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RESOLUCION EXENTA No© /

SAN FELIPE, 25 NOV 202

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: El
Memorandum N°44 de 22 de Noviembre de 2022, de lefa Departamento Gestign
en Red del Servicio de Salud Aconcagua, quien solicita se apruebe Reglamento
del Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud Aconcagua, elaborado ¥ revisado
por dicho comité, la Resolucién N°6 de 2019 de |z Contraloria General de I3
Republica, y las facultades que me confieren el D.F.L. N°1 de 2005 que fija e
texto refundido, coordinado y sistematizado del D.L. N°2763 de 1979 y de la
Leyes N©18.933 y N©18.469, en los Decretos Supremo N°140 de 2004 ¥y N°16 de
2019, ambos del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.-  APRUEBASE “Reglamento del Comité Etico
Cientifico del Servicio de Salud Aconcagua”, Edicion N°3. Vigencia por 5 afigs.

2.- DIFUNDANSE al reglamento por el
Departamento de Gestién en Red del Servicio de Salud Aconcagua.

ANOTESE Y COMUNIQUESE,

£
el T

“SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA






MINISTERIO DE SALUD
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DEPARTAMENTO DE ASESORIA JURIDICA/
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2028

RESOLUCION EXENTA N°© .

SAN FELIPE, 2 5 NOV 2027

Con esta fecha la Directora ha resuelto lo que
sigue:

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: El
Memorandum N°44 de 22 de Noviembre de 2022, de Jefa Departamento Gestion
en Red del Servicio de Salud Aconcagua, quien solicita se apruebe Reglamento
del Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud Aconcagua, elaborado y revisado
por dicho comité, la Resolucién N°6 de 2019 de la Contraloria General de Ia
Republica, y las facultades que me confieren el D.F.L. N°1 de 2005 que fija el
texto refundido, coordinade y sistematizado del D.L. NO2763 de 1979 y de la
Leyes N®18,933 y N918.469, en los Decretos Supremo N°140 de 2004 y N°16 de
2019, ambaos del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.-  APRUEBASE "Reglamento del Comité Etico
Cientifico del Servicio de Salud Aconcagua”, Edicién N°3. Vigencia por 5 afios.

2.~ DIFUNDANSE el reglamento por el
Departamento de Gestién en Red del Servicio de Salud Aconcagua,

ANOTESE Y COMUNIQUESE.

DISTRIBUCION: “Transcrito fielmente del original gue he
% Subdireccion de Gestion Asistencial. tenidecata-vista”.

2 Departamento Gestidn en Red,
@ Departamento de Asesoria Juridica.
% Oficina de Partes,






MINISTERIO DE SALUD
SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA
SUBDIRECCION DE GESTION ASISTENCIAL

DEPTQ, DE GESTION EN RED

EU.CCSlahc.-

MEMORANDUM N° 44

A:  SR. FRANCISCO LOPEZ MUNOZ
JEFE(S) DEPTO. DE ASESORIA JURIDICA
SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA

Junto con saludar a Ud., tengo a bien solicitar dictar
Resolucion Exenta que apruebe el Reglamento del Comité Etico Cientifico del Servicio
de Salud Aconcagua, versién 3 de fecha 14-11-2022.

Agradece su gestmn saluda atentamente a Ud.

.........

{5 DEFTL. ;
I,tf- GESTION ENRED S5
\TI SALDIAS
N EN RED

SER\fICID DE ACONCAGUA

San Felipe, 23 de Noviembre de 2022 .-

Gl

- Subdireccidn de Gestion Asistencial

- Presidente CEC Dr. José Luis Bucarey Tapia
- Archivo
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COMITE DE ETICA CIENTIFICO (CEC-$SA)
REGLAMENTO

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Art. 1: El presente Reglamento tiene por ohjetivo regular la constitucion, composicién, atribuciones,
responsabilidades y funciones del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (en adelante
CEC-55A) de la jurisdiccion del Servicio de Salud Aconcagua. £l dmbito de su competencia se extiende
a la revision de toda investigacidn cientifica, definida en el articulo 82 letra a) del DS 114 del 2010,
Ministerio de Salud, Reglamento de |a Ley N° 20,120, que se realicen en las pravincias de San Felipe y
Los Andes, de la region de WValparaisa,

Art. 2: El CEC-55A es un organismo de caracter interdisciplinario, independiente y autdnoma en |a
toma de decisiones, que tiene por responsabilidad esencial proteger la seguridad, el bienestar y los
derechos de los sujetos participantes en investigaciones cientificas realizadas en |a jurisdiccion, por
medie de la revision y seguimiento de las respectivas investigaciones cientificas biomedicas,
considerando los referentes éticos universalmente aceptados por la comunidad cientifica, los que sg
mencionan a continuacidn:
- Declaracion Helsinki.
- Pautas éticas CIOMS 2002,
- Pautas aticas CIOMS 2009,
- Declaracién Universal de Derechos Humangs.
- Pacto Internacional de derechos civiles y politicos, econgmicos, sociales v Culturales,
- Declaracién universal Bioética y derechas 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 Armonizacicn.
- Convenio Europeo relative a DDHH y Biomedicina.
- Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.
- Regulaciones de la FDA
- Fautas eticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Meédicas [CIOMS), en colaboracién con la OMS, versidgn 2016.

Art. 3: El CEC-SSA, se regird en su funcionamiento y atribuciones por las normas y pautas que sobre la
materia imparta el Ministerio de Salud y que actualmente estan constituidas por:

- Norma Tecnica N2 57 del Ministerio de Salud de 2001,

- Ley N 2 20.120 sobre la investigacién cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la
clonacién humana del Ministerio de Salud, septiembre de 2006,

- Decreto 114 del Ministerio de Salud del 19-11-2011 que aprueba &l reglamento de la Ley
20120

- Ordinario N* A15 3392 del Ministerio de Salud del 29-10-2012 sobre el uso de las Fichas
Clinicas.
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- Ley 20.584 del Ministerio de Salud del 24-04-2012 que regula los derechos y deberes gue
tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencion en salud v sus
Reglamentos.

- Ley 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada.

. Dictamen de la Contraloria sobre el uso de la Ficha Clinica del 08-04-2013.

Circular A 15/15 del Ministerio de 5alud del 18-04-2013 aclara emisién de consentimiento de
persanas participantes en investigacion cientifica.

. Resolucign Exenta N° 403 del 11-07-2013 que aprueba norma general técnica N° 151 sobre
estandares de acreditacién de los comites de ética cientificos.

. Circular A 15/10 del Ministerio de S5alud del 10-09-2013 que difunde pautas de
autoevaluacian para el proceso de acreditacion de comités éfico — Cientificos.

- Ley 20.850 del 06-06-2015 Crea un sistema de proteccion financiera para diagndsticos y
tratamientos de alto costo y rinde homenaje péstumo a don Luis Ricarte Sota Gallegos.

. Resolucion Exenta N° 183 del 26-02-2016, que modifica resolucion exenta N° 403 del 11-07-
2013 del Ministerio de salud y mediante la cual se aprobo la norma general técnica N° 151
cobre estandares de acreditacién de los comités de ética cientificos.

. Acceso Excepcional a la Ficha Clinica Sin Consentimiento Informado con Fines de
Investigacidn. Analisis Normativo: Etico y Juridico Comisidn Ministerial de Investigacion en
Salud — CMEIS. Agosto 2015.

- Resolucién Exenta 460 del Minsal, afio 2015, gue aprueba la Guia de las Buenas Practicas
Clinicas

Ademds, es responsabilidad del CEC-35A manlenerse informado de las nuevas recomendaciones
normativas que se emitan al respecta.

Art. 4: E| CEC-554 forma parte de |a estructura administrativa del Servicio de Salud Acancagua, pero
mantiene total independencia en su funcionamienta. Esto quiere decir que las decisiones del CEC-55A
son auténomas y vinculantes en relacion a las materias gue revisa.

Art. 5: Toda investigacidn cientifica biomedica, definida en los términos de la ley 20,120 y su
reglamento, que se realice en la jurisdiccion del servicio de salud Aconcagua, tanto en atencion
abierta como cerrada en el caso de establecimientos de salud, o en la comunidad u otras centros
publicos o privados, deberan contar para su ejecucion con la aprobacion del CEC-55A y con la
autorizacion expresa y escrita del directar del establecimiento donde se llevara a cabo el proyecto de
investigacion (Articulo 18 05114 2010).

TITULO Il
CONSTITUCION, ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL CEC-55A

Art. 6: E| CEC-SSA fue creado el afio 2009, segun consta en Resolucion Exenta N2 1122 del 30 abril
2009 del Servicio de Salud Aconcagua.

(]
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Art. 7: El nimero de integrantes del CEC-55A sera de minimo 5 integrantes y maximo 9, v estard
formado por un equipo transdisciplinario v multisectarizl que incluya al menos un profesional del
area de la salud, uno de las ciencias biomédicas ¥ uno de las ciencias juridicas, ademds de un
miembro de la comunidad.

