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INTRODUCCION

El Comité Etico Cientifico CEC del Servicio de Salud Metropolitano Central SSMC (CEC
SSMC), Tal como lo sefiala el Decreto 114, que aprueba Ley N° 20.120, 14-01-2013)
Articulo 16.- Los Comités Etico Cientificos, en adelante los Comités, son entidades
colegiadas, constituidas en instituciones publicas o privadas en conformidad a las
normas establecidas en este Reglamento, que tienen por responsabilidad esencial el
proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacién. E!
CEC SSMC, se define como una entidad colegiada, multidisciplinaria , multisectorial,
constituida en una institucion publica , que tiene por funcion esencial proteger los derechos,
fa seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacién Y es la Unica entidad facultada
para autorizar o rechazar el desarrollo de protocolos de investigacién de la Red SSMC, el
comité orienta su accionar en concordancia con las disposiciones vigentes de nuestro
ordenamiento juridico y las recomendaciones éticas nacionales e internacionales en
investigacién con seres humanos. Goza de plena autonomia e independencia para

desarrollar sus funciones respecto de los pronunciamientos relacionados con los proyectos
evaluados.

OBJETIVOS

Los objetivos primordiales del CEC SSMC, consiste 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 investigacion y de las responsabilidades que le competen a la
institucion patrocinadora, todo ello con el propésito de cautelar el cumplimiento de los
principios bioéticos basicos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia,
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1.

SISTEMA DE REVISION ETICA DE LA INVESTIGACION

> El CEC del Servicio de Salud Metropolitano Central, se constituyé por Resolucion

Exenta N.° 1.303 del 26 de septiembre de 2002 de la Direccion del SSMC, ultima
modificacion corresponde a la Resolucion Exenta N.° 1055 de la Direccién del SSMC,
de fecha 16-08-2023, se modifica cada vez que se origina un cambio

La misién principal del CEC-SSMC, consiste en la responsabilidad de la proteccion de
los derechos, de la seguridad y del bienestar de las personas que participan en una
investigacion que incorpore a seres humanos. El desarrollo de esta mision es realizado
por el CEC SSMC, con apego a los principios éticos universalmente aceptados por la
comunidad cientifica.

La naturaleza de los proyectos de investigacién que se revisan en el CEC SSMC,
conforme a la definicion entregada por el Decreto 114 en su articulo 82 letra a) "toda
investigacién que implique una intervencion fisica o psiquica o interaccién con
seres humanos, con el objetivo de mejorar la prevencion, diagnéstico,
tratamiento, manejo, rehabilitacion de la salud de las personas o incrementar el
conocimiento bioldgico del ser humano. La investigacion cientifica biomédica en
seres humanos incluye el uso de material humano o de informacion disponible
identificable” y segiin la Norma técnica N.° 151 La investigacion cientifica en seres
humanos comprende estudios clinicos con productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, procedimientos quiriurgicos, estudios con fichas clinicas y
muestras biolégicas, asi como investigaciones epidemiolégicas y en salud
publica, investigaciones psicolégicas, antropolégicas y sociales.
El CEC SSMC, evaluara los siguientes protocolos de investigacion, esto segun su
competencia
s Investigaciones y ensayos clinicos, en que exista intervencion de cualquier
naturaleza en seres humanos, que utilice muestras, datos o acceso a
informacién de seres humanos cuya identidad es rastreable y cuya
privacidad esta potencialmente involucrada.
¢ Protocolos de investigacion de las areas de: epidemiologia, psicologia,
antropologia y sociales
¢ Investigacion relacionada con la ejecucién de trabajos conducentes a Titulo
y/o Grado académico en las materias anteriores.

La revision, se realiza con el fin de salvaguardar los derechos, seguridad y bienestar de
todos los sujetos participantes en dicho estudio, con el objetivo de mejorar la
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prevencion, diagnostico, tratamiento, manejo y rehabilitacién de la salud de las
personas o de incrementar el conocimiento bioldgico y/o social del ser humano.

2. COMPOSICION, ORGANIZACION Y ESTRUCTURA DEL CEC

Namero de miembros integrantes del CEC SSMC:

El/ la director/a del SSMC debera formalizar por escrito, a través de la Resolucién
respectiva, la nominacién de los integrantes del Comité.

» EICEC SSMC estara conformado por 10 miembros titulares y 02 miembros suplentes,
y seran designados mediante resolucion exenta por el/ la director/ a del Servicio de
Salud Metropolitano Central, sobre la base de su conocimiento, experiencia cientifica y
ética reconocida, ademas de la disposicién de asumir el codigo de conducta, que guia
su actuar y desempefio de su funcion de proteger a las personas que participan en una
investigacion cientifica.

> La composicién del CEC SSMC, es multidisciplinaria y multisectorial, entre los
integrantes se deberd incluir al menos un miembro con formacioén en las siguientes
disciplinas: (Respaldada por Curriculum Vitae)

¢ Miembros con certificacion en bioética (magister en bioética, diplomados en
bioética, con cursos de bioética)

» Miembros abogados/ as o licenciado en ciencias juridicas.

¢ Miembros representantes de [a comunidad, que no son profesionales de la
salud, quienes deben hacer presente los interés, preocupaciones vy vision de
la comunidad.

* Miembro independiente, que no tiene vinculo contractual con el SSMC

¢ Miembros con formacién en metodologia de la investigacién

+ Miembros con certificacion del curso de Buenas Practicas Clinicas.

* Miembros funcionarios de la red SSMC, que cumplen con el perfil
establecido en este reglamento

* Incluye miembros de distintos géneros

A

» Miembros suplentes

» Elmecanismo para reclutar a los miembros suplentes, es a través de llamado
a participar por el propio Comité a través de difusién interna y otros
mecanismos de publicidad
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En caso de existir falta de quérum para sesionar, se citard a un miembro
suplente, a quien se le exigira los mismos requisitos que a los miembros
titulares.

Tendran un orden de precedencia y asumiran ante la ausencia o inhabilidad
de alguno de los miembros titulares. Para ello se le comunicara via correo
electrénico al primer suplente de la lista, el tramo de tiempo que se requiere
de su suplencia y, en caso de imposibilidad de su parte, se recurrira al
segundo suplente de la lista.

Los miembros suplentes, tendrén derecho a capacitarse en investigacion
bioética al igual que los miembros titulares.

» Convocatoria de Consultores Externos

En caso de ser necesario el CEC SSMC, puede convocar a consultores
externos, expertos en temas especificos y/o invitar a miembros de grupos
directamente implicados en el tipo de proyecto propuesto (agrupacion de
pacientes, de apoyo a familiares, etc.), la decision de invitar a un consultor
externo se aprueba por la mayoria simple de los integrantes del Comité a
propuesta del presidente.

Los consultores externos, seran invitados via correo electrénico, a reunién
plenaria del comité, se le enviara la documentacion correspondiente al
estudio en evaluacion. En la reunion Plenaria, se presentara la investigacion
y se solicitara el resultado de la evaluacién del consultor externo, aclarando
las dudas con el resto de los miembros del CEC SSMC , luego esta
informacién sera evaluada por el pleno del comité, el cual mediante votacion
resolvera la evaluacién final.

Los expertos no tendran derecho a voto, deberan retirarse de la reunion al
momento de efectuarse la votacién del pleno.

3 Estructura del CEC SSMC:

Presidente: dependencia administrativa del director/a del SSMC, con 11
horas semanales (horas que deberan tener el caracter de exclusivas para
las actividades del CEC)

Vicepresidente: dependencia directa del presidente del CEC, con 11 horas
semanales (horas que deberan tener el caracter de exclusivas para las
actividades del CEC)

Pagina 5/36




Versién: 07
SERVICIO DE SALUD METROPCLITANO CENTRAL

REGLAMENTO INTERNO CEC SSMC Fecha Aprobacién:

Pagina 6 de 36

" CEC SSMC Vigencia: 05 afios

» Secretaria Ejecutiva; dependencia directa del presidente del CEC,
con 44 horas semanales (horas que deberan tener el caracter de exclusivas
para las actividades del CEC)

» Miembros titulares: dependencia directa del presidente del CEC, con 8
horas semanales (horas que deberan tener el caracter de exclusivas para
las actividades del CEC)

* Miembros suplentes: dependencia directa del presidente del CEC, con 8
horas semanales, segun requerimiento (horas gue deberan tener el caracter
de exclusivas para las actividades del CEC)

» Secretaria Administrativa: dependencia directa de la Secretaria Ejecutiva,
con 44 horas semanales. (horas que deberdn tener el caracter de exclusivas
para las actividades del CEC)

» Funciones del presidente del CEC SSMC

* Presidir las reuniones del CEC, cautelando en particular eventuales
conflictos de interés, el pluralismo de la deliberacion, la participacién de
todos los miembros y el cumplimiento de las normas de nacionales, como
internacionales, aplicables a la investigacién en seres humanos, como,
asimismo, las normas de buenas précticas clinicas.

» Ejecutar los acuerdos que adopte el CEC.

¢ Convocar a reuniones expeditas

» Sera responsable de la constitucion y renovacion de miembros.

* Invitar a consultores externos cuando sea necesario.

* Presentara anualmente al director/a del SSMC el Programa de
Capacitacion de sus integrantes.

¢ Informard anuaimente de las actividades del CEC, a través de Memoria
Anual al director/a del SSMC, oficina de bioética de! MINSAL y a SEREMI.

e Velard porque el CEC esté debidamente acreditado

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

» Funciones vicepresidente CEC SSMC
* El vicepresidente del CEC tendra las mismas funciones del presidente y
ademas le correspondera desarrollar aquellas funciones que le encomiende
el presidente de! Comité.
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» Ademas, debera reemplazar al presidente en su ausencia, cumpliendo la
totalidad de sus funciones.

