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Reglamento Interno del Comité Etico-Cientifico
Del Hospital Dr. Gustavo Fricke
Servicio de Salud Viina del Mar - Quillota

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1: El presente reglamento tiene por objeto establecer la organizacion y funciones
del Comité Etico-Cientifico del Hospital Dr. Gustavo Fricke - SSVQ, en adelante el CEC,
creado por Resolucion Interna N° 023 de 19 de noviembre de 2002. Re Acreditado
periodo 2022 a julio 2025 por la Autoridad Sanitaria por Res. N° 293 del 26 de julio de
2022

Tal como lo sefiala el articulo 16 del Reglamento de la ley 20.120, este Comité Etico
Cientifico (CEC) se define como “entidad colegiada, constituida en una institucion publica
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 investigacion”.

Articulo 2: Se entenderd como Investigacion Cientifica Biomédica en Seres Humanos,
Epidemiolégica o de las Ciencias Sociales, conforme a la definicidbn entregada por el
Decreto 114 que reglamenta la Ley 20.120 en su articulo 82 letra a) “toda investigacion
gue implique una intervencion fisica o psiquica o interaccion con seres humanos, con el
objetivo de mejorar la prevencion, diagnostico, tratamiento, manejo, rehabilitacion de la
salud de las personas o incrementar el conocimiento biolégico del ser humano”.

La investigacion cientifica biomédica en seres humanos incluye “el uso de material
humano o de informacion disponible identificable”, y segun la Norma Técnica N° 151 la
investigacion cientifica en seres humanos comprende estudios clinicos con productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, procedimientos quirdargicos, estudios con fichas
clinicas y muestras bioldgicas, asi como investigaciones epidemiolégicas y en salud
publica, investigaciones psicoldgicas, antropolédgicas y sociales.

Las investigaciones cientificas en seres humanos que se realicen en el contexto de
Programas de formacidon de Pregrado y Post-Grado, para ser desarrolladas en
Establecimientos de la Red o en Convenio, en el area de la jurisdiccion del SSVQ,
particularmente en el Hospital Dr. Gustavo Fricke, deberan contar con la aprobacién del
Comité Etico Cientifico de la respectiva Institucion Académica. En el caso de no existir
dicha instancia, la evaluacion correspondera al Comité Etico Cientifico del Hospital Dr.
Gustavo Fricke - SSVQ En todos los casos, debera contar con la aprobacion expresa de
la Direccion del Establecimiento y de la Unidad Asistencial Docente del Servicio de Salud
y del Establecimiento correspondiente.
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Toda Investigacion cientifica en seres humanos a realizar en Establecimientos de la Red o
en Convenio del area de jurisdiccion del SSVQ, particularmente en el Hospital Dr.
Gustavo Fricke, tanto en atencion abierta como en atencion cerrada o en la comunidad,
deberd contar, previo a su realizacion, con la autorizacion expresa del Director del
Establecimiento donde se llevara a cabo el proyecto, de las Autoridades Locales y del
Comité Etico Cientifico del Hospital Dr. Gustavo Fricke.

Para cumplir con su objetivo fundamental el CEC realizara los siguientes procesos:

e Revisar los aspectos cientificos, técnicos y éticos de los protocolos de
investigaciones clinicas en seres humanos, epidemioldgicas y/o de las Ciencias
Sociales, de la idoneidad del equipo investigador y de la institucion patrocinadora, a
fin de salvaguardar los derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos
participantes en dicho estudio.

e Evaluar en su mérito los protocolos de investigacion en seres humanos que sean
sometidos a su consideracion y efectuar los reparos y observaciones pertinentes
para decidir la aprobacion o el rechazo, conforme a la evaluacion realizada.

e Efectuar el seguimiento del estado de avance de los estudios autorizados, segun el
protocolo aprobado.

e Durante el curso del Estudio, ademas de los Informes de avance cuatrimestrales,
debera procurar en la medida de lo posible, la realizacién de a lo menos una visita
de seguimiento. Para lo cual el Comité y las autoridades del Servicio y del Hospital,
procurardn en conjunto, los recursos necesarios que le permitan efectuar dicho
seguimiento.

e Evaluar los protocolos de investigacion epidemiol6gica o de investigaciones del
area de las ciencias sociales, realizadas en poblaciones que sean sometidos a su
conocimiento y efectuar los reparos pertinentes (observaciones) para decidir la
aprobacion o el rechazo, conforme a la evaluacion realizada.

TiITULO Il
COMPOSICION, ORGANIZACION Y ESTUCTURA

Articulo 3: ElI CEC estara integrado por al menos cinco integrantes, nominados por un
periodo de cuatro afios, por el/la presidente/a, previa presentacion y aceptacién del CEC y
confirmados por la Direccion del Hospital Dr. Gustavo Fricke, pudiendo mantenerse en
funciones por otros cuatro afios. Efectuada esta segunda renovacion, cualquiera de los
integrantes podra ser reelegido nuevamente por periodos sucesivos, para lo cual debera
presentar una solicitud al CEC, correspondiendo decidir sobre tal peticion al comité en
pleno y ratificado por el director del establecimiento. Para esta reeleccion se debera
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atender a la capacitacion continua, calificaciones anuales y el ejercicio significativo en el
desemperio de sus funciones.

Articulo 3.1: De los integrantes Eméritos y/o Expertos Permanentes y/o Transitorios
El Comité podra contar con integrantes eméritos con derecho a voz, que aporten con su
experiencia y conocimiento al quehacer del mismo. Para ser elegidos en tal calidad el
CEC invitara formalmente al candidato, previo acuerdo del pleno del Comité.

El Comité podréa invitar a expertos transitorios y/o especificos, en materias que estime
necesario asesorarse, en calidad de consultores externos a las reuniones del CEC, por el
tema del Proyecto de Ensayo Clinico o Protocolo de Investigacion a evaluar. Para esto se
decidird en reunién del Comité el experto a consultar y se le enviard una invitacion formal
a través de secretaria a la siguiente reunion del CEC o la mas proxima que se ajuste a su
disponibilidad de tiempo.