Art. 8: E| CEC-55A podrd asesorarse por expertos convocados por el comité, los que no participaran
de la elaboracién del informe sobre la investigacion sometida a su conocimiento. La convocataria de
expertos se realizara segin el anexo 2 “Formulario Solicitud Apoyo de Experto”.

Art. 9; La permanencia como miembro del Comité estari sujeta a las siguientes condiciones:

- Cumplimiento del Codige de Conducta del comitsé (TITULO 1v).

- Asistencia de un 70% de |as reuniones ordinarias anuales, programadas en el mes de diciembre
de cada afio, salvo aquellas que se consideren justificadas ante el pleno de| CEC-554.

- Participar del proceso de decisidn sobre los estudios presentados al CEC-S5A.
Se requiere un pronunciamiento previo a la reunidn, para lo cual la secretaria ejecutiva enviara
por mail a todos los miembros la planilla Excel que consolida los estudios para revisién en tabla
de la reunién, donde se haran las observaciones, en base a |a pauta de revisidn establecida en
anexo 7, esto con el objeto de hacer mas expedita la deliberacion y votacién en la reunign,

- Participar en actividades formativas y/0 capacitacién certificada en aspectos relacionados con los
objetivos del comité.

- Declarar en el acta correspondiente a la sesian los eventuales conflictos de interés que se puedan
presentar en la revision de proyectos de investigacion especificos (Anexo &).

Art. 10: Los requisitos para los miembros de CEC-55A seran.
- Poseer un titulo universitario de al menos 10 semestres, otorgado por entidades publicas o
privadas reconacidas por el estade de Chile. Se excluye el miembro de la comunidad.
- Temer formacion en ética de la investigacién o dreas afines. Se excluye el miembro de |3
comunidad.
- Compromiso y disponibilidad de al menos 3 horas semanales para las actividades del CEC.
- Que no exista relacion jerdrquica directa entre las miembros del CEC.
- Notener vinculacién contractual con ninguna Organizacion de Investigacién por Contrato {CRO).
- Actualizar trienalmente los formularios: curriculum Vitae; declaracién jurada simple {anexo
1); formulario acuerdo de confidencialidad {anexo 3); declaracidn de relaciégn contractual
(anexo 4) y formulario de conflicto de interés {anexo 5).

Art.11. El CEC-55A dispondra de un Presidente, un Vicepresidente y un Secretario Ejecutivo elegido
entre sus miembros permanentes.

Los criterios de seleccidn del Presidente ¥ Vicepresidente seran:

- Ser elegido por los miembros permanentes del CEC-SSA, en votacidn directa, por simple mayoria,
cada dos afios, con posibilidad de reeleccion.
- Minimo un afio de antigiiedad como miembro del CEC-SSA

-
a
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El Presidente podré cesar en sus funciones por los siguientes motivos:

. A peticion propia.

- Por cumplir el periodo como presidente del Comité.

. Porvatacion de la mayoria absoluta del Comité, a propuesta de idéntica mayaoria.

Art. 12: Funciones de los miembros del CEC-554

Presidente:
- Cumplir y hacer cumplir las disposiciones contenidas en el presente reglamento interna.

- Welar por el cumplimiento de las reuniones del Comite.

. conducir las discusiones del Comité en forma amahle y moderada, dando participacion a cada
uno de los integrantes en forma organizada, dinamica y eficaz.

. Convocar al Comité a reuniones ordinarias y extraordinarias.

. Garantizar el lugar adecuado para las reuniones del Comité,

- Efectuar seguimiento a las decisiones recomendadas por el Comité.

- Velar por la adecuada asignacién de calificadores de los trabajos presentados.
- Orientar la presentacidn y discusion de tra bajos en reuniones.

- Firmar las actas de las reuniones del CEC-55A.

- Solicitar la remocién oficial de miembros permanentes del CEC-SSA segin lo establecido en las
articulos 9, 12 y en el Cddigo de Conducta (titulo 1V} de este reglamenta.

- Representar al CEC ante el Minsal u otras entidades gque lo requieran.

Vicepresidente
- Cumplir las funciones del presidente en caso de ausencia del titular en forma temporal.

- Cumplir las funciones de la secretaria ejecutiva en caso de ausencia del titular en forma
tempaoral.

- Efectuar seguimiento a las decisiones efectuadas por el comité.

- Organizar y coordinar las actividades de auditoria que haya establecido el CEC-55A,
Secretaria Ejecutiva

- Consolidar y enviar el calendario an ual de reuniones ordinarias.

- Convocar mediante corred electronico a las sesiones extraordinarias al menos con tres (3) dias
habiles de anticipacion.

_ Levantar actas de cada una de las sesiones del Comite.
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- Responder por la conservacién y custodia de la documentacién y archivos del CEC-554 e
Investigaciones.

- Diligenciar las Actas del Comité, las cuales deberdn estar protegidas por la reserva que establece
la ley,

- Tramitar la correspondencia generada par el Comité y toda la informacién relativa a las
materias tratadas por el CEC-554,

- Efectuar, en coordinacion con el Presidente del Comitg, el seguimiento a las decisiones
aprobadas y asignadas en reunion.

- Comunicar las decisiones del Comité y colaborar en |a organizacion de las actividades asignadas.
- Verificar la asistencia de los miembros permanentes del Comité a las reuniones programadas.

- Coordinacion interna y externa.

Miembros permanentes

Las funciones, deberes y obligaciones que deberan cumplir los miembros permanentes del CEC-SSA
son las declaradas integramente en el Titulo IV de Normas de Conducta del presente reglamento.

El no cumplimiento de algunas de estas condiciones facultarg al Comité a caducar la condicién de
miembro y abrir el proceso de seleccidn para reemplazar al integrante.

La remocion de un miembro debido a alguna de las causas citadas previamente serd solicitada por el
Presidente del CEC-SSA en uso de sus facultades, previo a una presentacion de los motivos ¥
evidencias del caso y aprobacién de los miembros permanentes del CEC-SSA.

Art. 13: Se entiende por suplencia el reemplaza transitorio de uno de los miembros permanentes,
hasta por el periodo de un afig, el cual podra prorrogarse, excepcionalmente, por un periodao similar,
La suplencia de miembros del Comité estara sujeta a las siguientes condiciones:

El pleno del CEC-SSA resolverd sobre |a autorizacién de |a dispensa solicitada.

La suplencia operara cuando la o las dispensas comprometan el quorum minima para sesionar.

En este caso, el CEC propondra una némina de suplentes que cumplan con los mismas requisitos y
obligaciones exigidos para los miembros permanentes, quienes se designardn por resolucidn del
Director del Servicio de Salud Aconcagua.

Para la incorporacion o renovacion de un miembro, se abrira en la pagina weh se S54 un periodo de
postulacion quienes deberan presentar una carta dirigida al Presidente del Comité expresanda las
razones de su interés por participar, adjuntando su curriculum vitae,

El pleno del CEC-S5A evaluard los antecedentes, entrevistars al o los postulantes y mediante votacion
con mayoria simple, previa deliberacidn, tomara la decision de incorparar o no al candidato.

5
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TITULO Nl
PRESENTACION, RECEPCION Y EVALUACION DE PROYECTOS

Art. 14- F| CEC-55A se reunird en forma periddica, entre las meses de marzo y enera, para lo cual se
realizara la calendarizacion anual en el mes de diciembre de cada afio.

El Comite de Etica Cientifico se reunira en forma extraordinaria por convocatoria del Presidente del
Comité, y también a pedido de mayoria simple de los miembros permanentes.

Art. 15: El quarum para sesionar €5 del 50% de sus miembros permanentes mas uno. En las sesiones
ordinarias o extraordinarias en las cuales se evalien proyectos o protocolos, sdlo podrén estar
presentes los miembros del CEC-SSA. En ningin caso podran participar de éstas, los investigadores
y/o entidades gue financian con fines de lucro |as investigaciones.

Art., 16: La recepcion de Proyectos de Investigacion se realizard a través de carreo electrénico
secretariacecssa@redsalud.gov.el o a través de la Oficina de Partes del CEC-554, ubicada en el
Servicio de Salud Aconcagua, ante esla cituacion el investigador/a debera entregar una varsion en
soporte digital (pendrive] y un ejemplar impresa.

1. E| formulario del proyecto y todos sus anexos deben entregarse en un archivo unico tipo
Word o pdf que tenga como identificacian el nombre del proyecto, en farmato definido por
el CEC-55A (anexo 11), exclusivamente en idioma espa fiol.

2. Esrequisito para el ingreso del proyecio pagar el arancel, segun lo establecido en el articulo
21, en caso de que corresponda. La secretaria ejecutiva ingresara el documento a los
registros oficiales del CEC-55A para |a traza bilidad de los estudios.

3. Al momento de recibir el proyecto via correo electronico  dirigide  a
secretariacecssa@redsalud.gov.cl, la secretaria enviara un corred acusando recibo de su
recepcian.

4. En un plazo no superior a 3 dias habiles, el documento serd almacenado en &l servidor digital
que dispone el Comite para su uso exclusivo y privado.

t. Los estudios recibidos por Oficina de Partes se ingresaran en planilla Excel ad-hoc {anexas 7.4
y 7.B), y se distribuira a tados los integrantes del CEC para su preanalisis y observaciones, las
cuales deben ser enviadas por correo d todos los integrantes del CEC-55A, previe a la
reunian.

