sentido, observé que en el proyecto de ley la equidad esta definida
como trato equitativo, lo que constituiria una tautologia; se hacen varias
menciones a la no discriminacién, y se incluyen referencias propias de lex artis.

El Presidente de la Comision, Honorable Senador senor
Chahuan, hizo presente que en la tramitacion del proyecto fueron invitados a
colaborar permanentemente la ex Senadora Goic, Victor Hugo Gutiérrez,
Rosalba Lagos y Marcela Sjéberg, entre otros.

A su vez, la Socia de la Asociacién Chilena de Periodistas y
Profesionales para la Comunicacion de la Ciencia (ACHIPEC), seiora
Daniela Rusowsky, sugiri6 invitar expertos en el area, recopilar peer-reviewed
papers y revisar experiencias nacionales e internacionales en la materia, como
el programa chileno “Conversemos Mama”, que realiz6 seguimiento e
intervencion de mujeres embarazadas en sus primeros mil dias de gestacion.

Luego, la Doctora y Profesora del Departamento de Biologia de
la Facultad de Ciencias de la Universidad de Chile, sefiora Rosalba Lagos,
concordd con lo dicho por el sefior Carlos Amunategui, en el sentido de que
deben precisarse conceptos relativos a la edicion genética, la privacidad y a
algunos tipos penales que se establecen.
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El Honorable Senador senor Cruz-Coke record6 que en Chile
existieron leyes de medicina preventiva en nifos, pero sélo establecian la
intervencion desde el momento del nacimiento. Estimé que extender la
intervencion del modo que explicé el profesor Gutiérrez implica un salto
cuantitativo en la materia, salvando importantes diferencias en términos de
salud, aprendizaje, conexiones neuronales, etc.

Por otra parte, apoy6 la idea de legislar sobre la calidad de los
alimentos, especialmente a su estado de oxidacion.

Por su parte, la Honorable Senadora sefiora Ordenes estimé que
las observaciones en cuanto a la proteccidén neurolégica en los primeros meses
de gestacién, la neuroaumentacion, la alimentaciéon y la medicina preventiva
deben ser recogidas tanto en materia legislativa como en politica publica.

El Honorable Senador seior Pugh sefalé que la Comision de
Desafios del Futuro, Ciencia, Tecnologia e Innovacién brinda la oportunidad de
generar politica publica basada en evidencia cientifica. Comentd que dicho
trabajo debe ser realizado con participacion regional, cientifica e industrial.

En una sesién posterior, la Profesora y Doctora de la Academia
Chilena de Ciencias, sefiora Rosalba Lagos, hizo observaciones sobre el
documento de la Mocién con que se inicia el presente proyecto de ley.

Sobre el acapite correspondiente al objetivo o idea matriz del
proyecto, sefalé que la Academia Chilena de Ciencias sugiere agregar como
frase final “y al uso indebido de la informacién genética del individuo”, y lo
subrayé como el cambio de concepto mas relevante de su presentacion, pues
se relaciona con el resto de sugerencias.

En cuanto a la seccion correspondiente a los fundamentos, sugirié
modificar la referencia al momento de la concepcién como inicio de la
proteccibn de la vida de los seres humanos, pues constituiria una
inconsistencia con el criterio actual (desde el cigoto hasta la implantacion) en la
aplicacion de procedimientos médicos o experimentacion. Al respecto, mostro
la siguiente lamina con dos versiones alternativas sugeridas:
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Il. Fundamentos Boletin No. 15.076-11

Chile cuenta con una legislacion de hace bastantes arios en |o que dice relacion con la
investigacidn biomédica, contenida en la Ley N° 20.120, cuyo abjetivo, como sefiala, es
“proteger la vida de los seres humanos, desde el momenta de |a concepcidn, su integridad
fisica y psiquica, asi como su diversidad e identidad genética, en relacién con la
investigacidn cientifica biomédica y sus aplicaciones dinicas”.

Il. Fundamentos Sugerencia A desde la Academia de Ciencias
Chile cuenta con una legislation desce 2006 en lo que dice relacion con la investigacion
biomédica, contenida en la Ley N° 20.120, y su reglamento en el Decreto 114 establece
normas "en materia de investigacion cientifica biomédica en el ser humano y sus
aplicaciones clinicas dentro del marco de la proteccion a la vida, integridad fisica y
psiquica, del individuo y su diversidad e identidad gengtica”.
ll. Fundamentos Sugerencia B desde la Academia de Ciencias

>

Chile cuenta con una legislacion desde 2006 en lo que dice relacidn con la investigacion
biomedica, contenida en la Ley N° 20.120, cuyo objetivo, como senala, es proteger la vida
de los seres humanos,-desde-almomento-delacancepeidn,; su integridad fisica y psiquica,
asi como su diversidad e identidad genética, en relacidn con la investigacion cientifica
biomédica y sus aplicaciones clinicas.

Por otra parte, estim6 que las alusiones a la edicidbn genética
mediante herramientas como CRISPR-Cas9 y las referencias al Marco de
Gobernanza para la Edicion del Genoma Humano de la Organizacién Mundial
de la Salud son apropiadas, sin embargo, deberian agregarse algunos
elementos. Al respecto, sugiri6 anadir, en parrafo aparte, antes del ultimo
parrafo de “fundamentos”, lo siguiente: “Adicionalmente, los avances en las
técnicas de secuenciacion de DNA permiten al dia de hoy conocer el genoma
de un individuo a bajo costo, por lo cual se ha masificado su uso, siendo
potencialmente facil conocer el genoma de cualquier individuo, y hacer uso
indebido de este conocimiento”.

