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} . L0 ("2 APRUEBA REGLAMENTE PE LA LEY N°
" 20.120¢ _
. N, I Raio s
REPUBLICA DE CHILE —DQ_ ~—SEMERAL

MINISTERIO DE SALUD

VISTO: Lo dispuesto en la ley N° 20.120, sobie
la investigacion cientifica en el ser humano, su
genoma, y prohibe la clonacion humana, publicada
en el Diario Oficial de 22 de sepliembre de 2008,
en el decreto con fuerza de ley N° 1.de 2005 del

S e
L INISTERIO, DE HACIENDAEL
OFICINA DE PARTES

RECIBIDO
Lallmst eanl S0 so e Ministerio de Salud, que fija el texto refundido,
i coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2763
"'j'*‘;\'c';;_l_RALORm EEnERAL ﬁ de 1979 y de las leyes N° 18.933 y IN® 18.:!QS); en el
TOMA DE RAZON decreto N° 136, de 2004 Reglamento Organico del
{ Ministerio de. Salud: en la Resolucien N° 1600 .de
! NUEVA RECEPCION 2008, de la Contraloria General de ia Republica
doedd e MA_R'}W 7 : CONSIDERANDO:
D o H
Ay B
TRkt 1°, Que, la investigacion cientifica blomedica es
< Y HEGISTRO | = una actividad indispensable para el progreso de lus
! "‘:;;1" ciencias de la salud y por ende. para €! bienasiar de
comamie. || la sociedad.
g 2° Que, no obstante lo anterior, la libertad para
c. ckwrRaL [T llevar a cabo actividades de invesligacion cienlifica
KT / biomecdica con seres humanos liene como limite ¢l
£, CUENTAS _,_71 respeto  de los derechos humanos vy libertades
s esenciales que emanan de la naturaleza humana
el ——"/L reconocidos tanto por la Constitucion Paliica de la
i Republica, como por los tratados inlernacionales
AUOITORIA -—/~ =] vigentes ralificados por Chile.
¥ 30, Que, en este contexto, la ley N° 20.120.
v e, tiene por finalidad proteger la vida de los seres

humanos, desde el momento de la CoNCepuion, ui
integridad fisica y psiquica, asi como su diversigad
e identidad genética, en relacion con  la
investigacion cientifica biomeédica y sus aplicacionis
clinicas.

4°. Que, en el articulo 21 de la mencicnada ley.

se otorga un mandato legal al Ministerio de Salud
UG T ¥ . para establecer, mediante reglamento, las normas
de la Repdblisa, iy ) que complementen o desarrollen los contenidos de
: =" =" dicha ley, y

WMPUTAG. _ e

sun.pepte- | 4 - .}

QEDUC. DTO. oo TENIENDO PRESENTE las facultades que me
o ) PRy concede el articulo 32 N° 6 y 3& de la Constitucion
Politica de la Republica, dicto el siguiente
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DECRETO:

1°. APRUEBASE el siguiente reglamento de la ley N° 20.120 sabre la investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma, y prohlbe la clonacion humana:

TITULO |
PRINCIPIOS Y DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.~ El presente Reglamento tiene como objeto establecer las normas que
permitan complementar y desarrollar las disposiciones vigentes en la ley N° 20.120,
en maleria de investigacion cientifica biomédica en el ser humano, dentro del marco

de la proteccion a su vida.

Articulo 2°- La libertad para llevar a cabo actividades de investigacion cientifica
biomédica en seres humanos liene como limite el respeto a los derechos y
libertades esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto por
la Constitucion Polltica de la Repulblica como por los tratados internacionales
ralificados por Chile y que se encuentren vigentes.

Articulo 3°.- Se prohibe toda practica eugenésica, entendida como la aplicacion de
las leyes bioldgicas de las herencia al perfeccionamiento de las especie humana.
Lo anterior no obsla a la consejeria genética u orientacion entregada por un
profesional de la salud a individuos con riesgo aumentado de tener descendencia
con trastorno genético especifico, incluyendo entrega de infarmacidn respecto de
la probabilidad de tener descendencia con la enfermedad de que se trate.

Articulo 4° -~ Se prohibe la clonacion en seres humanos cualquiera sea el fin
perseguido y la tecnica empleada.