6. La secretaria ejecutiva recibird |as observaciones de todos los integrantes y las presentara en
la reunion donde se analizaran los estudios y en conjunto se tomara la decisian final,
elaborando en el acto el consolidado con las observaciones.

7 Los estudios se revisaran por orden de llegada. En caso de sobredemanda, los estudios que
no alcancen a ser revisados quedaran automaticamente para la reunidn siguiente,

8. Las materias sometidas a consideracion del CEC-SSA, deberdn ser resueltas en |as reuniones
con quérum por votacién, previa deliberacién entre los asistentes. El o los votos disidentes se
consignaran en acta.
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9. La secretaria ejecutiva enviara una carta informando al Investigador/a principal la resolucian
del CEC-SSA, adjuntando las observaciones, en caso de definirse el proyecto como "revisado
can observaciones”.

10. En el caso de ser “aprobade” o “rechazado”, se enviara la carta al investigador principal
considerando en la distribucion al director/a del establecimiento en donde se ejecutara el
proyecto.

Art. 17: La decision final de autorizar o rechazar la EJECUCION de un estudio aprobado por el CEC-554
es del director del establecimiento.

Art. 18: El CEC-55A conocera en sus reuniones ordina rias y extraordinarias acerca de Io siguienta:

- Laevaluacion ética y el seguimiento de protocolos de investigacidn en seres humanos, sometidos
a su consideracidn, siendo |as conclusiones mandatorias para los consultantes.

- Monitoreo de efectos adversos serios notificados al CEC-SSA con o sin relacién para el estudio.

- Resultados de las auditorias realizadas por el CEC-SSA.

- La revision, de reportes de seguridad e informes de avance (anexos 8 para ensayos clinicos v 9
para otros estudios). La periodicidad de estos informes sera por regla general cada un afio, de
requerirse en plazos mas breves, esto sera indicado en |a carta de aprobacion del proyecto.

Art. 19: El CEC-55A podrd detener o suspender un estudio en caso de no respetar el proyecto
aprobado por el CEC-55A. Para esto se comunicara por escrito las razones fundadas de la decisién al
Investigador/a responsable, al Director del Establecimiento donde se lleva a cabo la investigacion y a
la SEREMI de Salud. La materializacion de la suspension es de responsabilidad del director del
establecimiento.

Art. 20: El CEC-55A establecera su archivo en las dependencias de la Direccién del Servicio de Salud
Aconcagua, bajo custodia de la Secretaria Ejecutiva del Comité. En este recinto que hara las veces de
biblioteca, se depositardn las Actas del Comité, los protocolos de ensayos por analizar y/o analizados,
enmiendas, avances de los proyectos e informes, con la finalidad de facilitar su seguimiento y el
trabajo del Comité de Etica Cientifico. Las registros de proyectos seran almacenados durante 5 afigs
en formato impreso y 10 afios en formato electrénico.

Art, 21: La evaluacidn de un Protocolo de Investigacion por parte del CEC-55A, esta afecto al
siguiente arancel:

ARANCEL

1. Ensayos Clinicos de |3 Industria 35 UF primera revisidn

17,5 UF modificaciones al protocolo

2. Protocolos que tengan financiamienta | 15 UF primera revisicn
autorizado
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0 UF modificaciones al protocolo

3. Estudios de pre o post grado, o de | 15 UF
investigadores que sean de la red publica

o privada, sin financiamiento El CEC.SSA tiene la facultad de eximir de pago de

arancel a los proyectos de este grupo, en versiones 1
y 2. La revision de la tercera versidn no sa exime,

Una fotocopia del comprobante de recaudacion debera adjuntarse a la documentacién enviada al
CEC-535A.

El CEC-$SA se entiende autorizado por el Director del Servicio de Salud para efectos de determinar la
rebaja total o parcial del pago del arancel y/o su postergacion.

Art. 22: El CEC-55A de acuerdo a lo estipulado en el Reglamento de la Ley 20.120 dispondra de un
plazo de 45 dias, siguientes a la presentacidn conforme del estudio, para entregar su infarme final al
Investigador/a responsable. Dicho plazo padra prorrogarse por razones fundadas por una sola vez y
por 20 dias corridos.

Art, 23: E| CEC-SSA ha definido un procedimiento para el reporte de caso clinico, gue consiste en un
Consentimiento Informado en el cual el sujeto de investigacion autoriza el uso anonimizado de la
informacion contenida en su ficha y/o registros clinicos y fotograficos con fines exclusivamente
académicos. Pasterior a la firma de parte del sujeto de investigacion, para resguardo de la seguridad
de los sujetos de investigacion, el investigador/a deberd concurrir con este consentimiento
informado a la oficina de partes del CEC-55A para su visado y timbrado por un miembro del CEC-55A,
donde ademas se le colocara un correlativo que servira para registro y seguimiento, y ademas el CEC-
S5A entregard al investigador/a una carta donde conste que el procedimiento fue realizado vy
aprobado, registrandose en el documento el correlativo del consentimiento informado presentado
(anexo 10).

Art 24: De las obligaciones del Investigador/a Principal

En consideracidn a que, de manera obligatoria, toda investigacion biomédica en seres humanas debe
ser aprobada por un Comite de Etica Cientifico acreditado y pertinente, el investigador/a responsable
del proyecto debera considerar:

a. El investigador/a principal debe ser un profesional Universitario con las competencias
necesarias para formular y dirigir a ejecucian de la propuesta presentada.
b. El Protocolo y sus anexos deben ser presentados sin excepcion en el formato CEC-554, Ficha
de presentacion de Estudios, Anexo N211,114,118,11Cy11D0,11E, segun corresponda).
c. Ademids, en el caso de ensayos clinicos se debera adjuntar:
o Manual del Investigador/a.
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0 Brouchure del farmaco en investigacidn (si corresponde).

0 Seguro proporcional al riesgo que otorgue garantias a los sujetos de estudio, paor su
participacion en la investigacién.

o Estudio previo de toxicidad y reporte acumulativo de efectos adversos, si es que
corresponde,

o Carta de compromiso de conacimiento Y cumplimiento de la Ley vigente y de las
Buenas Practicas Clinicas, la cual debe incluir al menos. Declaracion de los
potenciales conflictos de interés, el proceso utilizado para obtener el consentimienta
informado que promueva la autonomia del sujeto, asepurandose que éste lograra
entender la investigacion, sus riesgos y probables beneficios, el procedimienta
utilizado para la Comunicacién de los Eventos Adversos en forma rdpida al CEC-S5A y
al patrocinador. Ademis, cumplir con el estdndar 10 de |la Norma Técnica N2 151,
aprabada mediante Resolucidn Exenta N9 403 de 11 de julio de 2013 sohre
estéandares de acreditacion, de los Comités Etico Cientificas,

2 En caso de realizarse una investigacion con férmacos, la documentacicn presentada
debera cumplir los requerimientos indicados en |a Norma Técnica N*57 del Ministerio
de Salud, segin la fase de estudio a que corresponda.

o En el caso de que el sujeto de estudio del centro local presente algin Evento Adverso
Serio o una Reaccion Adversa Medicamentosa Seria, canforme a Io definido en las
Buenas Practicas Clinicas, el investigador/a responsable y/o el Patrocinador deberan
notificar de inmediato por correo electrénico al Presidente y/o a la Secretaria
ejecutiva del CEC-SSA.

o Esto puede requerir una informacion mayar, |a que sera solicitada por escrito por al
CEC-S54. El no cumplimiento de |a oportuna notificacién podrd ser causal de
suspension del estudio por parte del CEC-554.

El Investigador/a Principal, respecto del Protocolo de Investigacion, deberd hacer una
presentacion al CEC-SSA cuando éste se |o solicite, en la cual deberd dar respuesta a todas las
consultas e inquietudes planteadas por los miembros del CEC-554.

Sera obligacion del investigador/a responsable enviar al CEC-55A los resultados del estudio
dentro de un plazo maximo de 60 dias posteriores a la fecha de término declarada en el
proyecto, de acuerdo a formato (anexo 12} a la ficha de presentacion de proyectos.

Art. 25: Las decisiones a emitir por el CEC-55A en |3 evaluacion de proyectos de investigacion seran:

- Aprobado: caso en el cual el investigador/a recibird una comunicacién escrita de la
evaluacion con la aprobacion del protocolo y de todos los documentos recibidas.

9
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- Revisado con observaciones: Caso €n el cual el investigador/a racibira una comunicacion
accrita donde se le especificardn las observaciones formuladas por el CEC-55A.

El investigador/a tendrd un plazo maximo de 30 dias habiles para dar respuesia a las
ohservaciones. Dicha respuesta debe ser ingresada por oficina de partes como una segunda
version, segun formato establecido para ello en Anexol3, Maodificacion Protocolo Versidn N2
2. 5i la informacién no €s recepcionada en el plazo establecido, el estudio se considerara
como Rechazado.

