Ministaris da
Salud

DIRECCION

COMITE ETICO CIENTIFICO
ILOA Fecha: 4.4-27%

RESOLUCION EXENTAN®  (J45()

MAT: Aprueba nuevo reglamento del Comité
Etico Cientifico de este Servicio de Salud y deja
sin efecto reglamento anterior.

SANTIAGO, 06 ABR 2023

VISTOS:

Lo dispuesto en decreto con fuerza de ley N° 1,
de 2005, del Ministerio de Salud, que “Fija Texto Refundido, Coordinado y Sistematizado
dei Decreto Ley N° 2.763 de 1979", y de las Leyes N° 18.469 y N° 18.933; en el decreto con
fuerza de Ley N°® 1/19.653, de 2000, del Ministerio Secretaria General de la Presidencia,
que” Fija Texto Refundido, Coordinado vy Sistematizado de la Ley N° 18.575, Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado”; en la ley N° 19.880,
que establece Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen ios Actos de los
Organos de la Administracion del Estado: en la ley 18.834, sobre Estatuto Administrativo,
en especial sus articulos 80, 81, 82, 83, enla ley N° 20.120, sobre Ia Investigacion Cientifica
en el Ser Humano, su Genoma y Prohibe la Clonacién Humana, y su Reglamento contenido
en el Decreto Supremo 114, de 2010, del Ministerio de Salud: en el decreto supremo N°
140, de 2004, del Ministerio de Salud, que establece el Reglamento Organico de los
Servicios de Salud; en el decreto exento N° 06, de fecha 01 de febrero de 2023, que
determina orden de Subrogancia para el cargo de Director/a del Servicio de Salud
Metropolitano Central; en la resolucién exenta RA 116675/137/2022 de 04 de marzo de
2022, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que nombra en cargo de Alta Direccion
Pdblica en calidad de titular como Subdirectora Médica, a la Dra. Ximena Morlans Huaquin,
y en las resoluciones N° 7 de 2019 y N° 14 de 2022, ambas de la Contraloria General de la
Republica que fijan normas sobre exencién del tramite de toma de razén.

CONSIDERANDO:

1° Reglamento del Comité Etico Cientifico del
Servicia de Salud Metropolitano Central, actuaimente vigente, el que data del afo 2018.

2° Que, el Decreto Supremo N° 114, de fecha
19 de noviembre de 2011, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento de la Ley
N°20.120, "Sobre la Investigacion Cientifica en el Ser Humano, su Genoma y Prohibe la
Clonacién Humana®, sefiala que la investigacién cientifica biomédica es una actividad
indispensable para el progreso de las ciencias de la salud y, por ende, para el bienestar de
la sociedad, no obstante lo anterior, la libertad para llevar a cabo actividades de
investigacion cientifica biomédica con seres humanos tiene como limite el respeto de los
derechos humanos y libertades esenciales que emanan de la naturaleza humana,
reconocidos tanto por la Constitucién Politica de la Reptblica, como por los tratados
internacionales vigentes ratificados por Chile.




3° Que, a través de Memorandum N° 08, de
fecha 18 de enero de 2023, el presidente del Comité Etico Cientifico de este Servicio de
Salud, solicita aprobar el nuevo reglamento del ya referido Comité, por lo que,

RESUELVO:

) 1.- APRUEBASE nuevo reglamento interno del
Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud Metropolitano Central, el cual consta de los
siguientes preceptos:

REGLAMENTO INTERNO

Comité Etico Cientifica
Servicio de Salud Metropolitano Central (CEC — SSMC)

Primera Versién Noviembre 2002
Segunda Versidn  Noviembre 2013
Tercera Versiodn Enero 2015
Cuarta Version Enero 2018
Quinta versién Noviembre 2022

Este reglamento ha sido actualizado y aprobado por las siguientes personas, miembros del
Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud Metropolitano Central:

e Sra. Edith Albornoz Roa.

¢ Sra. Blanca Campos Portugués.
¢ Dra. Pamela Inostroza Cofré.

» Dr. Rafael Mendizabal Rodriguez.
» Q.F. Sra. Victoria Soto Marambio.
¢ Dr. Emiliano Soto Romo.

» A.S. Sra. Margarita Valdés Moya.
¢ Dra. Alejandra Vizcarra Vega,

e Dra Magdalena Herreros.
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Abogada Srta. Loreto Aparicio Arias.
Abogado. D. Ernesto Godoy Sanchez.

E.U. Sra. Marlene Valenzuela Saavedra.

Tabla de Contenidos

Declaracién de Principios y Objetivos del CEC —SSMC..................

Constitucién del Comité Etico Cientifico SSMC y requisitos de sus
TSR o SglE T 1T ctrimesorsssos ot v s Sentee sod beh s es o

Descripcion de las dependencias...........ccccoceveeeeiininnineiveeee
Antecedentes HiStONCOS...........ocoo i
Delos miembros del CEC.........ccovvvieie e,
Requisitos de los miembros del CEC............cc.coiiii i,
Seleccidén de los integrantes del CEC..................oo

Del funcionamiento del Comité...........ccovciiiiiiiiiiiiicc e,
NOrmMas Generales...........ccooivveiiieee e
Normas particulares aplicables al Presidente del CEC..............
Normas particulares aplicables al Secretario Ejecutivo del CE
Normas particulares a los miembros dei CEC..............cc..uee,
Normas particulares aplicables a la secretaria administrativa del CEC
Sobre la revision de Protocolos.......coooooveiieecie i,
Solicitud al Investigador.............covi i e,
Reunion de revision s
Decisiones del Comité y su certificacion.............c.......coocee s
Seguimiento de los Proyectos aprobados.............c..coooeee.
Sobre revisiones expeditas.............................

