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APRUEBA REGLAMENTO DE LA LEY N° 20.120, SOBRE LA | NVESTI GACI ON Cl ENTi FI CA EN EL
SER HUMANO, SU GENOVA, Y PROH BE LA CLONACI ON HUVANA

Nom 114.- Santiago, 22 de novienbre de 2010.- Visto: Lo dispuesto en la |ley

N° 20.120, Sobre |a investigacion cientifica en el ser humano, su genoma,

rohi be la clonaci 6n humana, publicada en el Diario Oficial de 22 de septienbre de
006; en el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005 del Mnisterio de Salud, que
fija el texto refundi do, coordinado sistemati zado del decreto ley N 2.763, de
1979 y de las [eyes N° 18.933 y N 18.469; en el decreto N° 136, de 2004

Regl amento Organico del Mnisterio de Salud; en la resolucion N° 1.600 de 2008, de
| a Contraloria General de | a Republica.

Consi der ando:

~1°. Que, la investigacion cientifica bi omédica es una acti vidad

i ndi spensabl e para el progreso de |las ciencias de |la salud y, por ende, para e

bi enestar de |a soci edad. ) ) o

) 2°. Que, no obstante |o anterior, la libertad para Il evar a cabo activi dades de
i nvestigaci 6n cientifica biomédica con seres humanos tiene conp |linmte el respeto

de | os derechos humanos y |ibertades esencial es que emanan de | a natural eza humana,
reconoci dos tanto por la Constitucion Politica de | a Republica, conb por I|os
tratados internacional es vigentes ratificados Bor Chi l e. ] ]

) 3°. Que, en este contexto, la ley N° 20.120, tiene por finalidad proteger |a
vida de | os seres humanos, desde el nonento de |a concepci 6n, su integridad fisica
y psiquica, asi_conp su diversidad e identidad genética, en relacion con la
investigaci 6n cientifica biomedica Y sus aplicaci ones clinicas.
~4°" Que, en el articulo 21 de Ia nencionada |ey, se otorga un nandato |l egal a

M nisterio de Salud para_ establ ecer, nediante reglanento, |as normas que conplenenten
o desarrollen | os contenidos de dicha ley, y

Teni endo presente; Las facultades que ne conceden |os articulos 32 N° 6 y 35
de la Constitucién Politica de |la Republica, dicto el siguiente

Decr et o:
1°. Apruébase el siguiente Reglanento de la Ley N° 20.120 sobre |la

anestiga0|én cientifica en el ser humano, su genonmm, y prohibe |la clonacién
unana:

Ti TULO |

Princi pi os y di sposi ci ones general es

Articulo 1°.- El presente Reglamento tiene conp objeto establ ecer |as normas
ue permtan conplenentar y desarrollar Igs_dlsBQS|g|pnes vigentes en la ley N°
0.120, en materia de investigaci 6n cientifica biomédica en el ser hunmano, dentro
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del marco de la proteccion a su vida

Articulo 2°.- La libertad para Il evar a cabo actividades de investigaci 6n
cientifica bionédica en seres humanos tiene conp linte el respeto a | os derechos
y libertades esencial es que emanan de | a natural eza humana, reconoci dos tanto por |a
Constituci6n Politica de |a Republica conb por |os tratados internacional es
ratificados por Chile y que se encuentren vigentes.

~ Articulo 3°.- Se prohi
aplicaci 6n de las |leyes bio
especi e hunana. ] ] ] ]
Lo anterior no obsta a |la consejeria genética u orientaci 6n entregada por un
profesional de |a salud a individuos con riesgo aunentado de tener descendencia con
trastorno genético especifico, incluyendo entrega de informacion respecto de la
probabili dad de tener descendencia con |a enfernedad de que se trate.

be toda practica eugenésica, entendida cono |a
| 6gi cas de | a herencia al perfeccionaniento de |la

Articulo 4°.- Se prohibe |la clonacion en seres humanos cual quiera sea el fin
perse%U|do y la técnica enpl eada. o

Se entiende por clonaci 6n de seres humanos | a generaci 6n asexuada de un
organi snb o conjunto de células genéticanente idénticas a su ancestro.

Articulo 5°.- Se considera terapia génica en células sonméticas, el proceso
por el cual se inserta naterial genético en una célula somatica para que ésta
produzca una proteina normal y su practica estard autorizada sélo con fines de
tratam ento y prevenci 6n de |as enfernedades.