Si |a version N* 2 del estudio nuevamente es definida revisada con observaciones, el ingreso
de |a tercera version estard sujeta a pago del arancel sin opcion de exencion.

. Rechazado: Cuando el Comité por vatacion llega a la conclusion gue el estudio vulnera de
manera considerable los principios eticas gue regulan la investigacién cientifica biomédica
y/o la normativa legal vigente.

En cualguiera de las decisiones tomadas, la secretaria ejecutiva enviara una carta informando
al Investigador/a principal la resolucion del CEC-S5A,

Art. 26 Los Proyectos de Investigacién que hacen uso de bases de datos anonimizadas deberdn ser
presentados al CEC-55A de acuerdo a lo establecido en el Art. 17, punto 1.

adicionalmente, el investigador responsable del ectudio debera adjuntar el anexo 14 el cual debera
ser firmado por el Directaor del actablecimiento o Jefe de Servicio/ Unidad de Apoyo, responsable de
la custodia de los registros personales de los cuales se deriva la base de datos anonimizada gue
sustentara el estudio de investigacion.

La revision estara sujeta a lo sefialado en el articulo 25 de este reglamento.

Art. 27: Revision Expedita. Se entendera por Revision Expedita, la revision de un Proyecto de

Investigacion cuya evaluacion no requiera guorum del CEC.

Podrin ser considerados para revision expedita:

- Segundas versiones de proyectos

- Modificaciones menores a un proyecta ya aprobado

- Proyectos aprobados por otro CEC Acreditado.

- Estudios gue revisten de urgencia definida por el Ministerio de Salud en el ambito de la Salud
Publica.

En este caso, el proyecto ingresado par oficina de partes sera revisado por un miembro del CEC-554,
definido por el presidente quien corroborara gue el proyecto cumplio con las observacionas en caso
de segundas versiones 0 que no tiene ohservaciones en caso de proyectos aprobados por otro CEC
acreditado y se entregard respuesta al investigador/a principal por la via oficial. Si aun existieran
observaciones, el proyecto quedara para evaluacidn en la proxima reunion ordinaria,

La clasificacion de revision expedita s una atribucién exclusiva del CEC-55A.
10
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Art. 28: En cada sesién del CEC-5SA se levantard un acta la cual contendrd los aspectos relevantes
tratados, el nimero de participantes con sus nombres y firmas respectivas, declaracion de conflicto
de interés si los hubiere, consignara si un miembro se abstuvo de participar, registro de abstenciones
¥ sus razones, sefialara si asistio un experto y evaluaciones de seguros asociados al estudio cuando
corresponda (Anexo 14).

Art. 29: Mecanismo de modificacion del reglamento

El presente reglamento tiene una vigencia de 3 aflos, desde que se emita la Resolucion Exenta gue lo
aprueba. Cumplido el plazo, serd revisado por la tatalidad de los integrantes del CEC-554 con el fin de
actualizarlo o modificarlo en |o fuere procedente

Art. 30: Denuncias por Infracciones a la Ley 20.120

Si durante el ejercicio de sus funciones el CEC- 554 se detectara incumplimientos o trasgresiones por
parte de los investigadores o se recibiera una denuncia formal escrita en relacion a lo prescrito en el
articulo 27 del Reglamento de |a Ley 20.120 {DS114 de 2010), el presidente procederd a realizar |a
denuncia respectiva por escrito mediante carta a la Autoridad Sanitaria correspandiente y al Director
del Establecimiento donde se regliza |a investigacion, Ademds, se informara de dicha medida al
investigador/a principal.

Art. 31 Difusion. Este reglamento es de dominio pablico v estd disponible en el sitio
http://www.serviciodesaludaconcagua.cl y ademds se encontrari una version impresa en la
secretaria del CEC-55A ubicada en pasaje Juana Ross 928 interior, San Felipe.

TITULO IV
CODIGO DE CONDUCTA

Art. 32: Todos los miembros permanentes del CEC-55A deberan asistir al menos a un 70% de las
reuniones ordinarias convocadas en el afio e informar con antelacién la justificacion de su
inasistencia a las reuniones ordinarias y extraordinarias. En el evento que esto no se cumpla, se
procedera conforme se estipula en el Art. 12.

Art. 33: Los miembros del CEC deberdn abstenerse de sostener reuniones individuales con
investigadores(as) que hayan presentado un proyecto a evaluacion, a excepcion de que esto le sea
encomendado por el Comité en su rol de revisor.

Art. 34: En caso de surgir canflictos de intereses al interior del Comité, los miembros implicados, ya
sea por ser investigadores, pertenecer al equipo de trabajo, a jefaturas o relaciones de dependencia
con el investigador/a, no podran estar presentes en la sesion. A aguel miembro que no realice |a
declaracion de conflicto de interés correspondiente en el registro de la sesion (Anexo 6) y que se
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encuentre presente en la misma, se le solicitard que se retire, dejando constancia en el acta
respectiva.

Un conflicta de interés se presenta cuanda un miembro del Comité tiene un interés o intereses
involucrados en relacidn con una solicitud especifica presentada al CEC-SSA, gue pueden
comprometer el cumplimiento de la obligacion de efectuar una evaluacién libre e independiente.
Estos conflictos pueden ser de orden financiero, material, institucional, afectivo o social.

Las opiniones disidentes seran registradas en el acta correspondiente a la sesion, consignado |a
materia y el nombre de quien emite la opinion.

Art. 35: Todos los miembros del Comité deberan firmar la "Carta Compromiso de Transparencia y
confidencialidad”, con el fin de resguardar las materias y asuntos tratados, declarar conocer la
normativa internacional y nacional que rige al Comite.

Art. 36: Los miembros deberan velar por el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del
CELC.

Art. 37: En caso de que alguna de las obligaciones previstas en este articulo no se cumpla, el Comité
Etico Cientifico o de Investigacion evaluara la situacion, la gravedad del incumplimiento y resalverd
por mayoria simple.

Art. 38: El CEC-55A adoptara las siguientes medidas para garantizar el cumplimiento de estos
principios:

- Mo incluir entre sus miembros a personas afiliadas a organizaciones de investigacion con fines de
lucro, ya sea por cantrato 0 a organizaciones promotoras.

. No recibir directamente pagos por las evaluaciones que realice, sino gue eslos deben ser
administrados por la direccidn del Servicio de Salud Aconcagua,

_ El Director del Servicio de Salud Aconcagua y de | Universidad de Valparalso no pueden ser
miembros de éste.

- -F| Director del Servicio o establecimiento en que funciona el CEC-SSA debe asegurar esta
sutonomia e independencia, a traves de la entrega de los recursos necesarios para su adecuado
funcionamiento, tales como el acceso a la informacion cientifica y técnica gue reguieran,
otorgarles la infraestructura e instalaciones para el adecuado desarrollo de sus actividades,
ademds del apoyo administrativa y logistico que corresponda. (Articulo 16 de D5 W° 114/2010)
Para tal efecto el Director ha suscrito una carta compromiso en que explicita que no ejercera

ningun tipo de presién a los miembros del CEC-554, en relacion a la aprobacion de los proyecios

de investigacidn en que participen y que, respecto de los miembros funcionarios del Servicio, se
les asignara un determinado ndamero de horas semanales, para el cumplimiento de esta
actividad.

Art. 39: Todo miembro del CEC-55A tiene la phligacion de mantener estricta confidencialidad de los
proyectos evaluados, gue se refiere a la reserva en el manejo de los datos y antecedentes
relacionados con los estudios cientificos cuya evaluacion se requiere y a los cuales acceden oS
miembros del comite.

]’3
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Art. 40: Todo miembro tiene la obligacién de cumplir con responsabilidad las funciones declaradas en
este reglamento, para lo cual los miembros del CEC-SSA deben suscribir el compromiso de asistir a las
reuniones, participar activamente de las sesiones, en el desarrollo de las tareas asumidas v en la
deliberacion de las materias tratadas,

Art. 41: Las sanciones para quienes no cumplan el Codigo de conducta estan especificadas en el
articulo 12 de este reglamento.

Art. 42: Para mantener la transparencia, el CEC-SSA publicara en diciembre de cada afio en la pdgina
web httn:ffwww,sawicicdesafudacuncagua._cl, en el icono Comité Etico de Investigacidn, un Registro
que unicamente incluird los nombres de los proyectos presentados y la resolucién del CEC-S5A, al
igual gue una Memaoria Anual.

TITULO V
SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS APROBADOS

Art. 43: EI CEC-55A hard seguimiento discrecional a los estudios aprobados de acuerdo a criterios del
Comité y sin excepcion a todos los ensayos clinicas aprobados, a través de |as siguientes actuacianes
que serdn solicitadas al investigador/a principal por escrito en la carta de aprobacion del proyecto,
comao requisitos a cumplir:

- Solicitar al investigador/a principal un informe de avance (anexo 8, 9), en los plazos definidos para
cada revision que explicite: nimero de sujetos enrolados, numero de sujetos que se retiran y sus
motivos, numero de eventos adversos ¥ su descripcidn resumida, reportes de seguridad, reportes
de desviaciones de protocolo, fecha de retiro de |3 droga cuando corresponda y todo otro evento
producido que pudiera poner en riesgo a los sujetos de investigacién.