Sobre la capacitaciéon de los miembros.............ccoe e,
Sobre la acreditacion...............co
SobrelaRedde Comités..........ocoiii i aaaens

Sobre 108 arChiVOS. ... e e

Respectoal Reglamento............cooiiiii i

DD

17

18

18

18

18

19




I.- Declaracién de principios y objetivos del CEC - SSMC:

La mision del CEC-SSMC es la proteccion de los derechos, Ia seguridad y el bienestar de
las personas que participan en una investigacién cientifica que incorpore a seres humanos.
El desarrolio de esta misién es realizada por el CEC ~ SSMC con apego a los principios
éticos universalmente aceptados por la comunidad cientifica, siendo su guia principal en la
funcién que desarrolla, los siguientes textos normativos:

- Declaracién de Helsinki “Principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos” en su versién actualizada. Finlandia junio de 1964. Ultima
modificacion: 84 Asamblea General en Fortaleza Brasil de Octubre del 2013.

- Pautas éticas CIOMS para la investigacion biomédica en seres humanos. Ginebra
2002,

- Pautas éticas CIOMS para los estudios epidemiolégicos. Ginebra 1991.
- Declaracién Universal de Derechos Humanos. 10 de Diciembre de 1948,

- Pacto internacional de Derechos Civiles y Politicos, Econémicos, Sociales y
Culturales, ONU, 18 de Diciembre de 1966.

- Declaracién Universal de Bicética y Derechos Humanos de Ia UNESCO. 1997.

- Guia de Buenas Practicas Clinicas de Conferencia internacional de
Armonizacion.1997- 1998,

- Guia para la eleccion de grupos de control y temas relacionados en ensayos
clinicos de conferencia internacional de Armonizacién. 1997- 1998

- Convenio europeo relativo a DDHH y Biomedicina. 04 de Abril de 1997(Convenio
de Asturias)

-  Directiva del pariamento y consejo Europeo. 06 de Julio de 1998. (Directiva
9844- CE).



El CEC del SSMC debera mantenerse informado, sobre nuevas recomendaciones y guias
internacionales que sean publicadas sobre ética de la investigacion cientifica que involucre
seres humanos.

Su funcionamiento también se acoge a las siguientes normas juridicas:
- Constitucién Politica del Estado de Chile
- Cédigo Sanitario de la Republica de Chile

- Ley N° 19.628 sobre Proteccién de Datos de Caracter Personal publicada
el 18-08-1999.

- Ley 20.120 sobre investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y
prohibe ia clonacion humana. Publicacién el 22 de septiembre del 2006.

- Decreto N° 114 del MINSAL que aprueba el Reglamento de la Ley
20.120, publicada el19 de noviembre del 2011.

- Decreto N° 30 del afic 2012 de! MINSAL, que modifica el decreto N°
114.

- Ley N° 20.584 que regula los Derechos y Deberes que tienen las
personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud.

- Decreto Supremo N° 23 del 2012 del Ministerio de Salud. Reglamento
Ley 20584 del 12 de junio del 2012.

- Decreto Supremo N° 3 del afio 2010 del MINSAL, sobre producios
farmacéuticos, Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuiicos de Uso Humano.

- Norma Tecnica N° 57. MINSAL 2001.Regulacién de la ejecucion de Ensayos
clinicos, que utilizan productos farmaceuticos en seres humanos

- Circular N°4C/ 29, del 24 de Agosto de 2001 sobre ensayos clinicos
que utilizan vacunas.

- Circular A15/40 del 10 de Septiembre del 2013, que difunde la Pautas de
auto evaluacion para el proceso de Acreditacién de los CEC, complementada
por circular A15/46 del 25 de Octubre del 2013.

- Resolucion Exenta N° 1176 del 7 de Agosto de 2001 del Ministerio de
Salud que modifica [a Resolucion exenta n® 96/96, aprobando el Arancel
de Acciones de Proteccién de la Salud.

Resolucién exenta N° 183 del 26 de febrero del 2016 del MINSAL, que
mod:f ca Resolucion N° 403 Exenta, de fecha 11 de julio de 2013, del Ministerio de Salud y
mediante la cual se aprobd [a Norma General Técnica N° 151 sobre estéandares de
acreditacion de los Comité Etico Cientifico.

El CEC debera adecuarse a las nuevas leyes y reglamentos respectivos que se dicten por
las autoridades pertinentes, llevando a cabo las modificaciones y actualizaciones de este
reglamento cuando corresponda.

OBJETIVOS:




Los objetivos primordiales del CEC — SSMC consisten en la revisién de los aspectos
cientifico-técnicos y éticos de los proyectos de investigacién que involucren seres humanos,
como asimismo tomar conocimiento acerca de la idoneidad de los investigadores, del sitio
donde se realizara la investigacidn y de las responsabilidades que le competen a la
institucion patrocinadora, todo ello con el propésito de cautelar ef cumplimiento de los
principios bioéticos basicos de autonom/a, beneficencia, no maleficencia y justicia.

il.- CONSTITUCION DEL CEC — SSMC Y REQUISITOS DE SUS MIEMBROS
1.- RESOLUCION DE CREACION

El CEC del Servicio de Salud Metropolitano Central fue creado por Resolucién Exenta N°
1.303 del 26 de septiembre de 2002 del SSMC, actualizada por Resolucién N°1112 del 04
de mayo del 2017, modificada por Resolucién Exenta N° 0973 de la Direccién del SSMC,
de fecha 20 de julic de 2021,. El CEC-SSMC depende administrativamente del Director del
Servicio de Salud Metropolitano Central.

