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INTRODUCCION

El Comité Etico Cientifico de RedSalud (CEC), esta conformado por un equipo
profesional multidisciplinario asesor de la Direccion Médica de RedSalud,
cuya mision es proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
que participan en una investigacion cientifica y a la vez, promover un
desarrollo cientifico institucional de la mas alta calidad. Para este fin se
encarga de evaluar, supervisar e informar acerca de las investigaciones
cientificas biomédicas, psicosociales y ensayos clinicos que se realicen en la
institucién o en cualquier otra entidad; en la que profesionales participen en su
calidad de miembro de RedSalud con el fin de resguardar los derechos de las
personas en el marco de dichas investigaciones, garantizando el cumplimiento
de normas nacionales y recomendaciones internacionales en esta materia.
Este Comité se regulara por las normas que luego se sefialan, las que buscan
fortalecer la organizacién institucional indispensable para que la investigacion
biomédica sea realizada dentro de parametros éticos y cientificos.

La investigacién en las ciencias de la salud se justifica en tanto se logre con
ella un beneficio de los participantes en la misma y, ademas, se contribuya
efectivamente al alivio del sufrimiento, a méjorar la calidad de vida y a la
prolongacion digna de la vida.

La investigacion biomédica aplicada a seres humanos se puede realizar
siempre y cuando se respeten los principios éticos fundamentales de
autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

Conforme a las disposiciones que se indican a continuacién, este Comité se
dedicara a revisar proyectos de la siguiente naturaleza: Investigacién
biomédica e investigacién experimental o intervencional.

MARCO REGULATORIO

EL Comité Etico Cientifico (CEC), de Redsalud, se rige por:

- LalLey 20.120 de 2006.

- El Decreto 114 del afio 2011 del Ministerio de Salud (en vigencia desde
2013).

- Normas y pautas éticas internacionales en materia de investigacion
biomédica, en especial la Declaracion de Helsinki, la Declaracién de los
Derechos Humanos y la Declaracién Universal de Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO.

- Las Buenas Practicas Clinicas (GCP).
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OBJETIVOS
GENERAL:

Asegurar, en conformidad con las leyes y normas establecidas en el pais, la
proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos que
participan en una investigacién cientifica en RedSalud y cada una de sus
filiales, mediante la conformacion de una entidad colegiada, con la calificacion v
experiencia suficiente para revisar y evaluar los protocolos de la investigacion
de que se trate, sin perjuicio de sus atribuciones para consultar la opinién de
expertos y solicitar informes técnicos y/o cientificos respecto de aquellas
materias especificas sobre las que verse el proyecto sometido a su
consideracion,

ESPECIFICOS:

1. Bvaluar los aspectos cientificos, técnicos, legales y éticos de los
protocolos o proyectos de investigaciones cientificas biomédicas,
psicosociales y ensayos clinicos gue sean sometidas a su
consideracion. Cualquier otro tipo de investigacion, estara exento de
revisién ética por parte del CEC.

2. Supervisar y monitorear el desarrollo de los proyectos de investigacion
en curso, velando por el estricto cumplimiento de la normativa nacional e
internacional sobre la materia.

3. Aprobar o quitar la aprobacién de toda investigacion biomédica,
psicosocial y ensayos clinicos que involucren a seres humanos o
informacion obtenida de éstos. Asesorar a profesionales de RedSalud en
aspectos éticos de Investigacion biomédica.

4. Promover la formacién en ética de la investigacién en los investigadores
y colaboradores de RedSalud.
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DEFINICIONES

Investigacion Biomédica: un tipo de actividad disefiada para desarrollar o
contribuir al conocimiento generalizable. El conocimiento generalizable consiste
en teorias, principios o relaciones, o acumulacién de la informacién sobre la
gue se basan, que puede ser corroborado por métodos cientificos aceptados
de observacion e inferencia. Incluye los estudios médicos y de comportamiento
relativos a la salud humana. Este tipo de investigacion incluye: (a) estudios de
procesos fisiolégicos, bioquimicos o patoldgicos, o de la respuesta a una
intervencion especifica - fisica, quimica o psicoldgica- en pacientes o personas
sanas; (b) ensayos controlados de intervenciones diagnésticas, preventivas o
terapéuticas en grandes grupos de personas, disefiados para demostrar una
respuesta especifica generalizable a esas intervenciones contra un fondo de
variacion biolégica individual; (c) estudios disefiados para determinar las
consecuencias de intervenciones preventivas o terapéuticas especificas para
individuos y comunidades; (d) estudios sobre el comportamiento humano
relacionado con la salud en variadas circunstancias y entornos; (e) estudios
geneticos; y (f) investigaciones sociales relacionadas con el campo de la salud.
La investigacién biomédica puede emplear observacién o intervencion fisica,
quimica o psicologica; puede también generar registros o utilizar datos
existentes que contengan informacién hiomédica u otra informacién acerca de
los individuos, quienes pueden o no ser identificados a partir de los registros o
de la informacion.

Estudio observacional o no intervencional: investigaciones biomédicas en
las cuales la poblacién en estudio no es sometida a ninguna intervencion
tendiente a maodificar el desenlace del fenémeno estudiado.

Investigacion Clinica: investigaciones realizadas de manera de comparar
acciones de diagnéstico y / o terapéuticas que se encuentran ya aprobadas
universalmente para el uso masivo en esa drea, su fin es compararlos entre si.
Estudio experimental o intervencional: cualquier investigacién con seres
humanos que intente descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos o
farmacodinamicos de un producto experimental (el uso para el cual se investiga
no esta universalmente aprobado); o que intente identificar cualguier reaccién
adversa de un producto experimental; o estudiar la absorcién, distribucion,
metabolismo y excrecion de un producto experimental, con el objeto de valorar
su seguridad y eficacia; o valorar el desenlace ante una intervencién
psicol6gica no probada. Incluye los ensayos clinicos Fase I, Il, lll y IV.

Estudios experimentales o intervencionales sin fines terapéuticos:
Ensayos clinicos FASE I: Este tipo de estudio incluye la introduccién inicial de
una nueva droga experimental en humanos. Tipicamente son monitorizados
muy de cerca y se llevan a cabo en voluntarios sanos. Estos estudios son
disefados para determinar la seguridad y la cinética de la droga en los
humanos.
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Ensayos clinicos FASE I: estudios para determinar la eficacia y las

caracteristicas farmacocinéticas y farmacodindmicas de un producto
experimental.

Ensayos clinicos Fase llI: estudios que generan informaciéon necesaria sobre
la seguridad y eficacia comparativa de un producto experimental frente a
diferentes agentes de eficacia comprobada, disponibles en el mercado.

Ensayos clinicos FASE IV: estudios a gran escala que se realizan con un
producto después de su comercializacién. Uno de los objetivos principales es
ampliar la informacion obtenida en la FASE Il sobre reacciones adversas y
eficacia del medicamento.