- Bl investigador/a debe notificar al CEC-S5A todos los eventos adversos producidos durante el
desarrollo del proyecto, apenas tome conocimiento del hecho, por correo al presidente v/o
secretaria ejecutiva del CEC.

- Toda enmienda o cambio al protacolo deberan contar con |a evaluacién y aprobacidn previa del
CEC-55A y conocimiento dal patrocinador, excepto cuando sea necesario evitar riesgos inmediatos
a los sujetos del estudio.

- EI CEC-S5A podra realizar visitas al sitio de la efecucion de |a investigacién segiin priorizacion.
Dichas visitas se avisardn al investigador/a principal con al menos 48 horas de antelacidn, En |a
actividad deberd estar presente el investigador/a principal o su representante y se verificars la
documentacion del estudio que incluye consentimientos informados, archivos de documentacidn,
copias de informes de los comités de seguridad en versién espafiol (cuando estos existan) v toda
informacion relevante referente al proyecto.
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las visitas a terreno se realizardn sobre la base de una pauta de observacion y cotejo
preestablecida, y se elabaorara un informe, quedando una copia para el investigador/a.

El CEC-55A evaluara los eventos adversos notificados y las violaciones al protocolo, a las Buenas
Pricticas Clinicas o a la reglamentacion vigente. Si considera necesario suspender la ejecucion de
un proyecto, citara al investigador/a principal para evaluar la situacién. Analizado el problema, el
CEC-55A informara al director del sitio de investigacion donde se realiza el estudio para manlener,
modificar o suspender la autorizacion de realizacion del estudio respectivo.

la autoridad tendra un plazo de 15 dias corridos contados desde la fecha de recepcion de las
abservaciones entregadas por el CEC para pronunciarse sobre el particular. El CEC-55A informara a
través de Carta al Ministerio de Salud e Instituto de Salud Puablica en el plazo de 15 dias, la
decision adoptada respecto de la investigacion. De ser necesario también informara a otros CEC si
correspande.
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AMNEXQ N° 2

FORMULARIO DE SOLICITUD OPINION DE EXPERTO CEC-554

El Comité de Etica del Servicio de Salud Aconcagua, solicita a Ud., su participacidn como
experto en el drea de... oo . para esto agradecemos la revisidn y opinidn de los

siguientes antecedentes........ccco.connan.

En caso de ser necesario solicitaremos su asistencia a una reunion.

Si acepta esta invitacion, se debe comprometer a resguardar la confidencialidad de toda la

informacion entregada y analizada.

Firma Experto Invitado

Firma Presidente CEC

Fecha






ANEXO N 14

CERTIFICADO BASES DE DATOS

Quien suscribe, en calidad de Jefe de Servicio/ Unidad de BN o consssrssn i ssiicraassita ,
certifica que es posible entregar una base de datos ANONIMIZADA para fines de la investigacion

sefialada en este certificado.

Lo anterior, significa que no es posible vincular ninguno de los datos contenidos en la hase

de datos con alguna persona en particular.

Ademas, la base de datos anonimizada fue elaborada a partir de registros clinicos
preexistentes propios de la actividad asistencial, y solicitada por el investigador responsable del

estudio que se identifica;

Titulo del Proyecto:

Investigador responsable:

Establecimiento de origen de |a base de datos:
Mombre Jefe Servicio Clinico/ Unidad de Apoya;

RUT Jefe Servicio Clinico/ Unidad de Apovo:

Firma y timbre
Jefe Servicio Clinico / Unidad de ADOYO i

Ciudad, fecha.
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ANEXO N° 8

INFORME DE AVANCE

Mombre del Estudio:
Numero de Informe:
| Nombre y firma Investigador Responsable:

Fecha Informe:

Cadigo | Fono | Fecha Fecha firma Fecha dltimo | Frectos adversos Chservacionos
paciente | comtac | enrola consentimie | control Si {especificar) No
enrolado | to nto SEELimientn
I
5 | I
| FORMULARIO SEGUIMIENTO DE ENSAYOS CLINICOS
NOMBRE ENSAYD CLINICO: INVESTIGADCORE PRINCIPAL:
FECHA RESOLUCION DE AUTORIZACION CEC:
FECHA INICIO DEL ESTUDIO A NIVEL LOCAL:
acumulad | Acumulad |Acumu|:|d Acumulado a Iz
0 a laj|o a lkle a la' Fecha
Fecha Facha Fecha

o

NE sujetos enrolados

N? pacientes con consentimiento firmado

N2 sujetos retiran instrucciones  del

investigador

que s por

M2 pacientes que abandonan estudic

N2 efectos adversos reportades a nivel mundial no
graves®

Me eflectos adversos serios repartados a nivel mundial
GRAVES (hospitalizacian, fallecimiento)®*

N2 efectos adversos reportados a nivel lacal GRAVES
(hospitalizacion, fallecimiento)*

Me efectos adversos reportados a nivel local no graves*

N de Repaortes de seguridad®

M2 enmiendas al protocolo*

M2 enmiendas al consentimiento informado*

MOMERE ¥ FIRMA RESPONSAELE

_ *NOTA: Se anexardn al informe los verificadores correspondientes

Pagina 1 de 2
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Ademds de completar esta planilla debe informar los motivos de:

Retiro individualizado de los sujetos de estudio.

Adjuntar copia del consentimiento informado vigente de los sujetos de estudio de este centra.
Descripcion de eventos adversos serios, si corresponde.

Listado de desviaciones del protocole, si corresponde.

Mombre de quien emite el infarme:
Firma:

MNombre de quien valida el informe:
Firma:

Pagina 2 de 2
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ANEXO N° 9

PAUTA DE SEGUIMIENTO ENSAYOS CLINICOS

| Fecha de aviso de visita al Investigador Principal;

Fecha de visita en terreno:

S A U

Auditores:
I

L INFORMACTON GENERAL DEL ESTUDIO

Titula del Proyeeto:

Investigador responsable;

Fecha de aprobacion por parte de] CHC-SSA:

Establecimiento y seccidn donde se realiza el Proyecto:

N" Registro y fecha de autorizacian de importacidn ¥ uso de productos farmacéuticos/aparatos de

use medico por el ISP ( si corresponde):

IT. INFORMACION DEL PATROCINADOR (8i corresponde)

Patrocinador / Fuente de financiamiento:

Representante del patrocinador en Chile:

RUT:

Direccion:

Correo electrénico:

| Telélfono:

1L TIPO DE AUDITORIA
0 Auditoria Regular

1 Auditoria por Causa




IV. DOCUMENTACION
1.- Protocolo
1.1 Todas las versiones (Inglés / Espafiol) si[] w~No [0 wNoaeLica [
1.2 Enmiendas si[] No [0 wNoarica [

Observaciones (uso auditor):

2 - Manual del producto en investigacion (*Investigational Drong Brochure/Investigational Product™).
Actualizaciones si] w~o [0 woapLica [

Observaciones {uso auditor):

3.- Modelo de CRF SI[] WO [ NOAPLICA ]

Observaciones {uso auditor):

4 - Documento de Consentimicnto Informado, todas sus versiones. siC] No [0 Noapuica [
M® de Versines —-----—

Ohbservaciones (uso auditor):

3 _ Declaraciones firmadas del todo el equipo, sobre pautas Sticas v regulaciones aplicables
SI[] NO [ NOAPLICA )

Observaciones (uso aunditor):




6.- Lista de delegacion de funciones, actualizada IO NO [0 No APLICA [

Observaciones (uso auditor);

1. Curriculum Vitae del equipo de investigacion SIC] ~NO [0 NOAPLICA [

Observaciones (uso auditor):

8.- Constancia, contenido y responsable de entrenamiento en

Buenas Praclicas Clinicas de todos los miembros del cuipo SId wNo [0 NoapLica [

Observaciones (uso auditor);

9.- Autorizaciones

9.1 Director de la Institucién SiCJ NO [0 wOoAPLICA [
0.2 lefe de Departamento/Divisidn st No [0 NoAPLIca []

Observaciones {uso auditor):

10.- Aprobaciones /Opinién Favorable del Comité Ftico Cientifico

10.1 Protocolo siJ No [0 wNoaeLica [
10.2 Enmiendas al protocolo sifd NOo [0 wNoAPLIcA [
0.3 Documento(s) de Consentimiento Informado siJ NO [0 wNoapLica [

10.4 Listado de miembros participantes en la aprobacién,

del Comité Etico Cientifico si] w~o [0 NoapLica [

Observaciones {uso auditor):




11.- Documento de Consentimicento [n[ormado

11.1 Notificacion de envio al CEC

del 1 participante reclutado si[] wNo [0 NoAPLICA [
11.2 Uso de Gltima version aprobada si[] w~No O wNoarLica [
11.3 Timbres Institucionales si[1 No [0 wmoarLica O

| 1.4 Firmas obligatorias (Participante, Investigador [Responsable,
Director Institucional/Delegada) sif] w~No [0 Noaetica [

Observacinnes (uso auditor):

