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INTRODUCCION:

El Centro de investigaciones clinicas CEIC nace el ano 2006 con el objetivo de facilitar, mejorar y
acelerarlos procesos de investigacion clinica en Chile, mediante una gestiéon profesional y custodiando
la calidad en todos sus procesos. Ademds de promover el conocimiento y la intfegracién en la
investigacion clinica en nuestro pais, el principal objetivo ha sido siempre dar oportunidades de
tratamientos y atencion clinica de calidad a todos los pacientes.

Durante el mes de febrero del afio 2021 se constituye el Comité Etico Cientifico del centro CEIC (CEC-
CEIC) como un grupo interdisciplinario de personas, cuyo objetivo es revisar, evaluar y asesorar los
proyectos de investigacién clinica que se presenten a este comité, preocupdndose de que los estudios
respeten los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes en dichas investigaciones.

El presente reglamento tiene por objeto la regulacién de todos aquellos aspectos relacionados a la
investigacion biomédica a desarrollarse en el Centro de Investigaciones Clinicas, CEIC, de
conformidad a lo establecido en la Ley 20.120, su reglamentacién complementaria y las normas
técnicas que apruebe el Ministerio de salud en materias relacionadas a la investigacion biomédica.

El CEC-CEIC revisard todo tipo de proyectos de investigacion biomédica que incluya la participacion
de seres humanos, incluyendo los ensayos clinicos con productos farmacéuticos, los estudios sobre
dispositivos médicos, estudios sobre procedimientos quirdrgicos, estudios epidemioldgicos, estudios en

materias de las ciencias sociales y humanidades o estudios relacionados al uso de muestras bioldgicas
humanas.

DEFINICIONES:

CEC: Comité Etico Cientifico

CEIC: Centro de Investigaciones Clinicas (Inversiones CLIN SPA)

CEC-CEIC: Comité éftico cientifico del centro CEIC

Co-Investigador: Individuo que asiste al investigador responsable en la ejecucién de un estudio clinico o
proyecto de investigacion, pudiendo haber mds de un co-investigador y cada uno debe mantener los su

compromiso de resguardo de la confidencialidad.

Confidencialidad: el no revelar a otros, que no sea personal autorizado, informacién propiedad del
patrocinador o la identidad del sujeto que participa en la investigacion.

Consentimiento Informado: Proceso mediante el cual un paciente confirma voluntariamente su deseo de
participar en un estudio clinico, después de haber sido informado sobre todos los aspectos de este, que
sean relevantes para que tome la decision de participar y haber resuelto todas las dudas sobre el estudio
en el que participard.

Documentos Esenciales: Documentos que individual o colectivamente permiten la evaluacién de la
conduccién de un estudio clinico y la calidad de los datos generales.

Enmienda al Protocolo: Una descripcién escrita de cambio(s) o aclaracion formal de un protocolo.
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Estudio Clinico: cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencién de descubrir o
verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o cualquier ofro efecto farmacodindmico de producto (s)
en investigacién o dispositivos médicos y/o estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y excrecién
de producto en investigacién, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

Evento Adverso: cualquier ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una investigacion
clinica, a quien se le administré un producto farmacéutico, utilizd un dispositivo médico o participd de
algun procedimiento de investigacion y que no necesariamente tiene una relacién causal con este
fratamiento/procedimiento. Por lo tanto, un Evento Adverso puede ser cualquier signo desfavorable y no
intfencionado, sinftoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto de
investigacion o cualquier procedimiento de investigacion realizado en el sujeto.

Evento Adverso Serio: Cualquier ocurrencia desfavorable que a cualquier dosis:
- Resulta en fallecimiento
- Amenaza la vida del paciente
- Regquiere hospitalizacién del paciente o prolongacion de la hospitalizacion existente
- Da como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa.
- Es una anomalia congénita

Emergencia: significa el uso de un producto en investigacion en un paciente en una situaciéon en la que
esté enriesgo la vida del sujeto, y para lo cual no existe un fratamiento esténdary no hay tiempo suficiente
para la aprobacion del Comité de Etica.

Manual del Investigador: Compilacion de datos clinicos y no clinicos sobre el producto de investigacion
que es relevante para el estudio del producto en investigacion en seres humanos.

Investigador Responsable: el individuo que conduce el estudio de investigaciony es el responsable directo
de que este se conduzca bagjo las normas oficiales existentes en el centro donde se realizard la
investigacion. También puede estar descrito en algunos documentos como Investigador Principal.

Patrocinador o Promotor: persona o empresa que inicia la investigacién clinica, pero que no conduce el
estudio de investigacion.

Producto de Investigacion: cualquier fdrmaco para uso humano, producto bioldgico o quimico para uso
humano. Para efectos de las revisiones que hard este CEC, se podrd incluir en este contexto todo tipo de
dispositivos médicos, cualquier procedimiento que se realice en un ser humano, sea este quirlrgico,
diagndstico o de intervencidn psicoldgica.

Protocolo: Documento que describe el objeto, diseno, metodologia, consideraciones estadisticas vy
organizacioén del estudio.

Representante Legal: Un individuo, representante legal u ofro organismo autorizado bajo las leyes
aplicables para aceptar, en representacion de un candidato probable, la participacion de éste en el
estudio clinico.

Riesgo Minimo: significa que la probabilidad de la magnitud del dafo anficipado en el estudio clinico es
no mayor, que aquellos que ordinariamente se encuentran en la vida diaria o durante el procedimiento
rutinario de exdmenes fisicos o psicoldgicos.

Paciente: individuo que se convierte en participante en un estudio clinico, ya sea que sea en el cual se
utilice el producto en investigacion o se use como grupo conftrol.
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Sujeto Vulnerable: Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clinico puede ser mal influenciado
por la expectacioén, justificada o no, de los beneficios asociados con su participacion.

Testigo Imparcial: persona independiente del estudio, que no puede ser influenciada, de mala fe por el
personal involucrado en el estudio, quien estd presente en el proceso de la obtenciéon del
consentimiento informado.

ARTICULO 1: DE LOS OBJETIVOS DEL CEC

Los objetivos del Comité Etico Cientifico son:
e La misiéon principal del CEC-CEIC es Resguardar y Proteger la dignidad, los derechos, la seguridad y

el bienestar de los participantes en estudios de Investigacién, asi como de las comunidades
involucradas, tomando en consideracién la regulacién nacional e internacional en materia de ética
en la investigacién.

Revisar los aspectos metodoldgicos y cientificos de los proyectos que involucren a seres humanos.
Evaluar los riesgos y beneficios de la investigacién, actuando siempre en interés de los sujetos de
investigacion.

Verificar que los pacientes lioremente aceptaron participar en un protocolo de Investigacion.
Vigilar la aplicacion de la legislacion, normativas y contenidos étficos vigentes en materia de
investigacion y las demds disposiciones aplicables.

Asesorar a los titulares de los establecimientos e instituciones sobre la autorizacion de investigaciones
en sus unidades de responsabilidad.

Brindar herramientas de apoyo en aspectos éticos a los investigadores involucrados en investigacion
clinica.

Procurar que los beneficios y las cargas de la investigacion sean distribuidos justamente entre todos
los grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad, género, estatus econdmico, cultura
y consideraciones étnicas de los participantes.

Respetary hacer cumplir las condiciones de acreditacidon contempladas en la respectiva resolucion
y sus anexos, asi como las demds obligaciones que senalan las leyes N° 20.120 y N° 20.584, sus
reglamentos y complementos.

ARTICULO 2: DE LAS ATRIBUCIONES DEL CEC.

Los CEC deben cumplir las funciones y obligaciones que dispone la ley N° 20.120, de 2006, del Ministerio
de Salud, sobre la investigacién cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacion humana,
y el decreto supremo N° 114 de 2010, que aprueba el reglamento de la ley N° 20.120, ambos del Ministerio
de Salud y la circular B N°0é, de 2015, de la Subsecretaria de Salud Publica. El CEC-CEIC por medio de su
presidente/a serd responsable ante la autoridad sanitaria de las siguientes obligaciones:

Evaluar los protocolos o proyectos de investigacion cientifica biomédica que sean sometidos a
dicho comité y cumplan los requisitos establecidos en este reglamento.

Informar la investigacion presentada a su evaluacién, dentfro del plazo de 45 dias siguientes a su
presentacion, plazo que podrd prorrogarse por razones fundadas por una sola vez y por 20 dias
mdximo. Dicho informe contendrd la determinacién fundada, favorable o desfavorable, a menos
que se soliciten modificaciones previas como condicién de su futura aprobacion, segin
corresponda. Procedimiento a realizar segun las indicaciones contenidas en el segundo numeral
del arficulo 18 del Decreto Supremo N° 114 de 2010, del Ministerio de Salud, aprobatorio del
Reglamento de la Ley 20.120.
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Observar el desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de recomendar las modificaciones que
pudieren ser necesarias para la proteccion de las personas que participan en la investigacion e
informar oportunamente al Director del respectivo establecimiento.