» Funciones secretaria ejecutiva

» Enviar con 7 dias de anticipacién, via correo electrénico, a los miembros del
CEC SSMC, la tabla de reunion plenaria y documentacion de protocolos a
revisar en esa sesion.

« Elaborar las actas de: reuniones plenarias, expeditas y otras reuniones.

+ Elaborar vy entregar certificados que contendran el pronunciamiento del
Comité, registrando en libro de entrega de documentos

e« Conservar tanto en archivo digital como fisico, que dan cuenta del
funcionamiento dei Comité: Procedimientos escritos, lista de identificacion y
curriculum de los integrantes del CEC, documentos presentados por
investigadores y patrocinadores de los proyectos, actas de reuniones e
informes, correspondencia.

e Colaborar en la redaccién de las comunicaciones dirigidas a la Auteridad
Sanitaria, Unidad de Bioética del MINSAL, Instituto de Salud Publica,
investigadores, patrocinadores y otros.

¢ Velar por la mantencion actualizada de la informacién contenida en la pagina
web del SSMC, en el marco de la ley de transparencia

¢« Mantener actualizada |la base de datos computacional de los proyectos
analizados.

» Sera responsable de verificar la correcta presentacion de los documentos
sometidos al CEC.

s Supervisar el buen desarrollo de las funciones de la secretaria Administrativa
del CEC

» Funcion miembros titulares del CEC SSMC
» Tomar conocimiento y analizar la documentacidon enviada, previo a cada
reunion.
¢ Asistir a todas las reuniones citadas.
+ Excusarse con anticipacion en casos justificados de inasistencia.
s Participar alternativamente y de acuerdo con sus especialidades en las
visitas de seguimiento a los protocolos en ejercicio.
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« Participar alternativamente y de acuerdo con sus especialidades, en las
reuniones expeditas.

» Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus
participantes,

* Opinar de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos rigiéndose por
los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia

5

» Funcién miembros suplentes del CEC SSMC

e Tomar conocimiento y analizar la documentacién enviada previo a cada
reunién.

¢ Asistir a todas las reuniones citadas.

* Excusarse con anticipacién en casos justificados de inasistencia.

* Participar alternativamente y de acuerdo con sus especialidades en las visitas
de seguimiento a fos protocolos en ejercicio.

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

* Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus
participantes.

» Opinar de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos rigiéndose por
los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia

» Funciones secretaria administrativa del CEC SSMC

* Recibir y entregar documentacién, registrandola en archivo Excel.
» Mantener ordenados y actualizados los registros y archivos del CEC.
» Dar atencién a publico en forma presencial y/o telefénica.

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

* Cumplir con cada funcién administrativa que se le solicite.

> Los criterios definidos por el CEC para la seleccion de sus miembros seran:
funcionarios de la red SSMC, miembros de la comunidad, perscnas sin vinculo
contractual con el SSMC, otros, que tengan las siguientes caracteristicas:

» Interés en la Bioética

* |doneidad profesional.
» Conocimientos en ética y/o metodologia de investigacion.
» Disponibilidad de tiempo para realizar el trabajo de analisis de protocolos.
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o Disposicién y disponibilidad para recibir capacitacién en los temas de ética
de investigacion.

» Experiencia en Evaluacion de Protocolos.

« Experiencia en Comités Eticos Cientificos o Asistenciales.

« Ofros que sean exigibles por la legislacion vigente y por el Comité.

Para la eleccidn de miembros del Comité, se debera a lo menos contar con uno de los
criterios anteriormente sefialados.
> Criterios de seleccién del presidente del CEC SSMC

El presidenie serd elegido por el pleno del comité considerando el perfil de
competencias para el cargo, en especial el entrenamiento en <¢tica de la
investigacién y refrendado por el director/a del SSMC mediante Resolucién Exenta.
L a duracion del cargo sera por 5 afios con posibilidad de reeleccion

» Criterios seleccion vicepresidente

De comUin acuerdo los miembros del CEC, votaran y nombraran a un miembro para
que realice las funciones de vicepresidente y refrendado por el director/a del SSMC
mediante Resolucion

» Criterios seleccidn secretaria ejecutiva

El (La) secretario{a) Ejecutive(a) del CEC sera elegido de entre sus miemibros por
el pleno det comité considerando el perfil de competencias para el cargo, en especial
el entrenamiento en Etica de la Investigacion y refrendado por el director/a del SSMC
mediante Resolucion

» Criterios seleccion miembros titulares
> Presentacién por alguno de los miembros del Comité como candidato a

miembro, adjuntando sus antecedentes curriculares, los que deberan sefialar su
experiencia en previa en Comités de Etica Asistenciales y/o Cientificos,
experiencia en investigacion cientifica, formacién en ética de la investigacion y/o
bioética.

Liamado a participar como miembro del Comite de Etico-Cientifico por el propio
Comité a través de difusién interna y otros mecanismos de publicidad.
Mediante una solicitud que presente el/la interesado/a, dirigida al presidente del
CEC donde expresa su interés por pertenecer al CEC SSMC y acompafa
antecedentes que justifiquen su incorporacion.

Para todos los casos anteriormente sefialados, el CEC evaluara sus
antecedentes y se aceptara o rechazara la incorporaciéon, como miembro del
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comite, en reunion plenaria y por votacion con mayoria absoluta de fos miembros
titulares.

Criterios seleccion miembros suplentes

e Presentacién por alguno de los miembros del Comité como candidato a
miembro, adjuntando sus antecedentes curriculares, los que deberan sefialar su
experiencia en previa en Comités de Etica Asistenciales y/o Cientificos,
experiencia en investigacién cientifica, formacion en ética de la investigacién y/o
bioética.

+ Llamado a participar como miembro del Comité de Etico-Cientifico por el propio
Comité a través de difusion interna y otros mecanismos de publicidad.

» Mediante una solicitud que presente el/la interesado/a, dirigida al presidente del
CEC donde expresa su interés por pertenecer al CEC SSMC y acompaiia
antecedentes que justifiquen su incorporacion.

» Para todos los casos anteriormente sefalados, el CEC evaluara sus
antecedentes y se aceptara o rechazara la incorporacién, como miembro del
comité, en reunién plenaria y por votacion con mayoria absoluta de los miembros
titulares.

INFRAESTRUCTURA DEL CEC

El CEC SSMC, dispone de infraestructura e instalaciones para su funcionamiento:

e Secretaria Administrativa: con 44 horas semanales exclusivas para las actividades
del CEC SSMC

« Oficina cerrada: con infraestructura e implementacién adecuada, para responder a
las funciones asignadas por el CEC SSMC y muy especialmente al deber de ia
confidencialidad y resguardo de la informacion.

¢ Teléfonos con salida a llamadas celulares y anexos MINSAL.

e« Computadores.

* Acceso a internet.

+ Fotocopiadora.

» Correos electrénicos institucionales.

* Sala de reunién, en la eventualidad de sesiones presenciales , se ocuparé la sala
de reuniones del SSMC.

* Archivos fisicos y digitales, que permitan almacenar la informacién entregada
generada, de tal forma de asegurar la proteccién y garantizar la confidencialidad de
la misma (Estandar 3 NT 151)

¢ Los gastos de funcionamiento del CEC SSMC, deberan ser asumidos por la
direccion del SSMC, como, asimismo, las necesidades de infraestructura,
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»

equipos, insumos, medios humanos, electronicos y materiales para funcionar,
tal como lo sefiala el articulo 16 del Decreto N.° 114.

Los miembros del CEC SSMC, deben tener asignacién de un tiempo laboral para

el ejercicio de las funciones y para capacitaciones.

»

El/la directora/a del SSMC, firma anualmente un compromiso individual con el

CEC SSMC: Anexo 1. Carta compromiso director (a) establecimiento con comité
ético cientifico del SSMC

»

La Direccién del Servicio de Salud Metropolitanc Central, establece un compromiso para
facilitar la capacitacién de los integrantes del CEC SSMC, que esta contemplada en el
Programa Anual de Capacitacion (PAC) de la DSSMC. El presidente del CEC
presentard anualmente a la jefatura de capacitacién del SSMC, los requerimientos de
capacitacion para todos los miembros del comité.

INDEPENDENCIA Y CONFLICTO DE INTERESES DE LOS INTEGRANTES DEL
CEC

El CEC SSMC, no incluye a personas afiliadas a organizaciones de investigacion por
contrato o a organizacién promotora. Ningun miembro CEC SSMC, tiene refacion alguna
de interés, sea de orden financiero, material, institucional o social con organizaciones
de investigacién por contrato o a organizaciones promotoras, que presenten proyectos
en el CEC SSMC

El CEC SSMC, integra a un miembro independiente, que no tiene vinculo contractual
con el SSMC

E| director/a del SSMC, no es parte integrante del CEC SSMC. (Estandar 4 Normas
Técnica N°151)

Ella directora/a del SSMC, firma anualmente un compromiso individual con el CEC
SSMC: Anexo 1. Formulario carta compromiso director (a) establecimiento con
comité ético cientifico del SSMC

Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacion nunca
estaran presentes en las reuniones del CEC SSMC, donde se evallan y se deciden los
protocolos

Los miembros del CEC SSMC, se comprometeran por escrito, Anexo 2. Carta de
Compromiso de los integrantes CEC-SSMC de acuerdo a lo que exige la Resolucion
Exenta N°183.

participando activamente y garantizando la confidencialidad de los asuntos y materias
tratadas en el comité
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Y v

Los miembros del CEC SSMC, en cada reunién plenaria, declararan si existe conflicto
de interés con respecto a los protocolos evaluados, quedando registrado en Acta, con
prohibicion de evaluar, participar de la discusion, sin poder votar.

Politica de conflicto de interés del CEC SSMC

En el acta de reunién plenaria, queda explicitado si existe prohibicion de evaluar,
participar en la discusién y votar para los miembros del comité que declaran tener algun
conflicto de interés en el protocolo especifico a revisar

NIVEL DE CAPACITACION DE LOS INTEGRANTES DEL CEC

El comite, velara por la capacitacion continua de sus miembros, asegurando gue sus
integrantes se certifiquen en el drea de la ética de la investigacion, ademas de propiciar
la participacién en seminarios, conversatorios vy otros.