12 - Comunicaciones con Comité Etico Cientifico
12.1 Modificaciones/Enmiendas al protocolo sT[0 wnNo [ NOAPLICA L

122 Madificaciones/Enmiendas al Documento(s)

de Consentimicnto Informado si[] No [0 NoarLica [
173 Modificaciones de lista de micmbros del equipo si[] ~o [0 woarLica [
12.4 Correspondencia general si[] wo [ NoapLica [
12.5 Renovaciones anuales si] w~No O woapnica [
1 2.6 Pago por renovaciones anuales si[] ~o [0 woaPLica [
12.7 Eventos Adversos Serios si] ~No O woarnica [

Ohservaciones (usce auditor):

13.- Espacio fisico adecuado a las caracteristicas del estudio
13.1 Lugar de almacenamiento de la informacion en papel si] ™o [0 MNOAPLICA ]
13.2 Lugar de almacenamiento de la informacion digital si[] NO [0 NoapLiCa [

[3.3 Lugar de evaluacion/inlervencion de parlicipantes 510 wmo [ NOAPLICA ]



13.3 Lugar de almacenamiento de medicamentos
13.4 Lugar de almacenamicnio de muestras bioldgicas

Observaciones (uso auditor):

SIC] ~No [0 NoarLica [J

SIC] No [0 NoArLIcA [

14.- Protocolo de manejo del producto de investigacion

Ohbservaciones (uso auditor):

SIL] NO [0 NoAPLICA []

15.- Reporte de Evento Adverso Serio
15.1 Del centro al patrocinador n®

15.2 Del centro al Comité Elico Cientifico n°

SIL] wNo [0 NOAPLICA []

SIC] NO [0 NoAPLICA [

15.3 Constancia de reporte del patrocinador a la autoridad regulatoria

(Instituto de Salud Pablica). n®

Orbservaciones (uso auditor):

SIC] NOo [0 NOoAPLICA []

16.- Participantes al momento de la auditoria:

16.1 Preseleccionados n®
16.2 Incluidos n*
16.3 Aleatorizados n°
16.4 Aclivos n®
16.5 Retirados n®

16.6 Finalizados n°

SIJ NO [0 NoapLica [
SI] wNo [0 NoaeLica [
siJ No O woaPrLica [
SIC] ~No [0 NoapLica [
SI[] ~No [0 NoAPLICa []

SIC] wNO [0 Noaerica [



Observaciones (uso auditor):

17.- Observaciones generales del auditor

Nombre ¥ Firma
Investigador Responsable

Fecha:

Nombre ¥ Firma
Auditor

Fecha:

PARA USO INTERNO DEL CEC-55A

NUMERO DE AUDITORIA:

FECHA:

NOMBRE DEL AUDITOR:

RESOLUCION DE LA AUDITORIA:



L1 APROBADA, FECHA ! !

[0 PENDIENTE,  FECHA _ /

[ RECHAZADA, FECHA ! !

*En acuerde con la Resolucion N°405-12/02/2015 gue “Actualiza Guia de Inspeccién de Estudios Clinicos
Farmacolégicos del Instituto de Salud Piblica de Chile", publicado en www.ispeh.cl, Santiage de Chile,
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ANEXO N® 10

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REPORTE DE CASO CLINICO

El propdsito de este consentimiento es que Ud. se informe ¥ tame una decision sobre si AUTORIZA
la presentacion de sus datos o los de su representado, contenidas en la ficha clinica.

OBJETIVO
Presentar su caso clinico o el de su representado en revistas cientificas-médicas, v/o docencia
Universitaria y/o en eventos cientificos con fines EXCLUSIVAMENTE ACADEMICOS.

AUTORIZACION

Consiste en que Ud. autorice al profesional solicitante para gue publique datos de su FICHA
CLINICA y/o exdmenes complementarios.

Segun sea el caso, también se le podran tomar FOTOGRAFIAS para ser usadas exclusivamente en la
presentacion del caso clinico.

RIESGOS
No serd revelado su nombre ni su Cedula Nacional de Identidad o RUT.
En caso de utilizar fotografias se tomaran medidas para que su rostro no sea identificado.

BENEFICIOS
La presentacion de su caso NO TIENE BENEFICIO DIRECTO para Ud.

VOLUNTARIEDAD
Ud. es libre de ACEPTAR o RECHAZAR que sus datos clinicos sean presentados. Sea cual sea su

decision la atencién de salud requerida NO se vers afectada.

CONSULTAS
Ud. puede hacer todas sus preguntas al profesional que solicita este consentimiento informada.

FIRMA DEL CONSENTIMIENTO

En caso que Ud. AUTORICE este consentimiento informado, en sefial de aceptacion debera
firmarlo conjuntamente con el profesional solicitante ¥ un testigo autorizado,

Paginalde2
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FIRMAS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

PARA REPORTE DE CASO CLINICO

TIMDRL CEC-554 Y FLCHA

............................ a.....dias del mes de...............del afio......_.. L

Mediante la firma del presente documento declaro que he leido el consentimiento
informado al reverso de esta pagina y que el

Profesional me ha informado de su intencidén de

publicar mi caso clinico o el de mi representado haciendo uso de los datos contenidos en

la ficha clinica, exdmenes complementarios y/o fotografias.

Al mismo tiempo me he informado de los riesgos y beneficios directos para mi o mi

representado.
Por lo anterior, de forma voluntaria, autorizo el uso de mis datos o de mi representado
con el fin de que sean reportados de manera andnima en revistas cientificas yv/o médicas,
docencia universitaria y eventos cientificos.
Este Consentimiento Informado para caso clinico debera firmarlo en presencia de un
testigo autorizado, quién resguardara que usted no sea presionado en este acto,

Nombre, RUT y firma del Paciente o tutor

Nombre, RUT y firma del Profesional solicitante

Nombre, RUT v firma del testigo autorizado

UNA VEZ FIRMADO ESTE DOCUMENTO POR EL PACIENTE, EL PROFESIONAL SOLICITANTE ¥ EL TESTIGOD
AUTORIZADO DEBE 5ER INGRESADO AL CEC-55A PARA SU CORRESPONDIENTE VALIDACION.

Pagina2de 2
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ANEXO N° 11

Formulario de Presentacion de Proyecto Comité de Etica Cientifico - 55A

Estimado Investigador

El formulario requerido a continuacion tiene como propasito que los miembros del CEC-554 puedan
formarse un juicio fundado sobre el mérito del proyecto y como sera realizado en la practica en
relacion con el imperativo de velar por el bienestar y seguridad de los sujetos de investigacion.

Este juicio fundado consta de tres dimensiones principales:

a) Pertinencia y validez cientifica de la propuesta

b) Lavalidez ética de la propuesta en consideracion de la legislacion vigente v,
¢} Laviabilidad del proyecto

Los titulos del formulario incluyen una orientacidn sobre los elementos que debe incluir cada
seccidn,

Le sugerimos complete todo lo requerido y en caso de tener consultas sobre elementos de este
formulario no dude en escribir al email cla udia.camerati@redsalud.gov.cl

Comité Etico Cientifico
Servicio de 5alud Aconcagua
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FORMULARIO DE PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION AL CEC-55A

TITULO DEL ESTUDIO Y NUMERO DE VERSION

lj‘kl ser humano como sujets experimental
Al ser humano como sujeto de observacian

Datos personales {encuestas, entrevistas, fichas clinicas, radiografias, otras)
Fluidos bioldgicos y/o Muestras de tejido humano identificables (biopsias de tejido duro o blando, -‘
dientes)

Este proyecto de investigacion utiliza {marcar con una K

Este proyecto de investigacion adicionalmente ha sido evaluado o se Si No | NoAplica |
encuentra en evaluacion par;
Comité de Binseguridad Institucional

Otro Comité Etico Cientifico Acreditado
Especificar:

Otro comité Etico Cientifico Externo [Central o local para estudios
multicéntricas)
| Especificar: |
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1. Titulo Proyecto:

1.1 Fecha de presentacion al CEC:
1.2 Version:

(Versidn N2 1: Carresponde a la primera presentacion del estudio al CEC dal 55, Arconcagua. Version N 2: Corresponde al
segundo ingreso con correcciones acorde a primeras observaciones realizadas por el CEC, en formato establecido.
Version M2 3: Para presentar la tercera version a este comité, se requiere previamente cancelar el arancel bdsico
correspondiente)

1.3 Palabras Clave
{Escritws 3 palabras claves gue identifiquen el provectn)

1.4 Unidad

" Ejecutante:
{Especificar el Consultorio, Hospital, la carrera, Fasultad a la cual pertenece y el nombre de fa respectiva unidad
que cenducird el estudia).

