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CIRCULARB N°/

SANTIAGO, 08 ABR. 7t/

DIFUNDE GUIA PARA EL PROCESO DE ACREDITACION Y SUPERVISION DE COMITES ETICO-
CIENTIFICOS POR PARTE DE LAS SECRETARIAS REGIONALES MINISTERIALES DE SALUD

(Complementa Circulares: N® A15/40 de 10.09.2013; N° A15/46 de 25.10.2013;
B1 N°01/de 08.01.2015; y Ord. B/N® 1130 de 29.04.2014)

La normativa vigente para la investigacion biomédica ha entregado un rol preponderante a los Comités
Etico Cientificos (CECs), asignandoles la responsabilidad esencial de proteger los derechos, la seguridad
y el bienestar de las personas que participan en estudios de investigacion cientifica. En relacion a la labor
ejecutada por los referidos Comités y con la finalidad de propiciar su adecuado funcionamiento, la
reglamentacion ha dispuesto que ellos sean “acreditados” por la autoridad sanitaria correspondiente al
lugar donde se constituyen y funcionan, proceso que busca determinar si los procedimientos y
actividades que se ejecutan en su interior cuentan con la debida estandarizacion y son acordes a lo
establecido en la regulacion vigente y sus fines. '

En la referida labor, el Ministerio de Salud y la Subsecretaria de Salud Publica tienen la mision de
entregar las directrices e instrucciones requeridos para la uniforme y eficaz aplicacion de la normativa
sanitaria, en la bisqueda de la proteccion de la salud y los derechos de las personas; contexto en el cual
se dicta la presente norma.

f//f‘;ﬂ“ iPeo;g@t\ante‘rior, adjunto guia para la acreditacion y supervision de los Comités Etico Cientificos, el cual se
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GUIA PARA EL PROCESO DE ACREDITACI()N Y SUPERVISION DE
COMITES ETICO CIENTIFICOS (CEC)

DE LA SOLICITUD DE ACREDITACION

ARTICULO 1.- La acreditacién de un CEC se debera solicitar por escrito ante la
autoridad sanitaria regional correspondiente, debiendo indicar al menos la siguiente
informacion:

e Denominacién del CEC, incorporando en ello el nombre del establecimiento en
el cual se constituyo.

e Domicilio de la entidad que acoge al CEC. En el caso de establecimientos que
posean diversas sedes, informar la direccion donde efectivamente sesiona el
CEC la que se considerard para efectos de notificacion.

e Teléfono(s) y correo electrénico del CEC

* Individualizaciéon del/de la Presidente/a, Vicepresidente/a y Secretario/a del
CEC

e Individualizacién de los miembros, indicando sus nombres completos vy
actividad

Los requirentes deberan adjuntar a su solicitud, ingresada en un expediente Unico,
escrito o electrénico y debidamente enumerado, los documentos mediante los cuales
respaldan el cumplimiento de los requisitos de acreditacion sefialados en las Pautas
de Autoevaluacion (ver Anexo N° 1) o, en su defecto, los motivos por los cuales
considera que no le es aplicable el requisito especifico que se trate.

En el caso de expedientes suministrados sobre una base electrénica, el solicitante
debera asegurarse que los documentos enviados se encuentren en un formato que no
admita modificaciones.

La formacidn, competencias y experiencias de los miembros que constituyen el CEC,
deberan ser documentadas y coherentes con el tipo de estudios que evaluard, los que
deberan ser sefialados en la solicitud, pudiendo ser uno o mas de los que a
continuacion se indican:

- Estudios de investigacion clinica farmacolégica y/o con otros productos
sanitarios (elementos o dispositivos de uso médico o cosméticos).

- Estudios de investigacion biomédica en otras areas, tales como
intervenciones fisica o psiquica o interaccion con otros seres humanos, que
no incorporen productos sanitarios y que tengan por objetivo la prevencion,
diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitaciéon de las personas o
incrementar el conocimiento biolégico del ser humano.

DEL PROCEDIMIENTO APLICABLE

ARTICULO 2.- La solicitud de acreditacion de un Comité Etico Cientifico,
conjuntamente con los antecedentes que deben acompafarse segun el tipo de
actividad y revisiéon de estudios biomédicos que realizara el CEC, sera presentada a la
Secretaria Regional Ministerial de Salud (SEREMI) competente de acuerdo al
domicilio fijado para dicho Comitée.

Dicha solicitud se hard constar en un expediente en el que se asentaran los
documentos presentados por los interesados, con expresion de la hora y fecha de
presentaciéon, otorgdndose un nuimero de referencia para su ingreso y seguimiento,
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pagando el arancel correspondiente.