Revisién de la Literatura: son estudios de meta-andlisis en que se intenta
revisar |a literatura usando herramientas estadisticas que permitan analisis de
datos de diferentes trabajos de manera unificada.

Patrocinador o promotor: individuo, institucion, empresa u organizacién con
domicilio y representante legal en Chile, que toma la iniciativa de realizar y de
financiar una investigacion biomédica en seres humanos y que asume las
responsabilidades derivadas de la investigacion establecidas por el
ordenamiento juridico vigente.

Investigador responsable: persona encargada de la conduccion de una
investigacién biomédica en seres humanos en un sitio o establecimiento
determinado, gue cumple con los requisitos de idoneidad establecidos en la
normativa gue rige la materia, asi como las responsabilidades establecidas en
el Reglamento 114, de la Ley 20.120, y las demas sefialadas por el
ordenamiento juridico vigente.

Investigador principal: investigador escogido entre todos los investigadores
responsables de un estudic multicéntrico para representar a éstos ante el
Comité Etico Cientifico responsable.

Establecimiento o sitio de investigacién: lugar fisico o espacio geografico
donde el investigador prevé contactar a los potenciales participantes y/o donde
se lleva a cabo la o las intervenciones gue incluye.
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CONTENIDO

TITULO I: DE LA COMPOSICION DEL COMITE Y SU ORGANIZACION

ARTICULO 1: El Comit¢ Etico Cientifico de RedSalud se constituy6 por acto
formal de su Director Médico Corporativo en concordancia a la legislacién y
normas reglamentarias vigentes. El Comité esta integrado por 8 miembros
gue deben contar con calificacién profesional, experiencia acumulada y ética
reconocida.

Los integrantes del Comité tendran una duracion de tres afios en sus cargos,
pudiendo ser reelegidos indefinidamente. La renovacién del integrante sera
votada y aprobada por el Comité.

En caso de que el integrante no sea renovado, surja impedimento o
incapacidad definitiva de uno o mas de los miembros titulares del Comité, su
reemplazo sera designado por el Presidente previa propuesta del Comité.

De producirse impedimento o incapacidad temporal de uno o mas de los
miembros titulares del Comité, su Presidente procedera a la designacién del
suplente.

Reemplazante y suplentes deberan reunir las mismas condiciones o calidades
que el titular, previa propuesta del Comité.

Estos hechos serdn comunicados al Director Médico Corporativo v, para los
casos de renovacion y reemplazo, adicionalmente se solicitara formalmente a
la autoridad sanitaria la incorporacién o sustitucion del nuevo miembro.

El registro del nombre de los miembros del Comité se mantendra actualizado y
en poder tanto del mismo Comité como de la Direccién Médica, asi como una
copia de los curriculum vitae de cada uno de sus miembros. Ademas se
mantendra actualizada la péagina web de RedSalud con el registro de los
nombres de los miembros del Comité.

ARTICULO 2: En la nominacién del Comité se considera la inclusion de
miembros de ambos sexos, de distintas profesiones de fa salud, ademas de
juristas y otros no médicos como filosofos, psicélogos, sociblogos; uno de los
Integrantes no tendra relacién con RedSalud y al menos uno de los integrantes
deberd tener interés, experiencia o conocimiento en metodologia de la
investigacion.

La actuacion de los miembros sera ad honorem, con excepcién del especialista
en bioética, por consideracién a su calidad de experto. Los integrantes del
Comité que trabajen o presten servicios para RedSalud, contardn con
facilidades horarias para su labor en el CEC.
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El CEC no recibira pago directo de los patrocinadores, ni investigadores por la
evaluacion de un proyecto, sino que estos serdn manejados por la institucidn,

ARTICULO 3: Cada nominado debe aceptar por esctito su incorporacién al
Comité, comprometiéndose a cumplir cabalmente su labor y a mantener la
debida confidencialidad.

ARTICULO 4. Este Comité estara compuesto por al menos un miembro con

formacion en las siguientes disciplinas:

1. Unexperto en ética de la investigacion o Bioética.

2. Un Licenciado en Derecho.

3. Un representante de la comunidad que, sin ser profesional de la salud,
tenga interés en la investigacion cientifica o bioética y no se encuentre
vinculado a las entidades que realizan este tipo de investigaciones.

4. Un miembro independiente de la Institucién o establecimiento, pudiendo
estar incluido en los anteriores.

5. Un miembro que tenga interés, experiencia o conocimiento en
metodologia de la investigacidn,

ARTICULO 5: El Comité en su primera sesion elegira los cargos de Presidente,
Vicepresidente y Secretario, con la aprobacion de la mayoria absoluta de los
miembros. Para la eleccién del Presidente debe considerarse al menos uno de
los siguientes criterios:

1. Nivel de entrenamiento previo en ética de la investigacion.

2. Publicaciones en Etica.

3. Experiencia en investigacion.

Para la eleccion de los demas miembros regiran los siguientes mecanismos y
criterios: Se considerard experiencia profesional en la respectiva area o
especialidad, cursos, conocimientos o interés tanto en ética asistencial como
cientifica, arraigo en la comunidad a la que el miembro del Comité pertenece,
trabajos y publicaciones en su respectiva area o especialidad. Los miembros
suplentes deben cumplir los mismos requisitos antes mencionados.

ARTICULO 8: Atribuciones y responsabilidades del Presidente: Al Presidente
le correspondera actuar como representante del CEC ante otras instancias
internas de RedSalud o ante organizaciones externas al mismo.

Citar, cuando corresponda, a las sesiones del Comité y velar porque en ellos se
cumplan las normas contenidas en el presente Reglamento.

Presidir las reuniones del CEC.
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Conducir la relacion entre la Direccibn Médica y los investigadores y en
general, dar cumplimiento a todas y cada una de las obligaciones que aparecen
en este Reglamento.

Adicionaimente, y en cumplimiento de lo dispuesto en el art. 20 de la Circular B
N° 06 de 08 de abril de 2015, de la Subsecretaria de Salud Puablica, el CEC,
por intermedio de su Presidente, son responsabies ante la autoridad sanitaria

de:

a)

b)

d)

Q)

h)

Respetar y hacer cumplir las condiciones de acreditacion contempladas
en la respectiva resolucion y sus anexos, asi como las demas
obligaciones que sefialan las leyes N° 20.120 y N° 20.584 sus
reglamentos y complementos.

Evaluar los protocolos o proyectos de investigacion cientifica biomédica
0 psicosocial que sean cometidos a su consideracion.

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

Observar el desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de
recomendar las modificaciones que pudieran ser necesarias para la
proteccion de fa persona que participara en la investigacion e informar
oportunamente al Director del respectivo establecimiento.

Proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos que
participen de estudios, que han sido sometidos a su consideracion y/o
que se efectlan en el establecimiento en el cual se constituyé y de los
que han tomado conocimiento.