* Unidad en la que se aplicardn los instrumentos y/o se desarrollaré el estudia:
{indigue el lugar fisico donde se realizara la investigacion)

1.5 Investigador({es) Responsable(s):
{Profesionalles) responsablels) de presentar el proyecto al CEC. Debe adjuntar curriculum, Ver Formato en Anexo N° XX)

= Nombrel: Cargo:
Teléfono:  email:

= Nombre2: Cargo:
Teléfono:  email:

1.6 Estudiantes pa rti:fha ntes

= Mombre Estudiante 1
= MNombre Estudiante 2
= Ftc,

1.4 Tiempo de duracidn

*  Plazo total {en meses)

1.5 Financiamiento: (indigue si tiene financlamienta externo ¥ la fuente, si no hay financiamiento externa, declare

| sin finanelamienta):
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1.6 Presenta carta de exencién de arancel si corresponde. Ver Formato en Anexg NOXHK
Y| NO

7, RESUMEN PROYECTO: {maximo una planz, Debe contener la prasentacion del prablema a investigar, ls hipdtesis,
los objetivos, en qulénes se rzallzard, el lugar, 1a aproximacion metodoldgica y proyecciones del estudic)

3, ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION DEL PROYECTO:

;Cudl es el problema que se guiere estudiar, cual es su relevancia? ¢Luanta se sabe (incluya a lo menos 10 referencias
actualizadas) y cdmo aportard el proyecto propuesto 2 la resolucidn del problema existente? Especifigue claramente Iz
pregunta de investigacian. (Extension maxima 04 pdginas}.

3.1 HIPOTESIS O PREGUNTA Y OBJETIVOS:
sefale la hipdtesis o pregunta de investigacidn, | abjetivo general y los objetivos especificos de la propuesta. [Extension
maxima 01 pagina)

3.2 METODOLOGIA:
Clasifique el disefic de la investigacidn y los métodos que planea utilizar para abordar los objetivos del proyecto,
[Extensidn maxima ¥ de pagina).

3.3 DESCRIPCION DEL DISENO METODOLOGICO:

Sefiale Jas caracteristicas esenciales del disefic metadeldgico: poblacion de donde provendrén los participantes, critarios
de seleccion de los participantes, calculo v justificacion del tamafo de la muestra, técnicas de recolaccicn de la
informacian y plan de analisis de los dates e métodos ectadisticos. Sefiale los aspectos relevantes del disefio. (Extansion
maxima 02 paginas)

4. AMALISIS ETICO DEL PROYECTO

4.1 METODOS DE INVITACION DE SUJETOS DE INVESTIGACION: Describa en detalle ¢Como los reclutara?,

iQwign?, ¢Ddnde?, ;En qué mamento?

4.2 AUTONOMIA: Describa en detalle como velard por la autonomia de los sujetos de investigacién, Fundamente lo
consignade en &l consentimiento informado y asentimiento cuando corresponda. Se adjunta sugerencia de formato da
Consentimiento Informado.

4.3 ANALISIS DE RIESGOS: Describa en detalle los riesgos previstos en este estuclic para los sujetos de
investigacidn. Al mismo tiempo para cada riesgo, describa como en la practica los minimizard. Considere resguardos

adicionales para poblaciones vulnerables si carrasponde.

4.4 BENEFICIOS: Dascriba en detalle los beneficios directos previsios para los sujetos de estudio,




MINISTERIQ DE SALUD
SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA
COMITE ETICO CIENTIFICD /

4.5 JUSTICIA: Describa en detalle I3 aplicacicn para este proyvecto espacifico, cdma velara por la justicio distributiva,
Warre los resguardos adicionales para poblacienes vulnerables si corresponde,

[Extensidn maxima 03 paginas)

3. EXPERIENCIA Y FORMACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL Y DEL EQUIPO: Resuma brevementa la

farmaclén y experiencia refevante para este estudio dal investigador principal, alterno v coinvestigadores
{meteddlogo, psicdlogo, tecndlogo v cualquier especialista que sea clave en la obtencian de resultados con la calidad
esperada). Indigue claramente quien actuara comeo Investigador Principal {IP),

(Fstensidn maxima 01 pdgina)

6. DECLACION DE CONFLICTOS DE INTERES: Inferme si algdn miembre del equipe de investigacian presenta

conflictas de interés en relacion al proyecto en evaiuacion.

7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES {CARTA GANTT):
Comienza con la aprobacidn de este comité, Debe contener la aplicacién de instrumentos, sistematizacidn v analisis de
resultadas, redaccidn-evaluacidn.

AMNEXOS

11. A: Carta de exencidn de arancel, segin formato CEC S5A, si corresponde. (Se adjunta formatao).
11. B: Curriculum investigador principal y otros investigadores participantes. (Se adjunta formata).
11. € Documento de consentimiento (se adjunta formata)

11. D: Asentimiento informado, si corresponde (se adjunta formatao).

11. E: Declaracion de Compromiso del Investigador (Se adjunta formato).
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ANEXO 11. A

CARTA DE EXENCION DE ARANCEL

Presidente Comité Etico Cientifico de Investigacion
Servicio de Salud Aconcagua
PRESENTE

Junto con saludarle, me dirjo a usted en mi calidad de Investigador
Responsable del Proyecto de Investigacion XxxxxXxxxxxx, para solicitar la exencion
del arancel de revision gue se ha establecido para los proyectos de Investigacion a
llevar a cabo en las provincias de San Felipe y Los Andes.

Esperando y agradeciendo de antemano su buena acogida, saluda

atentamente a usted,

Nombre y Firma

Investigador Responsable
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ANEXON°11B

Farmato Curriculum Vitae

LOGOS CORRESPONDIENTES

1

ANTECEDENTES PERSONALES

Nombre Completo (Mayuscula y negro) |

Teléfono de contacto | ‘

Correo electrénico |

2 ANTECEDENTES ACADEMICOS
Nombre Universidad Ao d,“:’f
Obtencion |
Titulo(S)
Profesional(Es)
Grado(S)
Academico(S) b

3.

EXPERIENCIA LABORAL Y/O DOCENTE (Indicar exclusivamente Ins

ultimos 3 anos)

Periodo Institucién Cargos

:

-

L

]
|

PERFECCIONAMIENTO RELEVANTE PARA EL DESARROLLO DEL
PRESENTE ESTUDIO: Cursos, Diplomas, jornadas y otros (Indicar
exclusivamente los Ultimos 3 afios).

[w]
| Institucion N™De

Nombre | | ‘Héras
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5.

ACTIVIDADES DE INVESTIGACION: Proyectos, Tesis conducente a
Licenciatura, Magister o al grado de Doctor.

Nombre del Proyecto

Afio |

Institucion

Cargo”

r

PRESENTACIONES EN CONGRESOS

*Sefiale si fue investigador principaf, alterno, director de tesis, tesista, etc.

Y PUBLICACIONES (ultimos 5

B.
anos):
I [ Tipo Publicacion Autoria |
i : (Libro, Revista, Acta . Vol, N° (Autor,
Tl Pel Trabae de Congreso, entre s Paginas | Coautor O
Colaborador)

otros)
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ANEXON°11C

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

MNombre del Estudic:
Version N

Investigador Responsable:
Patrocinante:

Unidad Ejecutante:

El propésito de esta informacion es ayudarle a tomar la decisién de participar o no
en una investigacion cientifica.

Tome el tiempo que requiera para decidirse, lea cuidadosamente este documento y
hagale las preguntas que desee al investigador o al personal del estudio.

Este estudio estd siendo financiado por........................... , quien pagara al
IWeSligadOr ¥ & 18 INSHIUCION u.omi v iusissins s oot A e e e oo
por la realizacion del mismo.

» EL OLOS OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION Y SU DURACION

e ASPECTOS DE LA ATENCION MEDICA A LA QUE TIENE ACCESO CON LA INVESTIGACION

* EL O LOS PROCEDIMIENTOS DE LA INVESTIGACION INCLUYENDO LA PARTICIPACION
ESPECIFICA DEL SUJETO

= EL O LOS5 RIESGOS Y EVENTOS ADVERSOS POSIBLES (DE ESTAR PRESENTES, COMO

LOS MINIMIZARA):

BENEFICIOS ESPERADOS PARA EL SUJETO Y PARA LA SOCIEDAD

USOS POTENCIALES DE LOS RESULTADOS

GARANTIA DE ACCESO A LA INFORMACION NUEVA RELEVANTE

GARANTIA DE PROTECCION A LA PRIVACIDAD Y RESPETO DE LA CONFIDENCIALIDAD EN

EL TRATAMIENTO DE LOS DATOS PERSONALES CON MENCION DE LA METODOLOGIA A

USAR PARA ELLO

e DESCRIBA LA GARANTIA DE COBERTURA DE LOS GASTOS GENERALES FOR LA
PARTICIPACION EN LA INVESTIGACION Y LAS COMPENSACIONES QUE RECIBIRA EL
SUJETO DE ESTUDIO. ESTO ES OBLIGATORIO EN CASO DE ENSAYOS CLINICOS
FARMACOLOGICOS Y/O DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

® 8 & @

CONSIGNE QUE LA PARTICIPACION ES VOLUNTARIEDAD:

PREGUNTAS:
Si tiene preguntas acerca de esta investigacion Cientifica puede contactar o llamar
= Investigador Responsable del estudio, al teléfono
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Si tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en una investigacion
Cientifica, usted puede llamar a Claudia Camerati, Secretaria Ejecutiva del Comite
de Etica Cientifica del Servicio de Salud Aconcagua, al teléfono 34-2493499 (anexo
Minsal 343499) o al mail: claudia.camerati@redsalud.gov.cl.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO.