El CEC — SSMC ha sido re acreditado por ta SEREMI de la Regién Metropolitana a través
de Resolucion Exenta 013298 de fecha 09/11/2021.

1.1 Descripcion de dependencias de sus miembros:

Presidente: Dependencia administrativa del Director del SSMC.
Secretaria Ejecutiva: Dependencia directa del Presidente del CEC.
Secretaria Administrativa:  Dependencia directa de la Secretaria Ejecutiva.

Miembros deliberantes: Dependencia directa del Presidente del CEC.

1.2 Antecedentes Histéricos

Los CEC fueron creados por el Decreto Supremo N°494 del 19 de julio de 1999, que
modifico los Decretos N°42 de 1986 y N°1.876 de 1995 del Ministerio de Saltud.

El CEC - S8MC se establecié en conformidad con la Norma Téchica N° 57 sobre
‘Regulacion de la ejecucion de ensayos clinicos que utilizan productos
farmacéuticos en seres humanos”, aprobada por Resolucién Exenta N° 952 del 4 de
junio de 2001 del Ministerio de Salud y su funcionamiento se regula por las leyes y
reglamentos sefialados anteriormente.

2.- DE LOS MIEMBROS DEL CEC

2.1 Requisitos de los miembros del CEC:

Los miembros deben y tienen derecho a tener capacitacién en Etica de la Investigacion y el
Comité es el responsable de la elaboracién de un programa de capacitaciéon continua de

sus miembros, el cual serd incluido en el programa de capacitacién anual del SSMC.

El financiamiento de las actividades de capacitacion sera responsabilidad de la Direccién
del SSMC.

Los miembros que sean funcionarios del Servicio de Salud tendran un nimero de horas

laborales de dedicacién exclusiva asignadas para esta funcién, las cuales deberan ser
como minimao:

Miembros deliberantes 08 horas semanales.
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Secretaria ejecutiva 44 horas semanales.
Presidente 11 horas semanales.
Vicepresidente 11 horas semanales.
Secretaria administrativa 44 horas semanales

Estas horas deberan tener el caracter de exclusivas para las actividades del CEC.

Los miembros del Comité no deben tener relacion directa o indirecta con los patrocinadores
o con los investigadores, en relacion al protocolo de investigacién propuesto para ser
analizado. En el caso de existir la relacién mencionada, el miembro del CEC debera
declararse inhabilitado y sera excluide de la evaluacién del protocolo a revisar.

A los miembros del Comité deberé otorgarseles las facilidades y respaldos necesarios para
el mejor cumplimiento de su labor por parte de la autoridad institucional correspondiente.

La duracion en el cargo de los miembros del CEC, sera por 5 afios con posibilidad de
renovacion de acuerdo con la decisién de los miembros integrantes.

2.2 Seleccion de los integrantes del CEC:

El Director del SSMC debera formalizar por escrito, a través de la Resolucion respectiva, la
nominacion de los integrantes del Comité que sean elegidos por los miembros del CEC.

L.os miembros del CEC seran seleccionados entre los profesionales capacitados en el tema

y gue muestren interés por la bioética, que sean funcionarios de las instituciones gue
conforman la Red Asistencial del Servicio de Salud Metropolitano Central, o bien ex

funcionarios que hayan servido como integrantes del CEC y docentes de Universidades
publicas y/o privadas que desempefien sus labores en algunas de las instituciones de la
red del SSMC.

En la nominacién de los integrantes del Comité debera considerarse la inclusion de
representantes de distintos géneros, ademas de la participacion de juristas y de otros
profesionales de la salud no médicos. A lo menos uno de los integrantes debe poseer
conocimientos sobre metodologia de la investigaciéon, como a su vez, a lo menos uno de
elios debe contar con el certificado del curso de Buenas Practicas Clinicas. Fundamental
en su composicion es la participacion de la comunidad a través de miembro(s) que la
representen.

Asimismo, a lo menos uno de sus componentes debe ser abogado o licenciado en ciencias
juridicas.

El nimero de integrantes del Comité tendrd como méximo 15 personas.

Cada nominado debera aceptar por escrito su incorporacién al Comité comprometiéndose
a cumplir cabaimente su labor y acatar lo establecido en el Reglamento Interno.

Proceso de renovacion:

A través de la captacion de profesionales interesados en la Bioética, que cumplan los
requisitos para integrar el CEC y que cuenien con la anuencia de los integrantes del Comité
Etico Cientifico.

En caso de renuncia de un miembro del CEC, la persona que lo reemplace debera cumplir

con los requisitos que exige el CEC para sus miembros permanentes y contar con la
anuencia de los integrantes del Comité.

3.- DEL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

Ademas de [a normativa precedentemente citada, el CEC-SSMC establece las siguientes
normas para su funcionamiento:




3.1 Normas Generales:

Los miembros del CEC deben asistir a reuniones plenarias
semanalmente los miércoles en las mafianas (de 10.00 a 13.00 horas
aproximadamente), instancias donde son personalmente convocados
a la reunidn siguiente.

El principio de la confidencialidad sera respetado por todos los
miembros. Los resultados del proceso de evaluacion de los estudios
presentados tendran caracter reservado y confidencial.