Se enliende por clonacion de seres humanos la generacion asexuada de un
organismao o conjunto de células genéticamente idénticas a su ancestro.

Articulo §°.- Se considera terapia génica en células somaticas, el proceso por el
cual se inserta material genético en una célula somatica para que ésta produzca
una proteina normal y su préactica estara autorizada solo con fines de tratamiento y

prevencion de las enfermedades.

Articulo 6°.- El cultivo de tejidos y 6rganos sélo procedera con fmes_ i ;
lerapéulicos o de investigacion cientifica, por parte de laboratorios/cl
salud pdblica autorizados en conformidad con el articulo 129 vy el Tlt 16 11 del L»brq
Primero del Cadigo Sanitario segln corresponda; en ninglin caso podran destrulrse-.
embriones humanos para obtener las células troncales que den ongen a dichos
tejidos y drganos.

Quienes conserven muegstras o elementos bioldgicos con fines de mvesngac
lratamiento adoptaran las medidas necesarias para su seguridad y confidencialidad
que sean suficientes para resguardar su correcto uso, debiendo destinarlos
exclusivamente a los fines para los cuales fueron obtenidos.
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Articula 7°.- Correspondera al Ministerio de Salud y a las Secretarlas Reglonalc.;,
Ministeriales de Salud, en el ambito de sus respectivas competenc:as ‘velar por-
g

cumplimiento de las disposiciones contenidas en la ley N° zo ']20 Yy enest

reglamento.

Corresponde al Instituto de Salud Publica autorizar el uso de med»c.amentos con o
sin registro sanitario, con fines de investigacion cientifica y ensayoa chnncos pu..VIQ
intorme favorable del Comité Etico Cientifico responsable. : ST

Articulo 8°.- Para los efectos.del presente Reglamento se entendera por:

a) Investigacion cientifica biomédica en seres humanos: toda investigacion
realizada a (ravés de la intervencion o interaccion con seres humanos, con el
objetivo de mejorar la prevencion, diagnostico, tratamiento, manejo y
rehabilitacion de la salud de las personas o de incrementar el conocimiento
biologico del ser humano. La investigacion cientifica biomédica en seres
humanos incluye el uso de material humano o de informacion disponible
icdlentificable;

b) Patrocinador o pramotor: individuo, institucion, empresa u organizacién con
domicilio y representante legal en Chile, que toma la iniciativa de realizar y
de financiar una investigacion biomédica en seres humanos y que asume las
responsabilidades derivadas de la Investigacion establecidas por el
ordenamiento juridico vigente. Se entendera, asimismo, como palrocinador a
aquel individuo, institucion, empresa u organizacion que sin financiar
directamente la investigacion biomeédica de que se trate, ha realizado
acciones concretas para conseguir el financiamiento;

c) Investigador responsable: persona encargada de la conduccion de una
investigacion biomédica en seres humanos en un sitio o establecimiento, y
que asume las responsabilidades establecidas en este Reglamenta, la ley
N®20.120 y las demas sefaladas por el ordenamiento juridico vigents; .

d) Investigador principal: investigador escogido entre todos los investigadores
responsables de un estudio multicéntrico para representar a éstos ante el
Comité Etico Cientifico responsable;

e) Establecimiento o sitio de investigacion: lugar fisico o espacio geogrdfico
donde el Investigador prevé contactar a los potenciales participantes de una
investigacian biomédica;

[) Director del establecimiento: persona que tiene a su cargo la administracion
superior, direccion, organizacién y el control del establecimiento donde se
desarrolle la investigacion;

g) Investigacion o estudio multicéntrico: mvesttgacnon biomédica que involucra
dos o mas establecimientos o sitios de investigacian.

TiTULO I .
DE LOS ESTUDIOS DE INVESTIGACION CIENTIFICA

Articulo 9°.- Toda investigacion cientifica biomeédica en seres huaj
implique algun tipo de intervencion fisica o psiquica debera justificarse pj
en su objetivo y metodologla, debiendo realizarse por profesionales idongd;
materia y ajustarse a lo dlspuesto en laley N° 20.120 y en este Rejamemo
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PARRAFO PRIMERO
De la Investigacion

/\\f‘/\ D
Articula 10.- Toda investigacion cientifica a realizarse en el pais debera ¢ bY; cm
.2y

la autorizacion expresa del o de los Directores de los establecimientos dg gfgo de«lb
cuales se efectie, la que serda evacuada dentro del plazo de 20 difis haJQl‘
debiendo fundar su negativa en su caso, previo informe favorable del C ,“mkr.
Cientitico ante el cual se presente y del Instituto de Salud Publica en los\'k,lasos \ ’\
senalados en el articulo 102 inciso segundo del Cédigo Sanitario. v “«’/M vi mN
Dicha autorizacion se entregard una vez acordado los términos en quEsE 22
desarrollard la investigacion por parte del patrocinador y su intermediario en su
caso, y de los investigadores, responsable o principal que participen, segun sea
pertinente.

