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MODI FI CA RESOLUCI ON N° 403 EXENTA, DE FECHA 11 DE JULI O DE 2013, DEL M NI STERI O DE
SALUD Y MEDI ANTE LA CUAL SE APROBO LA NORVA GENERAL TECNI CA N° 151 SOBRE
ESTANDARES DE ACREDI TACI ON DE LGOS COM TE ETI CO CI ENTI FI COS

Nim 183 exenta.- Santiago, 26 de febrero de 2016.
Vi sto:

Lo di spuesto en los articulos 4° y 9° del decreto con fuerza de ley N1 de
2005, del Mnisterio de Salud que fijo6 el texto refundido, entre otros, del decreto
ley N° 2.763 de 1979 y de las leyes N18.933 y 18.469; | o sefal ado en el decreto
supreno N°136 de 2004, correspondiente al Reglanento Organico del Mnisterio de
Salud; lo indicado en la ley 20.120 y su regl anento aprobado por decreto supreno
N°114 de 2010, del Mnisterio de Salud; |a resolucién N°1.600 de 2008, de
Contral oria General de |la Republica, y

Consi der ando:

1. Que, al Mnisterio de Salud |l e conpete ejercer |la funci édn que corresponde
al Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a |as acciones de pronoci én,
protecci 6n, recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci 6n de | a persona enferns;
asi cono coordinar, controlar y, cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

2. Que, el avance de |os conocimentos que se generan en |a investigacion
rel aci onada con | a bionedicina requieren de una orientaci 6n adecuada, vel ando por la
conpati bilidad de los intereses del conocimento y |a protecci 6n de |as personas que
participan en |las investigaciones.

3. Que, existe |a necesidad de actualizar |os Estandares de Acreditaci 6n de
los Comté Etico Centificos, en adel ante CEC, ajustandose a |os requerinientos
act ual es, consagrando | o dispuesto en la ley 20.120 y su Regl anento respecti vo.

4., Que, por lo anteriornente descrito se requiere |la supervisioéon y
col aboraci 6n ética constante de |os participantes de |as investigaciones, por parte
de los CEC, |o0s que deben desarrollar un Reglanento |Interno que contenga al menos un
Cbédi go de Conducta, fijando de manera objetiva sus procedi m entos operativos.

5. Que, asimsnb se hace perentorio que | os CEC adopten un Cbdi go de Conduct a,
conteni do en el nencionado Regl amento Interno, con la finalidad de guiar su actuar en
| a protecci 6n de | os derechos de | as personas involucradas en | as investigaci ones
sonetidas a su conocimento, conforme a ciertos |ineam entos.

6. Que, en nérito de |o expuesto y las facultades que nme confiere la |ey,
dicto la siguiente:

Resol uci 6n:

1.- Modifiquese la resoluci6n exenta N°403 de fecha 11 de julio de 2013 de
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M nisterio de Salud, nediante la cual se aprob6 |a Norma General Técnica N 151
sobre Estéandares de Acreditacién de los Comité Etico Gentificos (CEC), de la
forma que a continuaci 6n se indica:

|.- Sustituyase |a denominacién y el texto de su apartado nom nado "Est andar
9. Procedimentos Qperativos y Reglamento |Interno", por el siguiente:

"Estandar 9. Procedi m entos Qperativos, Reglanmento Interno, Cddigo de Conducta
y Cunplimento de Funci ones.

A. Procedi mentos Qperativos y Reglanento Interno

Todo CEC debe contar con un Reglanmento Interno escrito que fije, entre otros,
| os procedi m entos operativos; que sea conocido por todos |los menbros del Comté y
gue se encuentre disponible publicanente para |os investigadores y para cual qui er
otro interesado (ver estandar 2 que hace referencia al articulo 17 inciso final de
Regl anent o) .

Las sesiones deben ser peri6dicas, usando fornatos predefinidos. La decision
del Comité debe quedar contenida en un acta publica con un formato establecido y
debe estar fundanentada.