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

Comunicar de inmediato al Instituto de Salud Piblica, la ocurrencia de
eventos adversos serios acontecidos durante la ejecucién de un estudio
hiomédico clinico en el cual se utilicen productos sujetos a su control.
Mantener actualizada su acreditacion, en los términos expuestos en el
parrafo que trata de las modificaciones de la acreditacién y de las
obligaciones de su titular.
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) Comunicar a la SEREMI correspondiente a los cambios en su
informacion administrativa dentro del plazo de 30 dias ocurridos.

i) Las demés que sefialan las leyes y reglamentos gue regulen su
accionar.

ARTICULO 7: Atribuciones y responsabilidades del Vicepresidente: El
Vicepresidente deberad reemplazar al Presidente del Comité, en ausencia de
este Gltimo, con iguales atribuciones y obligaciones. Sin perjuicio de lo anterior
debera también contribuir en la labor del Presidente del Comité a requerimiento
de este ultimo.

ARTICULO 8: Atribuciones y responsabilidades del Secretario: El Secretario
debera levantar acta de cada sesidn, cuidar por el debido resguardo de toda la
documentacion del Comité y, en general, ejercer todas aquellas otras funciones
contempladas en este Reglamento.

ARTICULO 9: Atribuciones y responsabilidades de cada uno de los miembros
del Comité:

- Asistir a las reuniones ordinarias y extraordinarias,

- Informar anticipadamente al Secretario, su ausencia a alguna reunion,

- Declarar, en cada revisién de protocolo, cualquier conflicto de interés
gue pueda tener respecto a ios proyectos de investigacion presentados
para su evaluacion.

- Comprometerse a resguardar la debida confidencialidad de los
proyectos de investigacion presentados, asi como de las deliberaciones
gue se realicen en el proceso de evaluacién del mismo.

ARTICULO 10: Atribuciones y responsabilidades de la totalidad de los
miembros del Comité: Las personas gue voluntariamente acepten participar en
una investigacion cientifica hacen un aporte significativo al bien social y al
desarrollo cientifico, para lo cual es esencial contar con su conocimiento previo,
expreso, libre e informado, debiendo recibir informacién acerca de la finalidad
de [a investigacion, sus beneficios y riesgos y los procedimientos alternativos.
En ese sentido el Comité tiene la funcién de evaluar éticamente, al menos, los
siguientes aspectos de un protocolo de investigacion: i) disefio cientifico y
realizacion del estudio; ii) riesgos y beneficios potenciales; iii) seleccion
equitativa de los participantes; iv) proteccién de la privacidad y la
confidencialidad de los participantes; v) incentivos, beneficios y costos
financieros; vi) proceso de consentimiento informado; vii) implicancias del
proyecto en la comunidad.

Todos los miembros del Comité actuaran como revisores de los proyectos que
se evallen.
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TITULO Il: DE LOS CONSULTORES EXTERNOS

ARTICULO 11: Cuando sea necesario solicitar el auxilio de un consultor
externo, regiran para su convocatoria las reglas indicadas en el Articulo 21 del
presente Reglamento. El consultor externo deberd cumplir los mismos
requisitos que los miembros titulares.

TITULO Il: CODIGO DE CONDUCTA - DE LA INDEPENDENCIA Y LOS
CONFLICTOS DE INTERES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

A} PROHIBICIONES

ARTICULO 12: Prohibiciones a los integrantes del Comité:

1. El Comité no incluye a personas afiliadas a organizaciones de investigacién
por contratoc © a organizaciones promotoras. Para garantizar el
cumplimiento de ello rige el siguiente mecanismo: i) se exigira una
Declaracién Jurada de no existir la inhabilidad antes sefialada en forma previa a la
evaluacion de protocolos de investigacion vy i) revision del curriculum vitae de los
miembros del Comité. (ANEXOS 6y 7).

2. Entre los miembros del Comité, al menos uno de ellos no debe tener
conexion con la institucion que lo alberga. Para hacer efectiva esta
obligacion se exigird: i} Declaracion Jurada de cada miembro del Comité
respecto del nivel de conexién con RedSalud. i) revision del curriculum vitae de los
miembros del Comité. (ANEXO 8)

3. E! director del establecimiento o institucion que alberga este Comité no
puede ser miembro del mismo.

4. Los miembros del Comité que declaren tener algan conflicto de interés en el
protocolo especifico a revisar (ANEXO 7), tienen prohibicion de evaluar,
participar en la discusién y votar respecto de dicho protacolo.

B) PROCEDIMIENTO PARA ASEGURAR LA INDEPENDENCIA DEL COMITE

ARTICULO 13: Procedimiento para asegurar la independencia del comité:
El Comité cuenta con una declaracién y compromiso escrito de cada uno de
sus miembros para asegurar los siguientes aspectos:

1. Que los investigadores y las entidades que participan en una investigacién
nunca estaran presentes en las sesiones de evaluacién y decision del
protocolo.

2. Garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas.

10
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3. Que siempre se cumpla con extender la declaracion de intereses en forma
previa a la evaluacioén de un protocolo de investigacién

4. La participacion activa de los miembros del Comité en las sesiones del
mismao.

5. Se cuenta con una politica de conflicto de intereses

C) POLITICA DE CONFLICTOS DE INTERESES

ARTICULO 14: El Comité cuenta con una politica para detectar y manejar los
potenciaies conflictos de interés, de acuerdo con la cual ninguno de los
miembros podra tener alguna relacion de intereses, sean financieros, sociales,
materiales, institucionales u otros con los participantes y/o centros de
investigacion.

Previo a la evaluacién de cada Protocolo, si alguno de los miembros del Comité
constatare un conflicto de interés respecto de éste, debera informar de
inmediato al Presidente, suscribiendo la declaracién incluida en el ANEXO 7,
inhabilitandose de participar en la revision del proyecto de que se trata.

Toda declaracién de conflicto de interés debera ser consignada en el acta de la
sesién respectiva; ademas, al momentc de la evaluacion y decision
correspondiente, los investigadores y entidades que patrocinan o gestionan una
investigacion nunca estaran presentes.

D) INFRACCIONES AL REGLAMENTO Y SANCIONES

ARTICULO 15: La infraccién de este Reglamento y/o de los compromisos
adquiridos por los miembros titulares y suplentes del CEC, acarreara las
siguientes sanciones:

Tratandose de la primera infraccién, una sancién verbal por parte del
presidente del CEC. En la segunda oportunidad, se aplicara una sancién por
escrito por parte del presidente del CEC. En la tercera oportunidad, et infractor
serd expulsado del CEC.

Sin perjuicio de lo anterior, en caso de que la transgresién a la politica de
conflictos y/o reglamento dei CEC sea calificada por los miembros titulares del
CEC como gravisima, se procedera a la expulsion inmediata del transgresor.