Los miembros del CEC SSMC, deben tener asignacion de un tiempo laboral para sus
capacitaciones.

La certificacion de capacitaciones, de cada miembro debe quedar documentada en los
archivos fisicos y digitales del CEC junto a su Curriculum vitae actualizado.

TRANSPARENCIA, CUENTA PUBLICA Y CALIDAD DEL CEC
El CEC SSMC establece la forma de comunicacién de sus decisiones con:

» Investigadores/as: El CEC SSMC, informara por escrito, via correo electrénico
informando al investigador /a: en caso de solicitar modificaciones se enviara el acta
con el detalle de cambios solicitados y en caso de aprobacion o rechazo, se enviara
un correo electrénico informando, que debe retirar el certificado de la decisién del
Comité en relacion a la revisién sometida a su consideracion

» Director/a de la institucién: EI CEC SSMC, desde el punto de vista Organico es un
Comité que forma parte de la Direccion del SSMC, aunque actla y se le ha
garantizado su independencia en la realizacién de las funciones que la ley y las
normas vigentes le han entregado. Las comunicaciones con el la director/ a y con
las demas autoridades seran formal, a través de documentos y comunicaciones
escritas. En reuniones y otras actividades, su representacién la tendra el presidente
y a falta de éste el vicepresidente.

* Instituto de Salud Puablica (ISP), cuando corresponda el CEC SSMC, informara
por conducto regular a través de memorandum u ordinario

Pédgina 12136




Version: 07
SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO CENTRAL

REGLAMENTO INTERNO CEC SSMC Fecha Aprobacion:

Pagina 13 de 36

CEC SsMC Vigencia;: 05 afios

¢ Autoridad Sanitaria, cuando corresponda el CEC SSMC, informara por conducto
regular a través de memorandum, ordinario y correo electronico.

e Oficina de Bioética MINSAL, cuando corresponda el CEC SSMC, informara por
conducto regular a través de memorandum, ordinario, correo electrénico.

¢ Oficinas de investigacién red SSMC, cuando corresponda el CEC SSMC,
informaréa por conducto regular a través de memorandum, ordinario, correo
electrénico

» Elreglamento del CEC SSMC, es de conocimiento plblico, esta disponible en la pagina
web del SSMC (www.ssmec.qob.cl)

» El CEC SSMC, mantiene registro actualizado de los protocolos evaluados y de las
decisiones adoptadas, disponible en la pagina web del SSMC (www.ssmic.gob.cl}

» EI CEC SSMC, desarrolla anualmente una memoria de las actividades realizadas,
disponible en en la pagina web del SSMC (www.ssmc.gob.cl), informaciéon que
también es enviada por conducto regular a la Direccién del SSMC, Autoridad Sanitaria
y la oficina de Bioética del MINSAL.

7. BASES ETICAS DE LA DECISION

> El CEC SSMC, posee entre sus mecanismos para considerar en sus decisiones
las pautas éticas internacionales:

El CEC SSMC, toma decisiones éticas, apegado a los principios éticos universalmente
aceptados por la comunidad cientifica, siendo su guia principal en la funcion que desarrolia,
manteniéndose informado, sobre nuevas recomendaciones y guias internacionales que
sean publicadas sobre ética de la investigacion cientifica que involucre seres humanos.
los siguientes textos normativos que considera en sus decisiones son:

s« Declaracion de Helsinki Octubre del 2013,

« Pautas éticas CIOMS para la investigacién biomédica en seres humanos. Ginebra
2016

¢ Pautas éticas CIOMS para los estudios epidemiolégicos. Ginebra 2009

» Declaracién Universal de Derechos Humanos. 10 de diciembre de 1948.
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» Pacto internacional de Derechos Civiles y Politicos, Econdémicos, Sociales y
Culturales, ONU, 16 de diciembre de 1966.

» Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. 2005.

« Guia de Buenas Practicas Clinicas de Conferencia internacional de
Armonizacién.1897- 1998,

* Guia para la eleccién 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 1987(Convenio
de Asturias)

* Directiva del parlamento y consejo europeo. 06 de Julio de 1998. (Directiva 9844-
CE).

¢ Declaracion internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (16-10-2003)

« ElI CEC SSMC, estd registrado en la Oficina para la Proteccion de la
Investigacion Humana con el # [ORG0011737, actualizando su registro cada 3
afios o cuando se presenta un cambio.

El CEC SSMC, posee entre sus mecanismos para considerar en sus decisiones la
normativa legal nacional, adecuandose a las nuevas leyes y reglamentos respectivos
que se dicten por las autoridades pertinentes:

» Constitucién Politica del Estado de Chile
» Cddigo Sanitario de la Repuiblica de Chile. Ultima version 17-03-2023 al 26-01-2025

s Ley 19.628, sobre la proteccion de la vida privada. Ultima version 09-05-2023

* Ley N° 20.120/2006 Sobre La Investigacién Cientifica en el Ser Humano, su
Genoma, y Prohibe la Clonacién Humana. Versién Unica 22-09-2006

» Decreto Supremo N.° 114/2010, Aprueba Reglamento Ley 20.120, Sobre la
Investigacién cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacion
humana. Ultima versién 14-01-2013

¢ Decreto supremo N.° 30/2013 Modifica decreto N.° 114 de 2010, gue aprueba
reglamento de la Ley N.° 20.120, sobre la investigacion Cientifica en el ser humano,
su genoma y prohibe la clonacién humana.
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o Ley 20.584, regula los Derechos y Deberes que tiene las personas en relacién a las
acciones vinculadas en su Atencién de Salud. Ultima version 17-03-2023

¢ Ley 20.850 Crea un sistema de proteccion financiera para diagnosticos y
tratamientos de alto costo y rinde homenaje a Don Luis Ricarte Soto Gallegos 26-
01-2016

o Decreto Supremo N.° 23/2012, Reglamento Ley 20.584 sobre Comision de
Proteccion de Derechos de las Personas con Enfermedades Mentales 07-12-2012

» Resolucion 441 2012 ISP Establece y Actualiza el Proceso de Notificacion de
Eventos Adversos ocurridos en Ensayos Clinicos que se desarrollan en Chile
version Unica 06-11-2013.

e Decreto Supremo N.° 31/2012, Reglamento Ley 20.584 sobre consentimiento
informado versioén unica 26-11-2012

« Resolucién Exenta N° 5161 del 2016-Instituto de Salud Publica de Chile Actualiza
Guia para la autorizacién y control del uso de Productos Farmacéuticos en
investigacién cientifica y deroga las Resoluciones Num. 403 y 2.263 Exentas,
ambas de 2015 version unica 07-01-2017

o Resolucién 441 — 2012 ISP Establece y Actualiza el Proceso de Notificacién de
Eventos Adversos ocurridos en Ensayos Clinicos que se desarrollan en Chile.
Versidn Unica 13-02-2012

e Circular B1N°01/2015, Establece Procedimiento para Registro Nacional de
Acreditaciones de Comités Etico Cientificos

e Circular A15 ~ 15 -2013 Emision de Consentimiento de persconas participantes de
una investigacion cientifica version18-04-2013

s Resolucién Exenta 460-2015 ISP Aprueba Guia de Buenas Préacticas Clinicas
Elaborada por Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de
Salud Publica. 30-01-2015

o Decreto 494 crea CEC, 14-11-2000

e Circular A15 /40 /2013 Difunde pautas de autosvaluacién para el proceso de
acreditacién de comités éticos-cientificos

e Circular A15 /46 /2013 Complementa Pautas de autoevaluacion.
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.Ordinario B N°1130 /2014 - Periodo de duracion de Acreditacién — Comité de Etico
Cientificos

"?

Resolucién Exenta 403/2013, Aprueba Norma General Técnica N° 0151 sobre
Estandares de Acreditacion de los Comité de Etica Cientificos

Resolucién Exenta N.° 183/2016 “Modifica Resolucion Exenta N° 403 de Fecha 11
de Juiio de 2013, del Ministerio de Salud y Mediante la cual se aprobd la Norma
General Técnica N.° 151 sobre estandares de Acreditacion de los Comité Etico
Cientificos”

Circular N°A15/01 abril 2016: Actualiza Pautas de Autoevaluacion para el proceso
de Acreditacion de Comité Etico Cientificos.

Decreto Supremo N.° 3 del afio 2010 del MINSAL, sobre productos farmacéuticos,
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de
Uso Humano ultima version 21-08-2020.

Norma Técnica N.° 57. MINSAL 2001.Regulacién de la ejecucién de Ensayos
clinicos, que utilizan productos farmacéuticos en seres humanos

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

Resolucion Exenta N° 1176 del 7 de agosto de 2001 del Ministerio de Salud
que modifica la Resolucién exenta N° 96/96, aprobando el Arancel de
Acciones de Proteccion de la Salud version tnica 24-05-2001

El CEC SSMC, utiliza criterios de aceptabilidad ética en [a revisién de
protocolos que incluye al menos los siguientes criterios de evaluacion ética (Anexo
. Analisis Etico de Protocolos de investigacion CEC SSMC).

w

« Validez cientifica de la investigacién

« Utilidad social de la investigacién

¢ Competencia de los investigadores, idéneos con la experiencia y fa calificacién
profesional acorde con el nivel de complejidad de la investigacién.

* Relacion riesgo beneficio no desfavorable y minimizacion de los riesgos

» Seleccion equitativa de las personas que participan en ia investigacion.

* Procesos de Consentimiento Informado y/o proceso de Asentimiento informado,
revision de los documentos en gue se registran
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¢ Proteccion de grupos vulnerables (nifios, mujeres, personas de la tercera edad,
personas que por su estado de salud u otras condiciones se encuentren en un
estado de especial fragilidad)

» Proteccion de la intimidad y confidencialidad de las personas que participan en
la investigacion.