El Comité podra contar con Expertos Permanentes en materias especificas del ambito
Biomédico, Epidemiolégico o de las Ciencias Sociales, con derecho a voz y que aporten
con su experiencia y conocimiento al quehacer del mismo. Para ser elegidos en tal calidad
el CEC invitara formalmente al candidato, previo acuerdo unanime del Pleno del Comité.

Articulo 4: ElI CEC estara integrado por funcionarios del area de la salud que cumplan
con el perfil establecido por este reglamento, un abogado/a, un representante de los
intereses de la comunidad, y que no tenga relacidon contractual de ninguna naturaleza con
el Hospital Dr. Gustavo Fricke y el SSVQ, un experto en ética de la investigacion o
bioética, con formacion en dicha disciplina y un miembro que tenga interés, experiencia o
conocimiento en metodologia de la investigacidbn. Ademas, debera garantizarse la
multidisciplinariedad y se aspirara a la paridad de género.

De los integrantes del CEC, que revisan protocolos de investigacion, deberan acreditar la
formacion en Buenas Practicas Clinicas, Bioética, Etica general, de la investigacion y
metodologia en investigacion, tanto cuantitativa como cualitativa. Para garantizar lo
sefalado, anualmente debera actualizarse los curriculums y adjuntar los certificados que
acreditan dichas formaciones.

Articulo 5: El principio de confidencialidad sera respetado por todos los integrantes del
CEC. Cada integrante debera firmar un acuerdo de confidencialidad al asumir el cargo en
el Comité y este documento tendra caracter indefinido en su duracion, siendo valido
durante la permanencia del integrante en el comité y después de ella para los temas
tratados y conocidos por él. La deliberacion en la evaluacion de los protocolos
presentados, tendran caracter reservado y ningun integrante podra comentar las
opiniones emitidas durante las reuniones. Las decisiones finales seran accesibles al
publico de acuerdo a lo que establece la normativa legal vigente (Estandar 6 de la Norma
Técnica 151) a traveés del enlace del CEC, presente en la pagina de web del Hospital Dr.
Gustavo Fricke y en su momento, en la pagina web que el Ministerio de Salud desarrolle.
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Articulo 6: ElI CEC celebrard reuniones ordinarias, una vez por semana, las cuales
deberan contar para poder sesionar, con la asistencia de a lo menos la mitad de sus
integrantes. Las fechas de las reuniones ordinarias seran definidas en la primera reunion
de cada afo. El calendario asi fijado podra modificarse por acuerdo de la mayoria
absoluta de los integrantes del CEC. En casos calificados y previa citacion del
presidente/a, se reunira en forma extraordinaria y también a pedido de la mayoria simple.

Articulo 6.1: ElI quérum para sesionar, podra ser modificado en situaciones en que el
Ministerio de Salud decrete Alerta Sanitaria por Emergencia de Salud Publica de
importancia Nacional y/o Internacional y que dificulten la efectuacion de Reuniones
presenciales y/o Telematicas, de modo que en sesién plena el Comité podra, en
concordancia con lo sefialado y con el objetivo de mantener su funcionamiento, podra
modificar el quérum para sesionar, en forma extraordinaria.

Articulo 7: La asistencia a las reuniones es obligatoria y las decisiones o acuerdos que
alli se adopten tendran caracter vinculante para todos sus integrantes. Las causas de
inasistencia justificada a las reuniones son licencia médica, feriado legal, permiso
administrativo, comision de servicio y asistencia a cursos o urgencia asistencial mayor,
justificada.

En caso de tres ausencias sucesivas y sin justificacion, el integrante debera presentar su
renuncia a su nombramiento, la que sera considerada por el comité en pleno. En
cualquiera de los casos el presidente del CEC deberd informar a la jefatura
correspondiente de esta situacion.

El integrante que no pueda asistir a una reunion debera informar, anticipadamente, el
motivo de su ausencia a la Secretaria del CEC y materializar dicha situacién a través de
documento formal o mail dirigido al presidente/al/vicepresidente/a, con copia al mail del
Comité.

Articulo 8: Como politica de conflicto de intereses el CEC establece que ninguno de sus
integrantes podra tener alguna relacion de intereses, sea de orden financiero, material,
institucional o social con los patrocinadores y/o centros de investigacion.

Los miembros del CEC deberan realizar anualmente una declaracion de conflictos de
interés, donde deberan especificar cualquier financiamiento recibido por parte de
patrocinadores, investigadores o centros de investigacion durante los dos afios anteriores
a la declaracion.

En el caso de que alguno de los integrantes del CEC tenga o declare un conflicto de
interés con una investigacion determinada, debera inhabilitarse para la evaluacion de
dicho protocolo, quedando impedido de participar en la deliberacion.
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Previo a la evaluacién de cada protocolo todos los integrantes que participen en la
deliberacion deberan dejar por escrito cada vez, la existencia o0 no, de potenciales
conflictos de interés.

Articulo 9: Los investigadores, los patrocinadores o0 sus representantes, que gestionan
una investigacion, nunca estaran presentes en las sesiones de evaluacion y decision del
protocolo.

Articulo 10: Estaran impedidos de participar en las deliberaciones de los protocolos de
Investigacion que se presenten al Comité, tanto los Directivos del Establecimiento o de los
Servicios donde se realice la Investigacién, asi como los representantes del o los
Servicios de Salud o cualquier otra autoridad administrativa relacionada directa o
indirectamente con la materia, de modo de preservar en todo momento la imparcialidad
del Comité y eventuales reales o potenciales conflictos de interés.

Articulo 11: En caso de ausencia justificada y temporal de uno o mas integrantes del
CEC, que pueda significar una falta de quorum para funcionar, se podra nombrar un
Integrante Suplente que cuente con el respaldo de la unanimidad de los demas
integrantes y al que se le exigiran los mismos requisitos establecidos en este Reglamento
para los integrantes permanentes. El comité elaborara una lista de al menos dos personas
que reunan los requisitos basicos para cumplir el rol, la que sera revisada y aprobada
anualmente por el pleno del CEC.