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

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

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

Mantener actualizada su acreditacion, en los términos expuestos en el pdrrafo que trata de las
modificaciones de la acreditacion y de las obligaciones de su fitular.

Comunicar a la SEREMI correspondiente los cambios administrativos dentro del plazo de 30 dias de
ocurridos.

Las demds obligaciones que senalen las leyes y reglamentos que regulen su accionar.

La aprobacién o rechazo de una investigaciéon deberd estar sustentada en la aceptabilidad ética, lo que
incluye la validez cientifica y el valor social del estudio, en que los beneficios sean superiores a los
potenciales riesgos de dano; los riesgos sean minimizados, las poblaciones vulnerables fengan medidas
de proteccidn, existan procedimientos equitativos en la seleccion de los participantes y la investigacion
tenga impacto en la comunidad a la que pertenecen los sujetos que participan en ella.

ARTICULO 3: DE LA COMPOSICION DEL CEC

El CEC-CEIC estard formado por 9 miembros, de diferente profesion, edad y género, quienes serdin
propuestos por el presidente y ratificados por la direccidon de CEIC y deberdn aceptar su
participacidén mediante firma de carta de compromiso.

En su estructura debe existir un presidente, un vicepresidente, un secretario y é vocales.

Para sesionar se requerird un quorum de al menos 5 miembros del CEC en cada sesién, siendo
requisito indispensable la presencia de al menos un miembro de la directiva del CEC, un/a
representante de la comunidad y un/a licenciado/a en derecho.

Sus miembros deberdn provenir de diversas disciplinas para llegar a conformar un comité
pluridisciplinario. Es fundamental que no se establezcan en su interior jerarquias y los miemlbros estén
en condiciones de simetria moral.

El CEC no podrd estar integrado por ningun directivo de la Institucion albergante (CEIC). En
particular el director técnico y/o director técnico del centro CEIC no podrd ser miembro del CEC.
Este CEC no podrd incluir a personas dfiliadas a organizaciones de investigacion por contrato (CROs)
ni a organizaciones promotoras de investigacion.

Entre los miembros debe encontrarse un experto en ética de la investigaciéon o bioética, un
licenciado en derecho, un miembro representante de la comunidad (quien no deberd pertenecer
al drea de la salud), un especialista en metodologia de la investigacién, al menos un integrante con
formacién en Buenas Prdcticas Clinicas y al menos cinco miembros, de los 9, deberdn ser
independientes al centro que alberga al CEC.

Ademds de los miembros titulares, habrd miembros suplentes y consultores externos.

Se explicitan los miembros que lo componen en el Anexo N° 1, ademds de estar en el acta de
constitucion y en la pdgina web del CEC (cec-ceic.ekomite.com).

La ndmina de integrantes del Comité debe ser actualizada destacando la o las personas que se
incorporen o retiren y la fecha en que esto ocurra. Cada cambio que se realice en esta ndmina,
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deberd ser comunicado al centro CEIC y previaomente autorizado por la autoridad sanitaria
correspondiente.

ARTICULO 4: DE LA SELECCION DE LOS INTEGRANTES DEL CEC

La direccién del CEC CEIC, invita a una terna provisoria para comenzar la organizacion del CEC.
Estos miembros serdin los encargados, a su vez, de invitar a profesionales con conocimientos en ética
y/o en investigacién a participar del CEC.

En la primera sesidon de organizacion, todos los integrantes participardn de la eleccién de la directiva
en base a los criterios descritos mds adelante.

La pertenencia al CEC es voluntaria y la seleccidn de sus miembros se realizard entre los
profesionales del dmbito del correspondiente CEC que se hayan presentado voluntariamente o que
hayan sido invitados por la directiva designada.

El CEC realizard la seleccién, entre los candidatos presentados, que mds se adecuen a los perfiles
solicitados y redlizard la propuesta a la direccion del centro albergante, que luego de aceptar la
participacion y conocer cada miembro, sus deberes y derechos, serdn ratificados oficialmente por
la direccién del centro, incorpordndolos con sus respectivos cargos en el Acta de Constitucion del
CEC. La direccion del centro albergante no podrd influir en la seleccion de los miembros del CEC.

En la selecciéon de los integrantes del Comité se deberdn considerar las caracteristicas siguientes:

Contar conreferencias personales y profesionales que hagan constar su conducta ética referencias
laborales de tfrabajo, de la comunidad o de la organizacién a la que pertenece.

Documentar su experiencia profesional en el campo de la investigacion o ética en investigacion.
Tener alguna formacidén, capacitacion o experiencia en bioética o ética en investigacion y buenas
prdcticas clinicas y de no tenerlo, estar dispuestos a formarse en esta materia.

Adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el conocimiento de la bioética, y la ética
en investigacion.

Ser respetuoso, tolerante, abierto al didlogo, flexible, prudente, honesto y de conducta
conciliadora.

Ademds de los criterios anteriormente mencionados, para seleccionar al presidente del CEC se
considerard de manera excluyente ademds:

- Capacitacion formal y entrenamiento previo en ética de la investigacion.
- Experiencia en Investigacién en salud.
- Experiencia previa de al menos un afo en algun comité de ética cientifica.

La reeleccidn, en los periodos siguientes, del Presidente, Vicepresidente y Secretario/a necesitard
que exista “quorum” de al menos dos tercios de los miembros del CEC. La eleccion se efectuard por
votacion de la mayoria simple de los asistentes, mediante un voto secreto en papel, considerando
decision voluntaria de los miembros, o por propuesta de la directiva saliente del CEC de no haber
voluntarios. Esto se realizard en sesion extraordinaria del CEC destinada para este fin durante el
primer semestre del ano correspondiente. La ratificacion de los miembros la realizard la direccién
del centro CEIC.

Los miembros pueden ser reelectos hasta por 2 periodos.

Los cargos tendrdn una duracién de 3 ainos, siendo posible la reeleccion de cualquiera de sus
miembros.

Los miembros deberdn formalizar su acuerdo de participacion mediante la firma de la carta de
compromiso de buena conducta (Anexo N° 2) y de la carta de compromiso de no conflicto de
interés y resguardo de la confidencialidad (Anexo N° 3).
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ARTICULO 5: DEL MECANISMO DE PROVISION PROFESIONALES SUPLENTES Y CONSULTORES
EXTERNOS

MIEMBROS SUPLENTES

Aquellos miembros suplentes que proveerdn con su profesionalismo en ausencias prolongadas
de los miembros ftitulares del CEC, ya sea por licencias médicas, vigjes, u ofras ausencias
temporales debidamente justificadas al presidente del CEC, serdn seleccionados entre aquellas
personas conocidas de los miembros del CEC y propuestas en sesion ordinaria o extraordinaria,
selecciondndolos por la mayor votaciéon de los asistentes, ejercida a viva voz.

Los miembros suplentes elegidos deberdn cumplir con los mismos requisitos de formacién de
aquellos profesionales titulares pertenecientes al CEC y tendrdn las mismas funciones de los
fitulares.

Deberdn manifestar su compromiso con el CEC, mediante firma de cartas de buena conducta
y de compromiso y resguardo de la confidencialidad (Anexos N°2 y N°3). Del mismo modo que
los miembros ftitulares. Asi mismo deberdn indicar cualquier posible conflicto de interés al inicio
de cada sesién, lo que deberd quedar indicado en el acta y el documento correspondiente
para esto, al igual que los miembros titulares.

CONVOCATORIA DE CONSULTORES EXTERNOS

En caso de ser necesario, el CEC solicitard la asesoria a consultores externos, siendo invitados a
una reunién de andlisis de estudio.

La seleccion de los consultores externos se realizard en base a recomendaciéon de pares y/o por
consulta a sociedades cientificas.

Los consultores serdn contactados por el presidente o el secretario del CEC y una vez que estos
acepten apoyar al CEC con su asesoramiento, se les comunicard de la manera mds concreta
posible, y por escrito, los puntos sobre los que se les solicita su opinidn. Se les adjuntard la
documentacién necesaria para su andlisis y se les indicard la fecha para asistir a la reunidn
correspondiente del CEC.

La opinidn de los expertos es consultiva y no vinculante. Esta opinidn quedard por escrito en el
acta correspondiente. Los consultores externos e invitados no tendrdn derecho a voto.

Los consultores externos deberdn firmar los documentos correspondientes de acuerdo de
confidencialidad al igual que los ofros miembros estables del CEC.