Se me ha explicado el propésito de esta investigacion, los procedimientos,
los riesgos, los beneficios y los derechos que me asisten y que me puedo
retirar (0 a mi hijo/hija, familiar o representado) de ella en el momento que lo
desee.

Firmo este documento voluntariamente, sin ser forzado a hacerlo.
No estoy renunciando a ningan derecho gue me asista.

Se me ha informado que tengo el derecho a reevaluar mi participacion en
esta investigacion segun mi parecer y que puedo retirarme en cualguier
momento sin dar explicacion por ello.

Al momento de la firma, se me entrega una copia firmada de esie
documento.

FIRMAS
| Participante: ' Investigador:
‘ Firma Firma:
Fecha: Fecha:
i | I

Director de Institucién/Testigo de fe:

Firma:

Fecha.
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Anexo 11.D

MODELO DE ASENTIMIENTO PARA MENORES DE 18 ANOS

(Se solicitara asentimiento desde los 6 afios)

Este proyecto de investigacion es realizado por el Dr. /a del Departamento de
del Hospital/lIniversidad
Estas invitado @ participar en este estudio Que busca conocer mas acerca de unia

examen/enfermedad/remedio/procedimiento llamado . en el que estara incluidos otros
nifios gue estén en tu misma condician.
Como parte de este estudio se te pedira: (Listar todos los procedimientos en lenguaje sencillo). Por
ejemplo:

- Contestar algunas preguntas

- Una muestra de sangre/orina/deposicion, de tu brazo/boca en un frasco.

- Hacer unas pruebas o ejercicios.

Los riesgos de este estudio son Altos/bajos v todos ellos han sido explicados a tus padres/ a quien te
acomparia.

Puede gue ti no te beneficies directamente por participar en este estudio, pero tu participacion
permitira conocer mas sobre tu enfermedad/condicion para poder ayudar a otros nifios comao ti.

Mo se le pagara ni a tus padres ni a ti por tu participacion en este estudio.

Tu participacién es libre v voluntaria. Te puedes retirar en cualquier momente aun cuando hayas
firmado este documento. Te puedes negar, aungue tus padres acepten. En cualquier caso, nadie se
enojard contigo.

Tu participacién en este estudio se mantendra en secreto, y toda la informacion y muestras se
usaran solo para los que te estamos contando.

Si quieres o no participar en este estudio, por favor escribe tu nombre en la linea punteada y marca
con una X con fu decision,

i o e e

Quiero participar ﬁ No quiero participar @
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ANEXO 11.E

DECLARACION DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

BUT oo de profesion. o oenn

Investigador Prncipal del BSTUIO ..o

Responsabilidades del Investigador Erincipal:

Debe conducir la investigacion en acuerdo con la altima versian del protccolo aprobado,
dando cumplimiento a las leyes y regulaciones respectivas y segin los principios éticos gue
resguardan las investigaciones biomédicas.

Debe iniciar la gjecucion del estudio sélo una vez obtenida la autorizacion del Director del
Hospital o Centro de Salud que corresponda.

Debe realizar el proceso de obtencion del Consentimiento Informado (CI) sin coercion o
presion indebida, otorgando al potencial participante |a oportunidad suficiente para decidir
lipremente si participar 0 no, @ menos que se lo haya eximido de la necesidad de obtener Cl.
Debe usar la tltima version del formulario de Cl que ha sido aprobada y timbrada por &l
CEC-S5A.

Debe informar al CEC-SSA y solicitar aprobacion para cualguier desviacion planificada del
protocolo y avisar oportunamente cuando han ocurride cambios imprevistos.

Para el casc de estudios multicéntricos, debe obtener la autorizacion formal delflos
Directorfes de la/s dependencia/s asistencial/es participante/s y delflos Comités Eticos
Cientificos locallles, si los hubiere; ademas debera notificar a estas autoridades de las
decisiones tomadas respecto a esta investigacion, por el CEC-55A.

Para el caso de estudios que utilizan farmacos, debe obtener la autorizacion del Instituto de
Salud Publica para su uso, antes de comenzarlo.

Debe informar al CEC-SSA de cualquiera nueva informacion que pueda afectar la seguridad
de los pacientes o &l debido desarrollo del proyecto.

a. Notificar por mail dentro de las 24 horas de ocurridos, los eventos adversos serios e
inesperados gue hayan ocurrido en pacientes de este centro.

b. Notificar por mail todos los eventos adversos serios e inesperados que se relacionan
con el proyecto apenas haya tomado conacimiento de estos,

c. Notificar por mail oportunamente de oftros eventos no anticipados gue
potencialmente pongan en riesgo a los sujetos participantes del estudio o a |08
investigadores.

E| estudio debe iniciarse en los seis mesas siguientes a la aprobacion (excepto en proyectos
con financiamiento externo, gue por razones de fuerza mayor no sea posible dar inicio, &n
este caso podré prorrogarse este plazo). Usted debe enviar Informes de Avance del
proyecto (anexo 8) al cumplir un afio desde la aprobacion por parte del CEC-S3A, si ann no
ha concluido el estudio. Deberd enviar estos informes anualmente hasta el término del
proyecto
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9. Al finalizar el proyecto debe enviar informe final, gue contenga informacion respecto al
namero de pacientes enrclados, eventos adversos ocurridos en este Centro, v publicaciones
relacionadas con este proyecto.

10. Adicionalmente, debe saber que el presente estudio se encuentra afecto, entre ofras, a las
leyes 19.628, 20.120, 20.540, 20.850 y sus respectivos reglamentos, segun corresponda el
disefio de su estudio.

11. Sera responsabilidad del investigador tomar conacimiento del reglamento interno de este
Comite. (ultima versidn). gue se encuentra publicado en |a pagina Web del Servicio de Salud
Aconcagua

Declaro conocer las responsabilidades que asumo como Investigador Principal.
Asimismo, declaro conocer el Reglamento de Funcionamiento del CEC-88A, ultima
version, la cual se encuentra publicada en la pagina Web del Servicio de Salud

Aconcagua (www.serviciodesaludaconcagua.cl }
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ANEXO N° 12

| INFORME FINAL DE LA INVESTIGACION AL CEC-SSA

FECHA DE ENTREGA DE ESTE INFORME:

‘ Nombre del Investigador Responsable:
Titulo del proyecto

Fecha de aprobacidn por parte del CEC:
‘ Fecha de término del Proyecto:
| Firma del investigador:

L OBJETIVOS

a) Enumere brevemente los objetivos CUMPLIDOS del proyecto,

b) Enumere brevemente los objetivos NO CUMPLIDOS en el periodo. Indigue en cada caso las
razones.

il PRODUCTOS GENERADOS POR EL PROYECTO: Incluya, tesis, trabajos enviados a

publicacion durante el perfodo informado y cuyo contenido corresponda substancialmente a los objetivas
del misma, ¢ se deriva directamente de ellos.

Debe acompafiar un resumen de cada trabajo, maxima 3 carillas.

- Para articulos de publicaciones perisdicas: titulo de la revista, volumen, nimero, paginas ¥
ano.






- Para monografias: lugar de edicion, editorial, afo. Para capitulos o partes de libros; nombre
del editor del libro, titulo, lugar de edicidn, editorial y afia.

Para Resumenes y presentaciones de congresos: presentar libro resumen documental o
certificade.

Iv. RESULTADOS OBTENIDOS.

Describa en no mas de tres paginas los resultados obtenidos. En caso de haber
publicaciones, sélo serd necesaria la copia de éstas.

- Sefale las dificultades que se hayan presentado desde el punto de vista bioético durante
el desarrollo del proyecto, si corresponde.

V. COMENTARIOS DE UD. DIRIGIDOS AL CEC-SSA.







MINISTERIO DE SALUD
SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA
COMITE ETICO CIENTIFICO !

ANEXO N° 13

MODIFICACIONES AL PROTOCOLO DE ESTUDIO

Estimado/a Investigador

El siguiente documento debe responder a cada una de las observaciones hechas
a traves de Carta emitida por el CEC-SSA adjunta, indicando en su respuesta, el
nimero de pagina y de parrafo modificado.

Solicito, utilice el siguiente formato:

Nombre del Estudio:
Nombre investigador responsable:

Ejemplo:
Observacion 1: Debe indicar y fundamentar el tamafio de la muestra seleccionada.

Respuesta: El tamafo muestral seleccionado se calculd bajo el supuesto de
normalidad en la distribucion de la variable a estudiar y de equiprobabilidad en la
seleccion de los sujetos. Se consideré un universo de..... que corresponden a
tedos los pacientes que se atienden en el CESFAM X (datos del SOME al 10 de
marzo del 2014). Una prevalencia del 6% para la patologia estudiada (datos
MINSAL - incluir la referencia bibliografica -) Ademas se consideré una perdida de

datos de un 5% debido a...........
El tamario muestral calculado bajo estos supuestos y datos estadisticos se incluye

en la pagina 6, parrafo 4 de la segunda version del proyecto.