Enseguida, el Profesor y Doctor de la Academia Chilena de
Ciencias, senor Miguel Allende, apuntd que, desde el punto de vista
cientifico, el proyecto de ley abarca tres temas distintos: la clonacion gendmica,
la edicion gendmica y la secuenciacidon gendmica, que de por si supone un
riesgo de mal uso de informacion genética desde la perspectiva de la
informacion privada o personal. En ese sentido, estimé que el proyecto debe
incorporar la secuenciacion gendémica, especialmente considerando que la
clonacién y la edicion ya estan resguardadas fuertemente, en todo el mundo,
por las academias de ciencias, comités de ética, etcétera. Agregd que la
informacion obtenida mediante la secuenciacidn deberia ser considerada
altamente sensible, pues puede revelar particularidades de los individuos —
como la predisposicion a ciertas enfermedades—, 1o que permitiria discriminar
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o clasificar personas. Insisti6 en que debe prevenirse el uso indebido de esta
informacion y regularse su resguardo y los requisitos para su acceso.

La Profesora y Doctora de la Academia Chilena de Ciencias,
sefora Rosalba Lagos, continud su exposicion sugiriendo un cambio en el
ultimo parrafo del acapite de fundamento, consistente en agregar la frase “y el
uso indebido de informacion genética de un individuo”. Graficé con la siguiente

tabla:

IT. Fundamentos (continuacidn, dltimo parrafo)
Se sugiere agregar: "el uso indebido de la informacién genética de un

individuo"

ll. Fundamentos

Boletin No. 15.076-11

En efecto, nuestra legislacion no regula
la recoleccidn clandestina, robo, hurto o
apropiacién no autorizada de
informacion genética, por ello el
presente proyecto de ley no salo
establece directrices en materia de
investigacion biomédica y edicién del
genoma humanao, sino que tipifica y
sanciona una serie de conductasen la
materia, tales como la recoaleccién no
autorizada, |a apropiacion de muestras,
ia edicidn para fines distintos de los
permitidos y el trafico de material e
informacion genética humana.

Il. Fundamentos

Sugerencia desde la Academia de
Ciencias

En efecto, nuestra legislacidn no regula
la recoleccidn clandestina, robo, hurto o
apropiacion no autorizada de
infermacion genética, por ello el
presente proyecto de ley no solo
establece directrices en materia de
investigacion biomedica y edicion del
genoma humanae, sine que tipifica y
sanciona una serie de conductas en la
materia, tales como la recoleccidn ne
autorizada, la apropiacion de muestras,
la edicidn para fines distintos de los
permitidos, el trafico de material e
informacion genética humana, y el use
indebido de informacion genética de un

individuo.

A continuacion, el Profesor y Doctor de la Academia Chilena de
Ciencias, senor Miguel Allende, se refirid a algunos conceptos basicos que
se incluyen en el documento de la Mocion. Para dichos efectos, mostr6 la

siguiente diapositiva comparativa:



Il Algunos conceptos basicos
Boletin No. 15.076-11

Para la correcta interpretacion de esta
ley se debe tener en consideracion el
significado técnico de los siguientes
conceptos:

1. Genoma humano: secuencia de
nuclegtidos que constituye 21 ADN de
un individuo,

2, Material genetico humano:
cualguier cosa, elemento o materia
de origen humano que contenga o
permita extraer Informacion genética.

3. Informacion genética humana:
conjunto de datos o conocimientos
obtenidos del genoma humano, sea
de forma total o parcial.

4, Edicion del genoma humano:
proceso mediante el cual se altera la
secuencla natural del ADN de un
individue, por cualguier medio o de
cualguier forma.

lll. Algunos conceptos basicos
Academia de Ciencias

Para la correcta inmerpretacidn de esta ley se debe tener en
consideracion &l significado t£cnico de los siguientes
CoNCeptos:

1. Genoma humano: secuencia completa de nucledtidos
(ADN) que constituye cada una de los cromosomas de un
individuo.

Sugerencia desde la

2. Maternial genético humanao: ADN gue pueda ser extraldo
desde cualquier cosa, elemento o materia de origen
humano y del cual se obtenga informacion genética.

3. Informacidn genética humana: conjunto de datos o

conocimientos oblenidos del genoma humano, sea de
forma total o parcial.

4 Edicidn del genoma humano: proceso mediante el cual
se modifica la secuencia natural del ADN de un individuo,
por cualquier medio o de cualquier forma.

5. Eugenesia: la practica de "mejoramienta” genetico

mano a traves de la herencia v la genética, ya sea por

a manifestacion de los genas v

en la secuencia de
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Apunt6 que se precisaron conceptos técnicos, y se agregaron otros

dos: eugenesia y epigenética. Agregdé que el concepto de “eugenesia” tiene
relevancia para la clonacién y edicibn de genoma, mientras que el de
“epigenética”, es importante dado que la tecnologia CRISPR-Cas9 puede ser
utilizada para hacer cambios en el epigenoma.

Enseguida, la Profesora y Doctora de la Academia Chilena de
Ciencias, sefiora Rosalba Lagos, continu6 su exposicion refiriéndose al
acapite del contenido del proyecto de ley. Senalé que las sugerencias de la
Academia Chilena de Ciencias apuntan a cambiar el orden de algunos
elementos. Presenté la siguiente diapositiva para graficar dichas sugerencias:
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Cambio en el orden para separar temas edicidn e informacion. Completar punto ¢

IV, Contenido del presente proyecto de ley
Boletin No.15.076-11

1. Tipifica y sanciona las siguientes conductas de
précticas augendsicas, de edicidn no autorizada dal
genoma humang, hurto, robo, aproplacidn y trafico da
material € informacién gendtica

2] Perfecciona la sancion respecto del que violare |3
reserva de la informacion sobre el genoma o informacidn
genética hurmana fuera de los casos gue autoriza la ley
de cualguier forma, o por cualguier medio,

b} Mantiens |2 sancidn 2 quien eiecute cuslguier practica
eugenesica prohibida.