DE LA BAJA Y LA SUSTITUCION DE MIEMBROS

e Cualquier miembro del CEC podrd causar baja y sustitucion por:

- Voluntad propia, expresdndolo por escrito al Presidente, Vicepresidente, o Secretario en
activo. En el caso de que todo el CEC fuera dimisionario el Presidente lo participard a la
mdxima autoridad del Centro mediante un escrito en el que se argumenten las razones de
la dimision.

- En caso de ausencia reiterada e injustificada a 3 o mds reuniones consecutivas o bien a 6
o mds reuniones durante el periodo de un ano.

- Por incumplimiento reiterado de las normas de funcionamiento del Comité.

- Por incumplimiento de sus tareas referentes a la evaluacion de los estudios asignados de
manera reiterada, habiendo sido advertido por el presidente.

e En caso de sustitucién, el nuevo miembro deberd cumplir las condiciones especificas del sustituto y

serd nombrado siguiendo el proceso general descrito anteriormente.
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ARTICULO 6: DE LAS FUNCIONES SEGUN ESTRUCTURA DEL CEC

PRESIDENTE

Convocar y presidir las sesiones del comité, velando por la participacion de todos los miembros.
Convocar a sesiones extraordinarias, solicitada de manera fundamentada por cualquier miembro
del Comité.

Visar, firmar las actas, documentos y acuerdos que adopte el comité.

Presentar un informe anual de las actividades realizadas por el comité.

Coordinar actividades de capacitacion de los miembros del comité.

Gestionar los recursos necesarios para el buen funcionamiento del comité.

Ademds de todas las responsabilidades relacionadas a las obligaciones del CEC, descritas en el
Articulo 2 de este reglamento, en base a la circular BN°6 de 2015.

VICEPRESIDENTE

El vicepresidente ejercerd todas las funciones propias del presidente en caso de ausencia, permiso
o enfermedad de este.

SECRETARIO EJECUTIVO

Subrogar la presidencia del comité en ausencia simultdnea del presidente y vicepresidente.
Generar las tablas y actas del comité propias de cada sesidn, con el visto bueno del presidente.
Redactar cartas de aprobaciéon, aprobacion sujeta a clarificacion o modificacion, Postergacion y
Rechazo definitivo a protocolos de investigacién, y Enmiendas.

Mantener actualizada la base de datos de los proyectos analizados cada ano y estado actual de
estos (en curso, finalizado).

Atender requerimientos de informacion por parte de investigadores.

Citar a reuniones ordinarias y extraordinarias.

Archivar, custodiar y mantener en orden la documentacion enviada al Comité.

Colaborar en la redaccién, emision y entrega de documentos aprobados por el Comité a las
personas y/o entidades correspondientes.

En ausencia del Secretario, su puesto serd ocupado por un vocal designado por el Presidente.
Mantener actualizado el listado de asistencia de todos los partficipantes en las sesiones.

MIEMBROS VOCALES

Asistir de manera regular a las sesiones del Comité.

Avisar antficipadamente cuando no pueda asistir a alguna reunidn.

Evaluar los documentos que se le han asignado para analizar e ingresar su evaluacién en la
correspondiente pauta de evaluacion.

Mantenerse informado respecto del marco juridico, legal y ético que rige a los CEC.

Capacitarse en las materias relacionadas con el CEC.

Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus partficipantes.

Opinar de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos.

SECRETARIA ADMINISTRATIVA

El CEC-CEIC contard para todos los procesos administrativos, coordinacion de las sesiones y
gestion documental, con las funciones de un/a secretario/a administrativo/a.
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e FEl ola secretaria administrativa destinard dos medios dias a la semana para labores de atencidn
de publico y para recepcion de documentos provenientes de los investigadores o sus centros.
e El horario para recepcion de documentos se comunicard en la pdgina web del CEC-CEIC.

ARTICULO 7: LUGAR, PERIODICIDAD Y CONVOCATORIA DE REUNIONES

e El comité deberd reunirse como minimo dos veces al mes, no obstante, el presidente del Comité
podrd suspender dicha reunidn en caso de no existir estudios pendientes para su evaluacion.

e El calendario de sesiones estard publicado en la pdgina web del CEC.

e La convocatoria se realizard por el presidente o secretaria administrativa del CEC, mediante correo
electréonico, con una anticipacion suficiente, al menos 7 dias hdbiles, para facilitar la revision del o

los protocolos a evaluar.

e Sele enviard un correo electronico recordatorio de convocatoria con 3 dias de anticipacién a cada
miembro del CEC vy si el miembro autoriza se le recordard via telefonica ademds.
e En el acta del dia, se deberdn incluir, ademds de la lectura y aprobacién del acta de la reunion
anterior, los proyectos y ensayos clinicos recibidos para evaluacion, con su correspondiente

evaluacién, las enmiendas analizadas vy las respuestas a las aclaraciones.

e Para poder organizar adecuadamente las reuniones ordinarias, es necesario que los miembros
comuniquen a la directiva o secretaria administrativa del CEC, con una antelacion de al menos 7
dias, si no van a poder asistir a la reunion programada, asi como a las reuniones que se realicen en

periodo de vacaciones.

e Cualquier ausencia, aun siendo esta de cardcter de emergencia, deberd ser informada al
presidente o secretaria para quedar debidamente justificada, idealmente previo a la sesion a no

ser que el cardcter de la situacion amerite su justificacion posterior.

e FEl lugar donde se llevardn a cabo las reuniones presenciales estd ubicado en Av. Ricardo Lyon
#2911, Nuhoa, Santiago (Sala de reuniones). Sin embargo, dada la actual situacién sanitaria, las
reuniones se podrdn realizar por plataforma digital acorde.

e En caso de solicitud de revision expedita, se citard a reunién extraordinaria via correo y llamada
telefonica para analizar dicha solicitud. El plazo para responder a estas solicitudes serd de 3 dias

hdbiles.

e Toda la informacion relevante a las sesiones del CEC se encuentra en la web del comité: cec-

ceic.ekomite.com

ARTICULO 8: CODIGO DE CONDUCTA DEL CEC

e Los miembros del CEC se comprometen por escrito, a participar activamente en ély a garantizar la
confidencialidad de los asuntos y materias tratadas (Anexos N° 2 y N°3). Del mismo modo lo hardn
los miembros suplentes cuando corresponda.

e Los miembros del Comité en cada revisidn declarardn por escrito en formulario, los conflictos de
interés que pudiesen tener al respecto del protocolo especifico a ser evaluado.

e Estainformacién deberd quedar registrada en el acta correspondiente.

e El CEC no podrd incluir entre sus miembros a personas afiliadas a organizaciones de investigacion
por contrato o a organizaciones promotoras como companias farmacéuticas y/o de diagndstico.
e Cada miembro del CEC mantendrd la independencia en su actuar en relacién a la alta direccion
de lainstitucién albergante y entidades que patrocinan y/o realizan investigacion.
e No podrdn participar de este CEC, ni intervenir en las decisiones o evaluaciones, ningun directivo
del Centro de Estudios Clinicos CEIC, ni personas relacionadas a temas ejecutivos con el centro,
como abogados, socios, etc.
e Todos los miembros se comprometerdn a garantizar la confidencialidad de la informacién a la que
tienen acceso en el desarrollo de sus funciones dentro del CEC, de la documentacién recibida para
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la evaluaciéon de protocolos y de la identidad de los sujetos que participen en los ensayos que
evalven.

e FEsta confidencialidad quedard oportunamente garantizada mediante la firma de un compromiso
explicito de mantenerla, el cual quedard debidamente archivado con la documentacién del CEC.
También deberd firmar un compromiso de confidencialidad cualquier persona que asista como
invitada a una reuniéon del CEC o que actiue como suplente o consultor externo.

CONFLICTOS DE INTERES DEL CEC

e Reconocer la existencia de conflictos de interés financiero o de ofra indole. En el supuesto conflicto
de interés dentro del mismo comité, este deberd declararse publicamente.

e Los Investigadores vy las entidades que patrocinan o gestionan una investigaciéon en la Institucion,
NO podrdn participar, evaluar ni votar en la sesién de revision de dichos protocolos. No obstante,
podrdn ser citados, aquellos Investigadores que deban explicar o clarificar algin contenido,
especifico, para una toma de decision final sobre el proyecto presentado, pudiendo resolver las
dudas del CEC pero deberdn retirarse de la sesiéon antes de la evaluaciéon y votacion.

e Este CEC cuenta con una politica de conflictos de intereses, cuyos puntos de interés a detectar
estdn en el formulario disenado para esto (Ver Anexo n°4). Este formulario deberd firmarse por todos
los miembros asistentes a la sesion de evaluacién del CEC, con particular claridad para aquello que
crean podrian tener un potencial conflicto de interés con el o los estudios a analizar en la sesién.

e FEste formulario debe completarse cada sesion ordinaria o extraordinaria, al inicio de la sesidén y esta
informacion quedard consignada en el acta.

e Aquellos miembros que declaren un potencial conflicto de interés con un estudio en particular,
deberdn abstenerse de la discusidon y de la votacién en el estudio en cuestion, quedando registrado
esto en el acta de la sesion.

e Si se detectase algun miembro que teniendo conflicto de interés, no lo haya declarado
oportunamente, se le suspenderd de sus funciones por 6 meses. De reiterarse la conducta, se le
removerd de sus funciones.