» Prevision de compensacién mediante seguros ¢ garantias, de los eventos
adversos que pudieren preverse o que sin ser previsibles causen darios a las
personas

o Conflicto de interés del investigador/a

+ Registrar reclutamiento de los pariicipantes

Cada miembro revisor, debe presentar en reunién plenaria, el analisis ético del proyecto
evaluado, completando el Anexo 3. Analisis Etico de Protocolos de investigacién
CEC SSMC

PROCEDIMIENTO DE TOMA DE DECISIONES

El quérum minimo de funcionamiento del CEC SSMC: para su buen funcionamiento
el CEC SSMC, ha establecido el quérum minimo para sesionar en reuniones plenarias,
sera del 50% mas un miembro.

» EI CEC define un método de decision y la constancia de opiniones disidentes

« EICECSSMC, realiza reuniones plenarias, via zoom, desde las 09;:30 horas hasta
las 13:00 horas, todos los miércoles del afio, excepcionalmente en periodo estival,
pudiera no haber quérum suficiente para sesionar.

* El presidente en cada reunién plenaria iniciara con la lectura del Acta anterior para
su aprobacion o rechazo, y consultarad a cada miembro del CEC SSMC, si tiene o
no conflicto de interés con los protocolos que se evaluaran, quedando registrado
en el acta de esa reunidn

e Para el funcionamiento del Comité y sus deliberaciones, se debera contar con el
50% mas un miembro. No obstante, io anterior, las decisiones que adopte el Comité

en uso de sus atribuciones deberan procurar ser alcanzadas por consenso de la
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mayoria de los asistentes a la reunién, debiendo quedar registrada las opiniones de
los miembros disidentes y/o votos en contra, en el acta de la reunién plenaria.

En casos puntuales, se invitara al investigador principal para que realice una
presentacion del proyecto al Comité y aclarar dudas respecto del protocolo de
investigacion. Tras esta instancia, el referido investigador debe retirarse y no puede

estar presente al momento de la deliberacién.

La votacién se realizard a mano alzada, tras la votacién, el presidente debe
contabilizar los votos, velando por la transparencia del proceso.

En la discusion y decision sélo podran participar los miembros del Comité, salvo
aquel miembro que presentd alguna declaracion de conflicto de interés, antes de la
revision de la solicitud, guien no podra participar en su discusion ni en su decisién.

9. REGLAMENTO INTERNO Y PROCEDIMIENTO OPERATIVO

>

v

>

A
»

El CEC SSMC, tiene un reglamento interno, conocido y firmado por ella
director/a del SSMC, refrendado por Resolucidén Externa y firmado de acuerdo al
Anaxo 1.

Los miembros titulares y suplentes del CEC SSMC, conocen y suscriben a la
toma de conocimiento de Reglamento Interno, firmando Anexo 2. Carta de
Compromiso de los integrantes CEC-SSMC de acuerdo a lo que exige la
Resolucién Exenta N°183.

Selecciéon de miembros CEC SSMC: descritos en item 2 criterios de seleccion

Composicién del CEC SSMC: descrito en item 2 funciones de los miembros.

CODIGO DE CONDUGCTA:

Establece las normas y principios que guia el comportamiento de los miembros del
CEC-SSMC, de acuerdo a la RE# 183/2016
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Dentro de las actividades que se desarrollan en el CEC SSMC, incluye: su
independencia de accidn; la forma en cdmo se declaran y resuelven los posibles
conflictos de intereses que pudieran restar independencia u objetividad a sus
actividades; los compromisos relacionados con la confidencialidad; y la forma en
gue establece su quehacer

El Cédigo de Conducta establece la politica y lineamientos que configuran el
adecuado comportamiento de los miembros del CEC SSMC y sus relaciones con
los demas miembros, autoridades hospitalarias, sanitarias, investigadores y otros,
propiciande un desempefio individual y grupal arménico.

Principios y Valores a los que adhieren los miembros del CEC SSMC

Respeto a las personas participantes: Los miembros del CEC SSMC, deberan
actuar inspirados en proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
de investigacién.

Principio de Autonomia e Independencia: Los miembros del CEC SSMC, no
estaran sometidos a ninguna influencia externa. Por tanto, seran independientes,
en cuanto a sus posiciones personales, relacionadas con las revisiones de los
protocolos en que participen, de cualquier agente que represente o abogue por un
interés en relacién a ia evaluacién sobre un estudio que pueda realizar un
miembro del CEC o el Comité en pleno. Les miembros dei comité pueden
manifestarse con total libertad, distante de presiones que puedan derivar de su

relacion laboral contractual.

Manejo de los Conflictos de Interés y Transparencia: se entiende por

conflictos de intereses “aquellos que se presentan cuando un miembro del CEC
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SSMC tiene un interés o intereses involucrados en relacién con una especifica
solicitud de revisién de protocolo, que pueden comprometer el cumplimiento de la
obligacion de efectuar una evaluacién libre e independiente de la investigacion, la
cual debe estar siempre orientada a la proteccién de los derechos, la seguridad y
el bienestar de los participantes”. Los conflictos de intereses pueden presentarse
cuando existe entre un miembro del comité y la investigacion alguna relacién de
intereses de orden financiero, material, institucional o social en la actualidad o en
el pasado con el investigador y/o el patrocinador. En la eventualidad de existencia
de cualquier tipo de estos conflictos de interés, el miembro del comité debera,
excluirse de cualquier participacion en la discusién del estudio como de cualquier
influencia al resto de los miembros del comité, de lo cual la secretaria(o)

ejecutiva/o deberd dejar constancia en el acta correspondiente

Principio de la confidencialidad: Los miembros del CEC SSMC, deben guardar
confidencialidad y discrecion respecto de los protocolos, datos e informacion de los
que tenga conocimiento |, incluye al personal administrativo del mismo, los
documentos tendran caracter de reservado y ningln integrante podra comentar las
opiniones emitidas, estando prohibido toda recoleccién, tratamiento, reproduccién,
de ésta que no esté expresamente autorizada por el Reglamento y para el sélo fin
de revisar el Protocolo, realizar su seguimiento u otras funciones asociadas a su
participacion en el comité . Las decisiones finales seran accesibles al piblico sélo
de acuerdo a lo que establece la normativa legal vigente

Principio de Responsabilidad: Los miembros del CEC-SSMC deben cumplir en lo
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 condicién de integrante

del Comité. Los miembros del CEC SSMC, se comprometen y utilizan todas sus
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capacidades, con el fin de llevar a cabo la Misién del CEC SSMC, con los mas altos
estandares éticos, de calidad y respeto a los derechos humanos

« Probidad: Los miembros del CEC SSMC, deben mantener una conducta honesta e
integra, donde el interés comun prima por sobre el particular, de modo tal que no
utilizamos ni el cargo ni los recursos publicos para conseguir beneficios o privilegios
personales y somos imparciales en el gjercicio de nuestras funciones.

» Equidad: Los miembros del CEC SSMC, deben asegurar un trato justo para todos
los investigadores, sin discriminaciones arbitrarias y apegadas a la legalidad,
respetando los derechos de las personas pariicipantes de cada uno de los estudios
biomédicos que se sometan a su consideracion.

» Excelencia: Los miembros del CEC SSMC, deben desarrollar sus funciones y
tareas de manera optima, con altos estandares de calidad, que faciliten el
cumplimiento de las normas nacionales e internacionales de proteccién de los
sujetos participantes en una investigacion.

» Transparencia: En |la pagina web del SSMC (www.ssme.gob.cl) , se facilita el

acceso a toda la informacién que la normativa exige y que le concierne e interesa a
los investigadores, sujetos participantes, otros CEC , y a todos los interesados en
investigacién

Responsabilidades de los miembros del CEC SSMC:

+ Resguardar los derechos, bienestar y seguridad de los sujetos de investigacion.

s Cumplir con el Reglamento Interno del CEC SSMC.

« Asistir puntualmente a las reuniones plenarias y Expeditas cuando sean convocados
e informar con antelacion insistencias

« Tomar conocimiento, estudiar y si corresponde presentar los protocolos sometidos

a evaluacion por el CEC SSMC, aplicando la metodologia correspondiente.
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Politica y procedimiento ante conflicto de interés (situacion que pueda comprometer la

imparcialidad, objetividad o neutralidad de quienes se pronuncien y analicen la investigacién
correspondiente) consistente en:

. Cada miembro del CEC SSMC debera declarar oportunamente los conflictos de
interés que se relacionen con la revision y aprobacion de los protocolos de investigacion.

. En caso de conflicto de interés de alguno 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.