) Articulo 6°.- El cultivo de tejidos y oOrganos soOl o procederé con fines
di agnésticos, terapéuticos o de investigacion cientifica, por parte de

| aboratorios clinicos o de salud publica autorizados en confornidad con e
articulo 129 y el Titulo Il del Libro Primero del Codigo Sanitario segln
corresponda; en ningun caso podran destruirse enbriones humanos para obtener |as
célul as troncal es que den origen a dichos tejidos y 6rganos. ) ) )

Qui enes conserven nuestras o el ement os bi ol 6gi cos con fines de investigaci6n o
tratam ento adoptaréan |as nedi das necesarias para su seguridad y confidencialidad
gue sean suficientes Para resguardar su correcto uso, debiendo destinarlos
excl usivanente a los fines para | os cual es fueron obtenidos.

_ Articulo 7°.- Correspondera al Mnisterio de Salud y a las Secretarias
Regi onal es M nisteriales de Salud, en el anbito de sus respectivas conpetenci as,
velar por el cunpliniento de |as disposiciones contenidas en la ley N° 20.120 y en
este regl anento. ] ] ] ]

. Corresponde al Instituto de Salud Publica autorizar el uso de medicamentos con
0 sin registro sanitario, con fines de investigacion cientifica y ensayos clinicos
previo inforne favorable del Conité Etico Cientifico responsabl e.

Articulo 8°.- Para |os efectos del presente Reglamento se entendera por

a) Investigacion cientifica biomédica en seres humanos: toda investigaci on
realizada a través de la intervencion o interaccion con seres hunanos, con el
objetivo de nejorar |la prevenci6n, diagndstico, tratam ento, nmanejo
rehabilitaci 6n de |a salud de |as personas o de increnmentar el conocimnento

bi ol 6gi co del ser humano. La investigacio6n cientifica bi onédica en seres hunanos
i ncluye el uso de material humano o de infornaci 6n disponible identificable;

_ Patrocinador o pronotor: individuo, institucidn, enpresa u organi zaci é6n con
domicilio y representante |egal en Chile, que toma la iniciativa de realizar y de
financi ar una I nvestigaci 6n bi omédi ca en_seres humanos y_gue asure | as )
responsabi | i dades derivadas de |a investigaci on establ eci das por el ordenani ento
juridico vigente. Se entendera, asinisno, conmp patrocinador a aquel individuo,

I nstituci6n, enpresa u organi zaci 6n que sin financiar directamente |la
i nvestigaci on bioneédi ca de que se trate, ha realizado acci ones concretas para
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consegui r el financiam ento; o

C) nvesti gador responsabl e: persona encargada de | a conducci 0n de una

i nvesti gaci 6n_bi onédi ca en seres humanos en un sitio o establecinmiento, y que asune

| as responsabil i dades establ ecidas en este Reglanento, la ley N° 20.120 y l'as demés

sefial adas por el ordenamiento juridico vigente; ] ]

d) I nvesti gador principal: investigador escogido entre todos |os investigadores

responsabl es de un estudio nulticéntrico para representar a éstos ante el nmte

Etico Centifico responsable;

e) Establ ecimento o sitio de investigacion: lugar fisico o espacio 8eogréfico

donde el investigador prevé contactar a | os potencial es participantes de una

i nvesti gaci 6n bi onedi ca; = ] o ]
Director del establecimiento: persona que tiene a su cargo |a adm nistracion

superior, direcci 6n, organizacion y el control del establecimento donde se

desarrolle | a investigacion; o ] ] ] o o ]

8) I nvestigaci on o estudio nulticéntrico: investigacion bioneédi ca que involucra

0s 0 mas establecinientos o sitios de investigacion

Ti TULO I |

De | os estudios de investigacion cientifica

) Articulo 9°.- Toda_ investigacion cientifica biomédica en seres humanos que
inplique algan tipo de intervencion fisica o psiquica deberéa justificarse

pl enamente en su objetivo y netodol ogia, debiendo realizarse por profesionales

I déneos en la materia y ajustarse a o dispuesto en la ley N 20.120 y en este

Regl anent o.