Para ello se le comunicara al primer suplente de la lista, por escrito, 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.

Articulo 12: ElI CEC elegird de entre sus integrantes a un/a presidente, un/a
vicepresidente y un/a secretario cientifico. Todos ellos ejercerdn sus cargos por un
periodo de dos afios consecutivos, pudiendo ser reelegidos por un maximo de dos
periodos en total. En casos excepcionales y debidamente justificados se podra reelegir
por un tercer y ultimo periodo.

Toda eleccién de cargos se realizara por votacion secreta y los cargos se asignaran
segun la mayoria de voto obtenida para cada cargo. Cualquier integrante ausente podra
delegar su voto a través de un poder simple. Si no se encontrara en posibilidad de hacerlo
llegar, bastara con su manifestacion a través de correo electronico.

TITULO Il

FUNCIONES DEL CEC Y SUS MIEMBROS
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Articulo 13: El/la presidente/a contara con las atribuciones administrativas necesarias
para el normal y eficiente funcionamiento del CEC y tendra las siguientes funciones:

e Convocar y presidir las sesiones del Consejo del CEC, cautelando en particular
eventuales conflictos de intereses, el pluralismo de la deliberacion y la participacion
de todos los integrantes.

e Convocar a sesiones extraordinarias por solicitud formulada ante éste y/o mediante
peticion fundada por escrito por cualquiera de los integrantes del Comité.

e Ejecutar los acuerdos que adopte el CEC.

e Programar actividades de capacitacion continua y actividades de difusion del CEC.

e Serd responsable de la constitucion y renovacién de integrantes, segun
modalidades establecidas en la resolucion de creacion del CEC.

e Informara anualmente de las actividades del CEC a la Direccion del
Establecimiento y a los integrantes del CEC.

e Invitar a expertos transitorios y/o especificos, en materias que el comité estime
necesario asesorarse, en calidad de consultores externos, a las reuniones del
CEC, por el tema del Proyecto de ensayo clinico o Protocolo de investigacion a
evaluar. Para esto se decidira en reunion del Comité, el experto a consultar y se le
enviara una invitacién formal a través de secretaria a la siguiente reuniéon del CEC
o la mas proxima que se ajuste a su disponibilidad de tiempo.

e Gestionar los recursos y planificar las reuniones para el buen funcionamiento del
Comitée.

e Facilitar el acceso a documentacion pertinente y a actividades que busquen la
calificacién continua de los miembros.

Articulo 14: El/la presidente/a sera subrogado/a, en caso de ausencia, en orden
sucesivo, por el/la vicepresidente/a, por ellla secretario/a cientifico o por alguno de los
miembros, segun el orden de precedencia que corresponda a la antigiiedad que estos
tengan en el CEC. En caso de imposibilidad de continuar ejerciendo alguno de los cargos,
el presidente sera reemplazado en sus funciones por el vicepresidente, para los demas
cargos se hara una nueva eleccién, por votacion directa y secreta de cada uno de los
integrantes del CEC, resultando electo aquel integrante que obtenga la mayoria absoluta
de los votos.

Articulo 15: El/la vicepresidente tendra por funcion la de subrogar al presidente, en caso
de ausencia, en todas sus funciones, enumeradas en el Articulo 10.

Articulo 16: El/la secretario/a Cientifico/a tendra las siguientes funciones:

a) Subrogar la presidencia en ausencia simultanea del presidente/a y del
vicepresidente/a.
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d)

f)
9)

Coordinar con el revisor(s) el adecuado seguimiento y presentacion, ante el pleno
del comité cuando corresponda, de los eventos adversos informados.

Colaborar con la directiva, en la redaccion de las comunicaciones dirigidas a la
Autoridad Sanitaria, Unidad de Bioética del Ministerio de Salud e Instituto de
Salud Publica, en todas aquellas materias que precisen ser conocidas o
reportadas a las autoridades correspondientes.

Colaborar con el/la presidente/a en la redaccion de informes o comunicaciones
dirigidos a las instancias que corresponda en cada caso, sean estos
Investigadores Responsables, Patrocinadores, Directores de Centros en que se
realizan Investigaciones, etc.

Ser responsable de las Actas y de los demas documentos y registros que dan
cuenta del funcionamiento del Comite.

Elaboracién del acta de eliminaciéon de protocolos que han cumplido el plazo legal
de almacenamiento.

Supervisar el buen desarrollo de las funciones de la secretaria del CEC.

Articulo 17: Los criterios que se utilizaran para la eleccion del presidente/a,
vicepresidente/a y secretario/a cientifico del CEC seran, entre otros:

e Poseer condiciones de excelencia que el pleno del Comité considere para su
desempefio, como buen juicio, integridad, liderazgo y capacidad de conduccion de

grupo.

Formacion en Etica General, Cientifica y Bioética.
Experiencia en Comité de Etica Cientifico o Asistencial.
Publicaciones en ética.

Experiencia en investigacion en seres humanos.

Otros antecedentes que el comité considere pertinentes.

Articulo 18: Cada integrante del CEC deberé:

a)

b)
c)

d)

e)

f)

Aceptar el cargo, firmando una carta donde se compromete a cumplir cabalmente
su labor, establecida en este reglamento.

Firmar carta de Confidencialidad.

Firmar documento en que el integrante del CEC, da fe de haber tomado
conocimiento del Reglamento interno del CEC en su cabalidad.

Declarar Conflictos de Interés, incluyendo beneficios obtenidos de la industria
farmacéutica o cualquier patrocinador de la investigacién hasta 2 afios anteriores
a la declaracion.

Cumplir con la asistencia y puntualidad a las reuniones del Comité, teniendo como
justificacion valida de inasistencia las ya enumeradas en el Art N°7.

