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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 | a Republica, dicto el siguiente:

Decr et o:

Modi fi case el decreto N° 114, de 2010, que aprueba el Reglanmento de la |ley
N°20. 120, sobre |a investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y
prohi be | 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

gue Bernitan conpl enentar y desarrollar |as disposiciones vigentes en |la ley N
0.120 y las pertinentes de la ley N° 20.584, en materia de I nvestigaci 6n
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cientifica biomédica en el ser humano y sus aplicaciones clinicas, dentro de
marco de la proteccion a la vida, integridad fisica y psiquica del individuo y su
di versidad e identidad genética."”

2.- Agréguese_en el inciso segundo del articulo 6°, a continuaci6n de |a
pal abra investigaci 6n y antecedi da por una conma (,) |la expresién "diagnoéstico"

3.- Efectulense en el articulo 8° las siguientes nodificaciones:
A) Reenpl 4cese la letra a) por la siguiente:

."a?_lnvestigacién cientifica bionédica en seres humanos: toda investigaci on
ue inplique una intervenci6n fisica o psiquica o interacci6n con seres hunanos,
con el objetivo de mejorar |a prevenci 6n, diagnéstico, tratam ento, nmanejo y
rehabi|itaci 6n de |a salud de |as personas o de increnmentar el conociniento

bi ol 6gi co del ser humano. La investigacio6n cientifica biomédica en seres humanos
incluye el uso de material humano o de i nfornmaci 6n disponible identificable;"

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

) "b. 1) Organizaci 6n de |Investigaci 6n por Contrato (O C, CRO: Persona natural o
juridica, comercial, acadénica o de otro tipo, contratada cono I nternmediaria por e
patroci nador, para realizar una o mas de |las |abores y funciones del patrocinador
rel aci onadas con el ensayo clinico."

C) Reenpl acese la letra e) por |la siguiente:
"e) Establecimento o sitio de investigacion: |lugar fisico o espacio,
geografico donde el investigador preveé contactar a | os potencial es participantes
y/ o0 donde se |Ileva a cabo la o las intervenciones que incluye."

D) Reenpl 4cese la letra g) por la siguiente:

"g) Investigaci6n o estudio nulticéntrico: investigacio6n bi onédi ca conduci da
de acuerdo a un msno protocol o que involucra dos o mas establecimentos o sitios de
i nvestigaci on.".

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

"Articulo 10.- Toda investigaci6n cientifica en seres humanos a realizarse en
el pais solo podra |levarse a cabo si cuenta con una revision e informe favorable
de un Comité Etico Centifico acreditado por |a Autoridad Sanitaria e
i ndependi ente del equi po de investigaci 6n

En | os casos de | os estudios nult
se realizaréa por un solo comté acred
eval uaci 6n | ocal relacionada con |o0s i
en ese nivel para verificar la factib
incluyendo |la infraestructura, el nive
éticas locales significativas."

icéntricos, la revision cientificay ética
tado, debi endo ser conpl enentada por una
nvesti gadores e instituciones que participan
|i dad del estudio en sus conuni dades,

| de capacitaci 6n y |l as consi deraci ones

"Articulo 10 bis: Toda investigacion cientifica a realizarse en seres hunmanos
debera contar con |a autorizaci on expresa del o de los directores de |os
establ ecim entos dentro de |os cual es se efectle, |a que seré evacuada dentro de
pl azo de 20 dias héabiles contados desde | a eval uaci 6n conforne del Conité 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 on por parte del patrocinador y su intermediario en su
caso, y de los investigadores, responsable o principal que participen, segln sea
pertinente.

) Todo evento adverso de caracter serio que se presente en el curso de la
i nvestigaci 6n, debera ser informado con prontitud por el investigador responsable
al Director del establecimento donde se |leva a cabo |a investigacion y al Conite
segun corresponda. .

5.- Reenpl acese el inciso primero del articulo 11 por el siguiente:

"Articulo 11.- Toda investigacion cientifica realizada con seres humanos
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deberé contar con el consentiniento previo, expreso, libre, informdo, personal y
por escrito. En el caso de nenores debera vel arse porque su participaci 6n en e
estudi o no vul nere sus derechos esenciales ni constituya un riesgo para su salud e
integridad fisica y psiquica. La negativa del menor a participar o continuar en |la
i nvestigaci 6n debera ser respetada.”.

6. - Reenpl acese el articulo 12 por el siguiente:

"Articulo 12.- Se entiende por consentiniento infornado | a aqui escencia
al canzada a través de un proceso de conunicacién y fornalizada a través de un acta
escrita, otorgada Por | a persona en quien se realizara |la investigacién o por su
representante | egal, en la cual se hace nenci6n explicita al conocimnento que ésta
tiene acerca de [os aspectos esenciales de la investigaci 6n, en especial su
finalidad, |os beneficios y riesgos potenciales y |os procedimentos o tratam entos

al ternativos

~ 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 reglanentaci 6n pertinente, en cuanto corresponda.”

7.- Reenpl acese el articulo 16 por el siguiente:

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

Los Comités deberan ser acreditados por la Autoridad Sanitari a.

Corresponde a | a autoridad superior de |la entidad en |a que se constituyen vel ar
por el acceso de sus integrantes a informacion cientifica y tecnica de |as
materi as rel aci onadas con ética e investigaci 6n bi omédi ca y asegurar el apoyo de
recursos necesarios para su debido funcionam ento, en térninos de infraestructura e
i nstal aci ones que faciliten su trabajo, garanticen |a confidencialidad de |as
materias tratadas asi cono de proporcionar el personal de apoyo administrativo y
| ogi stico que ello conlleve."

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

] A%_En el parrafo primero, a continuaci6n de |as expresiones "Conités Eticos
Cientificos", agréguese el vocabl o "acreditados:"

B) Agréguense | os sigui entes nuneral es:

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

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

"Articulo 18 bis.- El Comité debera solicitar a cada uno de sus menbros una
decl araci 6n de los intereses que pudi eren afectar su participacion con el fin de
evitar conflictos de interés. En caso que al gun mienbro declare un conflicto de
i nterés respecto al protocolo que sera eval uado, deberéa retirarse de su revisién

. Asinmisno, al nonento que un investigador o grupo de investigadores presente a
revision a un Conité un proyecto de investigaci 6n deberé revelar ante el mnisno,
potenci al es o aparentes conflictos de intereses.”

10. - Reenpl 4cese el articulo 25, por el siguiente:

) "Articulo 25.- Correspondera al patrocinador, por si o a través de su
i nternedi ari o escoger investigadores i|doneos 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 6n. En di cho protocolo
deberan constar expresanmente |os resguardos necesari os para precaver mediante |os
seguros y garantias que procedan, |os eventos adversos que pudi eren preverse o que
sin ser previsibles causen dafio a |a persona.”. N

_Anétese, tonese razon y publiquese.- SEBASTI AN PI NERA ECHEN QUE,
Presidente de | a Republica.- Jainme Mfalich Mixi, Mnistro de Sal ud.
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Transcri bo para su conocimnmiento decreto afecto N° 30 de 05-07-2012.- Sal uda
atentanente a Ud., Jorge Diaz Anaiz, Subsecretario de Sal ud Publi ca.
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