Parrafo Prinero

De | a investigacion

Articulo 10.- Toda investigacion cientifica a realizarse en el pais debera
contar con la autorizaci 6n expresa del o de |los Directores de | os establ eci m entos
dentro de los cuales se efectle, |a que sera evacuada dentro del plazo de 20 dias
habi | es,, debi endo fundar su negativa en su caso, previo infornme favorable de
Comté Etico Centifico ante el cual se presente y del Instituto de Salud Publica
en | os casos sefal ados en el articulo 102 inciso segundo del Cbodigo Sanitario.

Di cha autorizaci 6n se entregara una vez acordados |os térm nos en que se
desarrollaréd | a investigaci 6n por parte del patrocinador y su internmediario en su
cas?, y 9e | os investigadores, responsable o principal que participen, segln sea

ertinente.

P Todo evento adverso de caréacter serio que se presente en el curso de |la

i nvestigaci 6n, debera ser informado por el investigador al Conmité y al Director
del establ eci mi ento donde se |l eva a cabo.

Parraf o Segundo

Del consentinmento libre e informdo

Articulo 11.- Toda investigacion cientifica realizada con seres humanos
deber& contar con el consentiniento previo, expreso, libre, informado y por escrito
de la persona o, en su defecto, con el de aquel que deba suplir su voluntad en
conformdad con la ley y en el caso de |os nifios nmenores de 18 y mayores de 12 se
permitira, en la nedida de | o posible, su presencia al acto para conocer su
opi ni 6n.

P El consentimento deberé constar en un acta firmada por |a persona que ha de
consentir en |la investigaci6n, por el investigador responsable o principal, en su
caso, y por el director del centro o establecimento donde ella se Ilevara a cabo,
qui en, ademas, actuara conp mnistro de fe.

El director del centro o establ eciniento podréa delegar |a facultad de
suscripci 6n del acta donde conste el consentimento informado y su actuaci 6n conp
mnistro de fe.
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Articulo 12.- Se entiende por consentimento informado | a aquiescencia
fornmalizada a través de un acta escrita, otorgada por |a persona en quien se
realizarda la investigacion o por su representante legal, en la cual se hace
nenci 6n explicita al conocimento que ésta tiene acerca de | os aspectos esencial es
de la investigaci 6n, en especial su finalidad, |os beneficios y riesgos potenciales
y los procedinientos o tratam entos alternativos. i )

Cuando |l a investigaci 6n incluya el otorgam ento y prestaci ones o acci ones de
sal ud a personas que padezcan enfernmedades nental es, éstas podréan dar su
consentimento en la forma prevista en el decreto supreno 570 de 1998, del
M nisterio de Salud, que aprueba el Reglanento para [a Internaci 6n de |as Personas
con Enfernedades Mental es y sobre | os Establ eci mi entos que | a proporcionan

Articulo 13.- La informaci 6n acerca del proyecto de investigaci 6n, que se
proporcione a | a persona en forna previa al otorgani ento de su consentiniento,
debera ser adecuada, suficiente y conprensible y estard previanente visada por e
Conmité Etico Cientifico correspondi ente, cono docunmento oficial incluido dentro
del protocol o de investigacién cientifica. Asimsno, deberd informarsele en forna
expresa acerca del derecho que tiene de no autorizar la investigaci 6n o de revocar
su consentimento en cual quier nomento y por cual quier nmedio, sin que ello inporte
responsabi | i dad, sanci én o pérdida de beneficio alguno, de lo 8ue se dejara
constancia en su ficha clinicay en el docunento que corresponda dentro de
protocol o de | a investigacion

Articulo 14.- El consentiniento deberd ser nuevanente solicitado cada vez que
los términos o condiciones en que se desarrolle la investigaci 6n experinenten
nodi fi caci ones que tengan incidencia en | as personas que participan en ella, salvo
gue éstas sean consi deradas nenores por el Conité que haya aprobado el proyecto de
i nvesti gaci 6n.

Articulo 15.- En el evento que |la investigaci6n cientifica bionédica que se
pretenda efectuar suponga algun tratamnmi ento o procedi nmento que resulte inconpatible
con al guno de | os Proce imentos o tratam entos de al guna patol ogia GES a que se
encuentre acogida | a persona que participe en |la investigaci 6n y que, eventual nente,
suponﬂa | a necesidad de renunciar a dichos procedimentos o tratam entos a que tiene
derecho; esta circunstancia debera ser informada en | os térmnos de |os articul os
precedent es, quedando formalizada |a renuncia tenporal de éstos, en el evento de
generarse, en el acta de consentimento informado, en forma expresa.