Previa solicitud del interesado, en los términos de la letra f) del articulo 9° del Cédigo

Sanitario, la SEREMI respectiva podra, si estima procedente, rebajar o eximir del pago
del arancel correspondiente.

ARTICULO 3.- De ser favorable las evaluaciones practicadas y dentro del plazo
maximo de seis meses, contados desde la fecha de pago del arancel correspondiente,
se otorgara la acreditacion solicitada mediante la dictacién de una resolucién, la que
sera notificada formalmente a quién figura como solicitante.

ARTICULO 4.- La Resolucién de Acreditacion del CEC, debera contener al menos, los

siguientes puntos:

a) Denominacion del CEC, incorporando en ello el nombre de la institucion o
establecimiento en el cual se constituyen. :

b) Domicilio de la entidad que acoge al CEC. En el caso de instituciones o
establecimientos que posean diversas sedes, informar la direccion donde
efectivamente sesiona el CEC, la que se considerara para efectos de notificacion.

c) Antecedentes de contacto, incluyendo correo electronico y teléfono del CEC

d) Individualizacion de los miembros que lo conforman, sefialando quienes detentaran
el cargo de: Presidente/a, Vicepresidente/a y Secretario/a.

e) Acreditacion otorgada: Indicar el tipo de proyectos de investigacion que podran
evaluar (ver Articulo 1).

f) Vigencia de la acreditacion e indicar que el CEC esta afecto a:

e Remitir anualmente la memoria de sus actividades durante el periodo,
incorporando en ella el listado de los estudios que han sido evaluados,
aprobados o rechazados.

e Informar cambios en los integrantes del CEC, remitiendo sus antecedentes
curriculares y las declaraciones y compromisos correspondientes.

e Notificar cambios de datos de contacto u otros de indole administrativa del
CEC.

g) Otras indicaciones que sean pertinentes de acuerdo a la naturaleza y funciones
declaradas y acreditadas para el CEC.

h) En uno o mas anexos timbrados, que se consideraran formar parte integrante de la
resolucion, se debera incluir el reglamento interno del CEC.

ARTICULO 5.- En el evento que la evaluacién practicada recomendare la denegacion

de la acreditacion basada en:

o Cuestiones conexas 0 accesorias: éstas serdn puestas en conocimiento del
solicitante quien dispondrd de un plazo de 15 dias habiles, para formular las
alegaciones que estime pertinente, transcurrido el cual la SEREMI decidira sobre
ellas en la resolucion final.

e Insuficiencia de los antecedentes presentados: se notificara al interesado con el fin
de que aporte mayores antecedentes dentro del plazo de 30 dias habiles y, de ser
suficientes para garantizar el cumplimiento de los requisitos de acreditacion, ésta le
sera otorgada.

En el evento que tales nuevos antecedentes no fueren presentados dentro del plazo
otorgado o de que, presentados en tiempo fueren nuevamente evaluados como
insuficientes, la SEREMI procederd a dictar la resoluciéon fundada que asi lo
establezca y que determine la denegacién de la acreditacion requerida, la que sera
notificada al requirente.

(O8]



ARTICULO 6.- Una vez concedida la acreditacion, la resolucién que la otorga quedara
disponible en el sitio electrénico oficial de la SEREMI y su copia sera remitida a la
Oficina de Bioética de la Subsecretaria de Salud Publica.

ARTICULO 7.- El procedimiento ordinario de acreditacion podré ser acelerado con el
fin de reducir los plazos de tramitacidn, previa solicitud fundada del interesado.

La SEREMI, evaluara el requerimiento y, de ser plausible, procedera a la reduccién de
los plazos establecidos para la acreditacién, atendida la etapa de tramitacion en que
se encuentre. En estos casos, el tramite no podra exceder de dos meses.

Durante la tramitaciéon de la acreditaciéon y una vez otorgada ésta, quien tenga la
calidad de interesado en conformidad a la Ley N° 19.880, podré hacer presente sus
observaciones o aducir alegaciones, fundadamente, y aportar documentos u otros
elementos de juicio para que sean considerados por la autoridad.

DE LA VIGENCIA DE LA ACREDITACION

ARTICULO 8.- La acreditacién de un CEC tendrd una vigencia de tres anos, contados
desde la fecha de la resolucién que la concede y podra ser renovada, previa solicitud
por escrito, ingresada a la Oficina de partes de la autoridad sanitaria correspondiente.