Todo evento adverso de caracter serio que se pressnle en el curso de la
investigacion, debera ser informado por el investigador al Comité y al Director del
establecimiento donde se lleva a cabo.

PARRAFO SEGUNDO
Del Consentimiento Libre e Informado

Articulo 11.- Toda investigacion cientlfica realizada con seres humanos d
cantar con el consentimiento previo, expreso, libre, informado y por escrit
persona o, en su defecto, con el de aquél que deba suph’r su vo!u [

punntua en la medida de lo posnble su presencia al acto para conocer su
I consentimiento debera canstar en un acta firmada por la persona qu
consentir en la investigacion, por el investigador responsable o principal,
caso, y por el director del centro o establecimiento donde ella se llevara a ca

quien, ademas, actuara como ministro de fe.
Ll duu,tor del cenno o establecumnemo podra delegar la facultad de suacnpcmn del

Articulo  12.- Se enliende por consentimiento informado la aq
formalizada a lravés de un acta escrita, otorgada por la persona en |Gaie “W..‘Q
realizara la investigacion o por su representante legal, en la cual se hace Geion = ,{é})
explicita al conocimiento que ésta tiene acerca de los aspectos esenciale T lauhgmhﬂ/<
invesligacion, en especial su finalidad, los beneficios y riesgos potenmales%é’iﬁx‘p’ i
procedimientos o tratamientos alternativos.

Cuando la investigacion incluya el otorgamiento y prestaciones o acciones ¢
a  personas que padezcan enfermedades mentales, éstas podra d‘é
consentimiento en la forma prevista en el decreto supremo N° 570 d 1@19
Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento para la Interna fb
Personas con Enfermedades Mentales y sobre los Establecimien

Proporcionan.

Articulo 13.- La informacion acerca del proyecto de investigacion, que S€---.
proporcione a la persona en forma previa al otorgamiento de su consentimiento,

pratocolo de investigacion cientifica. Asimismo, debera informéarsel
expresa acerca del derecho que tiene de no autorizar la investigacion
su cansentimiento en cualquier momento y por cualquier medio, sin que
responsabilidad, sancion o pérdida de beneficio alguno, de lo que
constancia en su ficha clinica y en el documento que corresponda
protocolo de la investigacion.
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Articulo 14.- El consentimiento debera ser nuevamente solicitado cada vez que los
lmmmw o condiciones en que se desarrolle la investigacion experimenten
ciones que tengan incidencia en las personas que participan en ella, salvo
Que estas sean consideradas menores por el Comité que haya aprobado el
proyecto de invesligacion.

Articulo 156 - En el evento que la investigacion cientifica hiomeédica que se pretenda
elecluar suponga algun tratamiento o procedimiento que resulte incompatible con
dlguno de los procedimientos o tratamientos de alguna patologla GES a-que se
encuentre acogida la persona que participe en la mvustngamon y que
cventualmente, suponga la necesidad de renunciar a dichos piocedlmfemo 0 -
tralamientos a que tiene derecho; esta circunstancia debera ser informada en lg§ :
lernminos de los articulos precedentes, quedando formalizada la renupcia lempord 1T\/ /
de astos, en el evento de generarse, en el acta de consentimiento mfommdo en %
formaea uxp:c,)a ‘L 4
Sin perjuicio de lo anterior, y en resguardo del régimen general de ¢ Jarann en
salud previsto por la ley N° 19.966, la persona sometida a una mveslljauon
cientifica biomeédica podra reincorporarse a dicho régimen, al término de ella o
mediando renuncia expresa a su patrticipacion.