¢} Sanciona ahora al que edite ! genoma humano fuera
de los casos autorizados por la ley o para fines distintos
de los permitidos.

d) Castiga al gue de cualquier modo sa aproplare, robe o
hurte material o infermacién genética humana y al gue
almacensa, sin autorizacidn, material genetico humand

@) Sanciona al que, con & dnimo de apodararse, usar o
conocer iIndebidaments de la Informacidn contenida en
un slstema de tratamignts o almacenamignto de
infermacidn genética humana, | intercepte, interfiera o
acceda a &l

f) Tipifica el delito de tréfico de material o informacidn
genética humana.

IV, Contenido del presente proyecto de ley

Sugerencias desde la Academia de Ciencias

2_Tipifica y sanciona las siguientes conductas de pricticas
eugendsicas, de edicién no sutorizada del genoma
humano, hurto, robo, apraplacidn y trifico de material &
informacidn gendtica

&) Mantigne la sandion & duen glecute Cualquier practica

sugensuncs prohiblda

d) Castiga al que de cualguier modo se aproplare, robe o
hurte material o informacién gendtica humana y al gue
almacend, $in autdrizacion, matarial gendtico humano

&) Sanciona 3l qua, con &l dnimo de apoderarie, usar o
conocer indebldamants de la informacién contenida &n
un sistema de tratamignto o almacenamiento de
informacidn gendtica humana, lo intercepte, interfiera o
acceds a &, v haga uso malicioso o indebida

f) Tipifica o delito de tréfico de material o infarmacidn
genstica humana,

Indicé que sugiere agregar, en el parrafo correspondiente al punto

e), el uso malicioso o indebido.

Posteriormente, indicé que, sobre el epigrafe correspondiente a la
sugerencia al Honorable Senado, la Academia Chilena de Ciencias propone
una modificacién al articulo 18, N°5, con tal de establecer altas sanciones para
aquellos que entreguen y reciban informacién genética de un individuo, y que
producto de ello sus expectativas laborales, sociales y de proteccion a la salud

queden
comparativa:

irremediablemente danadas.

Grafic6 con la siguiente

tabla
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V. Sugerencia al H. Senado

Se sugiere especialmente altas sanciones para aquellos que entreguen y
reciban informacion genética de un individue, y que producte de ello sus
expectativas laborales, sociales, y de proteccion a la salud queden
irremediablemente dafiadas. Incluir sugerencia en el articulo 18, no. 5.

V. Sugerencia al H. Senade

Sugerencia desde la Academia de Ciencias
Articulo 18, No. 5. Sera castigado con la
pena de presidio menor en su grado

V.. Sugerencia al H. Senado
Boletin No. 15.076-11
Articulo 18 No.5. Sera castigado

con la pena de presidio menor en miximo a presidio mayor en su grado

su grado maximo a presidio mayor minimo y multa de veinte a mil unidades
en su grado minimo y multa de de formento el que promoviere, facilitare o
veinte a mil unidades de fomento gjecutare trafico de material o informacidn
el que promoviere, facilitare o genética humana. Se aumentaran las
ejecutare trafico de material o penas de acuerdo al dafo infringido a

aquellos que entregaren y recibieren

informacién genética humana. A

: informacion genetica de un individug, y
estos efectos, se entendera por MR, o sus Sapacteiive
A que producio e ello sus expectativas
trafico: laborales, sociales y de proteccidn ala

¥,
[i%}

lud se vieren irremediablemente
dafadas. A estos efectos, se entenderd
por trafico:

1

El Profesor y Doctor de la Academia Chilena de Ciencias, sefor
Miguel Allende, subray6 que las tecnologias también tienen un uso positivo,
en especial para la salud publica, pues conocer la informacién genética de un
grupo de individuos permite adelantar las enfermedades que seran prevalentes.
En razén de esto, plante6 que el principal problema es generar un equilibrio
entre la disponibilidad de esta informacién para los tomadores de decisiones de
salud o en la relacion médico paciente, y la diseminacion de ella fuera de estos
ambitos.

A su turno, el Profesor y Doctor del Centro de Bioética de la
Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catolica de Chile, seior
Luca Valera, inici6é su presentacién haciendo presente que el grupo de trabajo
del Centro de Bioética que se ha abocado al estudio del proyecto de ley esta
compuesto por José Tomas Alvarado (Filosofia), Carlos Amunategui (Derecho),
Maria Alejandra Carrasco (Filosofia/Centro de Bioética), Carolina Goic
(Medicina), Ricardo Moreno (Biologia/Centro de Bioética), Ivan Pérez
(Medicina/Centro de Bioética) y Paulina Ramos (Medicina/Centro de Bioética).

Luego, destacé la importancia de la iniciativa tanto para la
investigacion biomédica como para sus posibles aplicaciones clinicas. Explico
que comprende un marco legal y un marco valérico, sustentados en evidencias
cientificas y buenas definiciones.
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Por otra parte, se refirio a los “problemas” de la ediciébn genética.
Apunté lo siguiente: incertidumbre e incontrolabilidad de los efectos, ¢qué pasa
con las generaciones futuras? Planteamiento especialmente problematico
cuando se piensa en la edicion genética en la linea germinal y no en la
modificacion somatica; la privacidad de los datos y el uso inapropiado del
material genético; la generacion de embriones con fines instrumentales, y el
disefo y la perfeccion, desde una perspectiva eugenésica.