Los Comi tés deberan el aborar y seguir, para su funci onam ento, procedi m entos
normal i zados de trabaj o conteni dos en un Reglanento Interno que cono mnino se
referird a:

La conposici 6n y requisitos que deben cunplir sus m enbros.

La periodicidad de |las reuniones, que al nenos debera ser quincenal mente.

El procedi m ento para convocar a sus nienbros, para renovarlos y para designar
| os cargos.

El CAdi go de Conducta desarrollado de acuerdo a | os |ineam entos que se
indican en el literal B de este estéandar

Los aspectos adm nistrativos, incluyendo | a docunentaci 6n que debe cont ener
una solicitud de revisioén

Los casos en que se pueda realizar una revision rapida de |a docunmentaci 6n
de un protocolo y el procedimento que se debe seguir en estos casos.

La eval uaci 6n inicial de |os protocolos, asi conp |os formatos predefinidos
gue se utilizaréan para la revision

El procedim ento de observaci 6n o seguimento del desarrollo de |os
protocol os (estudios) en curso (ver literal C de este estandar).

Los nmecani snbos de toma de deci siones y procedimentos para comnuni car |as
deci si ones.

La preparaci 6n y aprobaci 6n de | as actas de | as reuniones.

El archivo y conservaci 6n de | a docunentaci 6n del Conité y de la
rel aci onada con | os protocol os sonetidos a revision y eval uaci 6n

Ademas | os CEC, deben contar con la resoluci 6n o docunento fornal de
constituci 6n emanado del Director del Establecimento, o del Representante Legal en
su caso, donde se constituya

B. - Codi go de Conduct a.

Todo CEC deber& adoptar un Cddi go de Conducta que guie su actuar y el
desenpefio de su funci 6n de protecci 6n de | os derechos de | as personas que
partici pan de una investigaci6n cientifica.
Los princi pi os que deben incorporarse en el estableciniento de un Cdédi go de
Conducta, son |os siguientes:
Aut onomi a e I ndependencia (aplica Estandar N 4).
. Manejo de los Conflictos de Interés y Transparencia (aplica Estandar Ns 4
y 6).
Confidencialidad (aplica Estandar N° 3, 4y 7).
Responsabi | i dad (aplica Estandar N 10).

|
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 12-Nov-2020 pagina 2 de 4


https://www.leychile.cl/

Resolucion 183 EXENTA, SALUD (2016
A (2010)

Biblioteca del Congreso .
Nacional de Chile / BCN Ley Chile

Estos principios inspiran | os estandares y requisitos que se establ ecen para |la
acreditaci 6n de los CEC en esta normativa y su aplicabilidad en | os regl amentos
i nternos, procedimentos y actividades. Asimsno, |la tenencia de un Cbédi go de
Conducta pernite asegurar un actuar ético en la funci én que realizan, especial nente
referida a la evaluaci 6n y seguinmiento de | os estudios, y en su deber de proteccién
de | as personas que participan de una investigaci 6n cientifica.

El Cbdi go de Conducta debera referirse a |l a regul aci 6n de:

La relacion del Comité y sus integrantes con |las autoridades sanitarias, con
| os directivos del establecimento donde se constituyen y con | as enti dades que
patrocinan y/o realizan |la investigaci 6n (autonom a e i ndependenci a);

Los requisitos de confidenci al i dad;

Los procedim entos de declaraci 6n de conflictos de interés y |la subsecuente
mar gi naci 6n tenporal, parcial o total de algun menbro, ya sea respecto de su
menbresia, asi conp de su participacion en |a discusi6n de materi as especificas;

Las responsabilidades de asistencia, puntualidad, participaci 6n y conpromn so
con el trabajo y tareas del Conité.