ARTICULO 9.- La documentacion requerida para respaldar la solicitud de renovacién,
sera la actualizacion de los antecedentes requeridos para la acreditacién expresados
en los parrafos anteriores y, ademas:
e (Copia de la ultima Memoria Anual.
e Actualizacion de los datos administrativos del CEC, del listado de sus miembros
y de sus antecedentes curriculares, si procediere.
e Declaraciones de conflictos de intereses y compromisos de confidencialidad de
los miembros, actualizadas.
o Copia de las Actas de las sesiones efectuadas durante el afio en curso.
o Copia del Reglamento Interno del CEC indicando si ha habido modificaciones
respecto de aquel presentado en la acreditacion anterior y justificando cada una
de éstas.

Asimismo, previo a la solicitud de re-acreditacion, el interesado debera:

e (Considerar ingresar la presentacion de los antecedentes del CEC, en un plazo
no inferior a 30 dias corridos, antes del término de la vigencia de la ultima
acreditacion.

e Pagar el arancel correspondiente, el cual serda similar al de la acreditacion
propiamente tal.

e Superar, dentro del plazo que se otorgue, las observaciones formuladas con
ocasion de las visitas en terreno o procesos de revision que haya realizado la
SEREMI en el ejercicio de sus funciones. En el caso que la vigencia de la
acreditacion expirare durante dicho plazo, debera solicitarse la re-acreditacion
dentro de los 15 dias posteriores al vencimiento del plazo otorgado para
superar dichas observaciones.

En caso, que no se acompanaren la documentaciéon exigida o que la evaluacion
practicada recomendare la denegacién de la re-acreditacion, se procedera en la forma
y condiciones indicadas en el articulo 5 del presente documento.

La re-acreditacién podrd ser denegada cuando se constate el incumplimiento de
algunas de las obligaciones que corresponden al titular de la acreditacion.



ARTICULO 10.- La resolucién de re-acreditacién debera consignar los mismos
antecedentes que aquellos establecidos para la resolucidén de acreditacién inicial,
descrita en los articulos anteriores.

DE LA SUSPENSION Y REVOCACION DE LA ACREDITACION

ARTICULO 11.- EI incumplimiento de las obligaciones de un CEC vy las demas
infracciones a la normativa vigente podran ser sancionados con la suspension o la
revocacion de su acreditacion, segin el mérito existente; sin perjuicio del
apercibimiento y otorgamiento de plazos que la autoridad pueda disponer, de manera
fundada, para la subsanacién de los defectos que constituyen la infraccion.

La suspension se refiere a la cesacién del funcionamiento del CEC que se trate,
decretada por la autoridad respectiva, y cuya duraciéon estard supeditada a la
verificacion de la superacion de las faltas u observaciones detectadas en el proceso
de fiscalizacion respectivo.

ARTICULO 12.- La fiscalizacién, y el proceso sancionatorio en su caso, podra iniciarse
de oficio o a peticion escrita de terceros que conozcan de las irregularidades o
incumplimientos en que haya incurrido un CEC.

ARTICULO 13.- Toda acreditacion podra ser suspendida, de oficio o por denuncia de

terceros, por alguna de las siguientes causales, expresadas a modo de ejemplo:

1. Si no se cumple con alguna de las obligaciones impuestas en las resoluciones de
acreditacion o en la normativa correspondiente, cuya gravedad lo amerite.

2. Si se comprueba la realizacién de procedimientos e informes que no se ajustan a
las normas vigentes y/o al reglamento del CEC, cuya gravedad lo amerite.

3. Si se comprueba que el CEC no cumple con sus deberes de: observar [a correcta
ejecucion de un protocolo de investigacion que ha informado previamente como
favorable; recomendar modificaciones si fuera necesario; e informar sobre lo
anteriormente senalado al Director del Establecimiento respectivo.

La resolucion que establezca la suspension de la acreditacion determinard sus
alcances vy fijara el plazo en el cual deberan subsanarse satisfactoriamente las
observaciones que la motivaron. En caso de incumplimiento se procedera a su
revocacion.

ARTICULO 14.- Toda acreditacién podra ser revocada, de oficio o por denuncia de
terceros, previa comprobacion de alguna infraccion a las disposiciones de la normativa
vigente, especialmente cuando concurra alguna de las siguientes causales
establecidas a modo de ejemplo: '

a) Se compruebe la ocurrencia de:

a. Aprobacién de protocolos de investigacién, sin cumplir con las disposiciones
de la normativa vigente y los procedimientos del caso.

b. Incorporacién de miembros al CEC sin contar con la autorizacion de la
SEREMI correspondiente.

c. Incumplimiento de los deberes de confidencialidad respecto de los datos
personales y de propiedad a los cuales haya tenido acceso con ocasion de la
evaluacion de un protocolo.

b) Se compruebe que cualquiera de los datos suministrados en la solicitud de
acreditacion son falsos. :

c) Habiéndose suspendido la acreditacion no se han subsanado los motivos que la
fundamentaron dentro del plazo fijado para tal efecto.