ARTICULO 9: DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE SOMETIMIENTO

Sometimiento en Linea

El CEC-CEIC utilizard una plataforma electronica para realizar el sometimiento en linea y otras tareas
administrativas. El funcionamiento de la misma se describe en el manual operativo del proveedor en los
anexos, sin embargo, independientemente del alcance y funcionalidades de la plataforma utilizada, el
CEC llevard a cabo sus funciones en estricto apego a la normativa vigente.

De acuerdo a lo anterior, se especifican los siguientes procesos:

1.- Los miembros que integran el CEC-CEIC podrdn hacer uso de la firma electrénica simple dentro de la
plataforma como un procedimiento interno para poder integrar las diferentes funcionalidades operativas.
Sin embargo, esta firma electronica no sustituye de ninguna manera la firma autdégrafa en los documentos
oficiales como actas, minutas y otros documentos con cardcter juridico.

2.- EIl CEC-CEIC y los miembros que lo integran, podrdn sesionar por medios virtuales o de manera remota

mientras sea permitido por las autoridades regulatorias dada la actual situacién sanitaria. Unicamente los
miembros que participen durante la deliberaciéon podrdn emitir opiniones para la toma de decisiones.
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Solo podrd considerarse a los miembros que asistan a la sesion del CEC-CEIC como asistentes y parte del
quorum.

Comunicaciones

El sistema permite el envio de comunicaciones y documentos exclusivamente entre el
investigador/Coordinador y el administrador del Comité Etico Cientifico mediante la carga de archivos
en formato pdf.

Para garantizar la transparencia en los procesos de comunicaciéon, los documentos y ofras
comunicaciones entre el Investigador/Coordinador estardn disponibles para ambos usuarios las 24 horas
del dia para su visualizaciéon y descarga.

Toda la documentaciéon generada serd almacenada en un servidor y el Administrador de Comité deberd
realizar respaldos de los mismos cada 6 meses como mdaximo.

Usuarios y Perfiles

e Administrador: asignado al secretario/a del CEC.

e Vocal o Miembro del CEC: asignado a todos los miembros del comité. Pueden visualizar los
documentos para su respectiva evaluacion.

e Investigador/Coordinador, asignado al investigador o personal del sitio. Pueden solicitar la revisidén
de un protocolo y realizar los sometimientos correspondientes.

e Monitor Clinico: asignado al monitor del estudio, previa autorizacién del investigador responsable.
Estd limitado a visualizar las comunicaciones entre el Investigador/Coordinador y el comité de los
proyectos que le fueran autforizados. No puede realizar sometimientos, ni inferactuar con el
Comité.

e Autoridad Regulatoria: asignado a las autoridades que lo soliciten. Puede visualizar las
comunicaciones entre el Comité y los diferentes investigadores, las minutas y comunicados
oficiales.

Firma Electréonica Simple

Los miembros del comité autorizan el uso de firma electronica para garantizar la confidencialidad, asi
como su participacién y autorizacion en las revisiones en que participen.

No es posible la emision de ningun dictamen sin haber realizado el consenso previo y tener la autorizacion
de los miembros que participen en la revision, quedando asentado con la firma electronica de cada uno
de ellos.

La informacién base que se deberd Ingresar a la plataforma https://cec-ceic.ekomite.com y compartir
via electrénica con la "oficina de partes”, los siguientes documentos:
e Carta formal dirigida al presidente del Comité solicitando la revision de su proyecto y los siguientes
datos:
- ldentificacion general.
- Nombre del Investigador y sub investigadores.
- Institucion.
- Ofros centros participantes.
- Tipo de proyecto y fuentes de financiamiento.
Patologia (s) de estudio.
Carta del director médico indicando que autoriza la ejecuciéon del estudio en el centro.
CV del Investigador responsable y co-investigadores acompanado de sus respectivos certificados.
Proyecto en extenso version en idioma original y en espanol, con version y fecha.
Resumen ejecutivo en espanol.
Documento(s) de Consentimiento informado, con version y fecha.
Documento (s) de Asentimiento (si corresponde)
Carta de Compromiso del investigador y co-investigadores (Anexo n° 5)
Diarios, encuestas y cualquier otro material que utilice el estudio.
Material de reclutamiento (si corresponde)
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¢ Manual del Investigador (si corresponde)
e Poliza de Seguros asociados (si corresponde)
e Comprobante de pago del arancel del CEC, (para estudios financiados desde la Industrial).

En casos excepcionales, los que deberdn ser debidamente justificados por el investigador o patrocinador,
se recibird la documentacion en formato fisico. Para ello se deberd presentar en la oficina de partes del
centro CEC-CEIC ubicada en Av. Ricardo Lyon #2911, Nufioa, Santiago, toda la documentacion a evaluar
en sobre cerrado dirigido al Presidente del CEC, en el horario indicado en la pdgina web para ello.

Toda la documentaciéon de respaldo serd almacenada en forma digital y/o fisica en las dependencias
del CEC, bajo proteccién.

En caso de requerirlo el CEC solicitard informacion adicional para el andlisis del estudio, inclusive podrd
solicitar la presentacion del proyecto por parte del investigador responsable en dia y hora a acordar.

Una vez revisada la documentacion, el presidente del CEC enviard la carta correspondiente al dictamen
oficial, al Investigador responsable, confirmando la aprobacion, solicitud de aclaraciones o rechazo para
realizar el proyecto.

ARTICULO 10: DEL PROCEDIMIENTO

DE EVALUACION DE LOS ESTUDIOS POR EL CEC

e El/la secretario/a o presidente enviard con al menos una semana de anticipacion un correo
indicando que se encuentra adjudicado un nuevo estudio para evaluacion, salvo evaluaciones
expeditas donde el plazo mdximo serdn 3 dias. Los documentos estardn disponibles en la plataforma
digital propia del CEC (ceic.ekomite.com, sitio que estard activo una vez obtenida la acreditacién
de este CEC), pudiendo acceder solo las personas autorizadas por la administraciéon del CEC con
su respectiva confrasena y nombre de usuario.

e Los miembros seleccionados por el presidente para evaluar el estudio, o partes de este, deberdn
leer y analizar a cabalidad los documentos correspondientes asignados.

e Deberdn registrar las observaciones por escrito en el formulario de evaluacion correspondiente
(Anexo N° §).

e Luego deberdn enviar el formulario de evaluacién completo vy firmado a la secretaria administrativa
y/o al presidente del comité en el tiempo estipulado.

e Para el caso de evaluaciones en pleno, en el lapso de dos semanas, cada integrante del comité
debe enviar a la secretaria del comité los resultados y comentarios pertinentes por via electronica.

e El CEC podrd realizar revisiones expeditas, en los siguientes casos:

o Presentacidon de enmiendas de proyectos previomente aprobados por el CEC.

o Situaciones especiales que tengan relacién con los documentos de Consentimiento
Informado u otro material de uso del paciente.

o Situaciones urgentes que se presenten y que tengan relacion con la seguridad de los
participantes de los estudios.

o Cuando se deba tomar conocimiento y acciones en base a los eventos adversos
presentados.

e Para el caso de evaluaciones expeditas, los miembros revisores deberdn enviar a la secretaria
administrativa del comité los resultados y comentarios pertinentes por via electrénica, en un plazo
no mayor a tres dias.

e El dia de la sesidon de evaluacion, los miembros se rednen en dia y hora previamente acordados

(segun calendario de sesiones u otra acordada de forma extraordinaria), presentan sus
observaciones y dan a viva voz su resolucion.
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Todo deberd quedar registrado en el ACTA de la sesion.

CRITERIOS PARA LA TOMA DE DECISIONES:

El Comité Etico Cientifico revisa y tiene la autoridad de aprobar, diferir, pedir modificaciones, o no
aprobar los estudios de investigacién. En este caso una notificacion por escrito se enviard al
Investigador indicando la resolucion y las razones de la resolucion.

Los CEC deberdn estar familiarizados con las diferentes metodologias y hacer las consideraciones
éticas aplicables para cada tipo de investigacion propuesta.

El andlisis ético de las investigaciones deberd reflejar lo estipulado en la legislacién nacional, la
normativa infernacional, los valores culturales y los instrumentos de derechos humanos.

Las decisiones deberdn basarse en una metodologia coherente y consistente. Deberdn ser
transparentes y senalar los fundamentos en los que se basa su decisién.