Asi m snp, di cho Codi go deberé prever las situaci ones que |l evaran a que se
solicite la revocaci 6n de |a nmenbresia de al guno de sus mienbros, en especial en
| os casos en que |la objetividad, inparcialidad e independencia de al guno pueda verse
efectiva o potencial nente afectada o inclusive cuestionada. En este caso, el Conité
debera contenplar |a designaci 6n de m enbros supl entes de acuerdo a |as
esti pul aci ones de su Reglanento Interno, exigiendo al nenos que éstos cunplan con
| os misnos requisitos que los menbros titulares a | os cual es supliran

El Cbdi go de Conducta debera formar parte del Reglamento Interno de cada CEC,
conb un capitul o especial y debera ser el aborado siguiendo |os |ineam entos de
Anexo N° 1 de esta norma, denominado "Lineam entos para el establecinmento de un
Cbdi go de Conducta de | os nienbros de un Conité Etico Cientifico (CEQ"

C.- Cunplimento de Funci ones

Los CEC deben cunplir las funciones y obligaciones que dispone la ley N
20.120, de 2006, del Mnisterio de Salud, sobre la investigacion cientifica en e
ser humano, su genomm, y prohibe I a clonaci én humana, y el decreto suprenp N 114
de 2010, que aprueba el reglamento de la ley N° 20.120, anbos del Mnisterio de
Salud. El articulo 18 del citado Regl anento di spone |las siguientes atribuciones para
| os CEC

1) Evaluar |os protocolos o proyectos de investigaciones cientificas
bi omédi cas que sean sonetidas a su consi deraci én

2) Informar la investigacion presentada a su eval uaci 6n

3) (Observar el desarrollo de los protocol os en curso.

Asim sno, la ley 20.850 reitera la funcién de los CEC de recibir y evaluar |as
notificaci ones de reacciones adversas y eventos adversos que acontezcan durante |la
ej ecuci 6n de un estudio clinico, tarea ya inplicita en su funci 6n de observar e
desarroll o de | os protocol os en curso

Los procedi m entos asoci ados al cunplimento de funciones deberan fornmar parte
del Reglamento Interno de cada CEC, conp un capitul o especial, y deberéan ser
el aborados siguiendo los |ineanm entos del Anexo N° 2 de esta nornma, denoni nado
“Cunplimento de Funciones de |los Comités Etico G entificos"

Il.- Incorpérense a |la Nornma General Técnica N 151, aprobada por resol uci 6n
exenta N° 403, de fecha 11 de julio de 2013, del Mnisterio de Salud, |os Anexos que
se indican a continuaci 6n, cuyos textos visados por el Subsecretario de Sal ud
Pablica, en su total de 14 paginas en conjunto, se adjuntan a |la presente
resol uci on:

Anexo N° 1: "Lineanientos para el Codigo de Conducta de |os Conités Etico
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Cientificos".
] Anexo N° 2: "Lineanm entos para el cunplimento de Funciones de |los Conités
Etico Centificos".

2.- Un ejenplar actualizado de Ia Norma General Técnica N 151, nodificada por
esta resoluci 6n, se mantendrd en la (ficina de Bioética de |a Subsecretaria de
Sal ud Pablica, entidad que a su vez debera velar por su oportuna publicacién en |a
pagi na web del Mnisterio de Salud (ww. ninsal.cl) para su adecuado conocimento y
di fusi 6n, debi endo ademas asegurar que |l as copias y reproducci ones que se enitan
guarden estricta concordancia con el texto aprobado.

3.- Las nodificaciones introducidas por |a presente resoluci 6n conenzaran a
regir a contar de su publicacion en el Diario Oicial, siendo aplicable a |os
procesos de acreditaci 6n de Conmités Etico Cientificos que se requieran a contar
de la msna.

Sin perjuicio de o anterior, |las Secretarias Regionales Mnisteriales de Salud
podran requerir a |los Comités Etico Cientificos que hayan acreditado en sus
respectivos territorios, |la actualizaci 6n de su Reglanento interno y dengés
ant ecedentes afectos a la nodificaci é6n de que trata esta resol uci 6n, otorgando un
pl azo prudencial para ello, sienpre que éste no sea superior a un afo.

Anét ese, publiquese y conuniquese.- Jainme Burrows Oyarzun, Mnistro de Sal ud

().

Transcri bo para su conocinmento resoluci 6n Ex. N° 183 de 26-02-2016.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzuln, Subsecretario de Sal ud Publica.
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