Sin perjuicio de |o anterior, g en resguardo del réginen general de garantias
en salud previsto por la ley N 19.966, |a persona sonetida a una investigaci én
cientifica biomédica podra reincorporarse a dicho régimen, al térnmino de ella o
medi ando renunci a expresa a su parti ci paci on

Parrafo Tercero
De los Conmités Etico Centificos (CEC

Articulo 16.- Los Conmités Etico Cientificos, en adelante |os Conités, son
ent i dades col egi adas, constituidas en instituciones publicas o privadas en
conform dad a l'as normas establ eci das en este Regl anento, que tienen por objeto
esencial evaluar e informar | os protocolos de | as investigaciones cientificas
bi omédi cas que sean sonetidas a su consideraci 6n. La autoridad superior de la
entidad en | a que se constituyen deber& velar por que sus integrantes tengan acceso
a informacién cientifica y técnica de |as materias rel aci onadas con ética e
i nvestigaci 6n bi onédi ca y asegurar el apoyo de recursos necesarios para su debido
funci onam ento, en térmnos de infraestructura e instal aciones que faciliten su
trabaj o, garanticen la confidencialidad de |as materias tratadas asi cono
proporci onar el personal de apoyo adnministrativo y logistico que ello conlleve de
conformdad a la |ey.

_Articulo 17.- La constitucion de |os Conités Etico Centificos se
reali zard medi ante resoluci 6n o acto formal emanado del Director Técnico o el
representante legal en su caso, de la entidad en que se constituyan; copia de este
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%ptg deberd remtirse a la Secretaria Ej ecutiva de | a Com sion Nacional de
i 0ética.

_Debera estar integrado por un nunmero ninino de cinco mnienbros,
consi derandose a | o nmenos | os sigui entes estanentos:

a) Una persona que, sin ser profesional de salud, tenga interés en el area de la

i nvestigacion cientifica o bioética y no se encuentre vinculada con |as entidades
que realizan este tipo de investigaciones, de nmanera que represente |os intereses de
l'os particulares frente a este tipo de activi dades; ) )
3) _UP_experto en ética de la investigaci 6n bionédi ca, con fornmaci 6n en dicha

I sciplina,
c) na persona con el grado acadéni co de Licenciado en Derecho.

~ Sus integrantes deberéan contar con calificacidn y experiencia suficiente para
revisar y evaluar |os protocol os de |a investigacion de que se trate, sin perjuicio
de sus atribuciones para consultar |a opini6n de expertos y solicitar informes
tecnicos y/o cientificos respecto de aquellas nmaterias especificas en |as que
verse el proyecto sonetido a su consideracion,
) Funci onaran con arreglo al estatuto que internanente se apruebe, en el cual  se
i ncor porar an di sposi ci ones sobre funcionam ento y procedi mentos internos, horarios,
quérumy tipos de sesiones ¥ de acuerdos, |evantam ento de actas, necani snpos de
inhabilitacién y demds que faciliten su quehacer operativo.

Articulo 18.- Seran atribuciones de los Conmités Etico Centificos:
] 1) Evaluar | os protocol os o proyectos de investigaciones cientificas

bi omédi cas que sean sonetidas a su consi deraci 6n. )

Informar |a investigaci 6n presentada a su eval uaci 6n, dentro del plazo de
45 dias siguientes a su presentaci 6n, plazo que Podré prorrogarse por razones
fundadas por una sola vez, por 20 dias. Dicho informe contendra | a determ naci 6n
fundada, tavorable o desfavorable, a nmenos que se soliciten nodificaciones previas
conp condi ci 6n de su futura aprobaci 6n, segun corresponda.

En el caso de que el inforne sea favorable, su nérito seréa suficiente para que
el estudio se pueda Ilevar a cabo en cual qui er establ ecimento, sienpre y cuando
cuente con la autorizacion del Director de éste, quien podré denegar su
realizaci 6n en sus dependenci as.

En el caso de que la resolucién del Conmité sea desfavorable a |a realizacién
de la investigaci 6n o estudio, éste no podra |levarse a cabo, a nenos que sea
ref ornul ado para dar satisfacci 6n a | as obj eci ones pl ant eadas.