El Comité sesionara en forma ordinaria cada siete dias, pudiendo
realizar reuniones extraordinarias cuando sea necesario. Para
funcionar se requerira de un minimo de 5 integrantes.

Las decisiones se tomaran por consenso y en caso de no lograrlo se
procedera a la obtencion de la mayoria, dejando registrado los votos
disidentes y su fundamento. En cada sesién se levantara un acta que
serd lefda y sometida a aprobacion en la sesidn siguiente.

ElI CEC solicitara a los investigadores, presentar la documentacion de
los estudios en castellano, ademas de su versién en idioma original.
Toda la documentacién debe ser enviada al CEC en forma digital,
salvo gue se requiera su entrega total o parcial en papel, de acuerdo
con lo definido por el CEC. Ademas, solicitara a los investigadores
responsables, hacer llegar, mediante una carta, el compromiso formal
de dar cumplimiento a las Buenas Practicas Clinicas en la ejecucion
del protocolo y declaracion de confiicto de interés,

Los miembros del CEC que tengan 3 ausencias consecutivas sin
justificacion, cesaran en su cargo.

Los gastos generados por las actividades de funcionamiento del CEC
y los requerimientos para llevar a cabo su tarea, seran financiadas
por la Direccion del SSMC.

El CEC elaborarda un informe anual con todas las actividades
desarroliadas por sus integrantes, que sera presentado al Director del

SSMC, a la Oficina de Bioética del MINSAL y a la SEREM| de la
Regién Metropolitana.

Cuando el grado de dificultad del protocolo lo requiera se podra llamar

a un consultor externo, previa proposicion de algin integrante del
CEC.

El CEC no incluye a personas afiliadas a organizaciones de
investigacion por contrato o a organizaciones promotoras. Entre los
miembros del CEC, al menos uno de ellos no tendra conexién con la
institucion gue lo alberga. El director del establecimiento gue alberga
al CEC no podra ser miembro de éste.

El CEC esta abierto al conocimiento publico y se dispone, para los
investigadores y la comunidad, un link a través del sitio web
institucional (www.ssmc.cl).



Politica y procedimiento ante conflicto de interés (situacion que pueda comprometer la
imparcialidad, objetividad o neutralidad de quienes se pronuncien y analicen la investigacion
correspondiente) consistente en:

. Cada integrante debera declarar oportunamente los conflictos de
interés que se relacionen con la revisién y aprobaciéon de los
proyectos de investigacion.

. En caso de conflicto de interés de aiguno de sus integrantes, éste se
abstendra de participar en la deliberacién, quedando registrado tanto
en la hoja de firmas de asistencia como en el acta respectiva.

. En la eventualidad que un miembro, teniendo conflicto de interés, no
lo declare, sera suspendido de su participacién en el CEC por 2
meses. Frente a una conducta reiterada al respecto se removera de
sus funciones.

Caédigo de Conducta

Establece las normas y principios que guian el comportamiento de los miembros del CEC-
SSMC:

- Principio de Autonomia e Independencia: El Comité es una entidad auténoma y su
actuar es de total independencia y ajeno a influencias externas ya sean estas provenientes
de directivos de la institucidn, de los patrocinadores, de las CRO (organizaciones por
contrato) o de cualquier particular que se relacione con la evaluacién de un estudio. Los
miembros integrantes del comité pueden manifestarse con total libertad, distante de
presiones que puedan derivar de su relacion laboral- contractual.

- Principio de Transparencia y manejo de Conflictos de Interés; E! conflicto de interés
implica haber recibido algun tipo de beneficio o tener una situacién contractual en la
actualidad o en el pasado con el investigador y/o el patrocinador. También se considera
como fal el hecho de que un miembro del comité tenga algun tipo de relacidén conyugal, de
pareja o de parentesco hasta el tercer grado de consanguinidad y afinidad, incluyendo
personas que tengan cargos gerenciales o directivos en la empresa que actua como
patrocinador. En la eventualidad de existencia de cualguier tipo de estos conflictos de
interés, el miembro del comité debera, excluirse de cualquier participacion en la discusion
del estudio como de cualquier influencia al resto de los miembros del comité, de lo cuai la
secretaria(o) ejecutiva debera dejar constancia en el acta correspondiente.

- Principio de la confidencialidad se asume como un compromiso por todos los miembros
del CEC- SSMC. Los resultados del proceso de evaluacién de los estudios presentados
tendran caracter reservado y ningun integrante podra comentar las opiniones emitidas
durante las discusiones, como a su vez debera resguardar la informacién a la que tiene
acceso, en su condicién de miembro del comite.

- Principio de Responsabilidad: los miembros del CEC-SSMC deben cumpilir en Io que
respecta a asistencia, puntualidad, participacién, permanencia en el horario de reuniones,
confidencialidad y compromiso con el trabajo, tanto de caracter permanente como con
aquellas obligaciones asociadas a su condicion de integrante del Comité. Las ausencias
por feriado legal, comision de servicio o similar y asistencia a capacitaciones deben ser
comunicadas con antelacion al Presidente o a la Secretaria Ejecutiva del CEC, de manera
de no afectar el quérum establecido para sesionar. En lo relativo a situaciones laborales o
personales imprevistas, o a Licencias Médicas, éstas deben informarse en el mas breve
plazo de ocurridas.

La vulneracién de los principios antes enunciados, por parte de los miembros del Comite,
implica el retiro de su participacion en el CEC-SSMC.