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

+ Se entiende por conflicto de interés en los casos en que se presentan hechos que
puedan, real o potencialmente, comprometer la imparcialidad, objetividad y
neutralidad

¢ Vinculos o relaciones con empresas farmacéuticas, de insumos medicos, de
alimentos, de las instituciones de salud previsional y de compaiiias de seguros, de
prestadores institucionales de salud o con otras entidades actuantes en alguno de
dichos mercados, o en relacion con las empresas existentes en los mismos, tales
como, organismos no gubernamentales, personas juridicas sin fines de lucro
(fundaciones y corporaciones), centros de estudio, agrupaciones o asociaciones
ciudadanas, grupos de interés, u otras.

e Cualquier vinculo de parentesco, relacion comercial, financiera, laboral, académica,
de amistad o enemistad, presente o pasada, de un miembro del CEC SSMC con el
investigador/a patrocinador/ auspiciador de un protocolo (financiero, material,

institucional o social), le puede quitar objetividad a su participacién en la deliberacion

> Las responsabilidades de asistencia, puntualidad, participacion vy

compromiso con el trabajo y tareas del comité.
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»
»

Las ausencias por feriado legal, comision de servicio o similar y asistencia a
capacitaciones deben ser comunicadas con antelacién al presidente o a la secretaria
ejecutiva del CEC SSMC, 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
vulneracion de los principios antes enunciados, por parie de los miembros del
Comité, implica el retiro de su participacién en el CEC-SSMC. En caso de tres
ausencias sucesivas y sin justificacion, el Comité determinara por mayoria absoluta
la cesacién de sus funciones, si procede y su reemplazo, lo que se comunicara a
éllla director/a del SSMC cuando corresponda

Duracién de los cargos: El CEC SSMC, elegira de entre sus miembros a un/a
presidente, a un/a vicepresidente y a un/a secretario/a, quienes ejerceran sus
cargos por cinco afios, pudiendo ser reelegidos por un nuevo periodo

Quérum minimo de funcionamiento: descrito en item 8 de este reglamento
Quérum de decisiones: descrito item 8 de este reglamento

Convocatoria de miembros: descrito en item 2 de este reglamento

Registro de miembros y sus Curriculum vitae: descrito en item 5 de este
reglamento

Modificacion de reglamento interno: cada 3 afios se revisara y si es necesario
se modificara, con el consenso de todos los miembros del CEC SSMC, siempre de
acuerdo a la ley, por necesidades internas o por variaciones de las normativas
nacionales e internacionales, informando los cambios realizados a la autoridad
regulatoria SEREMI RM.

El reglamento Interno: descrito en item 4 de este reglamento

Inicio de proceso de evaluacién

Todo proyecto de investigacion debera ser presentado por el investigador/a responsable,

acompafiado de toda la documentacion exigida, quien debe enviar un correo electronico

dirigido a presidente del CEC SSMC, al correo: comite.eticossmc@redsalud.gob.cl,
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completando el ANEXO 8 FORMULARIO SOLICITUD DE REVISION PROTOCOLO y
ANEXO 7. CARTA AUTORIZACION JEFE/A DE SERVICIO

La secretaria ejecutiva del CEC SSMC comprobara, si efectivamente se adjuntan todos los
antecedentes suficientes para efectuar la evaluacion del estudio, acusara recibo a élfla
investigador/a responsable, timbrando la carta conductora, asignandole un ntmero de

ingreso, esta informacion es enviada al correo electronico del investigador/a

Si faltan antecedentes, el protocolo de investigacion, no sera recibido hasta que se entregue
toda la documentacion requerida, la secretaria ejecutiva informara via correo electrénico al
investigador/a responsable, solicitandole que complete los antecedentes faltantes,
completada la informacién se iniciara el proceso de revision en el CEC SSMC.

El/ la investigador/a completara el ANEXO 8. FORMULARIO SOLICITUD DE REVISION
PROTOCOLO

* Adjuntar protocolo en idioma espafiol

+ Consentimiento informado y/ o Asentimiento Informado
+ Curriculum vitae de los investigadores, acompafiados de sus respectivos certificados
(para profesionales de salud se aceptara el certificado de la Superintendencia de
Salud, otros profesionales deberan adjuntar su certificado de titulo y para alumnos de
pre grado se aceptara certificado de alumno regular emitido por las respectivas
universidades.
» Material de reclutamiento si corresponde
» Manual del investigador en idioma espafiol
s Pdliza vigente si corresponde
» Los documentos se reciben en formato digital, el/la investigador/a enviara una copia
de cada documento a ser evaluado.
* Los plazos para emitir el informe son de 45 dias habiles
* Larevision de protocolos se realizara en reunioén plenaria via zoom, descrito en item
8 de este reglamento.
» En casos que se requiera se llamaré a revisor externo de acuerdo al item 2 de este
protocolo
» La evaluacion del proyecto se hara dentro de un plazo maximo de 45 dias habiles a
contar de fa recepcion conforme del proyecto por parte de la secretaria ejecutiva del
Comité. Una vez revisado el protocolo, el CEC SSMC, informara por escrito, de su
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decision, en el plazo ya descrito, prorrogable en 20 dias habiles, mediante envio del
acta de resolucién al correo electrénico del investigador/a

« Sera responsabilidad del (de la) investigador (a) presentar en un plazo maximo de
30 dias habiles los cambios que el Comité solicite en relacion al protocolo de
investigacién, al consentimiento informado y/o asentimiento informado, plazo que
podra prorrogare por razones fundadas por 10 habiles, para una segunda
evaluacién, cumplido ese plazo de tiempo, el protocolo sera cerrado
administrativamente y para ser reactivado debera iniciar un nuevo proceso de
revision ética por parte del Comité (lo que incluye pago de aranceles
correspondientes si asi lo amerita).

» Procedimiento de programacioén de reuniones expeditas

E! CEC SSMC, realiza reuniones expeditas presenciales convocadas por el presidente o
vicepresidente, con la participacién obligatoria del presidente o vicepresidente y de la
secretaria ejecutiva y se citara a participar a los miembros que tengan las competencias
relacionadas con el tema a revisar. Se deja acta de cada reunién expedita, tanto en archivo
fisico, como en archivo digital, emitiéndose certificado por cada documento evaluado.

Los temas gue se revisan en reunion expedita

e Presentacion de enmiendas de protocolos en curso ya aprobados por el Comite, que
no modifiquen en lo sustancial el protocolo.

« Situaciones especiales relacionadas con Consentimientos informados y/o
Asentimientos informados, en que se requiera la intervencion del Comite.

e Verificacién del cumplimiento de modificaciones solicitadas a investigador/a

s Revision de: renovaciones éticas anuales, desvios, cambios administrativos,
informes de seguridad de protocolos en curso, actualizacién de pdlizas.

s Toma de conocimiento y andlisis de eventos adversos.

¢ Otros

Dependiendo de la relevancia del tema, las conclusiones se presentaran a reunion plenaria
para su conocimiento.
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» Procedimiento de revision de Consentimiento Informado el CEC SSMC,
considerara los siguientes elementos indispensables para la revision de
consentimiento informado, seglin Anexo 4 Formulario Revisién de Consentimiento
Informado, deben estar presente:

e Titulo de la investigacion

» l|dentificacion del patrocinante

» Explicacion de la investigacién

* Enunciacién del derecho a participar o retirarse del estudio

* Informacién de los aspectos de la atencién médica a la que tiene acceso en relacion
con la investigacion

+ Justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensién y duracion.

+ Tratamiento propuesto y justificacion del uso del placebo, si lo hubiera, junto con
sus criterios de utilizacion.

* Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

« Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

* Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

* Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los comerciales

+ Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante

¢ Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el
tratamiento de datos personales con mencién a la metodologia a usar para ello

» Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la
investigacion y las compensaciones que recibira el sujeto

* Garantia de seguro para una indemnizacion por eventuales dafios ocasionados por

la investigacion en el caso de ensayos clinicos
* Telefono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacién
{correc electronico
» Revisién de protocolo: los protocolos se revisardn en reunién plenaria, los
documentos seran remitidos a los miembros del Comité con una semana de
antelacion, via correo electrénico, que enviara la secretaria ejecutiva. Se nominara a
un miembro responsable por cada protocolo, quien revisara en profundidad el proyecto
para ser presentado a los miembros restantes del Comité en la reunién plenaria
respectiva.
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La deliberacién del CEC SSMC, se hara en base a los estandares de aceptabilidad ética
para la revision de protocolos de investigacion, de acuerdo a los criterios de evaluacion
definidos en el Anexo 3: Formulario Analisis Etico de Protocolos de investigacién CEC
SSMC, quedando en acia.

Cada protocolo podra ser; aprobado, con observaciones o rechazado, por consenso de
los miembros del CEC SSMC. En el caso de que la resolucion del Comité sea desfavorable
a la realizacion de la investigacion o estudio, éste no podra llevarse a cabo, a menos que
sea reformulado para dar satisfaccion a tas objeciones planteadas.

El método que el comité utilizara sera el deliberativo, la aprobacién, con observaciones o
rechazo deberan ser explicitadas y fundadas por cada uno de los integrantes que participd
en la deliberaciéon. La aprobacién de protocolos sera siempre por consenso, siendo
aprobado por la mitad mas uno de quienes sesionen. L.os disensos existentes deberan ser
registrados en el acta de |a reunidn.

» Aprobacién: del protocolo y consentimiento(s) informado{s}, carta de dispensa al
consentimiento informado, asentimiento informado, material para el sujeto de
investigacion, otros presentados al Comité.

» Con observaciones: y/o adiciones al protocolo y/o consentimientos informados.
asentimientos informados, sugerencias a materiales que usara el sujeto de
investigacion, para que una vez que ellos sean realizados por el investigador,
conforme a lo solicitado, se proceda a la aprobacion del protocolo y de su(s)
consentimiento(s) informado(s} y asentimiento. Excepcionaimente se invita al
investigador principal 0 a quien o represente a hacer una presentacién resumida del
proyecto al Comité, oportunidad en la que debera responder las preguntas que se
le formulen. La duracion de esta etapa de presentacidén sera de un maximo 15
minutos. Terminada ésta, se llevara a cabo la deliberaciéon de los miembros sin la
presencia del investigador y se dejard constancia en el acta de las opiniones
disidentes, cuando asi sea requerido

¢ Rechazo del proiocolo
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La evaluacién del proyecto se hara dentro de un plazo maximo de 45 dias habiles a
contar de la recepcidén conforme. Una vez revisado el protocolo, el CEC SSMC,
informara por escrito de su decision, en el plazo ya descrito, prorrogable en 20 dias
habiles, mediante acta dirigida al investigador/a principal.

El investigador solicitante recibird un certificado en el cual se informara la decisién
del Comité, constara de los siguientes elementos: identificacién del CEC SSMC
(timbre}, titulo del proyecto, lugar de investigacion, decisién, 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 certificado de aprobacion o rechazo debe retirarse por el investigador/a o por un
tercero autorizado por el investigador/a, informando al correo electrdnico del CEC
SSMC comite.eticossme@redsalud.gob.cl, cuando y quien retirara el documento.