Tomar conocimiento y estudiar los protocolos a evaluar por el CEC aplicando la
metodologia adoptada por el mismo.
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g) Dar cumplimiento a los plazos otorgados para la revision de protocolos, esto es 45
dias, que se podran prorrogar por 20 mas en caso de razones fundadas.

h) Hacer seguimiento de los protocolos aprobados.

i) Hacer seguimiento de todas la Enmiendas, Desviaciones, Reportes de Seguridad,
étc. de los protocolos revisados y aprobados en el Comité.

j) Velar por el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del CEC.

Articulo 19: Los criterios definidos por el CEC para la seleccion de nuevos integrantes
que compondran el comité seran:

a) Interés por la Etica, Bioética y Etica de la Investigacion.

b) ldoneidad personal para el cargo.

c) Deseable que cuente con conocimientos en ética, bioética y/o metodologia de
investigacion.

d) Disponibilidad de tiempo para realizar el trabajo de evaluacion y analisis ético
cientifico de protocolos.

e) Disposicion y disponibilidad para recibir capacitacién continua en bioética y ética de
Investigacion.

f) Otros que sean exigibles por la legislacion vigente.

Articulo 20: Cuando alguno de los integrantes del Comité considere que existen razones
personales o laborales que le imposibilitan continuar con la mision encomendada, debera
presentar renuncia escrita ante el presidente del Comité, quien informara el hecho a la
Sub-Direccion Médica, Jefatura de Servicio y a la Direccion del HGF, e iniciar los
procedimientos establecidos en este Reglamento para la designacion de un nuevo
integrante de este.

Articulo 21: CODIGO DE CONDUCTA,

Comité Etico Cientifico del Hospital Dr. Gustavo
Fricke — Servicio Salud Vifia del Mar Quillota

El CEC junto a las labores de asesoria, evaluacion y observacion de estudios biomédicos,
epidemiologicos y de las ciencias sociales en seres humanos, adopta un Codigo de
Conducta que guia su actuar y el desempefio de su funcion de proteccion de los derechos
de las personas, su seguridad y bienestar, que participan de una investigacion cientifica,
estableciendo que:

- Existira total independencia en la toma de decisiones de sus integrantes en relacion
con las autoridades sanitarias, los directivos del establecimiento donde se
constituyen y las entidades que patrocinan y/o realizan la investigacion;
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- Se respetaran los requisitos de confidencialidad;

- Se mantendran al dia y honestamente las declaraciones de conflictos de interés y
la subsecuente marginacion temporal, parcial o total de algun integrante, en la
discusion de materias especificas; y,

- Sera responsabilidad de cada integrante la asistencia, puntualidad, participacion y
compromiso con el trabajo y tareas del Comité.

La falta injustificada a alguno de los puntos enumerados sera causa de revocacion de la
membresia de alguno de sus integrantes, en especial en situaciones en que la objetividad,
imparcialidad e independencia de alguno de ellos se pueda ver afectada o potencialmente
afectada o inclusive cuestionada por terceros, asi como en caso de incumplimiento del
compromiso de confidencialidad y/o responsabilidad adquirida.

Los integrantes suplentes, de acuerdo con las estipulaciones del reglamento Interno del
CEC definido en su Articulo N° 11, en caso de ser convocados a participar por ausencia
de un integrante o para capacitacion de si mismos, deberdn cumplir con los mismos
requisitos que los integrantes titulares.

Cuando sean requeridos por el Comité, los Integrantes Eméritos, Expertos permanentes
y/o transitorios, deberan cumplir con los mismos requisitos que los integrantes titulares en
lo referido a competencias y capacidades, compromiso de confidencialidad y conflictos de
interés reales o potenciales.

Los principios para el establecimiento de este Codigo de Conducta son los siguientes:

e Autonomia e independencia.

¢ Manejo de los Conflictos de Interés y transparencia.
e Confidencialidad.

e Responsabilidad.

Estos principios inspiran los estandares y requisitos que se han establecido para la
acreditacion de los CEC y son contemplados en general en su Reglamento Interno,
procedimientos y actividades. Permiten precaver un actuar ético en la funcién que se
realiza, especialmente referida a la evaluacion y seguimiento de los estudios, y en su
deber de proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de las personas que
participan de una Investigacion Biomédica, Epidemioldgica y/o de las Ciencias Sociales.

1.- Principio de Autonomia e Independencia

El Comité de Etica de la Investigacion es autébnomo de cualquiera influencia externa en
relacion a la autoridad o directivos de la institucion Hosp. Dr. Gustavo Fricke y del Servicio
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de Salud Viia del Mar Quillota, de los patrocinadores, de las organizaciones por contrato,
lo mismo para cualquier otra persona que represente o que abogue para la evaluacion de
un estudio.

2.- Principio de Transparencia y manejo de Conflictos de Interés

Se entender4d como tal cualquier hecho que pueda comprometer la imparcialidad,
objetividad o neutralidad de quienes se pronuncien y analicen la investigacion
correspondiente.

A fin de velar por lo anterior los integrantes del comité y eventualmente, en aquellos casos
que fuese necesaria la presencia de un integrante emérito o externo experto(a)
permanente o transitorio, debera realizar una declaraciobn de ausencia de cualquier
conflicto de interés real o potencial.

En la eventualidad de existencia de cualquier tipo de estos conflictos de interés el
integrante del comité se excluira de cualquier participacién en la discusion del estudio
como de cualquier influencia del resto de los integrantes del comité, de lo cual el
secretario debera dejar constancia en el acta correspondiente.

3.- Principio de la Confidencialidad

Todo integrante del Comité y todas las personas que tengan conocimiento de la labor
desarrollada en él, deben garantizar la confidencialidad de toda informacién a la que
tienen acceso con motivo de su participacién en el comité. La vulneracién del deber de
confidencialidad es, en el caso de los integrantes del Comité, causa de cese en sus
funciones. En el caso de quienes no forman parte del CEC, dicha vulneracién supone la
prohibiciébn de participar como futuros integrantes del CEC o como expertos/as en
sesiones posteriores, ademas de las consecuencias legales que correspondan.