3.2 Normas particulares aplicables al Presidente del CEC:




El presidente sera elegido por el pieno del comité considerando el perfil de
competencias para el cargo, en especial el entrenamiento en ética de la
investigacién y refrendado por el Director del SSMC mediante Resolucién. La
duracion del cargo sera por 5 afios con posibilidad de reeleccién.

Presidira y dirigira las sesiones cautelando en particular la deteccion de eventuales
confiictos de interes, el pluralismo de la deliberacién y la participacion de todos los
miembros en la evaiuacion.

Podra convocar extraordinariamente a sesién.

Sera responsable de la constitucion y renovacion de miembros segun la modalidad
establecida.

Informara anualmente de las actividades del CEC y velard por la mantencion
actualizada de la informacién contenida en la pagina web del Servicio de Salud
Metropolitano Central, en el marco de la ley de transparencia.

Facilitaré el acceso a la documentacién pertinente y coordinara actividades de
capacitacién continua de los miembros.

Velara porque el CEC esté debidamente acreditado.

Organizara, junto con la (el) secretaria (o), el seguimiento de los protocolos en
desarrollo.

Representara al CEC SSMC ante las autoridades y organizaciones externas cuando
la situacién lo amerite.

De comun acuerdo el CEC nombrarda un miembro que realice las funciones de
vicepresidente.

El vicepresidente de! CEC tendra las mismas funciones del Presidente y ademas le
corresponderd desarrollar aguellas funciones que le encomiende el Presidente del
Comité.

Ademas, debera reemplazar al Presidente en su ausencia, cumpliendo la totalidad
de sus funciones.

3.3 Normas particulares aplicables al Secretario Ejecutivo del CEC:

El (La) Secretario(a) Ejecutivo(a) del CEC sera elegido de entre sus miembros por el pleno
del comité considerando el perfil de competencias para el cargo, en especial el
entrenariento en Etica de la Investigacién y refrendado por el Director del SSMC., mediante
Resolucion. En su ausencia serd reemplazado por quien el CEC designe.

° Con al menos 7 dias de anticipacién, el Secretario dara a conocer la
pauta de la reunién siguiente y distribuirda los protocolos,
consentimientos informados y/o asentimientos, nombrando a los

relatores responsables de la presentacién de protocolo a la reunién
plenaria,

o Sera responsable de registrar las actas de las sesiones gque se lleven
a cabo por el Comité y de su conservacion tanto en archivo digital
como fisico en caso de que se amerite. En el acta se registrara el
nimero de participantes debiendo consignarse sus nombres y sus
firmas, se explicitard si se obtuvo el quérum, si hubo conflicto de
interés y si existieron miembros involucrados que se abstuvieron de
participar. Registrar abstenciones y sus razones, los puntos
controversiales de la discusion, si asistio un expertto en ética de la
investigacion o experto en un tema que ha sido invitado, o si asistio
algin miembro de la comunidad.
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. Sera responsable de emitir el certificado que contendra el
pronunciamiento del Comité. A dicho certificado debe adjuntarse la
némina de los miembros que asistieron a la reunion en que se analizd
el protocolo en particular.

. Sera responsable de entregar al investigador el certificado que
sefiala el pronunciamiento del Comité respecto al protocolo de
investigacion analizado. Este certificado sera retirado por parte del
Investigador o quien &l designe, desde las oficinas de la secretaria.

. Sera responsable de mantener actualizados los siguientes archivos:
a. Procedimientos escritos.
b. Lista de identificacion y curriculum de los integrantes del CEC.
c. Documentos presentados por el patrocinador de los

proyectos.

d. Actas de reuniones e informes.
e Correspondencia.

. Mantendri actualizada |la base de datos computacional de los

proyectos analizados.

. Mantendra actualizada la documentacién necesaria para el
funcionamiento del CEC

. Sera responsable de verificar la correcta presentacién de los
documentos correspondientes a los protocolos.

3.4 Normas particulares aplicables a los miembros deliberantes:

Cada miembro deliberante debera suscribir un compromiso de
confidencialidad y de adherencia al cédigo de conducta.

Asistir a todas las reuniones citadas.

Conocer y cumplir el reglamento interno del CEC-SSMC.

Excusarse con anticipacion en casos justificados de inasistencia.
Analizar [a documentacién enviada previo a cada reunién.

Participar aiternativamente y de acuerdo con sus especialidades en
las visitas de seguimiento a los protocolos en ejercicio.

. Participar alternativamente y de acuerdo con sus especialidades, en
las revisiones expeditas.

. Tener capacitacion continua en temas de bioética.

3.5 Normas particulares aplicables a la secretaria administrativa del CEC-SSMC

4.1.

Recibir y enfregar documentacion.

Dar atencién al publico en forma presencial y/o telefonica.

Mantener ordenados y actualizados los registros y archivos del CEC.

Mantener comunicacion expedita con los investigadores principales y colaborar en
la citaci6n a reuniones plenarias segun calendarizacién y asumir su organizacion.
Cumplir con cada funcién administrativa que se le solicite.

Establecer comunicacién con quien lo solicite a la secretaria ejecutiva o el
presidente del CEC-SSMC.

SOBRE LA REVISION DE PROTOCOLOS

Solicitud al investigador A




Para los efectos de la evaluacion de protocolos de investigacion por este Comité, todo
proyecto de investigacion deberd ser presentado por el investigador responsable al
Presidente o Secretaria(o) del CEC en conformidad con lo estipulado en el procedimiento
establecido para este fin.