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 SSMC.

Si el protocolo es rechazadoe, el Comité enviara acta de resolucién via correo
electronico al investigador/a responsable. Este podra refutar las objeciones también
por escrito y de ser necesario en forma oral, ante el comité, en un plazo de 15 dias
habiles desde la fecha de notificacion. EI Comité tendra luego 30 dias habiles para
una decision final.

La validaci6n ética de los Protocolos de Investigacion es por un periodo de un afio,
después de lo cual el investigador principal debera solicitar Renovacion Etica por
cada afio sucesivamente, adjuntando un informe acerca del estado de avance de su
estudio, completando Anexo 5: Formulario informe final para protocolos/ ensayos
clinicos. También deben remitir el informe final una vez terminado éste.

Los protocolos de investigacion que duren menos de un afio, deben hacer llegar el
informe final de su estudio y las comunicaciones que se generaron del protocolo
(presentaciones a congresos y publicaciones en revistas cientificas). Completando
Anexo 5: Formulario informe final para protocolos/ ensayos clinicos.
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» Contenido de las Actas

De cada reunidn plenaria, debera levantarse un acta, la cual debera contener:

Fecha, hora de inicio, hora de término de la reunion

Registrar a los miembros del Comité que participaron en la reunién, registrando la
asistencia de: miembros de la comunidad y de experto en ética de la investigacion
Registrar a los miembros que se excusan de participar y a quienes no informaron su
inasistencia.

Registrar la aprobacién o rechazo del acta de reunion plenaria anterior

Constatar la declaracién de conflicto de intereses por parte de alguno de los
miembros Yy si en este caso el/llos miembros(s) se abstuvieron de participar.
Registrar abstenciones y sus razones.

Constancia de los antecedentes analizados con sus conclusiones

Registrar analisis ético, Anexo 3: Andlisis Etico de Protocolos de investigacién CEC
SSMC.

Registrar puntos controversiales de la discusién.

Registrar los acuerdos del Comité sobre cada una de las materias tratadas, el
resultado de las votaciones y los fundamentos de los votos de mayoria y minoria, en
su caso.

Registrar si se evalué la poliza de seguro, si corresponde.

El acta de cada reunién plenaria sera visada por el presidente del CEC SSMC,

posteriormente la secretaria ejecutiva, la enviara a los miembros del Comitg, via correo

electronico, solicitandoles sus observaciones y sugerencias, y se entendera aprobada si no

fuere objeto de observaciones. Sin perjuicio de lo anterior, se podra aprobar que

determinados acuerdos se puedan llevar a efecto desde ya sin esperar aprobacién posterior

del acta.

> Mecanismo de observacion de desarrollo de protocolos en curso: el

seguimiento de un Protocolo aprobado por el CEC SSMC, es una funcién del
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Comite y consiste en la realizacion de un monitoreo o vigilancia de la ejecucién del
mismao, a través de las siguientes actividades:

Realizacion de Visitas al sitio de investigacion: durante la ejecucion del
protocolo de investigacién el CEC SSMC, realizara visitas al sitio de ejecucion del
protocolo, la periodicidad de la realizacién del seguimiento a los Protocolos
aprobados, sera decidida por el CEC SSMC, teniendo presente categorizacion de
los riesgos que conlleva el protocolo para los sujetos participantes, duracion del
estudio, y ofros antecedentes que se estimen relevantes. Dichas visitas se avisaran
al investigador principal con al menos 48 horas de antelacion. En la actividad
sefalada debera estar presente el investigador principal o su representante.

Las visitas a terreno se realizaran sobre la base de una pauta de observacion y
cotejo preestablecida Anexo 09 Formulario de visita a sitio de investigacion.
Posteriormente, se elaborara el informe correspondiente incluyendo los aspectos

verificados. Una vez aprobados por el CEC SSMC, se entregara una copia del
informe al investigador/a.

Durante las visitas a terreno, se solicitara y verificard documentos, tales como:
Consentimientos Informados, registro de datos, reportes de seguridad y otros que

sean necesarios para fiscalizar el cumplimiento del protocolo aprobado.

Ella investigador/a debera presentar por escrito y dentro de cinco dias habiles la
notificacién y evaluacién de los eventos adversos serios, los cuales seran

analizados en reuniones expeditas, pudiéndose solicitar reportes de seguridad.

El /la investigador/a NO deberd realizar enmienda en el protocolo, ni al
consentimiento informado si corresponde, sin conocimiento del patrocinador y sin la
revision y opinién favorable documentada por el CEC SSMC, excepto cuando sea

necesario evitar riesgos inmediatos a los sujetos del protocolo.
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Evaluacion de violaciones mayores al protocolo, a las Buenas Practicas Clinicas o
a la reglamentacién vigente.

Evaluacién de denuncia de un voluntario u otra persona implicada en el ensayo
respecto a la proteccion de los derechos de las personas.

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

Interrupcién del protocolo, elio determinado por el investigador o por el patrocinador
seglin razones fundadas que dara(n) a conocer al Comité. Tambien se puede
determinar la interrupcién del protocolo por decisién fundada del CEC.

En relacién al seguimiento de protocolos, el/la investigador/a principal debe
elaborar un informe con el estado de avance del estudio de acuerdo al Anexo 05:

Formulario informe final para protocolos/ ensayos clinicos

Procedimiento de denuncia de incumplimiento por parte de los
investigadores

Toda infraccién al articulo 27 del Decreto Supremo N.° 114, de fecha 19 de
noviembre de 2011, del Ministerio de Salud, que sea detectado por cualquier
miembro del CEC SSMC, debera ser inmediatamente informada al correo
electrénico del comité.

El CEC SSMC, a través de su presidente, notificara a la Oficina de Bioética del
Ministerio de Salud y a la Autoridad Sanitaria, toda informacién de caracter
relevante, en el plazo de 20 dias desde que la misma se haya producido. Se
considerara relevante toda violacién de protocolo y eventos adversos jocales que
pongan en riesgo la seguridad de los sujetos participantes.

El incumplimientc de estas responsabilidades por parte del investigador sera
denunciado 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
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Reglamento de la Ley N°20.120, "Sobre la Investigacién Cientifica en el Ser
Humano, su Genoma y Prohibe ia Clonacion Humana

> Para la revision de ensayos clinicos , existe un formato que contenga : el /la
investigador/a debe completar el Anexo 5: Formulario informe final para protocolos/
ensayos clinicos con las : nimero de sujetos enrolados, nlimero de sujetos que se
han retirado por instrucciones del investigader y, en este caso: las razones del
retiro, Nimero de sujetos que abandonaron, Razones del abandono , Verificacién
de que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento, Namero y
descripcion de eventos adversos serios, Notificacién de eventos adversos y
procedimientos relacionados , Reportes de Seguridad vy Listado de desviaciones
del protocolo

10. RESPONSABILIDADES DE LOS INVESTIGADORES

» EI CEC SSMC en funcién de sus atribuciones para evaluar protocolos, respecto a
la responsabilidad de los investigadores, se obliga a exigir una carta de compromiso
que al menos debe contener:

* Ellainvestigador/a es responsable de la seguridad y el bienestar de los sujetos de
la investigacién, asi como de la justificacién cientifica y etica del protocolo, de la
integridad de los datos recogidos y de su respectivo andlisis, de la gjecucion y
seguimiento del protocolo y cumplir con las normas del presente Reglamento.

» Todo investigador/ a que someta estudios para revision en el CEC SSMC, debera
declarar ante el CEC SSMC, el cumplimiento de lo exigido en ANEXO 6. Carta
Compromiso def Investigador / a CEC SSMC, expresando por escrito todo potencial
conflicto de interés gue le pudiese afectar.

* Todo investigador/ a debera realizar el proceso de Consentimiento informado con

los sujetos participantes, respetando su dignidad humana, su autonomia Yy suUs

Pédgina 32|36




Versidn: 07

R gl SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO CENTRAL
Hulgotene
- Central . c
it REGLAMENTO INTERNO CEC SSMC FecRlRrer RS I
Pdgina 33 de 36
CEC 55MC Vigencia: 05 afios

derechos legales, lo que supone como minimo, un lugar apropiado para ello y tiempo
suficiente para lograr informar adecuadamente al participante

e E!/ la investigador/a responsable debe informar al CEC SSMC, todo evento
adversos serio e inesperado, como asimismo de las conclusiones del patrocinador
en relacién con tales eventos adversos. La comunicacién de los eventos adversos
debe efectuarse, al CEC SSMC, al Patrocinador y al institutc de Salud Pudblica, por
la via mas expedita posible, tan pronto se tenga conocimiento de su ocurrencia, y
en todo caso, dentro del plazo maximo de cinco dias si se trata de eventos adversos
graves y del maximo de siete dias en todos los demas casos.

s Elila investigador/a tiene la responsabilidad de mantener informados a los sujetos
de investigacion de los progresos de ésta por medios apropiados, periédicamente y
de una forma comprensible

e Elfla investigador/a responsable asume la obligacién de conservar, mantener en el
sitic de investigacion y asegurar la disponibilidad y acceso de toda la
documentacion relacionada con el Protocolo, io que comprende el protocolo mismo,
objetivos, disefio, metodologia, modificaciones, consentimientos, informes vy
correspondencias recibida y despachada en relacién con el protocolo, manuales,
informaciéon y antecedentes recibidos y/o enviados a las autoridades, comités de
ética y otros, asegurando su conservacion y confidencialidad de la informacion.

e Todo investigador/ a que someta protocolos al CEC SSMC, tiene la obligacion de
cumplir con el estandar 10 de la norma técnica #151: investigadores idoneos, con
experiencia y calificacion profesional acordes con el nivel de compigjidad de la
investigacion

» Archivo de documentos del CEC SSMC: deberd mantener un archivo de los
documentos considerados relevantes, por un periodo, minimo, de cinco afios
contados desde cierra el protocolo. Los investigadores, promotores y autoridades

reguladoras podran solicitar al CEC SSMC sus procedimientos escritos y la lista de
sus miembros.