4.- Principio de Responsabilidad

Los integrantes del CEC tienen la responsabilidad de asistencia, puntualidad,
participacion, confidencialidad y compromiso con el trabajo y tareas del Comité, las cuales
son permanentes mientras sea integrante del mismo.

Articulo 22: Las sesiones del CEC, presenciales, telematicas o hibridas, se programaran
de manera tal que se realicen ocupando las dos horas semanales destinadas a ellas y
dando cabida en ese tiempo a:

- Firma de asistencia a la reunion.
- Lectura y aprobacion del acta anterior, declaracion de intereses de cada miembro sobre
las presentaciones planificadas para la sesion en curso.
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- Presentacion de protocolos por investigador, o a quien él delegue.

- Presentacion del protocolo por el revisor o revisores al comité.

- Deliberacién sobre protocolo presentado y toma de decisiones, aprobacion, rechazo o
envio de observaciones y reparos al IR.

- Desarrollo de temas varios, relacionados con el funcionamiento del CEC.

- Todos los temas tratados, asi como los protocolos revisados, las decisiones respectivas
y los asistentes a la reunién quedan registrados en el Acta correspondiente.

Articulo 23: El presidente tendra la facultad de convocar a reuniones extraordinarias en
casos debidamente calificados, las que requerirdn un quorum minimo de tres integrantes.
El horario de reunién se fijara dentro de la jornada laboral respetando las actividades
asistenciales de los funcionarios.

Articulo 24: El CEC debera mantener un archivo de los documentos considerados
relevantes, por un periodo minimo de quince afios contados desde que se cierra el
estudio (Ley 20.850). Para ello el CEC dispone de infraestructura e instalaciones que
faciliten su trabajo como personal de apoyo administrativo y logistico y dispone de acceso
a los siguientes medios:

Oficina dotada con sillas ergonémicas y escritorios modulares ergonémicos.
Teléfono.

Computadores (al menos tres). Secretarias (dos) e Integrante Comité.
Acceso a internet.

Pagina WEB institucional, de calidad.

Fotocopiadora.

Trituradora de papel, corcheteras y otros implementos de apoyo logistico.
Disponibilidad de artefactos de apoyo a reuniones (termo, tazas, etc.).
Grabadora y disco duro de respaldo, de al menos un tera.

Correo electronico.

Acceso a 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.

Los investigadores, promotores y autoridades reguladoras podran solicitar al CEC sus
procedimientos escritos y la lista de sus integrantes.

Articulo 25: ElI CEC dispondra de una Sala de Sesiones, adecuadamente dotada para su
funcionamiento, asi como de una oficina de la secretaria con infraestructura e
implementacion adecuada, para responder a las funciones asignadas por el CEC.

Articulo 26: EIl presidente/a del CEC solicitara a la autoridad del Hospital Dr. Gustavo
Fricke que otorgue las facilidades y los respaldos necesarios a los integrantes del CEC,
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para el mejor cumplimiento de su labor, respetando el horario destinado para las
funciones del CEC, tanto para las reuniones semanales, recepcion y entrega de
correspondencia, como de revision de protocolos asignados.

Asimismo, la autoridad del Hospital dotard de equipamiento computacional, infraestructura
adecuada y apoyo de dos secretarias. Se procurara para al menos una de ellas,
formacion en bioética o ética de la investigacion.

Para cumplir con lo anteriormente sefialado el CEC podra disponer de recursos
econdémicos, directos o indirectos, acordado por la Direccion del Establecimiento,
provenientes de los ingresos realizados por las Farmacéuticas por la Revision de sus
protocolos, renovaciones anuales y over-head que correspondan, de igual modo que los
ingresos provenientes de otras entidades que de acuerdo al Arancel actualizado
anualmente le corresponda ingresar, de modo que el Hospital pueda proveer
financiamiento o dar las maximos apoyo y facilidades, para las actividades de
capacitacion de sus integrantes, en los temas relacionados con la bioética y ética
cientifica o bien para lo que estimen conveniente en ayuda a mejorar el funcionamiento de
esta unidad, en la medida que los recursos del Hospital asi lo permitan.

Articulo 27: EI CEC, se sujetara en sus funciones y atribuciones a:

e Reglamento 114 de la Ley 20.120

¢ Norma General Técnica N° 57, de mayo de 2001, sobre Regulacion de la Ejecucion de
Ensayos Clinicos que utilizan productos farmacéuticos en seres humanos.

e Norma Técnica N° 151, de julio de 2013, sobre los estandares de acreditacion de los
comités ético-cientificos, elaboradas por el Ministerio de Salud.

e Declaracion de Helsinki “Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos” (1964 y sus modificaciones de 1975, 1983, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008 y
2013).

e Normas de las “Buenas Practicas Clinicas” (GCP) establecidas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS, WHO) 1996, la ICH Harmonized Tripartite Guidenlines for
Good Clinical Practice (1996), por las Normas Eticas Internacionales para las
investigaciones Biomédicas con sujetos humanos (Organizacion Panamericana de la
Salud y por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS), 1996.

e International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans,
Geneva, 2016.

e Las Operational Guidelines for Ethics Committées that Review Biomedical Research
(WHO, 2000) Principios y normas que seran aplicables a toda situacion no prevista o
no reglada por este Reglamento.

e Para larevision de estudios epidemioldgicos el CEC se regira por la guia generada por
la OMS para tal efecto.
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Para la revisiébn de Ensayos Clinicos que contemplen productos Biotecnoldgicos el CEC
se regira por las Guias OMS y del ISP correspondientes.

TITULO IV
DE LA TOMA DE DECISIONES

Articulo 28: El apoyo para el funcionamiento del CEC, tanto es sus aspectos de
Estructura como de Operacion deberan ser asegurados por la direccion del Hospital Dr.
Gustavo Fricke y el Servicio de Salud Vifia del Mar Quillota, tal como lo indica el
Reglamento N° 114 de la Ley 20.120 en su articulo 16 inciso N° 3 y en el Estandar N° 3
de la Norma General Técnica N° 151.