Esta presentacion seré en forma escrita a través de una carta conductora, acompafiando el
formato de recepcion de nuevo protocolo, el consentimiento informado, material de
reclutamiento, manual del investigador, copia del seguro confratado, Curriculum vitae del
investigador, encuestas o cuestionarios a aplicar, carta de aprobacién del jefe del servicio
donde se ejecutara la investigacion, comprobante de pago del arancel FONASA cuando
corresponda, declaracion ante potenciales conflictos de interés y carta de adherencia a
buenas préacticas clinicas. Debe asumir que el proceso de Consentimiento informado debe
fundamentarse en la autonomia del paciente, asegurandose de que sl sujeto a reciutar logre
entender los riesgos y probables beneficios del protocolo.

De la misma forma seran presentadas las modificaciones o enmiendas tanto, del protocolo
como de los consentimientos informados y eventos adversos.

Ei investigador debera acompafiar una carta compromiso en la cual declare sus conflictos
de interes, asumiendo que el proceso de consentimiento informado se lleve a cabo en forma
optima como también la comunicacién oportuna de los eventos adversos.

El Secretario(a) administrativo o ejecutivo del CEC debera acusar recepcion conforme al
interesado, en forma inmediata.

4.2,  Reunion de revision

Los protocolos a ser revisados seran entregados a los miembros del Comité con una
semana de antelacion, por parte de la Secretaria Ejecutiva. Se nominaré a los responsables
(1, 2 0 3 miembros) de revisar en profundidad el proyecto para ser presentado, por ellos, a
los miembros restantes del Comité en la sesién respectiva.

De esta presentacion se puede concluir alguna de las siguientes alternativas:

1. Aprobacion del protocolo y consentimiento(s) informado(s), tal como son
presentados al Comité.

2. Se solicitan cambios y/o adiciones al protocolo y/o consentimientos informados para
que una vez que ellos sean realizados por el investigador, conforme a lo solicitado,
se proceda a |a aprobacion del protocolo y de su(s) consentimiento(s) informado(s)
y asentimiento (cuando exista)

3. Invitar, por asi ser considerado tras la presentacién del proyecto por parte de los
miembros encargados de ello, al investigador principal o a quien lo represente a
hacer una presentacién resumida del proyecto al Comité, oportunidad en la que
debera responder las preguntas que se le formulen.

4. Rechazo del protocolo

En casos especiales se aceptara la representacién entre investigadores que desarrollaran
el mismo protecolo en distintos sitios de investigacion.

La duracion de esta etapa de presentacion sera de un maximo 15 minutos, Terminada ésta,
se llevard a cabo la deliberacién de los miembros sin la presencia del investigador y se
dejara constancia en el acta de las opiniones disidentes, cuando asi sea reguerido,

La reunion de evaluacion del proyecto se hara dentro de un plazo méximo de 45 dias habiles
a contar de Ia recepcién conforme del proyecto en la secrstaria del Comité. Una vez
revisado el protocolo, el CEC informara por escrito de su decisién, en el plazo ya descrito,
prorrogable en 20 dias habiles, mediante certificado dirigido al investigador principal. Este
certificado debera ser retirado desde la Secretaria del Comité por el interesado.



Sera responsabilidad del (de la) investigador (a) presentar en un lapso méximo de 30 dias
los cambios que el Comiteé solicite en relacion a su protocolo de investigacion, su
consentimiento informado o asentimiento. Cumplido ese lapso de tiempo el protocolo sera
archivado y para ser reactivado debera iniciar un nuevo proceso de revisidn ética por parte
del Comité (fo que incluye pago de aranceles correspondientes si asi lo amerita).

Consultores Externos: El Presidente del CEC podra, en acuerdo con los miembros
deliberantes, requerir asesoramiento de personas expertas en el tema especifico del
protacolo y/o invitar a miembros de grupos directamente implicados en el tipo de proyecto
propuesto (agrupacion de pacientes, de apoyo a familiares, etc.). Estos expertos seran
invitados a participar a través de carta formal, que se enviara con la debida anticipacién.

Para la deliberacion del Comité el quérum minimo necesario sera de 5 miembros. La
reunién de evaluacion del proyecto incluira ja presencia de los miembros que presenten
algun conflicto de interés, pudiendo opinar a criterio de los demds miembros, pero no
deliberar ni votar en relacién con el proyecto en cuestién.

En caso de necesidad, el investigador principal o los relatores presentaran el proyecto de
manera objetiva y resumida, pudiendo detenerse en detalle en los aspectos que consideren
mas peitinentes para la discusion del CEC. Acto seguido, se abrira la discusion del proyecto
siguiendo la pauta establecida para ello.

Para la revisién de Consentimientos Informados el CEC considerara:

Titulo de la investigacion, patrocinante, explicacion de [a investigacién, enunciacién del
derecho a participar o retirarse del estudio, objetivo, justificacion de la extensién y duracién
de la investigacidon, informacion relacionada con la atencién meédica a la que tiene acceso

en relacion a la investigacion, tratamiento propuesto y justificacién del placebo,
responsabilidades ante riesgos y eventos adversos posibles, beneficio esperado para el
sujeto y la sociedad, beneficios y riesgos de métodos alternativos, usos potenciales de los
resultados de la investigacion incluyendo los de tipo comercial, garantia de acceso a
informacion nueva relevante, garantia de proteccion a la privacidad, respeto a la
confidencialidad en el tratamiento de datos personales, garantia de cobertura de gastos y
compensaciones, garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales dafios,
teléfono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacién.