TITULO IV: DE LA CAPACITACION DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE
ARTICULO 16: Los integrantes del Comité deberan propender a su formacion

de manera continua con el apoyo para esta capacitacién, por parte de la
direccion de la institucion (ANEXO 9).

11



DOCUMENTO REDSALUD

R-CEC

REGLAMENTOQ DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICO DE Pag. 12 de
Rev. N 2 REDSALUD 38

TiTULO V. DE LA TRANSPARENCIA, CUENTA PUBLICA Y CALIDAD

ARTICULO 17: Las decisiones del Comité se comunicardn a través correo
electrénico, sin perjuicio de su ratificacion posterior mediante carta firmada por
el Presidente del Comité, a las siguientes personas y entidades:
e Al director,
Al investigador de la institucion.
Al Instituto de Salud Pudblica, cuando corresponda.
A otros comités de investigacion, cuando corresponda.
A la autoridad sanitaria cuando corresponda.

® & & &

ARTICULO 18: El presente Reglamento es de conocimiento publico v se
encuentra disponible en la pagina web de Empresas Red Salud S.A.
hitps:/mmww.redsalud.cl/ y en la intranet RedSalud.

TITULO VI. DE LA PRESENTACION Y EVALUACION DE PROYECTOS

ARTICULO 19: Para solicitar la evaluacién de un proyecto, deberan enviarse al
Comité los siguientes antecedentes:

1. Formato especifico de solicitud (ANEXO 1).

2. Protocolo.

3. Consentimientos Informados (cuyos contenidos deberan ajustarse a lo

sefalado en el ANEXO 4).

Curriculum Vitae de los investigadores acompafiados de sus respectivos

certificados,

Material de reclutamiento.

Manual del investigador.

Seguros asociados,

Carta de compromiso de todos los investigadores que participan

{ANEXO 3).

9. Manual del Investigador.

10. Estudio previo de toxicidad y reporte acumulativo de efectos adversos, si
corresponde.

B

®~N oo,

Toda la documentacion requerida para la revision del estudio debe ser enviada
en archivo tnico (1), siendo requerida solo una copia electrénica de cada uno
de los antecedentes previamente detallados, al correo:
cec.casamatriz@redsalud.cl.

ARTICULO 20: El Secretario comprobara que se han enviado los antecedentes

12
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suficientes para la evaluacion del proyecto de acuerdo con los requisitos
sefialados en el Articulo 19, y acusa recibo de la recepcién conforme. A
continuacién enviara aviso a cada miembro del CEC por correo electronico,
dentro de los cinco (5) dias héabiles posteriores al acuse de recibo, dando inicio
al proceso de evaluacion.

Si faltaran antecedentes, devolverd la documentacion al investigador
responsable, dejando constancia de los documentos faltantes.

El plazo para evacuar el informe de evaluacién por parte del Comité sera de 45
dias y no excedera en ningln caso del maximo dispuesto en el Reglamento de
la ley N°20.120.

ARTICULO 21: Para la revisién de protocolos se aplicard el siguiente
pracedimiento:

Los protocolos de investigacion seran enviados a los miembros del Comité con
al menos una semana de anticipacién para su lectura y andlisis. Los
investigadores podrén presentar el trabajo al Comité si eso fuese requerido por
alguno de sus miembros. Los elementos a considerar se encuentran en el
ANEXO 2.

Cuando el grado de dificultad del protocolo lo requiera el Comité podra llamar a
un consultor externo (via correo electrénico), para cuyo efecto el Comité podra
proponer uno o mas nombres, optandose por aquel que apruebe la mayoria.

Los antecedentes para fa evaluacién final del proyecto por parte de los
miembros del Comité deberan enviarse a estos (ltimos can una anticipacién no
inferior a 10 dias antes del vencimiento del plazo para que el Comité se
pronuncie sobre dicho proyecto.

ARTICULO 22: El Comité tiene la funcién de evaluar éticamente, al menos, los
siguientes aspectos de un protocolo de investigacion:

Validez cientifica y utilidad social de la investigacion

Competencia de los investigadores

Relacion riesgo beneficio no desfavorable Y minimizacion de riesgos
Seleccién equitativa de los participantes

Proceso de consentimiento informado y revisién de los procedimientos
de registro

Proteccién de grupos vulnerables

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

8. Prevision de compensacion de dafios.

hwppE

~No
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ARTICULO 23: El proyecto de investigacién y el consentimiento informado
seran revisados mediante una pauta de evaluacién (respectivamente en los
ANEXOS 2y 5).

En el proceso de toma de decisiones se consideraran las pautas éticas
internacionales, en especial, la declaracién de Helsinki, la Declaracion de los
Derechos Humanos y la Declaracion Universal de Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO.

Para los efectos sefialados, el Presidente y Secretario del Comité haran llegar,
en sus primeras sesiones, a cada uno de los miembros del Comité un texto de
los instrumentos que luego se indicaran, todo ello para su consideracién en la
toma de decisiones por parte del Comité respecto de los proyectos a evaluar.

Declaracién de Helsinki.

Pautas éticas CIOMS 2002.

Pautas éticas CIOMS 2009.

Declaracién Universal de Derechos Humanos.

Pacto Internacional de derechos civiles y politicos, econémicos , sociales

y culturales.

Declaracién universal Bioética y derechos humanos Unesco.

o Guia de buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion.

e Guia para la eleccion de los grupos control y temas relacionados en

ensayos clinicos de la Conferencia Internacional de Armaonizacion.

Convenio Europeo relativo a DDHH y Biomedicina.

Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.

Ley 20.120 y sus reglamentos.

Ley 20.584 y sus reglamentos relacionados a este tema.

Y demas normativas sanitarias vigentes.

ARTICULO 24: Los informes de avance deberan ser enviados al CEC al 50%
de cumplimiento del plazo total autorizado y al término de dicho plazo (total 2
informes); mientras que los relacionados con eventos adversos serios, las
posibles enmiendas al consentimiento seran enviados segun ocurrencia. Al
finalizar el estudio, ademas, el investigador debera enviar un informe final con
los resultados.

ARTICULO 25: Si durante la ejecucion de un proyecto de investigacion, el CEC
considerare la existencia de una infraccion en su desarrollo, se citara al
investigador principal para evaluar la situacién. Luego de analizado el
problema, el comité podrd decidir. mantener la resolucion o quitar ia

14



DOCUMENTO REDSALUD

R-CEC

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICO DE Pag. 15 de
Rev. N° 2 REDSALUD 38

autorizacion de realizacion del proyecto de investigacion. Cualquier decision se
comunicard a la brevedad posible a la Direccién Médica Corporativa vy al
Gerente General de RedSalud.