ARTICULO 15.- La suspension o revocacién de una acreditacion deberdan ser
determinadas por la SEREMI correspondiente mediante una resolucién fundada, la

que sera notificada al Presidente del CEC y al Director del Establecimiento donde se
constituyo.

La resolucion que determine la suspension o revocacién de la acreditacion de un CEC
debera ser informada ademas, a la Subsecretaria de Salud Publica y al Instituto de
Salud Publica, para que en el &mbito de las competencias de cada uno, se ejerzan las
acciones, procedimientos y fiscalizaciones que en cada caso procedan.

ARTICULO 16.- Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 13 y 14, la SEREMI
podra suspender o revocar la acreditacién de un CEC, previa instruccion del sumario

sanitario correspondiente, en conformidad a lo dispuesto en el Cédigo Sanitario y sus
normas complementarias.

El afectado por la suspensién o revocacién de su acreditacion, asi como por cualquier
otro acto administrativo relacionado con ésta, podréa deducir los recursos
administrativos establecidos en la Ley N° 19.880, que sean procedentes, en la forma y
condiciones en ella establecidas; asi como también podra interponer cualquier otra
accion que establezcan otras leyes a su favor.

DE LAS MODIFICACIONES DE LA ACREDITACION

ARTICULO 17.- A peticidn del titular y mediante resolucién fundada de la SEREMI
correspondiente, podran modificarse varias o alguna de las condiciones bajo las
cuales se otorgé la acreditacion de un CEC.

Podran autorizarse las siguientes modificaciones:
1. Sustitucién e inclusion de miembros del CEC.
2. Modificaciones al Reglamento Interno.
3. Ampliacion o Modificacion de la autorizacién para la evaluacion de los
diferentes tipos de estudios biomédicos que pretende realizar.

Cualquier otra modificacion que se pretenda realizar, no requerira de autorizacion
previa para su ejecucion debiendo ser sélo notificada dentro del plazo de 30 dias de
producida, a la SEREMI correspondiente para su conocimiento y acciones pertinentes.

ARTICULO 18.- Las solicitudes de modificacién de la autorizacién de acreditacién de
CEC seran presentadas por escrito, ante la SEREMI competente, adjuntando los
antecedentes que respalden lo solicitado.

La SEREMI darda o no lugar, mediante resolucion fundada, a las solicitudes de
modificacion de la autorizacién de acreditacion, en un plazo no superior a 2 meses
contados desde la fecha de presentacion de la solicitud.

Cuando durante la evaluacién de la solicitud de modificacion, se verifique la
insuficiencia de los antecedentes suministrados para respaldar lo solicitado, debera
notificarse al usuario tal situacién, sefialando especificamente las objeciones del caso
y los antecedentes que deben agregarse para superarlas, otorgando para ello un plazo
no inferior a diez dias habiles ni superior a treinta.



ARTICULO 19.- Las modificaciones aprobadas mediante resolucién fundada se
asentaran en el correspondiente expediente que cada SEREMI debera llevar para
cada CEC acreditado y deberdn ser informadas a la Oficina de Bioética de la
Subsecretaria de Salud Publica.

DE LAS OBLIGACIONES DE LOS COMITES ETICO CIENTIFICOS

ARTICULO 20.- Los CEC, por intermedio de su Presidente/a, son responsables ante

la autoridad sanitaria de:

1) Respetar y hacer cumplir las condiciones de acreditacién contempladas en la
respectiva resolucién y sus anexos, asi como las demdas obligaciones que sefalan
las leyes N° 20.120 y N° 20.584, sus reglamentos y complementos.

2) Evaluar los protocolos o proyectos de investigacion cientifica biomédica que sean
sometidos a su consideracion.

3) Informar la investigacion presentada a su evaluacién, dentro del plazo de 45 dias
siguientes a su presentacion, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas
por una sola vez y por 20 dias. Dicho informe contendra la determinacion fundada,
favorable o desfavorable, a menos que se soliciten modificaciones previas como
condicion de su futura aprobacion, segun corresponda. Procedimiento a realizar
segun las indicaciones contenidas en el segundo numeral del articulo 18 del
Decreto Supremo N° 114 de 2010, del Ministerio de Salud, aprobatorio del
Reglamento de la Ley 20.120.

4) Observar el desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de recomendar las
modificaciones que pudieren ser necesarias para la proteccion de las personas que
participan en la investigacion e informar oportunamente al Director del respectivo
establecimiento.

5) Proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos que participen de
estudios biomédicos, que han sido sometidos a su consideracién y/o que se
efectuan en el establecimiento en el cual se constituydé y de los que han tomado
conocimiento.