ACREDITACION
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El CEC SSMC, tiene la responsabilidad de proteger los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos que participan en protocolos de investigacién ; labor para la cual
debe estar acreditado por la Autoridad Sanitaria correspondiente al domicilio del
establecimiento en el cual se ha constituido, previa demostracion que sus procedimientos
y actividades cuentan con la debida estandarizacion, siendo acordes asuroly alo
establecido en la regulacion vigente.

El CEC SSMC, se somete cada 3 afios al proceso de reacreditacion ante la SEREMI de la
Regidén Metropolitana.

ARANCEL

El CEC SSMC, publica en la pagina web del SSMC (www.ssmc.gob.cl), la resolucién de

aranceles por concepto de revision de protocolos nuevos, renovaciones éticas anuales,
enmiendas, que sea requerida por los patrocinadores y solicita a la unidad de Finanzas del
SSMC, quienes se encargaran de realizar los cobros correspondientes y de facturar.

El CEC SSMC, lleva un archivo integrado fisico y digital de las copias de factura y un
archivo Excel con los montos ingresados por concepto de pago.

EI CEC SSMC, debe mantener actualizada la resolucién de los aranceles.

ALCANCE
El presente reglamento, debera ser conocido por todos los integrantes del CEC SSMC,

quienes firmaran el Anexo 2: Carta de Compromiso de ios integrantes CEC-SSMC de
acuerdo a lo que exige la Resolucion Exenta N°183.

Este Reglamento sera publicado en la pagina web del SSMC (www.ssmc.gob.cl), para el

conocimiento de los interesados en investigaciones con seres humanos.
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Ley # 20.584 sobre Derechos y Deberes de los pacientes vinculados a sus
atenciones de salud.
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Norma Técnica # 57

Norma Téchica # 151 sobre los estandares de acreditacion de los comités ético

Ley # 19.628 sobre proteccion de la vida privada

ANEXOS

Anexo 1: Formulario carta compromiso director (a) establecimiento

Anexo 2: Carta de Compromiso de los integrantes CEC-SSMC de acuerdo a lo que
exige la Resolucién Exenta N°183.

Anexo 3: Formulario Analisis Etico de Protocolos de investigacion CEC SSMC
Anexo 4: Formulario revision de consentimiento informado

Anexo 5: Formulario informe final para protocolos/ ensayos clinicos
Anexo 6: Formulario carta compromiso investigador/a CEC SSMC
Anexo 7: Carta autorizacion jefe/a de servicio

Anexo 8: Formulario solicitud de revisién protocolo

Anexo 9: formulario de visita a sitio de investigacién
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HISTORIAL DE CAMBIOS

Version Observaciones/ modificaciones realizadas Responsable
01 Miembros CEC
Noviembre 2002 SSMC
0 Noviembre 2013 Miembros CEC
SSMC
03 Enero 2015 Miembros CEC
SSMC
04 Enero 2018 Miembros CEC
SSMC
05 Julio 2022, se incorpora plazo de entrega de | Miembros CEC
modificaciones de 30 dias SSMC
06 Febrero 2024, se incorporan las observaciones | Miembros CEC
solicitadas por SEREMI RM, segin RE. # 004104 | SSMC
Anexo N°5 a lo que debe solicitar al investigador | Miembros CEC
07 con lo exigido en el punto 9.2 a); SSMC

No sefiala en el reglamento interno, cuando
utilizara el anexo N°7 y 8, segun RE. # 002140
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ANEXO 1. CARTA COMPROMISO DIRECTOR {A) ESTABLECIMIENTO CON
COMITE ETICO CIENTIFICO DEL SSMC

Yo .

Santiago,

director/a del Servicio de Salud Metropolitano

CentFa.I.,mdiJ.é aiberga eI Comlte Etico Cientifico del Servicio de Salud
Metropolitano Central, me comprometo a:

1.-

No ejercer ningun tipo de presién a los miembros del comité con relacién
a la aprobacién de protocolos.

Otorgar las facilidades a los funcionarios del SSMC, para que puedan
dedicar a lo menos ocho horas semanales de tiempo para cumplir sus
funciones como miembros del CEC SSMC y ademas facilidades para
participar en actividades de capacitacion relacionadas.

Respetar y hacer respetar el Reglamento interno del Comité.
Asegurar el apoyo de recursos hecesarios para el funcionamiento en
términos de infraestructura, instalaciones e insumos, capacitacién y

otros.

Facilitar el acceso a la informacién cientifica y técnica de las materias
relacionadas con ética e investigacion biomédica.

DIRECTOR/A
SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO CENTRAL

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 225746958- 225743520 Santiago
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ANEXO 2. CARTA DE COMPROMISO DE LOS INTEGRANTES CEC-
SSMC DE ACUERDO A LO QUE EXIGE LA RESOLUCION EXENTA
N°183.

Declaracion de compromiso:

Yo (nombres y apellidos) Céduia de identidad N°
miembro del Comité Etico Cientifico SSMC Procurofjuro haber leido integramente el
reglamento interno dei Comité, conocerio y cumplirio.

Y me comprometo a:

a) Declarar los conflictos de interés que pudiese tener con respecto al protocolo
especifico que sea evaluado.

b} No divulgar o reproducir, total o parcialmente, a la referida informacion a la cual
accedo y de la cual debo guardar reserva.

c) Guardar reserva de las deliberaciones que tengan relacién con el contenido de los
debates y con las informaciones que les fueran facilitadas con tan caracter o las que asi
recomiende el comité.

d) No publicitar, total o parciaimente y por ningun medio, la infermacién y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalle como parte de mi labor al interior
del comité.

e) No entregar a terceros la informacién y/o documentacién a la cual accedo, ya sea
total o parcialmente.

f) No difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los
sistemas de informacién y/o desarrollados en el ejercicio de mis funciones dentro del comité.
g) Asistir a las reuniones y justificar mi ausencia.

h) Participar activamente en las sesiones, en el desarrollo de las tareas asumidas y

en la deliberacion de las materas tratadas.

Firma miembro CEC SSMC

Santiago, ..o

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 225746858~ 225743520 Santiago
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ANEXO 3. ANALISIS ETICO DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION CEC SSMC

Investigador Principal:

Nombre mlembro revisor: S 7 S
| Fecha:

Sl NO NA

Validez cientifica
Utilidad social
Investigador idéneo

1 Relacion riesgo ~beneficio

Seleccion equitativa de las personas
Proceso de Consentimiento informada
' Proceso de Asentimiento informado
' Proteccién de grupes vulnerables
Proteccién de la intimidad y confidencialidad
| Prevision de Compensacion mediante seguros o garantias
' Conflictos de interés del investigador/a

| Reglstra reclutamiento de los participantes

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 225746958- 225743520 Santiago
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ANEXO 4, FORMULARIO REVISION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha:
El consentimiento informado debera contener al menos la siguiente informacion:

' Criterios de Evaluacién Cumple No Cumple Observacion
Titulo de la Investigacién
Identifica al investigador de! estudio
Identificacion del patrocinante.

Redactado en forma clara lenguaje de facil
comprension (no técnico)
Explicacidn de la investigacion.

Enunciacién del derecho a no participar o retirarse del
estudio.

Informacién de los aspectos de la atencion niedica & la
que tiene acceso en relacién con la investigacion.
Justificacion, objetivos y procedimientos con su
naturaleza, extension y duracion.

Tratamiento propuesto y justificacion del uso del
placebo, si lo hubiera, junto con sus criterios de
ytifizacion.

Responsabilidades, riesgos y eventos adversos
posibles.

Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

Beneficios y riesgos de los metodos alternativos
existentes.

Usos potenciales de los resultados de la investigacion,
incluyendo los comerciales

Garantia de acceso a toda informacién nueva
relevante

Garantia de proteccién de privacidad y respeto de la
confidencialidad en el tratamiento de datos personales
con mencién a la metodologlia a usar para ello
Garantia de cobertura de los gastos generales por la
participacion en la investigacion y las compensaciones
que recibira el sujeto

Garanila de seguro para una indemnizacion por
eventuales dafios ocasionados por la investigacion en
el caso de ensayos clinicos :

Teléfono de contacto del investigador y del CEC que
aprueba la investigacién (correo electrénico)

' Conclusién X ~ Observaciones
Aprobado
Pendiente para revisién en reunion expedita
Rechazado

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 225746958 225743520 Santiago
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ANEXO 5. FORMULARIO INFORME FINAL PARA PROTOCOLOS/ ENSAYOS
CLINICOS

Complete la siguiente informacién acerca deil estado de avance de su protocolo. Puede
adjuntar informacion adicional a la minima solicitada.

Titulo del protocolo

Sitio de realizacién

Nombre Investigador principat

Nombre Patrocinador (Si Aplica)

Vigencia de péliza (Si Aplica)

Fecha aprobacion CEC SSMC

Fecha ultima renavacion ética

Fecha Enmienda al protocolo (Si Aplica)

Fecha de finalizacién det estudio

Detalles de cualquier publicacion o documento aceptado (s) para publicacién
Numero de sujetos enrolados

Numero de sujetos gue se han retirado por instrucciones del investigador
Las razones del retiro

Numero de sujetos que abandonaron

Razones del abandona

Verificacién de que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento
Numero y descripcion de eventos adversos serios

Notificacién de eventos adversos y precedimientos relacionados

Reportes de Seguridad

Listado de desviaciones del protocolo

Resultados obtenidos

Informacién adicional

Uso interno CEC SSMC

- Cumple
No cumple

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 225746958- 225743520 Santiago




Yo:

ANEXO 6. CARTA COMPROMISO DEL INVESTIGADOR / A CEC SSMC.

Fecha: / !