PARRAFO TERCERO
De los Comités Etico Cientificos (CEC)

Articulo 16.- Los Comités Etico Cientificos, en adelante los Comités, son enlidades

colegiadas, constituidas en instituciones publicas o privadas en conformidad a las.
nonmas establecidas en este Reglamento, que tienen por objeto esencial evaluar o
informar los protocolos de las investigaciones cientificas biomédicas que sean

somelidas a su consideracién. La autoridad superior de la entidad en la-que . 88
constituyen debera velar parque sus integrantes tengan acceso a |nf0|nmqu/ )
cientifica y técnica de las materias relacionadas con ética e investigacion i X
y asegurar el apoyo de recursos necesarios para su debido funmonamlemo en B
terminos de infraestructura e instalaciones que faciliten su trabajo, QaranULen la. ¢ .
confidencialidad de las materias tratadas asi como proporcionar el personal- dg :
apoyo administrativo y logistico que ello conlleve de conformidad a la ley s

Articula 17.- La constitucion de los Comités Etica Cientificos se redhzara/ medianle e
resolucion o acto formal emanado del Director Técnico o el representante.;legal en :
su caso, de la entidad en que se constituyan; copia de este acto debera r\mmrs ) /O

la Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional de Bioética. . z, ’/ e
Debera estar integrado por un nimero minimo de cinco miembros, uons:deranctu:,e //'(

a lo menos los siguientes estamentos:

a) Una persona que, sin ser profesional de salud, tenga interés en el area de la
investigacion cientifica o bioética y no se encuentre vinculada con las
entidades que realizan este tipo de ‘investigaciones, de manera que
represente los intereses de los particulares frente a este tipo de actividades.

b) Un experto en ética de la investigacion biomédica, con formacion en dicha

disciplina, y '
¢) Una persona con el grado aaademlco de Licenciado en Derecho.

Sus integrantes deberan contar con calificacion y experiencia suficiente para
revisar y evaluar los protocolos de la investigacion de que se trate, sin perjuicio de
sus atribuciones para consultar la opinion de expertos y solicitar informes técnicos
y/o cientificos respecto de aquellas materias especificas en las que verse el
prayecto sometido a su consideracion.,

0]
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Funcionaran con arreglo al estatuto que internamente se aprueben, en el cual se
incarporaréan disposiciones sobre funcionamiento y procedimientos internos,
horarios, quorum y tipos de sesiones y de acuerdos, levantamiento de actas
mecanismaos de inhabilitacian y demas que faciliten su quehacer operativo.

Articulo 18.- Seran atribuciones de los Comités Etico Cientificos:

1) Evaluar los protocolos o proyectos de investigaciones cientificas biomédicas que
scan sometidas a su consideracion.

2) Informar la investigacion presentada a su evaluacion, dentro del plazo de 45 dias
siguientes a su presentacion, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas
por una sola vez, por 20 dias. Dicho informe contendra la determinacion fundada,
favorable o desfavorable, a menos que se soliciten modificaciones previas como
condicion de su futura aprobacion, segun corresponda.

En el caso de que el informe sea favorable, su mérito sera suficiente para que el
estudio se pueda llevar a cabo en cualquier establecimiento, siempre y cuando
cuenle con la autorizacion del Director de éste, quien podra denegar su realizacion
en sus dependencias.

En el caso de que la resolucion del Comiteé sea dasfavorable a la realizacion de la
investigacion o estudio, éste no podra llevarse a cabo, a menos que sea

reformulado para dar satisfaccion a las objeciones planteadas.

. TiTuLo i )
COMISION NACIONAL DE BIOETICA

Articulo 19.- La Comisiéon Nacional de Bioética creada en la ley N° 20.120 tendra
entre sus funciones asesorar a los distintos Poderes del Estado en los asuntos
élicos que le sean requeridos, en temas derivados del avance cientifico y
tecnologico en biomedicina y en las materias relacionadas con la investigacion
cientifica biomédica en seres humanos, recomendando la dictacion, modificacion y
supresion de las normas que la regulen.

Adoptard sus acuerdos por simple mayoria, debiendo dejarse constancia fundada
en sus actas de sus acuerdos, desacuerdos y votos de minoria.

Articulo 20.- Estara integrada por 9 profesionales expertos en bioética, g( "Ql'ldde L
por el Presidente de la Republica con acuerdo del Senado, adoptado por los"dos /
lercios de sus miembros en ejercicio, en sesion especial convocada al qfeéto en lg” \‘/)

/

cual el Presidente propondra al miembro que asumira el cargo de presndencta de fa_/ \

Comisiéon
Sus integrantes duraran 4 anos en sus cargos y podran ser reelegidos.