Articulo 29: ElI CEC entregard la informacion referente a aranceles por concepto de
revision de protocolo y renovaciones anuales y over-head que sea solicitada por los
patrocinadores, organizaciones de investigacién por contrato (CRO por su sigla en inglés)
e investigadores dentro de la jurisdiccion del Servicio de Salud Vifia del Mar-Quillota.
Estos aranceles serdn sancionados anualmente por resolucién de la autoridad del
Establecimiento, de acuerdo con los indicadores econdémicos anuales que sefale el
Ministerio de Salud, Instituto de Salud Publica de Chile y de otros factores locales.

Articulo 30: El CEC deberd mantener actualizados los aranceles, segun Articulo 22, e
informar anualmente de los reajustes a los aranceles de revisibn de protocolos y
renovaciones anuales de Investigacion Cientifica, y entregar este dato a la unidad de
Finanzas a través de la Subdireccion Médica del Hospital, la que se encargara de facturar
y realizar los cobros correspondientes.

Articulo 31: Para llevar a cabo sus funciones, el CEC contard con dos secretarias
administrativas, que tendran horario laboral de 44 horas. Las secretarias deberan realizar
las labores descritas en el documento “Funciones de la Secretaria”.

Al inicio del ejercicio de sus funciones, ellas deberdn firmar un acuerdo de
confidencialidad, respecto a toda informacion tratada en sesiones del Comité o recibida
por algun proceso de su incumbencia.

Articulo 32: Todo Protocolo de investigacion que involucre seres humanos debe ser
presentado por el/la investigador (a) responsable, acompafiado de toda la documentacion
exigida, al Comité Etico Cientifico HGF - SSVQ, y debe cumplir con todas las exigencias
establecidas en la Norma Técnica 151 del Ministerio de Salud sobre la materia y con total
cumplimiento de la Ley 20.120 y su Reglamento 114. Toda documentacion debera ser
entregada en su idioma original y en idioma espafiol en forma digital (CD). En todo caso,
toda documentacion dirigida al sujeto que participa en una Investigacion y el Documento
de Consentimiento Informado Principal y/o adicionales o toda otra informacién dirigida al
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sujeto que participa en una investigacion, estaran siempre en espafiol y en forma fisica,
ademas de digital.

Articulo 33: El/la investigador(a) responsable (IR) debe presentar los siguientes
documentos enumerados en el “Formulario solicitud evaluacion y autorizacion ensayos
clinicos en productos farmacéuticos” o “Documentos que deben presentarse para
evaluacion por el CEC HGF-SSVQ para una Investigacion Biomédica, Epidemioldgica y/o
de las Ciencias Sociales en Seres Humanos.

Formulario de evaluacion a saber:

e Formato especifico de solicitud.

e Protocolo.

e Consentimientos informados, Principal y Opcionales.

e Curriculum Vitae de los investigadores y todo el equipo de investigacion.

e Carta de Autorizacion del Centro donde se llevara a cabo la investigacion.

e Carta Compromiso del Investigador Responsable.

e Declaraciéon de Conflictos de interés del equipo de investigacion.

e Convenio de Atencion Médica Ambulatoria u Hospitalizaciéon para los Eventos
Adversos de los participantes en la investigacion o la identificacion clara de los
Centros en que eventualmente se atenderan.

e Material de Reclutamiento.

e Manual del Investigador si procede.

e Pdliza/Certificado de Seguro especificamente para la realizacién de Ensayos Clinicos.

e Pdliza de Seguro Personal del Investigador Responsable para efecto de Mal Praxis,

del mismo como Investigador Responsable o de parte del equipo de Investigacion.

Articulo 34: ElI CEC en la revisién del documento de Consentimiento Informado debe
asegurarse que contenga los siguientes elementos:

e Titulo de la Investigacion que sea coherente y consistente con la Investigacion
presentada.

e Patrocinador.

¢ Informacion suficiente, clara y entendible en que se explique la Investigacion a la cual
se esta Invitando a patrticipar.

e Enunciacién clara del derecho a no participar o retirarse del estudio sin otra causal que
su propia voluntad y por ello no perder de ninguno de sus derechos a la atencion en
salud o por su condicion.

e Informacion de la atenciobn médica a la que tiene acceso en relacién con la
investigacion y de aquella que no es parte de la Investigacion.

e Justificacién, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duracion.
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e Tratamientos propuestos y la Justificacion en el uso del placebo, si lo hubiera, junto
con sus criterios de utilizacion, responsabilidades, riesgo y efectos adversos posibles.

e Beneficios esperados para el sujeto y para la poblacion local o la sociedad.

e Beneficios y riesgos de la Investigacion y de los métodos alternativos existentes.

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

e Garantia de acceso a toda la informacion nueva relevante.

e Garantia de proteccion de privacidad y respeto de confidencialidad en el tratamiento
de datos personales con mencion a la metodologia a usar para ello.

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

e Garantia de Seguro para una indemnizacion y/o tratamientos por eventuales dafios o
lesiones ocasionados por la investigacidon en el caso de ensayos clinicos y/o de
cualquier Investigacion que conlleve eventuales efectos en la salud fisica o mental del
participante.

e Teléfonos de contacto del investigador y el CEC que aprueba la investigacion.

Articulo 35: Las/os secretarias/os del CEC comprobaran si se adjuntan toda la
documentacion requerida para la evaluacién del estudio. Recibida conforme, se iniciara el
plazo legal de cuarenta y cinco dias corridos para la evaluacion. Plazo que podra
prorrogarse por veinte dias, ante razones fundadas.

Articulo 36: Todo estudio admitido para revision por este comité sera asignado por el
secretario(a) a uno o mas revisores para su evaluacion. El o los revisores debera(n)
entregar un informe definitivo, dentro del plazo de cuarenta y cinco dias corridos,
contados desde la recepcion conforme del respectivo protocolo y de sus antecedentes. En
el plazo estipulado lo presentara al CEC para su deliberacién. En caso de existir motivos
de fuerza mayor, debidamente justificados, se ampliara el plazo de revision en 20 dias
mas. SOlo serd causa justificada de postergacion de este plazo, feriados legales y
licencias médicas, debiendo en esos casos, el revisor, acomodar su tiempo a los plazos
exigidos o entregar el protocolo para que sea revisado por otros integrantes.