RUT:

En mi calidad de investigador/a principal del proyecto de investigacion:

Mediante la suscripcion del presente documento declaro, ante el Comité de Etica Cientifico del

Servicio de Salud Metropolitano Central, en adelante, CEC SSMC, cumplir con lo establecido en
el estandar 10 de la Norma Técnica N.° 0151 Ministerio de Salud, sobre la responsabilidad de
los investigadores (Julio, 2013), aprobada por Exenta N° 403/2013 de julio 11 de 2013, sobre
estandares de acreditacién de los Comité Etico Cientifico:

Ser un investigador idéneo, con experiencia y calificacion profesional acorde con el
nivel de complejidad de la investigacion.

Manifestar expresamente los resguardos mediante los seguros y garantias que
procedan, los eventos adversos que pudieran preverse ¢ que sin ser previsibles
causen dafo a la persona,

Notificar los eventos adversos serios e inesperados en el mas breve plazo al CEC
SSMC, al Patrocinador y al ISP.

Garantizar la seguridad y el bienestar de los participantes durante el trascurso de la
investigacién, dar justificacion cientifica y etica del protocolo y de ia integridad de
los datos recogidos y de su respectivo analisis y conclusidn.

Declarar ante el CEC SSMC, no tener conflicto de interés con el tema a investigar.

Conducir el proyecto de investigacion de acuerdo al protocolo que ha sido aprobado por el
CEC SSMC. No puede realizar ninglin cambio o desviacién sin la previa autorizacion del
CEC SSMC, excepto en los casos en que la intervencién Inmediata es necesaria
para evitar un daiio en las personas gue participan en la investigacién. En tales
casos, el Investigador responsable debe Informar inmediatamente al CEC SSMC
cambios realizados y la justificacion de por qué se hicieron

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teiéfonos 225746958- 225743520 Santiago




v Informar al CEC SSMC de cualquier cambio en el lugar de investigacién que pueda
afectar si el curso de esta y/o reducir la proteccién de las participantes, o disminuir
los beneficios o aumentar los riesgos para los participantes.

v Informar periédicamente del seguimiento de la investigacién al CEC SSMC y
también cuando éste lo solicite, informar al CEC SSMC cuando el estudio ha
terminado o ha sido suspendido por su propia decision . En caso de suspension , el
investigador debe comunicar al CEC SSMC las razones, enviar un informe con los
resultados obtenidos y describir la manera en que los participantes seran
notificados de la suspension de la investigacion y los planes de cuidado ¥
seguimiento para los participantes,

v Mantener informado a los participantes de la investigacion de los progresos de ésta
por medios apropiados, periédicamente y de una forma comprensible

v Aplicar el Consentimiento y/o Asentimiento Informado, autorizados por el CEC SSMC y
garantizar que el procedimiento del consentimiento informado y/ o Asentimiento Informado
se lleven a cabo de tal forma que promueve la autonomia del sujeto, asegurandose que
eéste logre entender la investigacién, sus riesgos y probables beneficios, si los hubiere.

v Garantizar que los datos enfregados sean integros y confiables, cumpliende con el
protocelo autorizado.

v El presente protocolo ha sido presentado a otros Comité de Etica: 1 8 1 NO

v Otro Comité de Etica: aprobd el estudio: [ SI 2 NO, adjuntar pronunciamiento

Investigador/a Principal Subinvestigador/a

CEC S5MC, Villavicencio # 361 Oficing 105 ,1 piso, teléfonos 225746858- 225743520 Sa ntizgo




ANEXO 7. CARTA AUTORIZACION JEFE/A DE SERVICIO

Santiago, __/

Presidente CEC SSMC
PRESENTE
REF: Carta autorizacion jefe de servicio
Estimado Dr.
En mi calidad de jefe /a del Servicio de , declaro conocer el

proyecto de investigacién titulado:

"y sus documentos

anexos, el cual es presentado al Comité de Etica Cientifico det SSMC, por el Dr./Dra., otro

., de este servicio.

A este respecto:

>

Certifico que (nombre Investigador principal)
tiene la experiencia y conocimientos necesarios para ser el Investigador principal de
este proyecto de investigacion.

Declaro gue el Investigador/a Principal (IP) tiene la competencia suficiente para
asumir las tareas inherentes a esta funcion.

Certifico que este protocolo/proyecto no confraviene las guias de buena practica
clinica vigentes

En consecuencia, doy el apoyo a (nombre del IP) y estoy de acuerdo con que
sea presentado para la revisién y eventual aprobacion por el CEC SSMC.

(Sefale cualquier otra informacidon que usted considere importante que sea
conocida por el Comité).

Sin otro particular, saluda atentamente a Usted,

Nombre y firma del jefe/a de Servicio

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 225746958- 225743520 Santiag:
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ANEXO 8. FORMULARIO SOLICITUD DE REVISION PROTOCOLO

La recepcion de antecedentes se realizard via correo electronico, al correo:

comite.eticossmc@redsalud.gob.cl.

Complete la siguiente informacion

Fecha

Titulo del protocolo

Sitio de realizacion

Patrocinador del estudio (solo si aplica)

Nombre investigador/a principai

Curriculum Vitae del investigador/a principal en idioma espariol

Certificado de titulo de investigador/a principal (para profesionales del area de
la salud, adjuntar certificado emitido por la Superintendencia de Salud, para
otros profesionales adjuntar certificado de titulo, para alumnos de pregrado
adjuntar certificado de alumno regular emitido por la universidad gque lo acoge)

Carta declaracién de compromiso del investigador principal.
Listado de estudios clinicos que participa investigador principal

Carta de aceptacién del jefe/a de Servicio, Unidad o Departamento, donde se
ejecutara el protocolo. En casos de Centros privados adjuntar carta del
director del centro.

Numero teiéfono Celular Investigador principal
Correo electronico investigador/a principal
Firma investigadora/a principal

Nombre subinvestigador/a

Certificado de titulo de subinvestigador/a (para profesionales dei érea de la
salud, adjuntar certificado emitido por la Superintendencia de Salud, para otros
profesionales adjuntar certificado de titulo, para alumnos de pregrado adjuntar
certificado de alumno regular emitido por la universidad que lo acoge)

Numero teléfono Celular subinvestigador/a principal
Correo electrénico subinvestigador /a principa
Firma subinvestigador/a

Para protocolos Red SSMC, adjuntar certificado emitido por la Unidad de
Investigacion del establecimiento donde se realizara el estudio

Carta conductora elaborada por el /ia investigador/a dirigida al presidente del
GCEC- SSMC: solicitando analisis y aprobacion det estudio (debe registrar firma
y fecha)

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 2257465958- 225743520 Santiago
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Protocolo en espafiol, indicando version, fecha y p&ginas numeradas usando
ambas caras de las hojas.

Consentimiento informado: documento con titulo del estudio, nombre y
apellidos de los investigadores y subinvestigadores, contactos telefonicos
moviles de los investigadores y subinvestigadores, fecha, version vy hojas
enumeradas.

Asentimiento informado: documento con titule del estudio, nombre y apellidos
de los investigadores y subinvestigadores, contactos telefénicos méviles de
los investigadores y subinvestigadores, fecha, version y hojas enumeradas
Carta solicitud de Dispensa al Consentimiento Informado, dirigir carta al
presidente del CEC- SSMC: justificando las razones.

Cuestionarios o Encuestas, enviar instrumento usando ambas caras de las
hojas.

Materiales como: tarjetas de alerta, de citacion, diarios del paciente, folletos
efc. para entregar al paciente, enviar documento usando ambas caras de |a
hoja

Manual del Investigador, en idioma espariol

Pdliza de seguros (solo si aplica)

| Conclusién : X Observaciones

Cumpb'"
Pendiente envio de documentos

CEC SSMC, Villavicencio # 361 Oficina 105 ,1 piso, teléfonos 225746958- 325743520 Santiago
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ANEXO 9. FORMULARIO DE VISITA A SITIO DE INVESTIGACION

Fecha:

| Nombre del sitio de 1nvest|ga(:|ﬁn
Titulo de la Investlgaméﬁm
| Nombre investigador principal:

Nombre de integrantes de equipo de investigacion; ; ;
Del Protocoio: Fecha de aprobacian del estudio (solicitar
certificado de aprobacion por CEC SSMC) |
Del Protocolo: Indicar nimero de enmienda (solicitar 1
| certificado de aprobacién por CEC SSMC) | | ;
Del Protocolo: Indicar fecha renovacién ética anual (solicitar
. certificado de aprobacién por CEC §SMC) !
| Del Consentimiento Informado: solicitar documento timbrado |
| por CEC SSMC fecha de la ultima version aprobada !
| Dal Consentimiento Informado: solicitar nimsro de 7
| enmiendas realizadas al documento de CI BR o i s 0 1 e e '
' Del Consentimiento Informado: solicitar fecha de inicio de :
| reclutamiento/enrolamiento (Adjuntar primer documento de
Cl firmado por participante) : ;
Del Consentimiento Informado: solicitar fecha de térming de |
reclutamiento/enrolamiento {si corresponde) {Adjunitar (ltimo | x
decumento de Cl firmado por participante) .
Numero de Consentimientos informados evaluados y con |
firmas: del sujeto, del investigador principal, de quien toma |
el conocimiento y del director o su delegade

\ ' De Ia Dispensa al Bonsentlmlenm Informado solicitar

‘ ~ Solicitar listado de profesmnales involucrados en el estudio
(nombre, funciones, periodo trabajo), adjuntar documento u
_archivo (siaplica) :
' lndlque forma de almagenamiento de la informacién (papel,
dlgltal et), muestras b[olégicas clcits 2
Si durante la ejecucion del estudio ha ccurrido algdn desvio ‘
de protoceolo
| Adjunte notificacién de desvios de protocolo al CEC
| S No NA
| Si durante la gjecucidn del estudio ha ocurrido atgun evento
| adverso serio |
Adjunte notificacién de Evento Adversos serio al CEC  8i . |
‘ No NA -
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