El Comité sesionard vdlidamente con presencia de al menos 5 de sus miembros y sus decisiones se
adoptardn preferentemente por consenso o unanimidad de los asistentes a la reunion.

Las decisiones y la constancia de las opiniones disidentes deberdn quedar registradas en acta, junto
con ello, las exposiciones de las bases y fundamentos utilizados por los miembros participantes.

Los aspectos que el CEC debe considerar como minimo al evaluar un protocolo son los siguientes:

Valor cientifico

Para ser ética, la investigacién en seres humanos debe tener valor cientifico o social, y en
consecuencia ayudar a mejorar la salud o bienestar de la poblacién, probar una hipdtesis que
pueda generar informacién importante acerca de la estructura o la funcién de los sistemas
bioldgicos humanos, aun cuando tal informacién no tenga aplicaciones prdcticas inmediatas.
Algunos ejemplos de investigacién clinica sin valor cientifico ni social incluyen la investigacion que
duplica parcial o totalmente resultados comprobados, no generalizables, una hipdtesis banal o una
en la que la intervencion no puede llevarse a cabo en forma prdctica aun cuando sea eficaz. El
valor social es un requisito ético que asegura el uso responsable de recursos limitados y evita la
explotacion.

Pertinencia cientifica en el disefio y conduccién del estudio

Todo proceso de investigacion se inicia con la seleccién de una pregunta, seguida del diseho
apropiado para responder a ésta, el desarrollo de un protocolo, la implementacién del estudio, la
recoleccién de datos, el andlisis de los resultados vy la publicacion de los mismos. Las consideraciones
éticas son parte integral de la investigacion a lo largo de la misma. Si bien la responsabilidad
fundamental de los CEC es la revision de los aspectos éticos de las investigaciones en las que
participan seres humanos, debe evaluar sila investigacién carece de la pertinencia y rigor cientifico
que pudiera causar un dano o riesgos mayores a los participantes y por lo tanto no sea ética, la
pertinencia cientifica es una exigencia no negociable.

Seleccién de los participantes

La identificacion y seleccidn de los posibles sujetos de investigacion debe ser equitativa, requiere
que sea la ciencia y no la vulnerabilidad, el estigma social, la impotencia o factores no relacionados
con la finalidad de la investigacion, la que determine a los posibles participantes. La seleccion
equitativa requiere que a todos los grupos se les ofrezca la oportunidad de participar en la
investigacion a menos que existan buenas razones cientificas o de riesgo que restrinjan su
elegibilidad.

Proporcionalidad en los riesgos y beneficios

El riesgo se define como la combinacién de la probabilidad de que se produzca un evento con
consecuencias negativas. En la investigacion el grado de riesgo y beneficio es incierto y en el caso
de la investigacion en seres humanos solamente puede justificarse cuando los posibles beneficios
son proporcionales o exceden a los riesgos anficipados.

Evaluacién independiente
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Los posibles conflictos de interés para la autorizacidn de un protocolo se reducen al minimo cuando
la evaluacion es independiente, haciendo que la investigacién clinica sea revisada por expertos
gue no estén involucrados en el estudio y que tengan autoridad para aprobar, condicionar o, en
casos extremos, cancelar la investigacion.

Respeto y Seguridad para los participantes

Es importante proteger la privacidad de los participantes de la investigacion, ofrecer la posibilidad
de retirarse del estudio y asegurar que estdn siendo evaluados de manera continua durante el
estudio.
Para garantizar la seguridad de los sujetos participantes, el sitio donde se realice la investigacion
deberd contfar con:
e Auforizacion sanitaria vigente.
¢ Investigadores certificados y equipos de frabajos calificados
e ElSitio debe contar con el personal y las instalaciones necesarios para atender situaciones de
emergencia.
e Los proyectos a desarrollarse en sitios que no cuenten con sala de urgencias ni
hospitalizaciones, se deberd contar con un convenio hospitalario para la atenciéon de los
sujetos que lo requieran.

REVISION DE ENSAYOS CLINICOS

El formulario para la revision de ensayos clinicos tiene que contener como base:

- NUmero de sujetos enrolados.

- NUmero de sujetos que se han retirado por instrucciones del investigador y en tal caso las
razones del refiro.

- NUmero de sujetos que abandonaron y razones del abandono.

- Verificacién de que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento informado.

- NUmero y descripcidén de eventos adversos serios.

- Reporte de seguridad.

- Listado de desviaciones del protocolo.

- Se deben informar y someter a revision todas las enmiendas generadas tanto al protocolo
como al consentimiento informado.

- El investigador deberd notificar oportunamente todo evento adverso serio o reaccion
adversa relacionada con la investigacion. Del mismo modo deberd proveer las conclusiones
del patrocinador en referencia a dichos eventos adversos. La comunicacién de los eventos
adversos al CEC deberd realizarse via correo electrénico o por escrito tan pronto se fenga
conocimiento de su ocurrencia, siendo el plazo mdéximo de 48 horas para eventos adversos
graves y cinco dias hdbiles en los demds casos.

Consentimiento y Asentimiento Informado

El comité Etico Cientifico requiere que la informacién entregada a los pacientes como parte del
proceso de consenfimiento informado este alineado con la 21CRF50.25, NOM-012 y con ICH GCP
Seccion 4.8, y la Ley 20.120, en un documento aprobado y timbrado previamente por el Comité
Etico Cientifico, firmado y fechado por el paciente o su representante legal al momento del
consentimiento; firmado por la persona que conduce el procedimiento y el Director médico de la
institucién donde se realizara el estudio. Aunado a esto se pide que el procedimiento en su totalidad
sea descrito en las notas o registro de visitas del paciente, indicando la versién y fecha del Formato
del Consentimiento Informado.

Para garantizar la seguridad e integridad a los derechos del sujeto de Investigacion y/o su
representante legal, los elementos bdsicos (pero no limitados para la toma de decisiones) del
Formato del Consentimiento o Asentimiento Informado son los que a continuacién se describen:
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b)
c)

d)
e)
f)

9)

h)

n)

Explicacion clara y completa de los propdsitos de la investigacién y la posible duracion del
paciente en el estudio en un lenguaje claro y comprensible para el sujeto de investigacion
y/0 su representante legal.

Justificacién y Descripcion de los objetivos de la investigacion

Descripciéon de los procedimientos que se realizardn durante su participacion, identificando
cuales son experimentales.

Descripciéon de cualquier riesgo potencial razonable que pudiera surgir durante el estudio.
Descripcidn de cualquier beneficio al paciente que se espere durante el estudio.
Descripciéon de alternativas apropiadas o tratamientos alternos, si hay alguno, que puedan
ser ventajosos para el paciente.

Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y ofros asuntos relacionados con la investigacion
y el fratamiento del sujeto

Para la investigaciéon la cual involucre un riesgo mayor, una explicacion del cémo se le
otorgard una compensacién y una explicacién, de los posibles tratamientos existentes que
contrarrestardn si alguna lesidon aparece durante el estudio.

Nombre, apellidos y teléfono de casa y celular del médico responsable del estudio que no
fiene necesariamente que ser el mismo que realice el procedimiento en el que se consiente.
Un apartado que indique que la participacion del paciente es voluntaria, que el negarse en
participar en dicho estudio no involucra ninguna penalidad o pérdida de beneficios, de los
que ya goza el paciente, y que fiene la libertad de retirar su consentimiento en cualquier
momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para
confinuar su cuidado y tratamiento.

Datos del comité de ética y teléfono del personal de contacto del sitio de investigacion.
Hoja de firmas para el paciente, el Investigador y dos testigos imparciales, asi como espacio
para la firma del representante legal si se trata de personas vulnerables y se menciona la
entrega de un duplicado al sujeto:

Descripcién de la compensacion que se dard a los pacientes en el estudio (incluyendo
gastos y acceso a atencién médica y una descripcién de los acuerdos para indemnizacion).
Medidas que se llevardn a cabo para asegurar la confidencialidad y seguridad de la
informacion personal de los pacientes

Ninguno de los puntos anteriores delimitard la obligacién del investigador principal de proveer
cuidado médico de Emergencia al paciente cuando este lo requiera.

El Comité Etfico Cientifico, tiene la autoridad de observar como un tercero el proceso de
consentimiento informado del estudio de investigacion.

La revision del consentimiento informado exige como indispensables los siguientes elementos:

Titulo de la investigacion.

Identificacion del patrocinante.

Explicacion de la investigacion.

Enunciacién del derecho a no participar o a retirarse del estudio.

Informacion de los aspectos de la atencidn médica a la que tiene acceso en relacion con
la investigacion.

Justificacién, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duracién del estudio.
Tratamiento propuesto y justificacion del uso de placebo, si lo hubiera, junto con sus criterios
de utilizacion.

Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

Usos potenciales de los resultados de la investigacioén, incluyendo los comerciales.
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- Garantia de acceso a toda informacidn nueva relevante.

- Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el fratamiento
de datos personales, con mencién a la metodologia a usar para ello.
- Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la investigacion vy las

compensaciones que recibird el sujeto (si corresponde)

- Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales danos ocasionados por la
investigacion. en el caso de ensayo clinicos.
- Teléfono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacion.

En el caso de la participacién de menores de edad que sepan leer:

e Se debe considerar la firma de asentimiento (particularmente en menores de 7 a 8 anos).

¢ El Asenfimiento no reemplaza el consentimiento de los padres.

e EnelTexto del asentimiento se debe asegurar que la informacién proporcionada es apropiada para
la comprension de los nifos.
¢ El asentimiento deberd estar firmado por ambos padres o el representante legal.
¢ Cuando dos personas ejerzan la patria potestad de un menor, sélo serd admisible el consentimiento
de una de ellas si existe imposibilidad fehaciente o manifiesta de la otra para proporcionarlo, es

decir, o en caso de riesgo inminentes para la salud o la vida del menor.

e Todas las decisiones quedardn registradas en el acta que se emite inmediatamente terminada la

sesion.

ARTICULO 11: DEL LEVANTAMIENTO DE ACTAS

El CEC tendrd la obligacion de levantar actas en cada sesion programada, con el objetivo de reflejar los
asuntos tratados en las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEC, las incidencias producidas, las
opiniones disimiles y los acuerdos tomados. En el acta debe registrarse a lo menos la siguiente
informacion:

¢ Identificacidon de la reunion:

Titulo de la reunién: Acta de la reunidn ordinaria / extraordinaria del CEC.
N° de sesidn: corresponde al nUmero de la sesidn del ano en curso.
Fecha de la reunidén

Lugar (Reunién presencial o Reunion virtual)

Hora de inicio

Hora de finalizacién

e Participacion de los miembros:

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

Registro de declaracion de posible conflicto de intereses por parte de alguno de los miembros
Registro de los miembros que se abstienen de participar y las razones de la abstencion.

Puntos controversiales de la discusion.

Nombre del experto en ética de la investigacion si participé.

Nombre del miembro de la comunidad si asistio.

Nombre de consultores externos, si asistieron y tema analizado.

e Desarrollo de la reunion:
Contendrd los siguientes puntos, detallados en la convocatoria de la reunion:

Lectura y aprobacion del borrador del acta de la reunidn anterior
Evaluacion de los protocolos: Identificacion de los estudios presentados al CEC, indicando titulo,
codigo, versién, nombre del investigador responsable. Consideraciones en referencia a los
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aspectos metodoldgicos, éticos y legales del estudio en andlisis. Dictamen de cada uno de los
estudios o proyectos evaluados en la sesion.

- Modificaciones y respuesta a la solicitud de aclaraciones en protocolos

- Nofificaciones relevantes recibidas

- Informaciones relevantes y Preguntas

e Aprobacién de las actas:

- Altérmino de la sesidn, se efectuard la distribucion electronica del acta correspondiente, pidiendo
a los miembros del CEC que confirmen el contenido y la firmen.

- Elacta de la reunién, una vez revisada por los miembros vy firmada, serd autorizada y firmada por
el Presidente, o vicepresidente, si el presidente no pudiese, dando asi su conformidad al proceso.

- Las actas de las reuniones se revisardn brevemente en la siguiente reunion del CEC.

ARTICULO 12: DE LAS COMUNICACIONES

Las comunicaciones con el investigador responsable, director del centro, autoridad sanitaria, ISP y
otros, se realizardn mediante cartas en formatos tipo correspondientes, envidindose via correo
electréonico y eventualmente si fuese necesario via correo postal.

Una vez analizado el proyecto por el CEC, hay 4 resoluciones posibles: Aprobacion, Aprobacidn
sujeta a clarificacion o modificaciéon, Postergacién y Rechazo definitivo.

Las decisiones de aprobacién de los estudios se enviardn via correo electrénico al investigador
responsable y se acompafiardn de los documentos de respaldo necesarios: Informe del Comité Etico
Cientifico con la resolucion, adjuntdndose los documentos timbrados, fechados y firmados segun
corresponda. El resto de las decisiones también se comunicaran via correo electrénico.

Esta determinacion deberd ser comunicada dentro de un plazo méximo de 3 dias hdbiles, después
de generado el informe del dictamen, pudiendo ser prorrogado por 7 dias corridos, por una sola vez,
bajo razones fundamentadas, de conformidad al articulo 18 de la Ley 20.120 del Ministerio de Salud.
La resolucién serd comunicada tanto al Investigador Responable como al Director Médico de la
Institucidn, via correo electréonico y/o carta formal, firmada por el presidente del CEC. Ademds,
cuando corresponda, se comunicard al ISP, y a otros Comités de Investigacion o a la Autoridad
Sanitaria.

Los dictdmenes surgidos en las sesiones del CEC se enviardn al director del centro adjuntando copia
del acta que se confecciona al término de cada una de las sesiones de evaluacion. Los dictdmenes
resultantes de la evaluacién de documentos que no requieren su paso por una sesion del CEC, se
comunicardn mediante copia de la minuta mensual con toda la actividad desarrollada.

El dictamen se generard mediante el sistema informdtico establecido para ello (plataforma ekomite).
Se pueden pedir aclaraciones si algunos temas estdn confusos o ausentes.

Si se solicitan aclaraciones, el investigador las debe presentar en un plazo no mayor a 15 dias.

En caso de ausencia de respuesta en este periodo, implicard un dictamen desfavorable por parte
del CEC.

Las objeciones de los investigadores o promotores relativas a un dictamen del CEC, serdn hechas por
escrito y dirigidas al presidente del CEC. Estas objeciones serdn contestadas después de nueva
evaluaciéon en reunién ordinaria del CEC, por escrito cumpliendo los mismos plazos otorgados a las
comunicaciones de los profocolos anteriormente descritas.

Las comunicaciones regulares se realizardn segun normativa vigente y toda vez que el CEC considere
que un evento no confemplado en la normativa vigente merece ser informado a la autoridad
regulatoria, lo hard utilizando los canales administrativos dispuestos para este fin.

Cualquier rechazo de un estudio en particular deberd ser comunicado via correo electronico y/o
carta formal dirigida al Ministerio de Salud, indicando las razones de la decision.

La comunicacién con otros CECs se realizard via correo electronico cuando sea necesario.
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ARTICULO 13: DEL SEGUIMIENTO

Debe ser observado el desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de recomendar las
modificaciones que pudieren ser necesarias para la proteccién de las personas que participan en la
investigacion.

Para realizar el seguimiento de los estudios se utilizard un formulario especialmente dispuesto para ello
(Anexo N°7).

El CEC solicitard al Investigador principal un informe de avance en cada estudio intervencional, cada
seis o doce meses, dependiendo del tipo, complejidad y duracion estimada de cada estudio. Los
estudios de tipo observacional podrdn entregar solo un informe final al término del estudio, sin
embargo, el comité puede solicitar informes de avance intermedios en casos que, durante la
discusién y aprobacién del estudio, o la ejecuciéon del mismo, los miembros del CEC asi lo soliciten.
Los miembros del CEC podrdn realizar inspecciones periddicas, las que dependiendo de la duracion
de lainvestigacién y del tipo de esta, se realizardn en coordinacion con los investigadores de manera
semestral o anual. En estos casos el investigador deberd poner a disposicion del CEC toda la
informacion y documentos que le sean solicitados.

Si el investigador no entrega el informe de avance o final solicitado por el comité, se expone a una
visita de inspeccién obligatoria dentro de un plazo mdximo de 5 dias hdbiles una vez notificado,
exponiéndose a las sansiones correspondientes.

El Comité exigird al término del estudio, un informe que refleje los resultados de dicha investigacion,
como por ejemplo: informe final de resultados, tesis, articulos cientificos publicados o enviados a
publicacion, presentaciones a congresos cientificos, resumen de pacientes enrolados, etc.

ARTICULO 14: DE LAS SANCIONES

El CEC podrd denunciar a fravés de carta formal, los incumplimientos o faltas que se detecten de las
responsabilidades de patrocinador, investigador o su equipo, en relacion a lo prescrito en el articulo
27 del Reglamento de la ley 20.120. Dicha informacion serd presentada en copia a la Direccién
Médica de la institucion ejecutora del estudio.

Cualquier miembro del CEC que detecte alguna irregularidad o falta a los principios éticos de una
investigacion por parte del investigador responsable, su equipo de investigacién, el centro de
investigacion o el patrocinador, podrd informarlo por escrito al presidente del CEC para cursar las
acciones correspondientes.