Articulo 37: Cada revisor o revisores tendran la obligacién de estudiar a cabalidad los
documentos presentados por el Investigador: protocolo de estudio, manual del
investigador, consentimiento(s) informado(s), certificados de seguros comprometidos, cv
de los investigadores y monitores. Debera(n) llenar el Formulario de revision y presentarlo
al pleno del comité para su deliberaciébn. A continuacién, si no hay objeciones ético-
cientificas, se procedera a aprobar el estudio. Si las hubiera, el presidente formulara al IR
las observaciones y reparos que correspondan.

Articulo 38: Para la evaluacion de los estudios, el comité ha definido guiarse por el
cumplimiento de las recomendaciones éticas de Ezekiel Emanuel, reconocidas a nivel
nacional e internacional como requisitos para una investigacion cientifica en seres
humanos dentro de un marco ético adecuado, Estas son: valor (social, cientifico y/o
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clinico), validez cientifica, proporcién favorable de beneficio/riesgo, seleccidn equitativa de
los sujetos, evaluacion independiente, analisis del consentimiento informado, respeto por
los sujetos involucrados (confidencialidad, comunicacion de resultados, ausencia de
coercion), participacion de la comunidad.

Articulo 39: Cada protocolo de investigacion debera ser aprobado o rechazado por
consenso de los integrantes del CEC. Cuando ocurra disenso en la Evaluacién de un
Protocolo en particular, el Método que el Comité establecera para emitir su Aprobacion o
Rechazo seré a través del Método Deliberativo. La Aprobacion o rechazo deberan ser
explicitas, fundadas y deberan ser firmadas por cada uno de los integrantes que participo
en la deliberacion. La aprobacién o rechazo de protocolos sera siempre por consenso,
admitiéndose hasta un disenso para su aprobacion. Este se debera explicar por quien lo
formula y adjuntar a los documentos de aprobacion. En caso de existir mas de un disenso
el estudio no se aprobara y se registraran las razones de cada disenso para el rechazo.

Articulo 40: Si el estudio es aprobado, el CEC informara el hecho al Investigador
Responsable entregando el acta de aprobacién. Sera responsabilidad del IR hacer llegar
el acta de aprobacion correspondiente al director del sitio donde se realice la investigacion
y al ISP.

Las decisiones finales de aprobacion seran publicadas en la pagina web del CEC.

Articulo 41: Si un estudio evaluado por el comité presenta observaciones, el CEC
informara el hecho al Investigador Responsable. Esto se har4 por medio de una carta
formal, dirigida al IR y firmada por el presidente del comité.

En caso de observaciones, consultas y/o reparos, el investigador responsable debera
responder por escrito en un plazo maximo de sesenta dias corridos y, de ser requerido, en
forma presencial en sesién plena del comité, dentro del plazo de quince dias corridos,
contados desde la fecha de notificacion.

En caso de recibir respuesta dentro del plazo sefialado, el CEC emitird su decision final
dentro de treinta dias corridos.

En ausencia de respuesta dentro del plazo establecido, el estudio se entendera retirado
de la evaluacién por este CEC.

En todo caso, el investigador responsable, podra solicitar al comité una extension del
plazo sefialado por Unica vez, debidamente fundada.

Articulo 42: Si el estudio es rechazado, el CEC informara el hecho al Investigador
Responsable. Esto se hara por medio de una carta formal, dirigida al IR y firmada por el
presidente del comité.

El investigador responsable podra solicitar apelacion del Rechazo, respondiendo por
escrito y adjuntando nueva Documentacién o antecedentes, y de ser requerido, en forma
presencial en sesion plena del comité, dentro del plazo de treinta dias corridos, contados
desde la fecha de notificacién. En caso de recibir respuesta dentro del plazo sefalado el
CEC emitira su decision final dentro de los siguientes treinta dias corridos.
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Articulo 43: Si el investigador responsable no presenta nuevos antecedentes después de
rechazado su estudio, dentro del plazo de sesenta dias establecido en el articulo anterior,
el estudio se considerara rechazado definitivamente, a menos que el investigador solicite
al CEC, por escrito, prorroga para defender su protocolo, debidamente fundada.

Las decisiones finales de rechazo seran publicadas en la pagina web del CEC,
comunicadas a la Autoridad Sanitaria Regional, Ministerio de Salud e Instituto de Salud
Publica de Chile.

Articulo 44: Todos los integrantes del Comité deberan tener presente el cumplimiento de
los plazos establecidos para la revisidbn de los estudios o investigaciones, para evitar
retrasos que pudieren lesionar los intereses de investigadores y patrocinadores y por su
eventual beneficio clinico y los intereses de toda la comunidad.

Articulo 45: Cuando se cuente con tecnologia de comunicacién en red y apoyo
Tecnolégico en el trabajo de los Integrantes del Comité, el CEC podra recibir
Documentacion de Estudios y/o Protocolos por esa via, e informara por la misma al
investigador principal y al Ministerio de Salud, sobre Observaciones realizadas, o en otro
caso, la Aprobacion o el Rechazo de cada estudio presentado.

Mientras eso no se materialice, toda Documentacion deberd ser presentada en formato
digital (CD) y todo el material dirigido a los sujetos que participan en una investigacion y
el Documento de Consentimiento Informado Principal u Opcionales debera presentarse en
formato fisico y las decisiones del CEC se enviardn por escrito al Investigador
Responsable, al Instituto de Salud Puablica, al Ministerio de Salud, a otros comités de ética
gue requirieran informacién y a la Autoridad Sanitaria, cuando esta sea solicitada.