6) Guardar y hacer guardar la confidencialidad de la informacién relacionada con las
personas que participan en la investigacion a la cual accedan sus miembros en el
ejercicio de sus obligaciones, respetando en todo momento las disposiciones de
las leyes N° 19.628, N° 20.120 y N° 20.584, sin perjuicio de las notificaciones que
dicha entidad deba realizar a la Secretaria Regional Ministerial de Salud.

7) Comunicar de inmediato al Instituto de Salud Publica de Chile, la ocurrencia de
eventos adversos serios acontecidos durante la ejecucion de un estudio biomédico
clinico en el cual se utilicen productos sujetos a su control.

8) Mantener actualizada su acreditacién, en los términos expuestos en el parrafo que
trata de las modificaciones de la acreditacion y de las obligaciones de su titular.

9) Comunicar a la SEREMI correspondiente los. cambios en su informacion
administrativa dentro del plazo de 30 dias de ocurridos.

10)Las demas que sefalen las leyes y reglamentos que regulen su accionar.

DE LA FISCALIZACION Y SANCIONES

ARTICULO 21.- Los procedimientos administrativos, notificaciones, recursos vy
cémputo de los plazos a que dé lugar la aplicacion del presente documento, al igual
que todo el procedimiento detallado en el mismo, se regiran por las disposiciones
generales de la Ley N° 19.880, sobre bases de procedimientos administrativos que
rigen los actos de los 6rganos de la Administracion del Estado.

ARTfCULQ 22.- Las SEREMI podran fiscalizar el debido funcionamiento de los
Comités Etico Cientificos, en los términos en los que se les otorgd la respectiva
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acreditacién y en consideracion a las funciones que le asignan las normativas que los
regulan.

ARTICULO 23.- Las infracciones a las disposicioneés de las normas asociadas al
funcionamiento de los CEC y a las autorizaciones que les sean otorgadas por la
autoridad sanitaria, podran ser sancionadas con la suspension o revocacion de su
acreditacion, previa instruccion del correspondiente sumario sanitario de conformidad
a lo dispuesto en el Libro X del Cdédigo Sanitario.

Asi mismo y en uso de sus atribuciones de autoridad sanitaria, las SEREMI en casos
justificados de incumplimiento de un CEC a su funcion de proteger y resguardar la
seguridad de la salud de las personas que participan en investigacion biomédica,
podrdn suspender o revocar las acreditaciones otorgadas, sin necesidad de sumario
sanitario previo. Lo anterior, sin perjuicio de las denuncias y notificaciones que deba
realizar dicha autoridad sanitaria en aplicacién de la normativa vigente y a otros
drganos competentes en la materia.




ANEXO N°1:

PAUTA DE AUTOEVALUACION
(Fuente: Circular MINSAL N° A15/40 de 10.09.2013 — Res. Ex. MINSAL N° 403/2013)

NOTA: Pauta de autoevaluacion a adjuntar a la solicitud de Acreditacién o Re-acreditacién de
un CEC, indicando los documentos que acompafia como verificador para respaldar el
cumplimiento de cada uno de los requisitos sefialados.

Si el requirente considera que no le es aplicable alguno de los requisitos, debera justificarlo en

la celda respectiva.

SISTEMA DE REVISION ETICA DE LA Verificador Indicar Observaciones
1 | INVESTIGACION N° pagina o
Expediente
1.1 | EI CEC tiene una Acta en la que conste su constitucion Original o copia
mediante una resolucién o un acto formal ante el del Acta
Director técnico, decano u otra autoridad superior del
establecimiento en su caso que lo acoge.
1.2 | El CEC tiene definido que su misién principal consiste Reglamento
en la responsabilidad de proteger los derechos, la Interno
seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacién.
1.3 | El acta y el reglamento del CEC establecen cudl es la Acta y
naturaleza de los proyectos de investigacion que Reglamento
revisaran. Interno
COMPOSICION, ORGANIZACION Y ESTRUCTURA Verificador Indicar Observacion
2 DEL CEC N° pagina o
Expediente
2.1 | El CEC tiene definido el nimero de miembros Reglamento
integrantes: interno
a) Esta descrito en el Reglamento Interno el nimero
de miembros (cuantos)
b) Esta integrado por un minimo de 5 miembros
2.2 | EI CEC tiene garantizada una composicion Curriculum Vitae
multidisciplinaria y multisectorial: y certificados de.
a) Al menos cuenta con un experto en ética de la estudios
investigacion o bioética, con formacién en dicha
disciplina
b) Al menos cuenta con un Licenciado en Derecho
c) Al menos cuenta con un representante de los
intereses de la comunidad que no es un
profesional de la salud
d) Al menos cuenta con un miembro independiente
de la institucion o establecimiento (pudiendo estar
incluido alguno de los anteriores)
e) Cuenta con un miembro que tenga interés,
experiencia o conocimiento en metodologia de la
investigacion
2.3 | EI CEC que revisa ensayos clinicos cuenta con un Curriculum Vitae
integrante con formacién en Buenas Préacticas Clinicas. | y certificados de
estudios
2.4 | ElI CEC tiene definido el mecanismo para proveer Reglamento
miembros suplentes y se exige que deban cumplir con Interno
los mismos requisitos que los miembros titulares.
2.5 | ElI CEC tiene definido el mecanismo de convocatoria de | Reglamento
consultores externos. Interno
2.6 | EI CEC dispone de una estructura que contemple al Reglamento
menos con un Presidente, un Vicepresidente y un Interno
Secretario con sus respectivas funciones.
2.7 | Esta definido el criterio para seleccionar al Presidente Reglamento
del CEC. Interno
El criterio para seleccionar al Presidente es (marcar
con X):
- Entrenamiento previo en ética de la investigacion
- Publicaciones en ética
- Experiencia en investigacion
- Otros
2.8 | Esta definido el criterio para seleccionar al resto de los | Reglamento
integrantes del CEC. Interno