En cuanto a la premisa del proyecto de ley, afirmé que los humanos
somos también “nuestra genética” —aunque no somos solo eso—, predicado
valido para cualquier fase de la vida —del embrién al adulto—, por lo que una
modificacion genética puede significar un ataque a la dignidad humana. En ese
sentido, concluy6 que proteger el genoma significa resguardar una dimension
fundamental de la persona humana.

Prosiguié realizando sugerencias al texto del proyecto de ley.
Explic6 que las propuestas se refieren, principalmente, a los siguientes
asuntos: 1. Las modificaciones que se relacionan con cuestiones (y
definiciones) propias de la ciencia bioldgica y de las biotecnologias; 2. Las
sugerencias “éticas y bioéticas” con referencia a los principios y los valores que
constituyen el marco “filoséfico” del presente proyecto, y 3. Los elementos a
agregar, para que se pueda legislar con mayor precision sobre este asunto. En
esos entendidos, comenté que, entre otras definiciones a precisar, resulta
relevante agregar una distincién que tiene relevancia moral: edicidén somética y
edicién reproductiva. Detalld6 que los cambios producidos por la edicion
somatica no se heredan, mientras que los producidos por la edicién
reproductiva si se heredan a generaciones futuras. Complementd con la
siguiente lamina:
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Las definiciones a agregar

Entre otras definiciones a precisar, es importante agregar una

distincion (que tiene relevancia moral):

« Ediciéon somatica: cambios en la secuencia del ADN en
cualquier tipo de célula que no sean aquellas que dan origen a
los gametos (ovocitos y espermatozoides). Estas
modificaciones solo afectan a las células modificadas y no
se heredan.

« Edicion reproductiva: cambios en la secuencia del ADN en
las células germinales, q]ue son las que forman los gametos
(ovocitos y espermatozoides). Estas modificaciones se pueden
realizar directamente en células germinales en adultos, o
indirectamente modificando el genoma del embrion
preimplantacional, que en este caso también afectan a las
células somaticas. Este tipo de modificacion se hereda a
las generaciones futuras.

medicina.uc cl
]

Luego, en cuanto a los valores y principios, afirmé que se propone
agregar algunos de acuerdo al detalle de la siguiente diapositiva:
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Los valores y los principios

1. Establece un catélogo de principios 1_Establece un catalogo de principios y
valores que se deben observar en valores que se deben observar en toda
oda investigacion biomédica y en sus investigacion biomedica yensus
aplicaciones clinicas, consistenies aplicaciones clinicas, consistentes en:
en: * Los principios fundamentales de la
+ Respeto a las personas: investigacion biomedica:
+  No discriminacion valor cientifico o social;
! validez cientifica;
: 1gua.!dad de valor moral, seleccion justa de los sujetos;
* Equidad, relacién riesgos/beneficios favorable,
* Inclusividad, evaluacion independiente,
«  Bien comun consentimiento informado;
. Solidaridad: * Respeto a todo ser humano,
+  Precautorio, y *  Promocion del bien comin;
» Apertura, transparencia * Actitud precautoria,
honestidad y rendicion de = Difusion de las informaciones
Cuentas. 2 Establece algunas grjé_cticas prohibidas
an relacion con el embrién humano

What Makes Clinical Research Ethical?

e, MTL PLEY

e et et i e sty ot SR medicina.uc.cl
e b Dresang ren the S phoimuphoes eadertpeg mamn

laration:, and other documents reievent o rereETh with e _

it s 7 ragul et Bl oy Uamatially sheretin & L8

Observd que los principios formulados por la mociéon son muchos y
pueden ser confusos a la hora de regular sobre la materia, por lo que sugirié
una lista mas breve, destacando de entre ellos el de respeto a todo ser humano
—en todas las fases de su vida— del que se podrian deducir varios otros
principios. Ademas, mencioné que se agregd la lista de los principios
fundamentales de la investigaciébn biomédica, respecto a los que existe
consenso a nivel internacional.

Por otra parte, comentd que el grupo de trabajo propone introducir
un nuevo articulo sobre las prohibiciones, del siguiente tenor: “Articulo 2° bis.-
En toda investigacion biomédica y en sus aplicaciones clinicas se prohibe:

El disefio de embriones humanos de acuerdo a las preferencias de
los padres o por fines eugenésicos.

La realizacién de fertilizacion in vitro (FIV) con la finalidad de generar
embriones humanos para ser utilizados en la investigacion en el ambito de la
edicion genética.”.

A su respecto, explicd que el disefio de embriones humanos fue un
asunto largamente abordado por el Comité Nacional de Bioética de Estados
Unidos en el afo 2005.
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Finalmente, present6 un listado de conclusiones a las que arrib6 el
equipo de trabajo respecto al proyecto de ley:

Planteé ¢Es oportuno proteger al genoma humano? Enseguida,
respondié afirmativamente, aduciendo los problemas del manejo de los datos y
la privacidad, y la necesidad de, desde la ética, matizar la posibilidad de
intervencién sin limites. También si Es cualquier intervencion sobre el ser
humano problematica, a nivel moral? a lo que explicd que se debe distinguir
entre modificaciones somaticas y en la linea germinal. Por ultimo, se pregunté
¢, Cémo proteger al ser humano —y por eso, a su genoma, que “habla” de su
identidad”? a lo cual contestd que se debe garantizar el respeto de la dignidad
de todo ser humano, cuestion demostrada por la historia de la bioética a través
de, por ejemplo, su intervencion en el Experimento Tuskegee.

El Honorable Senador senor Pugh consider6é que la ética es hacer
lo debido. En ese sentido, afirmé que el legislador debe definir limites en la
materia, especialmente dirigidos a los humanos, investigadores y cientificos.
Sin perjuicio de ello, sefald que la inteligencia artificial se agregdé como
elemento adicional a la investigacion cientifica, cuyos alcances y autonomia
también deben ser abordados.