ARTICULO 26: Sin perjuicio de lo sefialado en el articulo anterior, si en el
desarrollo del protocolo se detecta incumplimiento de las responsabilidades de
los investigadores o cualquier accion que vaya en contra lo establecido en este
Reglamento o en la legislacién vigente que regula fa investigacién en nuestro
pais, el Presidente del CEC denunciara lo ocurrido al Director Médico
Corporativo de RedSalud, con el fin de que este (ltimo adopte las acciones
pertinentes ante la oficina de Bioética del Ministerio de Salud, al Instituto de
Salud Publica, cuando corresponda, a otros comités o rectores o direciores de
instituciones donde se desarrolla el proyecto, cuando se trate de un proyecto
multicéntrico y/o al Ministerio PUblico en su caso, en concordancia con lo
prescrito en el articulo 27 del reglamento que regula la Ley 20.120.

ARTICULO 27: Todo estudio podra set, por consenso de los miembros
asistentes a la sesion del Comité, aprobado, aprobado con observaciones y/o
rechazado.

En caso de que sea necesaria una votacion, el quérum de aprobacién sera la
mayoria absoluta de miembros presentes en la reunién ordinaria o
extraordinaria correspondiente, y siempre que dicha mayoria corresponda a
cinco o mas votos a favor de la aprobacién del protocolo de investigacion.

La decision del CEC debera ser siempre argumentada, dejando constancia, en
esta acta de la reunién, de la o las opiniones de los participantes del CEC.

Los proyectos seran aprobados por una duracion maxima de un (1) afio siendo
necesarioc presentar un informe de avance del proyecto para solicitar la
continuacién del mismo por otro perfodo similar, de ser necesario.

En casos argumentados, la decisién de proyecto puede quedar pendiente,
debiéndose comunicar al investigador principal, a través de una carta donde se
indiquen las razones. En casc de no recibir respuesta por parte de este, en un
plazo maximo de 15 {quince) dias habiles posteriores al envio de la carta, el
proyecto sera calificado como rechazado.

Si el estudio fuera aprobado con observaciones o rechazado, el Investigador
podra contestar las objeciones por correo electrénico en un plazo no mayor a
15 (quince) dias habiles desde la fecha de notificacion. El Comité debera
resolver dentro de los 15 {(quince) dias hébiles siguientes contados desde la
respuesta del Investigador. Si el investigador no responde a las observaciones
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del CEC, dentro de plazo, se considerara el estudio como rechazado.

Dentro de un plazo maximao de treinta (30) dias habiles a partir de la fecha de 13
presentacidn del proyecto de investigacion, se informara por correo electrénico
al Investigador Principal la decision respecto al mismo y se acompafiara acta
fundamentada de aprobacion, aprobacién con observaciones o rechazo;
ademas, se enviara por correo electronico a la Direccién Médica de la filial de
RedSalud involucrada, una copia de la resolucién final del Comité. En caso de
efectuarse en un tercer establecimiento, también sera informado al respecto y
cuando corresponda a la Autoridad Sanitaria y/o al Instituto de Salud Plblica
(ISP).

En caso de que no pueda enviarse una copia electrénica de dicha acta, se
entregara una copia impresa de la misma en la oficina de partes de las
instituciones correspondientes.

ARTICULO 28: Cuando el Presidente estime que es necesario una revision
expedita (de excepciébn o de urgencia) de protocolos, citard en forma
extraordinaria al Comité, a través de correo electrénico con 5 dias de
anticipacion; la asistencia debera ser confirmada por los miembros del Comité
con al menos un dia previo a la reunién. De no reunirse el quérum en la fecha
citada, se agendara nuevamente dentro de 5 dias habiles.

Los proyectos que puedan requerir una revision expedita son aquellos que no
revisten mayor complejidad como encuestas y revisiones de literatura o
cambios en protocolos en curso debido a la necesidad de modificacién.

La sesion se verificara, y los proyectos se aprobaran con los mismos quérums
sefialados en el articulo anterior

ARTICULO 29: El procedimiento de revisién de los consentimientos informados
tendré en consideracion a lo menos los siguientes elementos indispensables:

Patrocinante,

Explicacion de la investigacion.

Enunciacion del derecho a no participar o retirarse del estudio.

Informacion de los aspectos de la atencion médica a la que tiene acceso

en relacidn con la investigacion.

e Justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensién y
duracién.

e Tratamiento propuesto y justificacion del uso del placebo, si lo hubiera,

junto con sus criterios de utilizacion.

Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.
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» Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

e Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

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

e Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante.

¢ Garantia de proteccién de privacidad y respecto de la 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 por eventuales dafios
ocasionados por la investigacion en el caso de ensayos clinicos.

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

TITULO VII: DE LAS SESIONES Y TOMA DE DECISIONES

ARTICULO 30: El Comité funcionaré en sesiones ordinarias y extraordinarias,
las primeras, sesionardn cada 15 dfas, correspondiendo a todos los primeros y
terceros miércoles de cada mes. Las segundas, cada vez que el Presidente las
convoque para efecto de evaluar casos gue requieran una revision expedita,
de excepcion o urgencia, a criterio del Presidente, segln lo establecido en el
articulo 28 de este reglamento. lLas sesiones ordinarias podran ser
suspendidas por el Presidente cuando no existan temas que abordar.

Para convocar a sesiones ordinarias y extraordinarias, asi como para
comunicar la suspensién de las primeras, el Secretario del Comité enviard un
correo electronico a cada uno de los miembros, a la direccion informada por
ellos al momento de aceptar su designacion.

El quorum para sesionar serd de 6 miembros; las decisiones se tomaran con el
voto favorable de a lo menos 5 miembros.

ARTICULO 31: El método para la toma de decisiones es el siguiente: El
Presidente informara sobre la materia a tratar, ofrecera la palabra para que los
miembros del Comité que lo requieran indiguen los fundamentos para apoyar o
rechazar la materia propuesta y luego se procedera a la votacién de viva voz.
Debera dejarse constancia de las opiniones disidentes en el Acta de la reunion.

El Comité, por intermedio de su Secretario levantard acta de cada sesion, la
gue registrara al menos:
¢ Nlmero de participantes, el que debera incluir al menos el quérum
minimo requerido para su funcionamiento, con sus nhombres vy
respectivas firmas.
¢ Si hubo declaracion de conflicto de intereses por parte de alguno de los
miembros y si en este caso elflos miembro(s) se abstuvieron de
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participar.
e Las abstenciones y sus razones y los puntos controversiales de la
discusién.

e Eventual asistencia de un experto en ética de la investigacién, si asistio
un miembro de la comunidad, un consultor externo y si se evalué la
pdliza de seguro, cuando corresponda.

TITULO VIil: OBSERVACION AL CURSO DE LA INVESTIGACION

ARTICULO 32: El Comité observara el curso de la investigacion y para ello
podré revisar y analizar el desarrollo de los protocolos en curso, con visitas en
terreno, segun criterios tales como: wvulnerabilidad de los participantes,
notificacion de eventos adversos, sospecha desviaciones de protocolo; frente a
lo cual se elaborard un reporte de seguridad, de enmiendas al protocolo o al
consentimiento informado, y presentard un informe de seguimiento. Las
observaciones al curso de la investigacion, las realizara el Comité con una
periadicidad de una vez al afio. Para todo lo anterior el Presidente, a solicitud
de cualquiera de los miembros del Comité, podra requerir al investigador la
presentacion de uno o mas de los antecedentes ya indicados.