Ti TULO | I 1

Coni si 6n Naci onal de Bioética

Articulo 19.- La Conisio6n Nacional de Bioética creada en la ley N 20.120
tendré entre sus funciones asesorar a los distintos Poderes del Estado en |os
asuntos éticos que |l e sean requeridos, en temas derivados del avance cientificoy
tecnol 6gi co en bionedicina y en |las nmaterias relaci onadas con | a investigaci on
cientifica biomédica en seres humanos, reconendando |a dictacién, nodificacion y
supresi on de |las normas que |a regul en. ] ] ]

Adopt ara sus acuerdos por sinple mayoria, debiendo dejarse constancia fundada
en sus actas de sus acuerdos, desacuerdos y votos de m noria.

Articulo 20.- Estara integrada por 9 profesional es expertos en bioética,
desi gnados por el Presidente de |a Republica con acuerdo del Senado, adoptado por
| os dos tercios de sus nmienbros en ejercicio, en sesioOn especial convocada a
efecto, en la cual el Presidente propondra al mienbro que asuniré el cargo de
presidencia de |a Com sion. ]

Sus integrantes duraran 4 afios en sus cargos y podréan ser reel egidos.

Articulo 21.- La Comision contara con una Secretaria Ejecutiva que
coordi nara su funcionamento y canalizara | os acuerdos que ella adopte, |a que se
estructurara en el Mnisterio de Salud con el personal que al efecto se | e asigne.

Articulo 22.- Sin perjuicio de la existencia de |a Com si6n Naci onal al udida
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en los articulos anteriores, el Mnistro de Salud podra constituir una Com si én
Mnisterial de Etica de la Investi?acién en Salud (CVEIS) para que | o asesore en |la
resoluci on de las naterias que_se l'e planteen en el canmpo de |a bioética y en el
funcionam ento de los Conmtés Etico Centificos de |os establ eci m entos que | os
constituyan. La CMEIS estaré conpuesta Por cinco m enbros de reconoci da i doneidad y
experiencia en el canpo de la Etica de [a Investigacién Cientifica o en sistenmas

de regul aci 6n referidos a esta materi a.

TiTULO IV

Responsabi | i dades y sanci ones

Parrafo Prinero

De | as responsabil i dades

~ Articulo 23.- La informaci 6n genética de un ser humano sera reservada, sin
PGFJUICIO de las facultades de |os tribunales de {ust|0|a_en | os casos y en |as
ormas establecidas en |a ley. La recopilaci én, al macenamiento, tratamento y
di fusi 6n del genoma de | as personas, y de toda otra informaci 6n rel aci onada con
dat os personales sensibles que emane de | a investigaci 6n, se ajustara a |las
di sposiciones de la |ey 19.628, sobre protecci 6on de datos de caracter personal y a
| as di sposi ci ones aplicables al secreto profesional
Los datos del genoma humano que pernitan |a identificaci dn de una persona
deber &n ser encriptados para su aInacenan1ento_Y_transn1s!én; | a encriptaci 6n
podra omitirse tenporal mente por razones de utilidad publica.

Articulo 24.- El Director del establecimento es el responsable de dar
mplimento a | os acuerdos que suscriba con el investigador y el patrocinador o su

cu €
i nternedi ari o.

) Articulo 25.- Corresponderéa al patrocinador, por si o a través de su

i ntermedi ari o escoger investigadores iddneos con exPer!enC|a_y calificaci6n
prof esi onal acordes con el nivel de conplejidad de |a investigacion y adoptar |os
resguardos que figuren en el protocolo de la investigaci6n. En dicho protocolo
deber &n constar expresanente | os resguardos necesari 0s para precaver, en térm nos
pl ausi bl es, |os eventos adversos que pudieren preverse o que sin ser previsibles
causen dafio a | a persona.