Por otra parte, opin6 que toda la legislacion debe asimilarse, de
modo tal que los delitos sean comprendidos a cabalidad, y puso como ejemplo
el delito de receptacion. Afirmé que debe evitarse la disponibilidad de personas
para el trafico de informacion genética, por lo que en la regulacién debe
considerarse la cadena completa. En definitiva, sefialé que la regulacion en la
materia debe asimilarse al Cédigo Penal completo. En el mismo sentido,
plante6 que debe asimilarse a la nueva ley de proteccién de datos personales
—que sigue el estandar europeo, General Data Protection Regulation
(GDPR)—, en especial al principio de finalidad.

Enseguida, recordd que los dispositivos capaces de secuenciar
completamente el ADN son baratos, por lo que cualquier persona puede
obtener dicha informacion sensible y, si no existe regulacion, destinarla para
cualquier fin. Puso como ejemplo la posibilidad de implicar a una persona en la
escena de un crimen, y en este aspecto subrayd que, como se estableceran
penas en esta materia, es necesario especializar la investigacion, y
especificamente a las policias.

Luego, estimé que la investigacion del genoma es una herramienta
que puede salvar vidas, pero de no regularse, sera mal utilizada. Agregbé que
debe protegerse la vida y la dignidad del ser humano que se encuentra en su
ADN.

Por ultimo, sugiri6 establecer estandares para los laboratorios de
investigacion que garanticen que son instalaciones seguras en lo biol6gico y en
la proteccion de datos, vale decir, en materia de ciberseguridad.
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El Presidente de la Comision, Honorable Senador seior
Chahuan comentdé que el proyecto requiere de correcciones antes de ser
presentado ante la Sala del Honorable Senado.

La Abogada del Centro de Bioética de la Facultad de Medicina
de la Pontificia Universidad Catolica de Chile, sehora Paulina Ramos,
precisd que los datos del genoma humano tienen un trato especialisimo, y en
nuestra legislacion deben ser encriptados. Anadié que respecto a ellos no
basta el consentimiento personal, pues incluyen informacién de toda la familia.
Anadié que el proyecto de ley es la oportunidad para darles un tratamiento
especifico y de acuerdo a las normas internacionales, ya que la protecciéon de
la ley N° 19.628, sobre proteccién de la vida privada, no es suficiente.

Por otra parte, respecto a la presentacion de la Academia Chilena
de Ciencias, aclar6 que el “uso indebido” no es lo mismo a “uso malicioso”,
pues en este Ultimo caso se esta ante una figura penal, mientras que en el uso
indebido no concurre necesariamente la malicia. En razén de esto, considerd
que en la configuracién de los tipos penales que se estableceran deben
analizarse de forma separada.

Finalmente, advirti6 que los datos del genoma tienen un impacto
todavia desconocido, pero en el futuro pueden ser decisorios para el desarrollo
de la vida humana.

El Presidente de la Comision, Honorable Senador seior
Chahuan, concord6 con lo dicho por el Honorable Senador sefior Pugh y por la
abogada Paulina Ramos.

En la siguiente sesion, el Doctor en Genética e Investigador del
Instituto de Ciencias Biomédicas de la Universidad de Chile, senor
Ricardo Verdugo, explicé que el proyecto busca proteger a los seres humanos
de la edicién del genoma relacionada con la técnica CRISPR-Cas9, que por
primera vez permite, en teoria, modificar el cddigo genético de una persona o
animal en cualquier lugar del genoma, para reemplazar una secuencia presente
por otra deseada. Agregd que esto puede tener multiples aplicaciones, como,
por ejemplo, modificar el genoma de las células del soma (0 genoma somatico)
para corregir una deficiencia genéticamente codificada que causa una
enfermedad, o modificar el genoma de las células que forman los gametos para
dar lugar a una nueva generacion, y evitar en ella el surgimiento de una
enfermedad. Precis6 que ambas aplicaciones, aunque se basan en la misma
técnica, tienen consecuencias distintas, bien descritas por un informe generado
por la Organizacién Mundial de la Salud al respecto.

Senaldé que el texto del proyecto aborda principalmente dos
aspectos: la prohibicion de la obtencidn y uso ilicito de la informacién genética y
gendmica, por una parte, y prohibe la edicion gendémica con fines eugenésicos,
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por la otra. Respecto al primer aspecto, estimdé que es relevante abordarlo
como un tema no solo de futuro, sino que relacionado al pasado y al presente:
aseverd que actualmente en Chile es legal discriminar en base al perfil genético
de las personas, pues no esta prohibido por ley. En la misma linea, detall6 que
el sexo de las personas esta determinado completamente por la genética, sin
embargo, una empresa puede cobrar mas por un servicio a las mujeres en
base a un mayor perfil de riesgo para sufrir enfermedades o embarazarse,
cuestion que no es considerada como una discriminacion arbitraria. En ese
sentido, estimé que existe una brecha en el texto propuesto, pues mientras la
informacion genética puede ser obtenida de manera licita y legal, podria ser
usada en desmedro del bienestar de una persona al no estar explicitamente
prohibida su utilizacién para ciertos objetivos.

En cuanto al segundo aspecto, afirmé que, si bien hay una definicién
de lo que es considerado “eugenesia”, entendida como la aplicacion de las
leyes biologicas de la herencia al perfeccionamiento de la especie humana,
hace falta especificar el ambito de lo que puede ser tenido por eugenesia
mediante la edicion gendémica u otras técnicas. Al respecto, propuso como
ejemplo lo dicho en un Congreso Latinoamericano de Genética en cuanto a la
utilizacién de técnicas genémicas para evitar una enfermedad en la progenie de
una pareja que tiene mutaciones. Plante6 que, si eso ocurriera en Chile, bajo el
ejercicio profesional licito —tratar de curar la enfermedad de la progenie—
seria debatible si puede ser calificado de eugenesia, pues si bien el propdésito
de esa accidn no seria mejorar la especie humana, la consecuencia podria ser
esa, pues la persona engendrada aportara un codigo genético distinto al de sus
padres —mejorado—, que sera transmitido a su propia descendencia y a lo
largo de los afos aumentaria su frecuencia a nivel poblacional.