TITULO V
DEL SEGUIMIENTO DE ESTUDIOS APROBADOS EN EJECUCION

Articulo 46: ElI CEC solicitara al investigador principal un informe de avance de la
Investigacion Biomédica, Epidemiologica y/o de las Ciencias Sociales, cada 4 meses. Del
mismo modo, cuando una Investigacion sea detenida o finalizada, por cualquier razén, el
Patrocinador, de haberlo, debera hacer llegar una comunicaciéon formal al respecto y el
Investigador Principal debera hacer llegar su opinidon sobre las causas establecidas por la
detencién o término del Estudio.

Articulo 47: ElI CEC informara al investigador responsable que toda Enmienda o cambio
en el protocolo para ser implementados deberan contar con la evaluacion y aprobacion
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previas del CEC y conocimiento del patrocinador, excepto cuando sea necesario evitar
riesgos inmediatos a los sujetos del estudio.

Una vez presentada la enmienda al protocolo el CEC tendré un plazo de 30 dias para su
revision, ya sea la aprobacion u las observaciones dependiendo del caso.

Articulo 48: El IR debera informar por escrito, los siguientes hechos con un comentario
personal:

e Todas las reacciones adversas graves, dentro de las 24 horas de conocido el
evento.

e Desviaciones o cambios del protocolo a fin de evitar riesgos inmediatos a los
sujetos.

e Cambios que incrementen el riesgo para los sujetos y/o afecten significativamente
al desarrollo de la investigacion.

e Toda nueva informacién que pueda afectar negativamente los derechos, la
seguridad y/o el bienestar de los sujetos que participan en la investigacion.

Articulo 49: Si durante la ejecucion de una investigacion o estudio clinico el CEC
considera perentorio suspender su desarrollo, citara al investigador principal para evaluar
la situacion. Analizado el problema, el CEC informaré al director del sitio de investigacion,
en que se realiza el estudio mantener, modificar o suspender la autorizacion de
realizacion del estudio respectivo.

La autoridad tendra un plazo de quince dias corridos, contados desde la fecha de
recepcion de las observaciones, para pronunciarse sobre el particular. EI CEC debera
informar al Ministerio de Salud e Instituto de Salud publica de Chile, en el plazo de quince
dias, la decision adoptada respecto de la investigacion.

Articulo 50: En los casos que algun integrante del CEC conociera de:

a) Un Investigador o investigacion cuyo objetivo directo o indirecto pretenda clonar o
iniciar un proceso de clonacibn en seres humanos o realizar cualquier
procedimiento eugenésico.

b) Un investigador o parte de su equipo transgreda la reserva de la informacion
sobre el genoma humano, fuera de los casos que autoriza el articulo 12, u omitiera
la encriptacion exigida por ley.

c) La falsificacion, omision, alteracion o uso malicioso del acta de consentimiento
informado.

d) El desarrollo de un proyecto de investigacion cientifica biomédica, epidemiologica
y/o de las Ciencias Sociales en seres humanos 0 en su genoma, sin contar con las
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autorizaciones correspondientes exigidas por la ley 20.120.

En las situaciones sefialadas, serd denunciado a la Autoridad Sanitaria formalmente por
su presidente(a), de modo que ésta en su merito, aplique las sanciones contempladas por
la ley.

TITULO VI
DE LA REVISION EXPEDITA

Articulo 51: El CEC tiene establecido un sistema de excepcidn para la revision expedita o
de urgencia, de estudios que por su interés para la salud publica u otras razones que
requieran prioridad y plazos acortados de analisis, con un tiempo maximo de quince dias
para completar la evaluacion.

Se consideraran para una revision expedita o de urgencia las siguientes situaciones:

e Estudios que, por su interés para la Salud Publica, como seria el caso de nuevas
vacunas dentro del contexto de Alerta Sanitaria.

e Estudios que por estacionalidad requieran ser realizados en tiempos acotados.
Ejemplos: VRS, Influenza, etc.

e Investigaciones con riesgos minimos. Tal como lo sefalan las Pautas CIOMS 20186, el
estandar del riesgo minimo se refiere a los riesgos inherentes a aquellas actividades
cotidianas a las cuales habitualmente se ve expuesta una persona sana (como podria
ser caminar por la calle o hacer ejercicio moderado) o durante el desarrollo de
examenes fisicos o psicoldgicos de rutina, incluyendo la visita al Servicio de salud.

Este tipo de evaluacion debera contar con una solicitud formal y fundamentada dirigida al
presidente del CEC.

La revision expedita sera realizada por uno o dos integrantes del comité designados para
esta funcién, la que una vez completada sera presentada al pleno del comité para su
deliberacion final.

Articulo 52: Todos los procedimientos, antecedentes, informes y resultados relacionados
con la investigacion y los investigadores deberan estar resguardados por las normas de
confidencialidad y de reserva vigentes, de acuerdo a lo establecido por los preceptos
éticos y legales aplicables a estas materias.

Articulo 53: ElI CEC enviaréd a la Unidad de Bioética del Ministerio de Salud, cuando se
cuente con tecnologia de comunicacion en red, los eventos serios referidos a los
protocolos evaluados, el resultado de la evaluacién, los datos concernientes a la marcha,
posibles enmiendas y resultados finales de los protocolos de investigacion, asi como
cualquier otra materia que sea de interés para el normal desarrollo del estudio y el
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seguimiento de los ensayos autorizados u otras investigaciones (desviaciones, eventos
adversos, reportes, interrupcion, etc.)

Articulo 54: El presente reglamento se revisara periédicamente y podra ser modificado, Si
asi se requiere, para el mejor funcionamiento del CEC. Se requerird para estos efectos la
aprobacion de la mayoria absoluta de sus integrantes.

Comité Etico Cientifico Hospital Dr. Gustavo Fricke
Servicio de Salud Vina del Mar - Quillota.
Calle Alvarez 1532, Hospital Dr. Gustavo Fricke, 2° Piso, Vifia Del Mar
Anexo Red Minsal: 329470 - Fono Directo: (032) 2759470
Email: cec.hgf.ssvgq@gmail.com
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