El incumplimiento grave de cualquiera de las obligaciones o responsabilidades contempladas en el
presente reglamento, por cualquier parte involucrada en una investigacién, Patrocinador,
Investigadores y su equipo, facultard al presidente del CEC para solicitar a la direccién del centro
albergante de la investigacion, CEIC u otro, la suspensién inmediata de las actividades propias del
estudio clinico respectivo. La carta enviada al investigador responsable y/o patrocinador del estudio,
para informar la suspension del estudio deberd formularse dentro de un plazo de 24 horas desde que
se alcance acuerdo al respecto de la menos el 75% de los miembros del CEC en reunidn ordinaria o
extraordinaria.

ARTICULO15: SITUACIONES O CASOS QUE NO COMPETEN AL CEC

Juzgar la prdctica de los profesionales, negligencia u ofros relacionados a la mala prdéctica.
Efectuar peritajes sobre denuncias presentadas contra la actividad del centro.

Asesorar en reclamaciones profesionales, sindicales y de gestion de CEC CEIC

Tomar conocimiento y/o resolver frente a conflictos interpersonales.
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ARTICULO 16: NORMAS NACIONALES E INTERNACIONALES QUE REGULAN LA
INVESTIGACION BIOMEDICA:

Los preceptos éticos y de marco juridico nacionales e internacionales en los cuales estd basado el CEC
CEIC y sus decisiones, son los siguientes:

Ley 19.628 del Ministerio Secretaria General de la RepuUblica, sobre proteccion de la vida
privada.

Ley 20.584 del Ministerio de Salud, que regula los derechos y deberes de las personas, en
referencia a su atencion de salud.

Ley 20.120 del Ministerio de Salud, sobre la Investigacion Cientifica en el ser humano, su
genoma y prohibe la clonacion humana.

Ley 21.331 del Ministerio de Salud, sobre el reconocimiento y proteccion de los derechos de
las personas en la atencién de salud mental.

Codigo de Nuremberg.

Declaraciéon de Helsinki, enmienda version 2013.

Pautas éticas CIOMS/OMS 2016, Se considera la investigacion con personas y grupos
vulnerables

Declaraciéon Universal de Derechos Humanos.

Guia Buenas Prdcticas Clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacion.

Informe Belmont.

Pacto internacional de derechos civiles, politicos, econdmicos, sociales y culturales
Declaracién universal de Bioética y Derechos Humanos -UNESCO

Guia para la eleccion de los grupos control y temas relacionados en ensayos clinicos de
Conferencia Internacional de Armonizacién.

Convenio europeo de DDHH y Biomedicina.

Directiva del Parlamento y Consejo europeo

Regulaciéon de la FDA de Estados Unidos.

ARTICULO 17: DE LA CAPACITACION DE LOS MIEMBROS

e El Centro de Investigaciones clinicas, CEIC, mediante el acta de constitucion adquiere el
compromiso de facilitar y apoyar las distintas instancias de capacitacién en materias de bioética e
investigacion que el CEC realice durante el aino a sus miembros y a la comunidad

La capacitacién se realizard bdsicamente a fravés de 02 estrategias:

Sesiones de capacitacién internas:

- Sesiones de 120 minutos de duracién en las que se abordard un tema especifico a cargo del
Presidente del Comité, o de alguno de los miembros delegados por él o por invitados externos
expertos en las materias a tratar.

- En estas sesiones se revisardn temas éticos, temas relevantes sobre los derechos de los
participantes de investigacién, cambios en la legislacién nacional, aparicién de nuevas
normativas o guias de recomendacion, mediante de la revision de un articulo cientifico ad-hoc,
o mediante una breve ponencia, dejando siempre fiempo para la conversacién de los temas
y una reflexion final.

- Se programardn 06 capacitaciones internas que se llevardn a cabo durante las sesiones
programadas para este fin durante el ano calendario.
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Cursos externos de ética en investigacion:

- Los miembros del CEC podrdn asistir a cursos, diplomados, jornadas y/o programas virtuales, de
bioética en investigacién que se realicen en otras instituciones para lo cual se cubrirdn los costos
de la participacion.

- Se espera poder cumplir por lo menos con dos capacitaciones externas al ano. En base a las
necesidades de los miembros del CEC con el propdsito de mejorar los conocimientos y las
habilidades para un mejor desempeno en las funciones y procesos de deliberacion ética en las
revisiones de los estudios de investigacion.

- Durante todo el ano se facilitard la capacitaciéon en ética de la investigacion y proteccién de
participantes humanos adaptados de la plataforma CITlI (Collaborative Institutional Training
Initiative; www.citiprogram.org).

- También se realizard, como parte de la induccidn de los miembros, el curso “Buenas Prdcticas
Clinicas para Comités de Etica en Investigaciéon”, desarrollado por la empresa Ekomite en
modalidad virtual.

ARTICULO 18: DE LA TRANSPARENCIA

El reglamento actualizado, los anexos correspondientes, el listado de miembros del CEC, las fechas
de sesiones y cualquier informacién que se requiera para mantener una adecuada comunicacion
con el CEC, serdn publicados en el sitio web cec-ceic.ekomite.cl y estard de acceso publico.

Se mantendrd un historial curricular de los miembros del CEC, el cual serd actualizado al menos
anualmente y estard disponible, en carpeta fisica destinada a este fin, en las dependencias del
CEC. Ademds, se compartird en el sitio web, un resumen de la formacion y cursos mds relevantes
realizados durante el ano calendario, por los miembros del CEC.

Anualmente el CEC elaborard una memoria, en la cual se indicardn los estudios evaluados en el
ano calendario. Esta memoria no contendrd informacién confidencial y como minimo deberd incluir
el numero de reuniones realizadas (ordinarias y extraordinarias), los proyectos evaluados y el sentido
de los dictdmenes emitidos. Deberd estar firmada por el Presidente y el Secretario del Comité.
Dentro de lo posible, se indicard el niUmero de sujetos participantes en cada estudio a la fecha de
emision de la memoria. Esta memoria deberd enviarse a la autoridad sanitaria segin lo solicite.
Para cualquier modificaciéon en el reglamento interno, en los miembros integrantes del CEC, o en los
tipos de estudios a revisar, se solicitard autorizaciéon a la autoridad sanitaria previamente a la
ejecucién del cambio. Ofras modificaciones de informacion o procedimientos relevantes
producidos en el Comité, serdn notificados a la direccidn del centro y a la autoridad sanitaria en un
plazo no mayor a 30 dias desde generado el cambio.

Cualquier rechazo de un estudio en particular deberd ser comunicado via correo electronico y/o
carta formal al Ministerio de Salud.

ARTICULO 19: DEL MECANISMO DE MODIFICACION DEL REGLAMENTO

El reglamento interno se modificard siguiendo pautas, guias o normativas del Ministerio de Salud de
Chile, y la SEREMI correspondiente, siguiendo la legislacion vigente.

Se recogerdn experiencias internacionales siempre cuando no contrarresten el punto anterior.

El reglamento se actualizard cada 3 anos incorporando modificaciones si fuese necesario.

Todo cambio realizado al reglamento previo a la actualizacién indicada en el punto anterior, se
registrard en las bitdcoras de cambios, siguiendo un correlativo de fechas de modificaciones y se
comunicard a la direcciéon del centro y a la autoridad sanitaria.
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Cientifico del Centro de Investigaciones Clinicas
ANEXO N° 1: NOMINA DE INTEGRANTES CEC-CEIC
Nombre Cargo Experl.e nc -l Profesion/Disciplina | Institucion Laboral
Conocimiento
] Eva Bustamante Barra Presidenta BPC, EI, MI Bioguimico Independiente
2 | Sergio Herndndez Vicepresidente M Médico ONG Latinoamérica
Bustos Reforma
3 Rlc.ordo Cuevas Vocal . BPC. MI melco’ . B-Tricls
Arriagada Secretario Farmacéutico
4 | Macarena Manriquez Fundacion Arturo
o Vocal Ml Enfermera X .
Mimica Lopez Pérez
5 Anila Bosco Becerra Vocal Ml Enfermera CICAB Ltda.
6 Daniela Rojas Miranda | Vocal El Psicdloga Corporooon Yo
Mujer
7 Gonzalo Lopez Gaete Vocal El, LD Abogado Universidad del
Desarrollo
8 | Alexis Iracheta Vocal BPC Médico Hospital Clinico
Marchant especialista Universidad de Chile
9 | Ximena Morales Miembro de la Ingeniero de Independiente
Vergara Comunidad — Alimentos P

BPC: Buenas Practica Clinicas

El: Etica de la Investigacion

LD: Licenciado en Derecho

MI: Metodologia de la Investigacion
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ANEXO N°2: CARTA COMPROMISO Y BUENA CONDUCTA

XXXXXXXXX
Director Administrativo )
CENTRO DE INVESTIGACIONES CLINICAS (INVERSIONES CLIN SPA).