Por otra parte, observé que en el texto del proyecto no se especifica
el tipo de edicion que se prohibe, la que puede ser somatica, somatica in Utero,
somatica post parto, y sobre la linea germinal, que derivan en los gametos que
formaran a la proxima generacion. Apuntd esta falta como una limitacion, pues
quedara a la interpretacion posterior lo que puede ser entendido como acto
eugenésico. Insistié en que no es lo mismo editar el genoma de una célula que
no generara gametos que evitar la enfermedad en su progenie mediante la
modificacion de células germinales. Afiadid que incluso la edicion in Utero
podrian generar modificaciones heredables por la formaciéon de un nuevo
individuo.

Enseguida, evidencié que el texto no aborda la transgenia, lo cual
seria una relevante omisién. Expuso que pese a ser una técnica mucho mas
antigua que la edicion gendmica, puede ser usada con fines eugenésicos, al
incorporar material genético de otra especie para generar una mejora en el ser
humano. En esa linea, sugirié incluir regulacién a su respecto.
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El Presidente de la Comision, Honorable Senador senor
Chahuan sefalé que el objetivo del proyecto de ley es evitar la edicién
gendmica que produzca algun tipo de eugenesia o practica eugenésica.

A su vez, el Honorable Senador senor Pugh opind que la
discusion del proyecto es profunda, pues la ciencia nos pone al limite de lo
posible. Luego, manifestd su acuerdo con que deben precisarse y distinguirse
los usos de la edicion gendmica.

A continuacion, la Honorable Senadora sefiora Ordenes considerd
que el fondo del proyecto es muy técnico, por un lado, y con una gran
dimension ética, por el otro, por lo que el aporte del mundo cientifico a la
discusion es especialmente relevante.

Finalmente, sefnalé que la discusiéon en particular sera importante
para distinguir entre las conductas que deben ser sancionadas y las que no, y
requerira ser realistas con tal de que el conocimiento adquirido por la
humanidad esté al servicio del bienestar de la ciudadania.

En una sesion posterior, puesto en votacion el proyecto de ley,
en general, fue aprobado por la unanimidad de los miembros presentes
de la Comision, Honorable Senadora senora Rincén y Honorables
Senadores sefiores Chahuan, Cruz-Coke y Pugh.

Fundamentaron sus votos los Honorables Senadores senores
Chahuan y Pugh.

El Honorable Senador senor Pugh sefald que, con las
intervenciones de todos los expertos, la Comision llegdé al convencimiento de
que es necesaria la idea de legislar, que el proyecto de ley esta en el sentido
correcto y es lo que nuestro pais necesita.

Vot6 a favor.

A su turno, el Presidente de la Comision, Honorable Senador
sefor Chahuan concordé con lo dicho por el Honorable Senador sefior Pugh.
Indico que los especialistas que han sido recibidos han sefalado la necesidad
de que Chile sea un pais pionero en la proteccion del genoma humano, y
prohibir la clonacién y edicién gendémica, para impedir practicas eugenésicas.

Por otra parte, destacé el valor de que en la actualidad esté
desarrollado completamente el genoma humano, y consideré que implica
ponerlo a disposicion de una mejor salud e investigacion cientifica, pero
cuidando y cautelando los datos sensibles que dicha actividad implica.

Finalmente, vot6 a favor.
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TEXTO DEL PROYECTO

En mérito de los acuerdos precedentemente expuestos, la Comisién
de Desafios del Futuro, Ciencia, Tecnologia e Innovacién tiene el honor de
proponer a la Sala la aprobacién, en general, del siguiente proyecto de ley:

PROYECTO DE LEY:

“Articulo Unico: Introdldzcanse las siguientes modificaciones a la Ley
N° 20.120:

1.- Introduzcase el siguiente articulo 1° bis nuevo:

“Articulo 1° bis.- En toda investigacion biomédica y en sus
aplicaciones clinicas se deberan observar los siguientes principios y valores:

1.- Respeto a las personas: respetar los deseos de las personas
respecto a los aspectos mas intimos de su vida, como su salud y sus opciones
reproductivas. Ademas, de favorecer los mejores intereses de las personas que
no son habiles para tomar decisiones por si mismas.

2.- No discriminacién: valorar y promover la diversidad con un firme
rechazo a los conceptos de eugenesia y a las pautas de discriminacion
basadas en caracteristicas personales o de grupo, como la raza, la etnia, el
color de piel, la religion, el sexo, la orientaciéon sexual, la edad y la capacidad
mental o fisica.

3.- Igualdad de valor moral: reconocer y tratar a todas las personas
de una forma que les asigne el mismo valor y considere que sus intereses son
merecedores de la misma consideracion. En especial, sera necesario
reconocer y proteger los intereses de las personas en situacién de
discapacidad y de las generaciones futuras.

4.- Equidad: trato equitativo hacia personas, organizaciones y el
publico en general en la investigacion y aplicacion clinica en la investigacion
biomédica y edicion del genoma humano, en pro del bienestar colectivo y del
bien comun.