ARTICULO 33: Para la revisi6n de ensayos clinicos existira un formato gue

contenga:

e Numero de sujetos enrolados.

e Numero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador, y en
este caso:

- Las razones del retiro.
- NOmero de sujetos que abandonan.
- Razones del abandono.

e Verificacion de que todos los sujetos participantes firmaron el
consentimiento.

e NOmero y descripcion de eventos adversos serios, todos los eventos
adversos se comunicaran cuanto antes al Comité asi como a la Direccién
Médica de la Clinica.

e Reportes de seguridad.

e Listado de desviaciones del protocolo.

ARTICULO 34: El investigador debera presentar al Comité un informe final al
término del estudio adjuntando los resultados. Se adjunta carta de compromiso
del investigador como ANEXO 3.

ARTICULO 35: Los incumplimientos de las responsabilidades de los

investigadores, en relacion con lo prescrito en el articulo 27 del Reglamento de
la Ley 20.120, seran denunciados por el Presidente del Comité al Director
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Médico Corporativo de RedSalud, con el fin de que este Gltimo adopte las
acciones pertinentes conforme al méritc y gravedad del incumplimiento
denunciado seg(n lo establecido en el articulo 26 de este reglamenio.

ARTICULO 36:Toda comunicacion que el Comité deba dirigir al Investigador,
entidades que patrocinan y/o realizan investigaciones, al Director Médico
Corporativo, Gerente General, Directivos de RedSalud, al Instituto de Salud
Puablica, otros Comités Eticos Cientificos, a la Autoridad Sanitaria u otra, se
realizara a través de comunicacion escrita, suscrita por su Presidente.

TITULO IX: DE LA VIGENCIA Y MODIFICACION DEL REGLAMENTO DEL
COMITE DE ETICA CIENTIFICO

El presente Reglamento entrard en vigencia a contar desde el 10 de octubre
del afio 2024. El mismo podra modificarse por acuerdo de la mayoria de los
miembros del Comité. Para tal efecto, cualquiera de los integrantes del Comité
podra solicitar a su Presidente que convoque a una sesién extraordinaria para
debatir las reformas al Reglamento que el solicitante estime pertinente. Una
vez aprobada una eventual reforma, serd puesta en conocimiento de la
Direccién Médica Corporativa de RedSalud.
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ANEXOS

ANEXO N°1: FORMATO ESPECIFICO DE SOLICITUD.

1.1 Titulo

.2. Area de investigacion del proyecto.

I.3. Duracidén estimada del proyecto.

1.4. Investigador(a) principal: nombre

Apellido Paterno

Apellido Materno

Rut

Teléfono

Direccion de correo electrénico

Filial/ departamento / unidad

1.5 CO - INVESTIGADORES (AS)

ND

Apellido 1

Apellido 2 Nombres Unidad

U e WP | =

1.

RESUMEN DEL PROYECTO:

fl.1. Proposito del proyecto

Il.2. Metodologia y procedimientos que usara:

Il. 3 Resultados esperados del proyecto:

FORMULACION DEL PROYECTO

Il .1 Problema.
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ill.2 Fundamentacion tedrica

. 3: Posible aplicabilidad de los resultados

IV. HIPOTESIS

V.OBJETIVOS

General:
Especificos:
1

2.

3.

Vi. METODOLOGIA:

V1.1 Disefio de la investigacion.

V1.2 Poblacion a estudiar, el tamafio muestral y su forma de célculo

VI.3 Describa los procedimientos, el plan de recoleccion de datos, asi como los
instrumentos a utilizar.

V1.4 Tecnicas analiticas y estadisticas que utilizara para alcanzar los objetivos
planteados.

VIL.PLAN DE TRABAJO

Etapas y Actividades Meses

01 |02 |0 |04 g7 (0|0 (10 |1 |1

(=}
<
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VIil. BIBLIOGRAFIA

IX. CV DE LOS INVESTIGADORES
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ANEXOQ N°2: FORMULARIO DE REVISION DE PROTOCOLOS.

Documentacion:

Aspecto que evaluar

Sl

NO

OBSERVACION

Formato especifico segun CEC

Protocolo

Consentimiento Infarmado cumple estandares

CV de los investigadores

Manual del Investigador

O [ [ [N = [ =

Seguro

a

Protocolo de investigacion:

Aspecto que evaluar

Sl

NO

OBSERVACION

Validez cientifica y utilidad social de la investigacion.

Competencia de ios investigadores

Relacidn riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacion
de riesgos

Seleccion equitativa de las personas gue son sujetos de
investigacion

Procesos de consentimiento informado y revisién de los
documentos de registro

Proteccién de grupos vulnerables.

Froteccién de {a intimidad y la confidencialidad de las
personas que son sujetos de investigacion

Previsién de compensacién por dafios

Ensayos Clinicos

Aspecto que evaluar

Sl

NO

OBSERVACION

N° de sujetos enrolados

N° de sujetos que se retiran por indicacion del
investigador

Razones del retiro

N° de sujetos que abandona

Razones de abhandono

Verificacién del Consentimiento Informada

N° vy descripcidn de eventos adversos serios

Repaorte de seguridad

vlo~Nloual@| v |FlwZlelv]|o |o|ls|w(neke| v

Listado de desviaciones del protocolo
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ANEXO N°3: CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR.

Yo

Investigador del Proyecto:

Mediante la suscripcion del presente documento me comprometo a:

1. Declarar mis potenciales conflictos de interés ante el Comité respectivo.

2. Resguardar que el proceso de consentimiento informado se lleve a cabo
de tal forma que promueva la autonomia del sujeto, asegurandose que
éste logré entender la investigacion, sus riesgos y probables beneficios.

3. Comunicar los eventos adversos en la forma mas rapida al Comité y al
Patrocinador.,

4. Reportar al Comité cualquier desviacién del protocole y solicitar
oportunamente la autorizacion para la modificacién del mismo.

5. Informar si el Protocolo de Investigacién ha sido presentado a otros CEC
Acreditados, detallando:
1.- Identificacion de el o los CECs donde ha presentado el Protocolo,

2.- Fecha de presentacion de dicho Protocolo a el o los CECs.

3.- Copia de la Resolucién con sus fundamentos, ya sea de la aprobacion,
modificacién

o rechazo.
6. Hacer informes de seguimiento y reportarlos al Comité.
7. Hacer un informe final al término del estudio y reportarlo al Comité.

8. Comunicar al Comité la suspension de un estudio, enviando un informe con
los resultados obtenidos, las razones de suspension y el programa de accion en
relacion con los sujetos participantes.