3 | INFRAESTRUCTURA DEL CEC Verificador Indicar Observacion
N° pagina o
Expediente
3.1 | ElI CEC dispone infraestructura e instalaciones que Visita en
faciliten su trabajo: Terreno
a) Dispone de personal de apoyo administrativo y
logistico.
b) Dispone de acceso a los siguientes medios:
- Oficina
- Teléfono
- Computador
- Acceso a Internet
- Fotocopiadora
- Correo electronico
- Sala de Reuniones
- Archivos que permitan almacenar con los
debidos resguardos la informacion entregada
y generada, con el fin de garantizar la
confidencialidad de la misma.
3.2 | Existe facilitacion en tiempo laboral para el ejercicio de | Certificacion del
las funciones y para la capacitacion de los miembros empleador o
integrantes del CEC: compromiso
a) Existe un documento formal donde se define el individual
tiempo de dedicacion a las funciones del CEC
b) Existe un compromiso por parte del establecimiento Programa de
que alberga al CEC para facilitar la capacitacion de sus | capacitacion
miembros. respaldado por
la institucion
INDEPENDENCIA Y CONFLICTO DE INTERESES DE Verificador Indicar | Observacion
4 LOS INTEGRANTES DE UN CEC N° pagina o
Expediente |
41 | Bl CEC garantiza mediante mecanismos o | Reglamento
procedimientos que constan en su Reglamento Interno | Interno y
que: Curriculum
a) ElI CEC no incluye a personas afiliadas a | Vitae.
organizaciones de investigacion por contrato o a
organizacion promotoras
b) Entre los miembros del CEC, al menos uno de
ellos no tiene conexion con la institucion que
alberga al Comité
c) El Director del establecimiento que alberga al
Comité no es miembro del mismo -
4.2 | El establecimiento asegura la independencia de los | Compromiso del
miembros del CEC respecto de los pronunciamientos | Director del
relacionadas con las revisiones de protocolos. Establecimiento
43 | EI CEC Garantiza mediante mecanismos o | Reglamento
procedimientos que constan en su reglamento interno | internoy
que: | declaracion de
a) Los investigadores y las entidades que patrocinan | compromiso
o gestionan una investigacion nunca estaran | (4.3.b)
presentes en las sesiones de evaluacion y decision
del protocolo
b) Los miembros del comité se comprometeran por
escrito de participar activamente en él y garantizar
la confidencialidad de los asuntos y materias
tratadas |
c) Los miembros del comité en cada revision
declararan los conflictos de interés que tuviesen
con respecto al protocolo especifico que es
evaluado.
d) Se cuenta una politica de conflicto de interés
e) Existe prohibicion de evaluar, participar en la
discusion y votar para los miembros del comité que
declaran tener algun conflicto de interés en el
protocolo especifico a revisar.
5 NIVEL DE CAPACITACION DE LOS INTEGRANTES Verificador Indicar Observaciones
DE UN CEC N° pagina o
Expediente
5.1 | ElI CEC respecto de la capacitacion puede certificar que | Diplomas,
sus miembros participan o han participado de iniciativas | certificados
de formacion continua.
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TRANSPARENCIA, CUENTA PUBLICA Y CALIDAD
DE LOS CEC

Verificador

Indicar
N° pagina o
Expediente

Observaciones

6.1

El CEC a través de reglamento interno establece la

forma de comunicacion de las decisiones:

- Al investigador

- Al Director de la Institucion

- Al Instituto de Salud Publica, cuando corresponda

- A otros Comités de Investigacion, cuando
corresponde

- Ala Autoridad Sanitaria, cuando corresponde

Reglamento
Interno

6.2

El Reglamento Interno del CEC para garantizar su
publicidad, es de conocimiento publico y esta
disponible para los investigadores y la comunidad

Sitio web de la
institucion que lo
alberga u otros
medios publicos

6.3

El CEC para mantener la transparencia tiene registro
actualizado de los proyectos evaluados y las decisiones
adoptadas

Registro

6.4

El CEC para mantener la cuenta publica y la
transparencia, tiene memoria anual de las actividades
desarrolladas

Memoria anual

BASES ETICAS DE LA DECISION

Verificador

Indicar N°
pagina o
Expediente

Observaciones

71

El CEC en su reglamento posee mecanismos para
considerar en sus decisiones las pautas éticas
internacionales.
Algunos textos sugeridos a considerar:
- Declaracion Helsinki
- Pautas éticas CIOMS 2002 o CIOMS 2009
- Declaracion Universal de Derechos Humanos
- Pacto Internacional de derechos civiles, politicos,
econémicos, sociales y culturales
- Declaracion universal de Bioética y Derechos
Humanos-UNESCO
- Guia Buenas Practicas Clinicas de Conferencia
Internacional de Armonizacion
- Guia para la eleccion de los grupos control y
temas relacionados en ensayos clinicos de
Conferencia Internacional de Armonizacion
- Convenio Europeo de DDHH y Biomedicina
- Directiva del Parlamento y Consejo Europeo
- Regulaciones de la FDA de Estados Unidos

Reglamento
Interno

7.2

El CEC utiliza criterios de aceptabilidad ética en la

revision.

Tiene un formulario de revision de protocolos que

incluye a lo menos los criterios de evaluacion que

siguen:

- Validez cientifica y utilidad social de la
investigacion.

- Competencia de los investigadores.

- Relacién riesgo-beneficio no desfavorable y
minimizacion de riesgos

- Seleccion equitativa de las personas que son
sujetos de investigacion

- Procesos de consentimiento informado y revision
de los documentos de registro

- Proteccion de grupos vulnerables.

- Proteccion de la intimidad y la confidencialidad de
las personas que son sujetos de investigacion

- Prevision de compensacion por daios

Modelo de
formulario de
revision de
protocolos

PROCEDIMIENTO DE TOMA DE DECISIONES

Verificador

Indicar N°
péagina o
Expediente

Observaciones

8.1

El Reglamento Interno prevé un quérum minimo
definido para la toma de decisiones

Reglamento
Interno

8.2

El CEC tiene definido un método de decision y la
constancia de la (s) opinion (es) disidente (s)

Reglamento
Interno




REGLAMENTO INTERNO Y PROCEDIMIENTO
OPERATIVO

Verificador

Indicar N°
pagina o
Expediente

Observaciones

9.1

EI CEC tiene un Reglamento Interno escrito, conocido y
firmado por el director técnico, decano o autoridad
superior del establecimiento.

Reglamento
Interno y
Declaracion
Jurada simple
del Director

b) El reglamento Interno:

- Describe los procedimientos operativos.

- Describe el proceso de seleccién de los
miembros del CEC

- Indica la composicién

- Indica las responsabilidades que deben cumplir
los miembros del CEC

- Indica los requisitos del cargo.

- Tiene definida la duracién del cargo.

- Tiene definida la periodicidad de las sesiones.

- Tiene definido el quérum minimo de
funcionamiento

- Tiene definido el quérum de decisiones

- Tiene definida la forma para convocar a sus
miembros

- Tiene definida el proceso para renovarlos

- Tiene un registro de sus miembros y de sus
Curriculum Vitae

- Tiene procedimientos de acuerdo de
confidencialidad de los miembros

- Tiene un mecanismo de modificacién del
reglamento

Reglamento
interno

c) El Reglamento Interno es conocido por todos los
miembros del CEC.

Declaracion
jurada simple de
cada miembro

9.2

Inicio del Proceso Evaluacion:
a) Consta en el Reglamento Interno que el CEC tiene
definida la documentacién que debe enviarse para
solicitar la evaluacion de un proyecto.
Dicha documentacion incluird al menos:
- Formato especifico de solicitud
- Protocolo
- Consentimientos informados
- Curriculum Vitae de los investigadores
acompanados de sus respectivos certificados
- Material de reclutamiento.
- Manual del investigador
- Seguros asociados

Reglamento
Interno

b) El Reglamento Interno tiene definido:

- el nimero de copias a presentar por el investigador

- los plazos para evacuar el informe de evaluacion,
que no exceda el maximo dispuesto en el
Reglamento de la ley N° 20.120

Reglamento
Interno

9.3

En cuanto a la revisién de proyectos, el Reglamento

Interno contiene:

- Un procedimiento para la revision de protocolos.