5.- Inclusividad: compromiso de tener en cuenta los conocimientos y
las perspectivas sobre la investigacién biomédica y edicion del genoma
humano procedentes de las diferentes creencias y valores morales, sociales,
culturales y religiosos, asi como la diversidad de capacidades o habilidades.
Ademas, garantizar que tanto la investigacién biomédica y la edicién del
genoma humano (basica y aplicada) como su aplicacién clinica sean
representativas de la diversidad humana mundial y accesibles a todo el mundo.
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6.- Bien comun: impulsar la investigaciéon biomédica y ediciéon del
genoma humano de una forma que: i) promueva la salud humana, el bienestar
colectivo y el bien comun; ii) atienda las necesidades de las comunidades con
mayores cargas en materia de salud; iii) reduzca la desigualdad
socioeconomica, y iv) evite la discriminacion.

7.- Solidaridad: vivir y trabajar en armonia, sobre la base del
reconocimiento de la interdependencia de los seres humanos. Ademas, de
compartir los beneficios, la carga de la investigacion y la aplicacién clinica entre
todas las personas, para minimizar el riesgo de explotacién y promover el bien
comun.

8.- Precautorio: adoptar las precauciones necesarias ante la
incertidumbre y los riesgos existentes en la investigacion biomédica y edicién
del genoma humano. Sera especialmente importante hacer un balance de los
danos y beneficios potenciales y tener en cuenta la incertidumbre en los
primeros ensayos clinicos y evitar toda aplicacion clinica que pueda generar
mayores danos que beneficios.

9.- Apertura, transparencia, honestidad y rendicién de cuentas:
adoptar la apertura que fomente las iniciativas y trabajos colaborativos, ademas
de compromiso de utilizar procesos transparentes, honestos y responsables
para generar y compartir informacion basada en evidencia cientifica, accesible
y oportuna sobre: i) los mejores datos disponibles (con informaciéon sobre las
fuentes de financiacion, el acceso, los resultados); ii) los valores y principios
éticos de orientacion, y iii) las politicas aplicables a la edicion del genoma
humano.”.

2.- Eliminese en el inciso primero del articulo 17 la frase “y el que
realizare cualquier procedimiento eugenésico en contravencion al articulo 3°,”.

3.- Reemplacese el articulo 18 por el siguiente:

“Articulo 18. De los delitos de practicas eugenésicas, de edicion no
autorizada del genoma humano, hurto, robo, apropiacién y trafico de material e
informacion genética humana. Para estos efectos se sancionaran las siguientes
conductas:

1) Serd sancionado con reclusidbn menor en sus grados minimo a
medio y multa de diez a veinte unidades tributarias mensuales, el que violare la
reserva de la informacion sobre el genoma o informacién genética humana
fuera de los casos que autoriza la ley, de cualquier forma, o por cualquier
medio.

La misma pena se aplicara al que, ejerciendo alguna de las
profesiones que requieren titulo, revele los secretos que por razén de ella se
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les hubieren confiado y el que inicie o desarrolle investigacién cientifica con el
genoma o informacién genética humana sin las autorizaciones y formalidades
establecidas en la ley.

El que omitiere la encriptacion exigida en esta ley sera sancionado
con multa de diez a mil unidades de fomento.

2) Sera castigado con la pena de presidio menor en su grado medio
a maximo:

a) El que ejecute cualquier practica eugenésica prohibida, entendida
esta como la aplicacion de las leyes biolégicas de la herencia al
perfeccionamiento de la especie humana;

b) El que edite el genoma humano fuera de los casos autorizados
por la ley o para fines distintos de los permitidos, y

c) El solicitante, paciente o receptor que, sabiendo 0 no menos que
sabiendo, acceda o autorice practicas eugenésicas o consienta en la edicion
del genoma humano fuera de los casos o0 supuestos autorizados legalmente,
sea 0 no que se beneficie con el tratamiento.

3) Sera castigado con la pena de presidio menor en su grado
maximo el que de cualquier modo se apropiare, robe o hurte material o
informacion genética humana y en la misma pena incurrira quien almacene, sin
autorizacién, material genético humano.

4) Del mismo modo seinalado en el numeral anterior se castigara el
que con el animo de apoderarse, usar 0 conocer indebidamente de la
informacién contenida en un sistema de tratamiento o almacenamiento de
informacion genética humana, lo intercepte, interfiera o acceda a él. La pena se
aumentara en un grado y se aplicard multa de diez a cien unidades tributarias
mensuales cuando el autor revele o difunda los datos obtenidos o si quien
incurre en estas conductas es el responsable del sistema de informacion.

5) Sera castigado con la pena de presidio menor en su grado
maximo a presidio mayor en su grado minimo y multa de veinte a mil unidades
de fomento el que promoviere, facilitare o ejecutare trafico de material o
informacion genética humana. A estos efectos, se entendera por trafico:

a) La extraccion u obtencién ilicita del genoma, informacion o
material genético humano. Dicha extraccidbn u obtencidén serd ilicita si se
produce concurriendo cualquiera de las circunstancias siguientes:

1a. Cuando se haya realizado sin el consentimiento libre, informado
y expreso de la persona, ni en la forma ni con los requisitos previstos
legalmente;
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2a. Cuando el consentimiento se haya obtenido por medio de
violencia, intimidacién, coaccion, engafo, abuso de poder, aprovechamiento de
una situacién de vulnerabilidad o de dependencia de la persona, y

3a. Cuando se haya realizado sin la necesaria autorizacién ni con
los requisitos previstos legalmente, en el caso de que la persona estuviere
fallecida.

b) La preparacion, preservacion, almacenamiento, transporte,
traslado, recepcién, importacién o exportacion de informacién o material
genético humano ilicitamente obtenido.

c) El uso del genoma, informacién o material genético humano
ilicitamente obtenido para cualquier fin.