9. Tomar a su cargo un nhimero de casos acorde a lo descrito en el Protocolo de

Investigacion aprobado por el CEC.
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10. Garantizar que los datos entregados sean fieles a los obtenidos en la
investigacion y cumpliendo con el protocolo autorizado.

11. Cumplir en todo lo establecido en el estandar 10 de la Norma Técnica
N°0151, sobre los estAndares de acreditacién de los Comité de Etico Cientificos
y modificada por la Resolucién Exenta N° 183 de 2016, del Ministerio de Salud

FIRMA
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ANEXO N°4: CONTENIDO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El Formato de Consentimiento Informado presentado por los investigadores
debera contener lo regulado por el Reglamento 114, 2013.

Articulo 11: Toda investigacion cientifica realizada con seres humanos debera
contar con el consentimiento previo, expreso, libre, informado y por escrito de la
persona o, en su defecto, el de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad
con la ley.

El consentimiento deberd constar en un acta firmada por la persona que ha de
consentir en la investigacion, por el director responsable de ella y por el director
del centro o establecimiento donde ella se llevara a cabo, quien, ademas, actuara
como ministro de fe.

El director del centro o establecimiento podra delegar la facultad de suscripcion
del acta donde conste el consentimiento informado y su actuacidon como ministro
de fe.

Articuio 12: Se entiende por Consentimiento Informado la aquiescencia por escrito
prestada por la persona con quien se realizara la investigacién, y en la cual se
hace mencién explicita al conocimiento que ésta tiene acerca de los aspectos
esenciales de la investigacion, en especial su finalidad, los beneficios y riesgos
potenciales, y los procedimientos o tratamientos alternativos a los que puede
recurrir en caso de declinar su participacion.

En relacion con la investigacién cientifica en sujetos con discapacidad psiquica o
intelectual, se debera tener en cuenta lo sefialado en la Ley 20.584 y su
reglamento pertinente, en cuanto corresponda.

Articulo 14. El consentimiento debera ser nuevamente solicitado cada vez que los
términos o condiciones en que se desarrolle la investigacion sufran
modificaciones, salvo que estas sean consideradas menores por el Comité que
haya aprobado el proyecto de investigacion

SUGERENCIAS PARA LA ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Usted ha sido invitado a participar en el proyecto de investigacion titulado:
., bajo la supervision del investigador principal
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................................................................................................... cuyo
chjetivo es ;

Informacion general:

Brevemente establezca el tipo de intervencién que se usard. Puede ayudar y
ser menos confuso para el participante si lo conocen desde el comienzo.
Ejemplo si la investigacién se relaciona con una vacuna, una entrevista, una
biopsia. Describa al participante lo que sucedera paso por paso. Incluya una
explicacion acerca de los compromisos de tiempo de la investigacion para el
participante (tanto en la duracion de la investigacion como el seguimiento si es
relevante). Use lenguaje directo no condicional. Escriba “le pediremos...” en
vez de "nos gustaria pedirle...”. Si el proyecto es un ensayo clinico
aleatorizado, expligue que habra aleatorizacién y muestreo ciego, se debe decir
a los participantes lo que significa y cual es la probabilidad que tienen de recibir
un farmaco u otro.

Voluntariedad:

Es importante establecer claramente al comienzo que la participacion es
voluntaria de manera gue la demds informacién se escuche dentro de este
contexto. Establezca el por qué se le ha elegido para participar en esta
investigacion. Indica claramente que pueden elegir participar 0o no hacerlo.
Establezca, solamente si es aplicable, que igual recibiran todos los servicios
que generalmente reciben participen o no. Esto puede repetirse y expandirse
mas tarde en el formulario también.

Efectos adversos:;

Se deberia informar a los potenciales participantes de si existe algln efecto
secundario conocido o anticipado y que sucedera en el caso de que ocurra un
efecto secundario o un evento inesperado. Explique y describa cualquier riesgo
posible o anticipado. Describa el nivel de cuidado que estara disponible en el
case de que ocurra un dafio, quien los proporciona, y quién pagara por ello. Un
riesgo se puede definir como la posibilidad de que pueda ocurrir un dafio.
Proporcione suficiente informacién acerca de los riesgos de forma que el
participante pueda tomar una decision informada.

Beneficios:

Mencione sdlo aquellas actividades que seran beneficios reales y no aquellas a
que tienen derecho, aungque no participen. Los beneficios pueden dividirse en
beneficios para el individuo, beneficios para la comunidad en que el individuo
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reside, y beneficios para la sociedad entera come resultade de hallar una
respuesta a la pregunta de investigacién.

Incentivos:

Establezca claramente lo que proporcionara a los participantes por participar.
En general, no se recomienda el uso de incentivos, sin embargo, se
recomienda proporcionar el reembolso por gastos incurridos por participar en la
investigacion. Estos pueden incluir, por ejemplo, gastos de viajes y dinero por
ganancias no percibidas debido a las visitas al hospital.

Confidencialidad:

Explique como el equipo de investigacion mantendra la confidencialidad de la
informacién, especialmente en lo que se refiere a informacion sobre el
participante que de otra forma seria solo conocido por el médico u otro
profesional, pero ahora se hara disponible al equipo entero.

Derecho a negarse o retirarse;

Esto es una confirmacion de que la participacion es voluntaria e incluye el
derecho a retirarse. Adapte esta seccién para asegurarse de que se adecua al
grupo de guien se recaba consentimiento. Es importante dejar claro que no
existira consecuencia negativa para el paciente o trabajador, el negarse a
participar o retirarse de la investigacion en cualquier momento, tanto para las
prestaciones de salud como para las propias del seguro.

A quién contactar:

Proporcione el nombre, correo electrénico y teléfono de contacto directo del
investigador(a) principal; ademas, mencione que la propuesta ha sido aprobada
por el Comité de Etica Cientifico de RedSalud. Puede proporcionar medios de
contacto para referencias.

En los ensayos clinicos es importante mencionar el tipo y caracteristicas del
seguro que cubre los posibles efectos adversos serios (EAS) o cualquier riesgo
al que esté sometido el participante por el solo hecho de aceptar participar en
la investigacién,

Declaracion:
He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicados o difundidos con fines cientificos y/o educativos.

Si durante el transcurso de la investigacién me surgen dudas respecto a la
investigacion o sobre mi participacion en el estudio, puedo contactar con el
investigador responsable, Dr.

a los siguientes teléfonos:;
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Acepto participar en este estudio de investigacion titulado:

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Nombre y Firma del participante Fecha

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado a:

la
naturaleza y los propdsitos de la investigacion; le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.

Acepto que he leido y conozco la normativa correspondiente para realizar
investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el
presente documento.