Articulo 26.- Al investigador responsable |e correspondera garantizar |la
seguridad y el bienestar de |os participantes durante el transcurso de |la
i nvestigacion, asi cono de la justificacion cientifica y ética del proyecto, de
la integridad de | os datos recogidos y de su respectivo analisis concl usi 6n. S
ademés el investigador tiene el caracter de investigador principal en una
i nvestigaci on nmulticéntrica debera realizar |as gestiones para mantener |a
coordinaci 6n y vigilancia de |las actuaciones que se realicen en |los diferentes
establ eci mi entos 1 nvolucrados en |l a investigacion

Parraf o Segundo

De | as sanci ones

Articulo 27.- El que incurriere en alguna de |as actuaciones aludi das en |os
articulos 17, 18, 19 y 20 de la ley 20.120, sufrira |las penas que dichos preceptos
est abl ecen. i ) ) ) ) L

] Correspondera a la Autoridad Sanitaria y a | os menbros de los Conités Eticos
Cientificos que se constituyan, denunciar |0os hechos constitutivos de dichas )
act uaci ones, de que tomaren conocimento con notivo del desarrollo de investigaciones
cientificas bionedicas.
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Ti TULO QUI NTO

Vi genci a

Articulo 28.- El presente Reglanmento entrara en vigencia seis neses desPués
de su PUbI icacion en el Diario Oicial, sin perjuicio de |o establecido en e
articulo transitorio de este Regl anento.

Articulo transitorio: Para |os efectos de facilitar la constitucién de |os
Conités Eticos Cientificos establecidos en este Reglanento, durante el perfiodo
que nedie entre |la publicacion de este decreto en el Diario Oicial y su vigencia,
'as instituci ones publicas rivadas al udidas en el articulo 16 podréan
constituirlos con informe a nisterio e iniciar los procedinentos para su
funci onam ento de acuerdo a |as normas establ eci das en este Reglanento y a |as
i nstrucci ones que al efecto se inpartan por el Mnisterio de Salud conforne a |lo

est abl ecido en el m sno.

_Anétese, toénmese razoén y publiquese.- SEBASTI AN Pl NERA ECHENI QUE,
Presidente de |a Republica.- Jaine Mialich Mixi, Mnistro de Sal ud.

Transcri bo para su conociniento decreto afecto N° 114 de 22-11-2010.- Sal uda
atentanente a Ud., Jorge Diaz Anaiz, Subsecretario de Salud Publica.
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MODI FI CA DECRETO N° 114, DE 2010, E APRUEBA REGLAMENTO DE LA LEY N° 20. 120, SOBRE
hGNL\WESTI GACI ON CI ENTI FI CA EN EL SER HUMANO, SU GENOVA Y PROHI BE LA CLONACI ON

Num 30.- Santiago, 5 de julio de 2012.- Visto: Lo dispuesto en la ley N
20. 120, sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genomm, Yy prohibe
I a clonaci 6n humana, publicada en el Diario Oicial de 22 de septienbre de 2006; en
el decreto N° 114, de 2010, Reglanmento de |la citada normativa; en el DFL N° 1, de
2005, del Mnisterio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado
sistemati zado del decreto_ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N°
18.469; en los articulos 7 y 8 del decreto N° 136, de 2004, Reglamento Organico
del Mnisterio de Salud; en la resolucion N° 1.600, de 2008, de la Contraloria
Ceneral de la Republica, y

Consi der ando:

1. Que, al Mnisterio de Salud | e conpete ejercer la funcidn que corresponde a
Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a |las acciones de pronoci 6n,
protecci on 'y recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci én de |a persona enferm
asi cono coordinar, controlar y, cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

2. Que, conforne con lo anterior, corresponde a esta Secretaria de Estado
fornmular, fijar y controlar las politicas de salud, para lo cual tiene, entre otras
funciones, la facultad de dictar normas general es en materias técnicas a |as que
deben cefiirse | os organisnos y entidades del Sistenm, para ejecutar actividades de
prevenci 6n y protecci 6n de | a sal ud.

. 3. Que, en este orden de ideas, el Presidente de |a Republica, a través de
Mnisterio de Salud, dicté el decreto N° 114, de 2010, que aprueba el Reglamento de
la Igg N°>20. 120, sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, Yy
prohi be | a cl onaci 6n humana.

4.- Que, con fecha 24 de abril de 2012 se publicé en el Diario Oicial la ley
N° 20.584 que "Regula | os Derechos y Deberes que tienen |as Personas en Rel aci on
con Acciones Vinculadas a su_Atenci on en Sal ud" que regula materias rel aci onadas con
esta reglamentaci 6n, lo que inplica | a necesidad de actualizar sus nornas.