6) Del mismo modo sefialado en el numeral anterior, en el marco del
trafico de material o informaciéon genética humana, se castigara el que, en
provecho propio o ajeno:

a) Solicite o reciba, por si o por persona interpuesta, dadiva o
retribucion de cualquier clase, o acepte ofrecimiento o promesa por proponer o
captar a un donante o a un receptor de material genético humano o tratamiento
meédico con él, fuera de los casos autorizados en la ley;

b) Ofreciere o entregare, por si 0 por persona interpuesta, dadiva o
retribucién de cualquier clase a personal facultativo, funcionario publico o
particular con ocasién del ejercicio de su profesibn o cargo en clinicas,
establecimientos o consultorios, publicos o privados, con el fin de que se lleve a
cabo o se facilite la extraccion u obtencion ilicitas o la implantacion de material
o informacion genética humana ilicitamente extraidos;

c) Destinare a un uso distinto al permitido por la ley, con o sin animo
de lucro o para fines distintos de los autorizados en la legislacion, material o
informacion genética. Misma sancion se aplicara al receptor que, sabiendo 0 no
menos que sabiendo, acceda a las conductas indicadas en el numeral anterior
o este, y

d) Destinare a un uso distinto al permitido por la ley o el Cédigo
Sanitario, con o sin animo de lucro o para fines distintos de los autorizados en
la legislacion, material genético, tejidos o fluidos humanos provenientes de una
intervencion propia de la interrupcidén del embarazo.”.

4.- Introduzcase el siguiente articulo 18 bis nuevo:

“Articulo 18 bis.- El facultativo, funcionario publico o particular que,
con ocasién del ejercicio de su profesion o cargo, realizare en centros publicos
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o privados las conductas descritas en el articulo anterior, o solicitare o recibiere
la dadiva o retribucion, o aceptare el ofrecimiento o promesa de recibirla,
incurrira en la pena sefalada y, ademas, en la de inhabilitacion temporal para
empleo o cargo publico, profesidén u oficio, para ejercer cualquier profesiéon de
salud o para prestar servicios de toda indole en clinicas, establecimientos o
consultorios, publicos o privados, por el tiempo de la condena.

En caso de reincidencia, el infractor sera sancionado, ademas, con
la pena de inhabilitacion perpetua para ejercer la profesion.

A los efectos de este articulo, el término facultativo comprende los
médicos, personal de enfermeria y cualquier otra persona que realice una

actividad para la recuperacion de la salud humana.”.”.

ACORDADO

Acordado en sesiones celebradas el dia 11 de julio de 2022, con
asistencia del Honorable Senador sefior Francisco Chahuan Chahuan
(Presidente), Honorable Senadora sefiora Ximena Ordenes Neira y Honorable
Senador sefior Kenneth Pugh Olavarria; de 18 de julio 2022, con asistencia del
Honorable Senador sefior Francisco Chahuan Chahuan (Presidente),
Honorables Senadoras sefioras Ximena Ordenes Neira y Ximena Rincén
Gonzélez y Honorables Senadores sefiores Luciano Cruz-Coke Carvallo y
Kenneth Pugh Olavarria; de 24 de octubre de 2022, con asistencia del
Honorable Senador sefior Francisco Chahuan Chahuan (Presidente),
Honorable Senadora sefiora Ximena Ordenes Neira y Honorable Senador
senor Kenneth Pugh Olavarria, y de 14 de noviembre de 2022, con asistencia
del Honorable Senador sefior Francisco Chahuan Chahuan (Presidente),
Honorable Senadora sefiora Ximena Rincon Gonzélez y Honorables
Senadores sefiores Luciano Cruz-Coke Carvallo y Kenneth Pugh Olavarria.

Sala de la Comisién, a 15 de noviembre de 2022.

JULIO CAMARA OYARZO ]
ABOGADO SECRETARIO DE LA COMISION
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RESUMEN EJECUTIVO

INFORME DE LA COMISION DE DESAFIOS DEL FUTURO, CIENCIA,
TECNOLOGIA E INNOVACION, RECAIDO EN EL PROYECTO DE LEY, EN
PRIMER TRAMITE CONSTITUCIONAL, QUE MODIFICA LA LEY N° 20.120,
SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER HUMANO, SU
GENOMA Y PROHIBE LA CLONACION HUMANA, CON EL OBJETO DE
REGULAR LA EDICION DEL GENOMA HUMANO Y TIPIFICAR LOS
DELITOS QUE INDICA. (BOLETIN N2 15.076-11).

IV.

VL.

VIl.

VIIL.

IX.

OBJETIVOS DEL PROYECTO PROPUESTO POR LA COMISION:
actualizar la ley N° 20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana, introduciendo las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre
ediciébn del genoma humano vy tipificando una serie de conductas
referentes a practicas eugenésicas, edicion no autorizada, apropiacion,
robo, hurto y trafico de material e informacién genética.

ACUERDOS: aprobado en general por unanimidad (4x0).

ESTRUCTURA DEL PROYECTO APROBADO POR LA COMISION:
consta de un articulo Unico.

NORMAS DE QUORUM ESPECIAL: no hay.

URGENCIA: no tiene.

ORIGEN E INICIATIVA: Senado. Mocion de los Honorables Senadores
sefor Coloma, senoras Ebensperger y Rincdén y senores Chahuan y
Cruz-Coke.

TRAMITE CONSTITUCIONAL: primero.

INICIO TRAMITACION EN EL SENADO: 13 de junio de 2022.

TRAMITE REGLAMENTARIO: primer informe, en general. Pasa a la
Comision de Salud.

LEYES QUE SE MODIFICAN O QUE SE RELACIONAN CON LA
MATERIA: Ley N° 20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana.

Valparaiso, a 15 de noviembre de 2022.

Julio Camara Oyarzo