Articulo 21.- La Comisién contara con una Secretaria Ejecutiva que cpordmara SUAT
funcionamiento y canalizard los acuerdos que ella adopte, la que se tructuxara i,
el Ministerio de Salud con el personal’que al efecto se le asigne.
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Articulo 22.- Sin perjuicio de la existencia de la Comision Nacional aludida bl/mt;{«\
artleulos antenomb el Ministro de Salud podra constituir una Comision M'%&a\mr’\

de Elica de la Investigacién en Salud (CMEIS) para que lo asesore en la g luum,;
de las malerias que se le planteen en €l campo de la hioética
funcionamiento de los Comités Etico Cientificos de los establecimient
canstituyan. La CMEIS estard compuesta por cinco miembros de r&goi
idoneidad vy experiencia en el campo de la Etica de la [nvestigacion Cientiy e

sistemas de regulacian referidos a esta materia. NG

; TITULO IV
RESPONSABILIDADES Y SANCIONES

PARRAFO PRIMERO
De las Responsabilidades

JLHOH a de |a:. pe(sonas y de toda otra lnfovmamon relacionada ¢
personales sensibles que emane de la investigacion, se ajustara a las dispod
de la ley 19.628, sobre proteccion de datos de carécter personal
disposiciones aplicablas al secreto profesional.

Los datos del genoma humano que permitan la identificacion de ung
deberan ser encriptadas para su almacenamiento y transmision; la enpsa
podra omitirse temporalmente por razanes de utilidad publica.

a los acuerdos que suscriba con el investigador y el patrocin
intenmediario,

Articulo 25.- Correspondera al patrocinadar, par si o a través de su intelyg
escoger invesligadores idongos con experiencia y calificacion profesional
con el nivel de complejidad de la investigacion y adoptar los resquardos qu
en el protocolo de la investigacién. En dicho protocolo debera Jg’on
expresamente los resguardos necesarios para precaver, en términos pla
eventos adversos que pudieren preverse o que sin ser previsibles cause
persona.

o

como u@ I;a JustlﬂCdC on cientlfica’y ética del proyeuto de la integridad de | §da5 M /}@C;d

Y

mcogldos y de su respectwo anénsm y conclusron Si ademﬁs el mveshga &Ir@«g é\t“)\éx

@ efa 95/
manau las gestiones para mantener la: coordinacién y vigilancia de las actua .@gm’ o wN N
que se realicen en los diferentes establecimientos involucrados en la investigaclm.:

2
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PARRAFO SEGUNDO
- De las Sanciones

Articulo 27.- £l que incurriere en alguna de las actuaciones aludidas
en los articules 17, 18, 19 y 20 de la ley 20.120, sufrira las penas que
dichos preceptos establecen. :

Correspondera .a la Autoridad Sanitaria y a los ‘miembros de ‘los "\
Comités Eticos Cientificos que se constituyan den’yr)_ciar Io's;hechoELuj )

constitutivos de dichas actuaciones, de que tomaten conotimiento ¥
con molivo del desarrollo de invesligaciones cientificds biomeédicas, 3

-

TITULQ QUINTO
VIGENCIA

Articulo 28.- El presente Reglamento entrara en vigenc
después de su publicacian ‘en ‘el Diario Oficial, sin;
establecido en el articulo transitorio de este Regl,ame“

S
Articulo Transitorio: Para los efectos de facilitar la® : 5
los Comités Eticos Cientificos establecido en este Reglamento,
durante el periodo que medie entre la publicacion de este decreto en R
el Diario Oficial y su vigencia, las instituciones publicas )//:-‘-p'rjvada 37
aludidas  en el articulo 16  podran’ constituilos con snforme :Z / {
Ministerio e iniciar los procedimientos para su funcioq@amieqt@ de -
acuerdo a las normas establecidas en este Reglamep(p y. axlas
instrucciones que al efeclo se impartan por el Ministar;@-=de--'8aldd
conforme a lo establecido en el mismo.

ANOTESE, TOMESE RAZON Y PUBLIQUESE

ME MANALICH MUXI
INISTRO DE SALUD