Teni endo presente; Las facultades que ne conceden |os articulos 32 N° 6 y 35
de la Constitucion Politica de |l a Republica, dicto el siguiente:

Decr et o:

Modi fi case el decreto N° 114, de 2010, que aprueba el Reglamento de la |ley
N°20. 120, sobre |a investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y
prohibe | a clonaci 6n hunana, en la forma que a continuaci 6n se indica:

1.- Sustituyese el articulo 1° por el siguiente:

"Articulo 1°.- El presente Reglanmento tiene conp objeto establ ecer |as normas
ue permtan conplenmentar y desarrollar |as disposiciones vigentes en la ley N
0.120 y las pertinentes de la |ey N° 20.584, en materia de_ Investigacion
cientifica biomedica en el ser humano y sus aplicaciones clinicas, dentro de
marco de la proteccién a la vida, integridad tfisica y psiquica del individuo y su
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di versidad e identidad genética."

2.- Agreguese_en el inciso segundo del articulo 6°, a continuacion de |a
pal abra investigaci 6n y antecedi da por una coma (,) la expresién "diagnoéstico"

3.- Efectlense en el articulo 8° las siguientes nodificaciones:

A) Reenpl &cese la letra a) por la siguiente:
_"a?_lnvestigacién cientifica biomédica en seres humanos: toda investigaci6n
que i nmplique una intervenci6n fisica o psiquica o interacci6n con seres humanos,
con el objetivo de nejorar |a prevenci 6n, diagndstico, tratam ento, nmanejo y
rehabilitaci on de la salud de | as personas o de increnentar el conocinento
bi ol 6gi co del ser humano. La investigaci6n cientifica bionédica en seres hunmanos
incluye el uso de nmaterial humano o de infornaci 6n disponible identificable;"

B) Agréguese una nueva letra b.1) del siguiente tenor

__ "b.1) Oganizaci6n de |nvestigaci 6n por Contrato (O C CRO: Persona natural o
juridica, conercial, académica o de otro tipo, contratada cono Internediaria por e
pat roci nador, para realizar una o mas de las |abores y funciones del patrocinador
rel aci onadas con el ensayo clinico."

C) Reenpl 4cese la letra e) por |la siguiente:
"e) Establecimento o sitio de investigacion: |ugar fisico o espacio,

geogr afico donde el investigador prevé contactar a | os potenciales participantes
y/ o donde se |leva a cabo la o |las intervenciones que incluye."

D) Reenpl acese la letra g) por |a siguiente:

"g) Investigacion o estudio nulticéntrico: investigacion biongdi ca conduci da
de acuerdo a un misnp protocol o que involucra dos o nmas establecinmientos o sitios de
i nvestigacion.".

4.- Sustitulyese el articulo 10 por los siguientes articulos 10 y 10 bis:

"Articulo 10.- Toda investigacion cientifica en seres humanos a realizarse en
el pais s6lo podré Il evarse a cabo si cuenta con una revisién e inforne favorable
de un Comté Etico Cientifico acreditado por la Autoridad Sanitaria e
i ndependi ente del equi po de investigaci on

En 1 os casos de | os estudios nmulticéntricos, la revision cientificay ética
se realizara por un solo conité acreditado, debiendo ser conpl enentada por una
eval uaci 6n | ocal relacionada con |os investigadores e instituciones que participan
en ese nivel para verificar la factibilidad del estudio en sus conuni dades,

i ncluyendo | a infraestructura, el nivel de capacitacion y |as consideraciones
éticas locales significativas."

"Articulo 10 bis: Toda investigacion cientifica a realizarse en seres hunmanos
deber& contar con |a autorizacion expresa del o de |los directores de | os
establ ecim entos dentro de | os cuales se efectle, |a que serd evacuada dentro de
pl azo de 20 dias habiles contados desde | a eval uaci 6n confornme del Conmité Etico
Cientifico pertinente y del Instituto de Salud Publica en el caso del articulo
7°, inciso segundo; |a negativa de esta autorizaci 6n debera ser fundada.

Di cha autorizaci 6n se haréa efectiva una vez acordados |os_térm nos en que se
desarrollara la investigaci 6n por parte del patrocinador y su internediario en su
caso, y de los investigadores, responsable o principal que participen, segin sea
pertinente.

] Todo evento adverso de carécter serio que se presente en el curso de |la

i nvestigaci 6n, deberd& ser infornmado con prontitud por el investigador responsable
al Director del establecimento donde se |Ileva a cabo la investigacion y al Conité
segun corresponda.".