Nombre y Firma del investigador Fecha

Nombre y Firma del Director del Establecimiento Fecha

CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Titulo del protocolo: _

Investigador principal:
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Sede donde se realizara el estudio:

Nombre detl participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de
investigacion por las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede
dejarse en blanco si asi lo desea el paciente)

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la
informacion que se haya recabado sobre él, con motivo de su participacién en
el presente estudio.

Nombre y Firma del participante Fecha:
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ANEXO N°5: PAUTA DE EVALUACION CONSENTIMIENTO INFORMADO.

PAUTA DE EVALUACION CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion

Patrocinante

Aspectos que evaluar

Adecuado

No
Adecuado

No
aplica

Observaciones,

Explicacidn de la investigacién

Enunciacion del derecho a no participar o a
retirarse del estudio

Informacion de los aspectos de la atencion
medica a la que tiene acceso en relacion con la
investigacion

Justificacién, objetivos y procedimientos con su
naturaleza, extension y duraciéon

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

Responsabilidades, riesgos y eventos adversos
posibles

Beneficios esperados para el sujetoy la
sociedad

Beneficios y riesgos de los métodos aiternativos
existentes

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

Garantia de acceso a toda informacion
relevante

Garantia de proteccion de privacidad y respecto

de la confidencialidad en el tratamiento de datos

personales con mencidn a la metodologia a usar
ara ello

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

Garantia de seguros para una indemnizacién
por eventuales dafos ocasionados por la
investigacion en el caso de ensayos clinicos

Teléfono de contacto del investigador y del CEC
gue aprueba la investigacion
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ANEXO N°6: DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES DE LOS

MIEMBROS DEL COMITE

Nambre

RUT

Proyecto
a evaluar

1. Declaro conocer el proyecto a evaluar, por lo que, de acuerdo con la
necesidad de transparencia y objetividad en mi participacién, es gque
manifiesto NO tener un conflicto de interés para participar en dicho

proyecto.

2. Declaro que no estoy afiliado a organizaciones de investigacion por
contrato 0 a organizaciones promotoras.

3. En consideracién a lo antes expresado, declaro que participaré

en la discusion y evaluacion del proyecto a evaluar

Fecha

Firma
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ANEXO N°7: DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES DE

LOS MIEMBROS DEL COMITE

Nombre

RUT

Proyecto a
evaluar

1- Declaro conocer el proyecto a evaluar, por lo que, de acuerdo con la necesidad de
transparencia y objetividad en mi participacion, es que manifiesto tener un conflicto

de interés para participar en dicho proyecto, consistente en:

2- Declaro que la situacién antedicha puede afectar mi objetividad o independencia

para participar o dar mi opinién experta en el proyecto a evaluar.

3- En consideracion a lo antes expresado, declaro que me abstendré de participar

en la discusion y evaluacién del proyecto a evaluar

Fecha

Firma
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ANEXO N°8: DECLARACION DE NO CONEXION CON REDSALUD

Declaro no tener conexién con la Empresa Red Salud que alberga el Comité
Etico Cientifico RedSalud

Nombre

RUT

Firma

ANEXO N° 9: PROGRAMA DE CAPACITACION. CEC REDSALUD.,

El Programa de Capacitacién del Comité Etico Cientifico de RedSalud (CEC),
se ha disefiado con el objetivo fortalecer las competencias de los miembros del
comité para cumplir de manera efectiva con la misién y proposito del mismo.

Se incluyen en este documento las actividades planificadas para la etapa 2020
a 2022. Adicionalmente se incorporaran al plan contenidos emanados de
nuevos requerimientos de caracter normativo, regulatorio que sucedieran,

Importante: se excluye de todo evento de capacitacion al Representante
de la Comunidad.

Tematicas / Contenidos / participantes / Fechas de ejecucién.

Teméaticas Contenidos especificos Participan Ejecucidn
Curso de Buenas Etica de la Investigacién: -Presidente | 2020
Préacticas Clinicas consideraciones de riesgo, -Miembros
en investigacién beneficio y valor social.

Disefios de Investigacion
Clinica y su contexto ético.
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Marco regulatorio legal de la
Investigacion Clinica en Chile.
Responsabilidades del
Patrocinador, del Investigadar y
SU equipo.

Responsabilidades del Comité
Etico Cientifico.
Consentimiento Informado.
Confidencialidad en
Investigacion Clinica.
Documentos esenciales y
manejo de datos en
Investigacion clinica.

Eventos Adversos vy su reporte.
Aseguramiento de calidad en
Investigacién clinica.

Curso de Conceptos, tipos de estudios, | -Presidente | 2021
Metodologia de la método y metodologia, | -Miembros
Investigacion muestreo , hipdtesis, objetivos
de investigacién, comunicacion
efectiva, bisqueda de
informacion bibliografica,
estadistica, conceptos
estadisticos y presentacion de
informacion, estudios
observacionales clasicos
(disefio, sesgos y andlisis),
estudios de pruebas
diagnosticas , ensayos clinicos
controlados, elaboracion de
proyectos de investigacion.

Jornada de decision | Modelos de decision  en | -Presidente | 2022
en Bioética, didlogo | bioética, interdisciplinario, que | -Especialista
y deliberacidn aseguran que discursos e |en Bioética
interpretaciones gque se
producen en su campo sean
adecuadamente

contextualizados, con énfasis
en su aplicacion para comités
de ética cientificos y el
desarrollo de habilidades
transdisciplinarias
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Jornada Principios legales basicos y de | -Presidente | 2022
Regulaciones en legislaciébn en ética de la |-Especialista
Etica de investigacion internacional. | en Bioética
Investigacion Pautas éticas internacionales

(Declaracion de  Helsinki,

CIOMS, Buenas précticas

Clinicas) y Nacionales (Leyes

20.120 y 20.584)
Jornada Etica de la | Complejidades éticas de la | -Presidente | 2022
investigacion en investigacién en genética. -Miembros
Genética Dilemas éticos presentados por

los avances en genética

humana y el uso de patentes

para la apropiacion del

conocimiento  gendmico con

fines comerciales.

Investigacion con muestras de

las que se extrae material

genetico.

Dilemas generados en genética

humana y en el uso de

organismos genéticamente

maodificados o transgénicos en

animales y vegetales.
Jornada de Bioética | Bases conceptuales y practicas | -Presidente | 2022
de la Investigacién |de la  bioética de la |[-Miembros
y Conducta investigacion. Se discutiran los
responsable principios y reglas éticas de la

investigacion  biomédica vy

psicosocial, incluyendo las

preocupaciones filoséficas vy

practicas que los

investigadores enfrentan en

sus actividades y su evaluacion

en comités éticos cientificos
Magister en Impartido por UDD Miembro (1) | 2021- 2022
Bioética
Jornadas, Webinar | Bioética, Investigacion -Presidente | Permanente
y otros encuentros -Miembros
de actualizacion del CEC
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organizados en
Chile tanto por el
sector pablicos
como privados.
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