4.3 Resoluciones tomadas por el Comité y su certificacion.
En virtud de lo sefalado en punto 4.2:
a. Aprobado

b. Aprobado sujeto a modificaciones solicitadas por el CEC, enfatizando que no permitira
su ejecucion hasta que se cumpla con lo solicitado.

c. Presencia previa de Investigador Principal ante pleno del CEC

¢. Rechazado
Estas decisiones se tomaran por consenso.

El investigador solicitante recibira un certificado en el cual se informara la decision del
Comité. Este certificado debera ser retirado de la oficina de secretaria y debera estar
firmado por el Presidente y la Secretaria Ejecutiva del CEC-SSMC.

En el certificado constaran los siguientes elementos: identificacién del CEC (timbre), titulo
del proyecto, lugar de investigacién, decisidén, recomendacién para la realizacion, fecha de
la reunién, documentos aprobados (protocolo, consentimiento, documentos de apoyo, etc.),
periodicidad de los informes y su contenido, notificacién de los eventos adversos serios,
etc.




El documento de consentimiento informado debe ser timbrado, fechado y firmado en cada
una de sus hojas, como también debe contener los datos completos del CEC.

Si el estudio es objetado o rechazado, el Comité informara por escrito al investigador
responsable. Este podra refutar las objeciones también por escrito y de ser necesario en
forma oral, ante ef comité, en un plazo no mayor a 15 dias habiles desde la fecha de
notificacion. EI Comité tendra luego 30 dias habiles para una decision final.

La validacién etica de los Proyectos de Investigacion es por el lapso de un afio, después de
lo cual el investigador principal debera solicitar su revalidacion por cada afio sucesivamente,
adjuntando un informe acerca del estado de avance de su estudio. También deben remitir
el informe final una vez terminado éste.

Los proyectos de investigacion que duren menos de un afto, deben hacer llegar el informe
final de su estudio y las comunicaciones que se generaron del proyecto (presentaciones a
congresos y publicaciones en revistas cientificas).

Se establecera contacto por oficio, correo u otra forma similar con: el Instituto de Salud
Publica, otros Comité de Ftica Cientifica o la Autoridad Sanitaria cuando corresponda
comunicar alguna informacién relevante que sea de su competencia.

5.- SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS APROBADOS

Durante la realizacion del ensayo clinico, el CEC haré un seguimiento al mismo, a través
de ias siguientes actuaciones:

5.1 Evaluacion de los eventos adversos serios, los cuales deben ser notificados
por et Investigador y analizados en revisiones expeditas, pudiéndose solicitar
reportes de seguridad.

5.2  Evaluacién de violaciones mayores al protocolo, a las Buenas Practicas
Clinicas o a la reglamentacién vigente.

5.3  Realizacién de Visitas al sitio de investigacién: Durante la ejecucién del
proyecto de investigacién el CEC realizara visitas, en la medida de lo posible,
al sitio de ejecucion del estudio, segtin priorizacién establecida por éste.
Dichas visitas se avisaran al investigador principal con al menos 48 horas de
antelacién. En la actividad sefialada debera estar presente el investigador
principal o su representante y se verificardn los documentos del
(consentimientos informados, archivo de la documentacion etc.)

Las visitas a terreno se realizarén sobre la base de una pauta de observacién
y cotejo preestablecida. Posteriormente, se elaborarda el informe
correspondiente incluyendo los aspectos verificados. Una vez aprobados por
el CEC, se entregard una copia del informe al investigador. Durante las
visitas se verificard en terreno la documentacién y conduccion de Ia
investigacion y se analizarén copias de los informes de los Comités de

Seguridad en version espafiol (DSMBs), cuando éstos existan y cuando el
CEC lo estime conveniente.

54 Evaluacion de denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el
ensayo respecto a la proteccién de los derechos de las personas.

5.5 Evaluacién de sospecha de fraude o mala conducta cientifica alertada por
cualquiera de las partes (patrocinador, CRO (organizaciones por contrato),
autoridad sanitaria, etc.).

5.6 Interrupcion del ensayo. Ello determinado por el investigador o por el
patrocinador seglin razones fundadas que dara(n) a conocer al Comité.
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También se puede determinar la interrupcién def ensaye por decision
fundada del CEC.

5.7  Solicitud de Informes: EI CEC podra solicitar al investigador informes
periddicos, minimo una vez al afio, acerca del desarrollo del estudio, con el
objeto de evaluar la prorroga de la validacion ética por un afio mas.
Asimismo, se solicitara al investigador un informe final al término del estudio,
asi como informes especiales en casos fundados:

(Reportes de seguridad, aclaratorias 0 complemento de informacién).
Para los estudios que duren menos de un afio se solicitard el informe de

cierre.

5.8  En relacién al seguimiento de protocolos, ef investigador principal debe
elaborar un informe con el estado de avance del estudio en el cual se
explicite: el nimero de sujetos enroiados, nimero de sujetos que se retiran
por instruccion del investigador y sus razones, verificar que todos los sujetos
firmaron el consentimiento informado, indicar nimero de eventos adversos
y su descripcién resumida, reportes de seguridad, listado de desviaciones
de protocolo, fecha del retiro de la droga cuando corresponda.

5.9  El CEC notificara a la Oficina de Bioética del Ministerio de Salud toda
informacion de caracter relevante, en el plazo de 20 dias desde que la misma
se haya producido. Se considerara relevante toda violacion de protocolo y
eventos adversos locales que pongan en riesgo la seguridad de los
voluntarios participantes.