5.- Reenpl acese el inciso prinero del articulo 11 por el siguiente:
"Articulo 11.- Toda investigacion cientifica realizada con seres humanos

deberé contar con el consentiniento previo, expreso, libre, informado, personal y
por escrito. En el caso de nenores debera vel arse porque su participacion en e
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estudi o no vul nere sus derechos esenciales ni constituya un riesgo para su salud e
integridad fisica y psiquica. La negativa del nenor a participar o continuar en la
i nvestigaci 6n debera ser respetada.”.

6. - Reenpl &cese el articulo 12 por el siguiente:

"Articulo 12.- Se entiende por consentiniento informado | a aquiescencia
al canzada a través de un proceso de conunicacio6n y fornalizada a través de un acta
escrita, otorgada Por | a persona en quien se realizard |a investigacién o por su
representante legal, en la cual se hace nenci 6n explicita al conocimento que ésta
tiene acerca de [os aspectos esenciales de |a investigaci 6n, en especial su
finalidad, |os beneficios y riesgos potenciales y |os procedinientos o tratam entos

alternativos

~ Enrelacion a la investigac[én cientifica con sujetos con discapaci dad
psiquica o intelectual, se debera tener en cuenta | o sefialado en la ey N° 20.584
y su regl anentaci 6n pertinente, en cuanto corresponda.”

7.- Reenpl 4cese el articulo 16 por el siguiente:

~ "Articulo 16.- Los Conités Etico Centificos, en adelante |os Conités, son
enti dades col egi adas, constituidas en instituciones publicas o privadas en
conform dad a l'as normas establ ecidas en este Regl anento, que tienen por
responsabi | i dad esencial el proteger |os derechos, |a seguridad y el bienestar de |os
suj etos de investigacion.

Los Comités deberan ser acreditados por |a Autoridad Sanitaria.

Corresponde a | a autoridad superior de |la entidad en | a que se constituyen vel ar
por el acceso de sus integrantes a infornmaci 6n cientifica y técnica de |as
materias rel aci onadas con ética e investigaci 6n bionédica y asegurar el apoyo de
recursos necesarios para su debido funcionam ento, en térm nos de infraestructura e
i nstal aci ones que faciliten su trabajo, garanticen |la confidencialidad de |as
materias tratadas asi conop de proporcionar el personal de apoyo administrativo y
| ogistico que ello conlleve."

8.- En el articulo 18 efectlense |as siguientes nodificaciones:

] A¥.En el parrafo prinero, a continuaci 6n de |as expresiones "Conités Eticos
Cientificos", agréguese el vocabl o "acreditados:"

B) Agréguense | os siguientes nuneral es:

"3) CObservar el desarrollo de |os protocolos en curso, con el fin de reconendar
l'as nodi ficaciones que pudieren ser necesarias para |a protecci on de | as personas
que participan en la investigacion

9.- Agréguese un nuevo articulo 18 bis, cuyo tenor es el siguiente:

"Articulo 18 bis.- El Comté deberd solicitar a cada uno de sus nienbros una
decl araci 6n de |l os intereses que pudieren afectar su participacién con el fin de
evitar conflictos de interés. En caso que al gin mienbro declare un conflicto de
interés respecto al protocol o que sera eval uado, deberé& retirarse de su revision

. Asimisno, al nonmento que un investigador o grupo de investigadores presente a
revision a un Conmité un proyecto de investigaci 6n debera revelar ante el m sno,
potenci al es o aparentes conflictos de intereses."”

10. - Reenpl &cese el articulo 25, por el siguiente:

) "Articulo 25.- Corresponderé al patrocinador, por si o a través de su
i nternmedi ari o escoger investigadores 1doneos con experiencia y calificacion
prof esi onal acordes con el nivel de conplejidad de |a investigacion y adoptar |os
resguardos que figuren en el Protocolo de la investigaci é6n. En dicho” protocolo
deberan constar expresanmente | os resguardos necesari os para precaver nediante |os
seguros y garantias que procedan, |os eventos adversos que pudieren preverse o que
sin ser previsibles causen dafio a la persona.". N

_Anétese, tonese razon y publiquese. - SEBASTI AN Pl NERA ECHEN QUE,
Presidente de | a Republica.- Jaime Mifalich Mixi, Mnistro de Sal ud.

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 30 de 05-07-2012. - Sal uda
atentanente a Ud., Jorge Diaz Anaiz, Subsecretario de Salud Publica.
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