- Un mecanismo para llamar a un consultor
externo, cuando el grado de dificultad del
protocolo lo requiera.

- Un plazo adecuado para enviar los antecedentes a
evaluar por los miembros del CEC

Reglamento
Interno

9.4

El CEC tiene establecido un sistema para la revision
expedita (de excepcion o urgencia) de protocolos:
- El'Reglamento define qué tipo de proyectos
pueden ser objeto de esa evaluacion
- El Reglamento define el procedimiento a seguir
en esos casos

Reglamento
Interno

9.5

Procedimiento de revision del Consentimiento
informado:

El Reglamento Interno prevé que el procedimiento de
revision de los consentimientos informados considera
los siguientes elementos indispensables:

Reglamento
Interno




- Titulo de la investigacion

- ldentificacion del Patrocinante

- Explicacion de la investigacion

- Enunciacion del derecho a no participar o a
retirarse del estudio

- Informacién de los aspectos de la atencion
médica a la que tiene acceso en relacion con la
investigacion

- Justificacién, objetivos y procedimientos con su
naturaleza, extensién y duracién del estudio

- Tratamiento propuesto y justificacién del uso de
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 investigacién y las
compensaciones que recibird el sujeto

- Garantia de seguro para una indemnizacién por
eventuales dafios ocasionados por la
investigacion en el caso de ensayo clinicos

- Teléfono de contacto del investigador y del CEC
que aprueba la investigacion

9.6

Para las Sesiones del CEC, el Reglamento Interno
contiene
a) Un procedimiento de programacion de las sesiones

b) La obligacién de levantar actas de cada sesion, las

que registraran al menos:

- Numero de participantes correspondientes por lo
menos al quérum minimo requerido para su
funcionamiento, con sus nombres y respectivas
firmas

- Sihubo declaracién de conflicto de intereses por
parte de alguno de los miembros y si en este
caso el/los miembro(s) se abstuvieron de
participar

- Registra las abstenciones y sus razones

- Los puntos controversiales de la discusion

- Siasistio un experto en ética de la investigacion

- Siasistié un miembro de la comunidad

- Sise evalud la pdliza de seguro, cuando
corresponda

Reglamento
Interno

9.7

Observacion al curso de la investigacion.
a) El Reglamento Interno del CEC, posee mecanismos
para:
- Realizar la observacion del desarrollo de los
protocolos en curso
- Presentacion de reportes de seguridad
- Presentacion de enmiendas al protocolo y
consentimientos informados presentacion de
informes de avance

Reglamento
Interno

b) El Reglamento Interno exige que para la revision de
ensayos clinicos exista un formato que contenga:
> Numero de sujetos enrolados
»  Numero de sujetos que se han retirado por
instrucciones del investigador y, en este caso:
- Las razones del retiro
- Numero de sujetos que abandonaron
- Razones del abandono
- Verificacion de que todos los sujetos
participantes firmaron el consentimiento

Reglamento
Interno




- Ndmero y descripcién de eventos 1
acdversos serios
- Reportes de seguridad
- Listado de desviaciones del protocolo
c) El Reglamento Interno prevé que se exija un Reglamento
informe final al término del estudio, adjuntando los Interno
resultados.
d) El Reglamento interno tiene un procedimiento para Reglamento
denunciar los incumplimientos de las responsabilidades | Interno
de los investigadores, en relacién a lo prescrito en el
articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.120.
10 RESPONSABILIDADES DE LOS Verificador Indicar N° Observaciones
INVESTIGADORES Pagina o
Expediente
10.1 ElI CEC en funcion de sus atribuciones para evaluar Carta de

protocolos y observar el desarrollo de ellos, respecto
a la responsabilidad de los investigadores, el CEC se
obliga a exigir una carta de compromiso de los
investigadores que al menos debe contener:

Declaracion ante el CEC de los potenciales
conflictos de interés

Asumir que el proceso de consentimiento
informado se lleve a cabo de tal forma que
promueva la autonomia del sujeto,
asegurandose que éste logré entender la
investigacion, sus riesgos y probables beneficios
Comunicacion de los eventos adversos en la
forma mas rapida posible al CEC y al
patrocinador

La obligacién de cumplir con el estandar 10 de
la Norma Técnica N° 0151, aprobada mediante
Resolucion Exenta N° 403 de 11 de Julio de
2013, sobre estandares de acreditacion de los
Comités Etico Cientificos.

Compromiso