5.10 El incumplimiento de estas responsabilidades por parte del investigador
seran denunciadas de acuerdo con lo prescrito en el articulo 27, del Decreto
Supremo N° 114, de fecha 19 de noviembre de 2011, del Ministerio de Salud,
que aprueba el Reglamento de la Ley N°20.120, “Sobre la Investigacion
Cientifica en e! Ser Humano, su Genoma y Prohibe la Clonacién Humana”.

Procedimiento de denuncia;

Toda infraccién al articulo 27 del reglamento antes sefialado, que sea
detectado por cualquier miembro del CEC, debera ser inmediatamente
informada por cualquier medio, preferentemente escrito, al presidente del
Comiteé quien redactara una nota al respecto a la Autoridad Sanitaria
respectiva y a quien corresponda.

6.- SOBRE REVISIONES EXPEDITAS

El CEC podra hacer revisiones llamadas expeditas, con un nimero reducido de miembros,
en los siguientes casos:

Presentacion de enmiendas administrativas de proyectos en curso ya
aprobados por el Comité, que no modifiquen en lo sustancial el
protocolo.

Presentacién de enmiendas de proyectos en curso, ya aprobados por
el Comité, destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de los
voluntarios participantes.

Situaciones especiales relacionadas con Consentimientos
informados en que se requiera la intervencién del Comité.
Verificacién del cumplimiento de requerimientos realizados en
reunién plenaria del CEC.

Situaciones de urgencia en relacién con seguridad de los pacientes.
Toma de conocimiento y analisis de eventos adversos.

Las revisiones expeditas serdn convocadas tanto por el Presidente, como por [a Secretaria
Ejecutiva. Segun los resultados y hallazgos, participaran los miembros que tengan las
compeiencias relacionadas con el tema a revisar.




Dependiendo de la relevancia del tema, las conclusiones se presentaran a sesion plenaria
para su conocimiento.

7.- SOBRE LA CAPACITACION DE LOS MIEMBROS

El CEC presentard anualmente a la Direccién del SSMC los requerimientos de capacitacion
bésica para los nuevos miembros del Comité, asi como un programa de capacitacion
continua para todos los miembros estables.

La capacitacion recibida por cada miembro debe quedar documentada en los archivos del
CEC junto al CV de cada miembro.

8.- SOBRE LA ACREDITACION

El CEC solicitara su acreditacién a la SEREMI segln modalidades establecidas por el
Ministerio de Salud.

9.- SOBRE LA RED DE COMITES: INFORMACION A LA UNIDAD DE BIOETICA DEL
MINSAL

Se informara anualmente la aprobacién o rechazo de los protocolos evaluados a la Unidad
de Bioética del MINSAL, como también de los eventos adversos serios considerados como
relevantes por el CEC, con copia a la SEREMI.

El listado de protocolos nuevos analizados el afio anterior sera publicado en la pagina web
del SSMC (ssmc.cl).

10.- SOBRE LOS ARCHIVOS

Los archivos del CEC se componen de la siguiente documentacion:

1. Los protocolos de investigacion, manual del investigador, consentimientos vy
asentimientos informados, pélizas de seguro cuando amerite y demas
documentacién re!acionada con el protocolo.

2, La correspondencia intercambiada con los investigadores y otros actores.

3. Las actas escritas de las reuniones del Comité en las cuales constan los registros
de asistencia e inasistencias, tanto justificadas como injustificadas.

4. Los informes de las decisiones del CEC (aprobacién, suspension, stc.)

5, Los reportes de eventos a_dversos e informes de los Comités de Seguridad (DSMB).
8. Los informes periddicos sobre el estudio y el informe final.

7. Copia del comprobante de pago del arancel correspondiente, emitidoc por el

Departamento de Finanzas de la DSSMC,

8. Los CV de los miembros y la certificacién de su capacitacion.

9. El Reglamento interno del CEC.



10.  Normativa legal aplicable al desarrollo de la investigacion cientifica y al
funcionamiento de los comités éticos cientificos.

11.- Documentacion remitida por la autoridad local, Ministerio de Salud, Secretaria
Regional Ministerial, Instituto de Salud Publica, Superintendencia de Salud, etc.

El CEC guardara los archivos de los ensayos durante 15 afos a partir del término de estos.
La documentacion del CEC antes sefialada se almacenara digitalmente y en forma fisica
cuando asi se determine.

11.- RESPECTO AL REGLAMENTO:

Este reglamento comenzara a regir a partir de la fecha de su Resolucién aprobatoria y sera
actualizado cada 4 afos o cuando la situacion lo amerite, con la aprobacién por consenso
de los miembros en sesion ordinaria o extraordinaria cltada para estos efectos, segin las
necesidades y/o normativas legales.

2.- TENGASE PRESENTE que el reglamento
aprobado en el resuelvo 1.- precedente, comenzaré a regir a contar de |la fecha de la resolucion
que lo aprueba.

3.- DEJASE SIN EFECTO todo acto administrativo
anterior que regule la materia objeto de esta resolucién.

4.- PUBLIQUESE la presente Resolucién en el

sitio electrénico Gobierno Transparente, de este Servicio, conforme lo dispuesto en el
articulo 7°, letras a) y b}, de ia Ley N° 20.285,

ANOTESE, COMUNIQUESE y ARCHIVESE en su oportunidad

Oul
DRA. XIMENA MWUAQUIN
DIRECTORA (S)

SERVICIO SALUD METROPOQOLITANO CENTRAL
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