Asunto: Carta Compromiso y Buena Conducta

Por medio de la presente, la/el que suscribe manifiesto mi compromiso ante

este Comité Etico Cientifico del Centro de Investigaciones Clinicas (Inversiones CLIN SpA). de:
e Mantfener firme mi compromiso de Buena Conducta.
e Capacitarme continuamente en el conocimiento de la bioética y la ética en investigacion.
e Serrespetuoso, tolerante, abierto al didlogo, flexible, prudente, honesto.

e Proteger los derechos, dignidad, bienestar y seguridad de los participantes de la investigacion,
tomando en consideraciéon la regulacion nacional e internacional en materia de ética en la

investigacion.
e Asegurar que el interés de los participantes prevalezca sobre el interés cientifico.
e Guardar confidencialidad, privacidad y resguardo del uso de la informacion.
e Aceptary cumplir las politicas y disposiciones de la operacién del Comité de Etica.

Sin ofro asunto en particular, quedo a sus érdenes.

Atentamente,

Nombre:

Firma:

Fecha:
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ANEXO N° 3: ACUERDO CONFIDENCIALIDAD Y NO CONFLICTO DE INTERESES

Estimado Sr/Sra
Presidente/a del Comité Etico Cientifico CEIC

Asunto: Carta de Aceptacién del Acuerdo de Confidencialidad y No Conflicto de Interés

Por medio de la presente hago constar que ACEETO el nombramiento por parte del presidente dell CEC-
CEIC como del Comité de Etica en Investigacién del CENTRO DE ESTUDIOS CLINICOS
CEIC vy con ello las responsabilidades éticas inherentes a mi cargo.

Declaro mi plena conformidad con las disposiciones y procedimientos operacionales del comité,
comprometiéndome a cumplir sus prescripciones éticas y legales. Asi mismo, me comprometo a
resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes,
estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares,
contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o electronicos, estadisticas o bien,
cualquier otro registro o informacién que documente el ejercicio de las facultades para la evaluaciéon de
los protocolos de investigacion, a que tenga acceso en mi cardcter de miembro del Comité de Etica en
Investigacion instalado bajo la responsabilidad del CENTRO DE ESTUDIOS CLINICOS CEIC, asi como a no
difundir, distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de informacion,
desarrollados en el ejercicio de mis funciones dentro del Comité.

Para evitar que el juicio profesional o la infegridad de las acciones de cualquiera de los involucrados en
un proyecto de investigacion respecto al interés primario, sea indebidamente afectado por un interés
secundario de cualquier indole (financiero, personal, profesional, académico, concesiones o privilegios
a terceros, etfc.), acepto:

e Cumplir con las directrices que estable este Comité para evitar un conflicto de intereses.

e Defender por encima de cualquier otro valor, la dignidad inalienable de la persona humana, sin
gue ningun fin malicioso o supuestamente beneficioso para la sociedad, justifique la manipulaciéon
de la dignidad del ser humano.

e Resguardar la confidencialidad de los datos en todo lo concerniente a documentacién e
informacion sobre los casos clinicos analizados, asi como de los ensayos de investigacion y de los
participantes.

e Comunicar a las instancias correspondientes, cualquier intento de soborno o de presidon indebida
sobre la independencia de juicio que debe tener cada uno de los miembros del CEC

e Entiendo que los gastos de operacién del CEC estdn previstos en la estructura programdtica del
CENTRO DE ESTUDIOS CLINICOS CEIC, de acuerdo con los lineamientos internos aplicables. El
establecimiento podrd recibir apoyos de fuentes externas por evaluar protocolos. Dichos apoyos
no deberdn ser otorgados directamente a ninguno de los integrantes del CEC; las aportaciones no
deberdn traducirse en conflicto de interés entre la fuente de financiamiento y las funciones del
CEC. Asimismo, las evaluaciones del Comité no deben significar ganancias financieras para éste.
Los apoyos al CEC no deberdn ser utilizados en ofros fines que no sean para su funcionamiento y
deberdn ser manejados con total transparencia. Es importante que los intfegrantes reciban apoyo
por parte de las autoridades del establecimiento en los aspectos siguientes:

o Tiempo para su participacion en las sesiones del CEC.

o Reconocimientos académicos o laborales por su desempeno en el CEC.

o Apoyo para la capacitacién de bioética y ética en investigacion dentro y fuera de la
institucién.

P&gina 24 de 32

Version 1.0 24 de Enero 2022




[ Reglamento Interno Comité Etico Cientifico
omité Etico . . L.
Ty¢ Cientifico del Centro de Investigaciones Clinicas

Version 1.0 24 de Enero 2022

o Espacio fisico para la sede del CEC, tanto para sesionar, como para la recepcion de
documentos y resguardo de la documentacion de los protocolos, los dictédmenes vy las
minutas.

o Ayuda administrativa para la actividad del CEC, toda vez que se requiere un registro formal
de consultas hechas al CEC.

No establecer comunicacion con el patrocinador del estudio, ni con la Organizacién de

Investigacion por Contrato (CRO, por sus siglas en inglés). Toda comunicacién deberd realizarla el

investigador responsable o la persona delegada por éste Ultimo con el personal administrativo de

apoyo.

e Cuando alguno de los miembros estuviera directamente involucrado en un conflicto de interés,
deberd notificarse al Presidente/a del CEC y no podrd participar en la reunidén correspondiente. Asi
mismo deberd documentarse por escrito mediante una carta de “posibles conflictos de intereses”.

e Por cada proyecto revisado, el Comité emitird una Carta de Confidencialidad y No Conflicto de
Intereses.

e Cada uno de los miembros se compromete por escrito ante el Director de la institucion, en aceptar
el Acuerdo de Confidencialidad y No Conflicto de Interés.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estard acorde a las sanciones civiles,
administrativas o penales que procedan de conformidad con lo dispuesto en las Leyes N° 19.628 de 1999,
“Sobre Proteccién de la Vida Privada, N° 20.584 de 2012 que regula los derechos y deberes que tienen las
personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud, y demds disposiciones aplicables
en la materia.

Atentamente,

Nombre:

Firma:

Fecha:
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ANEXO N°4: FORMULARIO DE DECLARACION DE POSIBLES CONFLICTOS DE INTERES

Formulario de Declaracién de Posibles Conflictos de Interés para los Integrantes del Comité de Etica en
Investigacién del Centro de Estudios Clinicos CEIC

Versién 1.0 24 de Enero 2022

Nombre del estudio:

Patrocinador:

Institucién donde se llevard a cabo el
proyecto:

Fecha de la sesion del CEC-CEIC:

Los conflictos de intereses son aquellas que se presentan cuando un miembro del CEC tiene un interés o
intereses involucrados en relacidn con una especifica solicitud de revisidn de protocolo, que pueden
comprometer el cumplimiento de la obligacién de efectuar una evaluacion libre e independiente de la
investigacion, la cual debe estar siempre orientada a la proteccion de los derechos, la seguridad vy el
bienestar de los participantes. Los conflictos de intereses pueden presentarse cuando existen entfre un
miembro CEC vy la investigacion a evaluar, alguna relacién de intereses de orden financiero, material,
institucional o social.

En el presente documento:

Yo

Cédula de identidad n° , miembro del Comité de Etica en Investigacion del Centro

de Estudios Clinicos CEIC, declaro mediante el presente formulario aguellas situaciones que podrian
afectar mis actuaciones en el proceso en que he sido invitado a participar, y acepto no participar de la

discusidn y votacién de tener uno o mds conflictos de interés con el estudio detallado en este documento.
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SI (DESCRIBA) / NO

INTERES FINANCIERO

S| (DESCRIBA) / NO

INTERES SOCIAL

S| (DESCRIBA) / NO

INTERES INSTITUCIONAL

S| (DESCRIBA) / NO

INTERES PERSONAL

S| (DESCRIBA) / NO

OTRO: Senale en este punto cualquier
situacidn que pudiese afectar su

independencia u objetividad.

Nombre y Firma Integrante CEC-CEIC
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ANEXO N°5: CARTA DE COMPROMISO PARA LOS INVESTIGADORES
Santiago,
Yo, investigador del proyecto fitulado,

Mediante el presente documento me comprometo a:

Declarar mis potenciales conflictos de interés ante el comité cientifico respectivo.

Garantizar que el procedimiento del consentimiento informado se lleve a cabo de tal forma que promueva la
autonomia del sujeto, asegurdndose que éste logrd entender la idea principal de la investigacién, sus riesgos y
probables beneficios.

Comunicar rdpidamente al Comité y al Patrocinador, si corresponde, cualquier evento adverso que se generase
durante o a causa de la investigacion.

Reportar al Comité cualquier desviacion del protocolo y solicitar oportunamente la autorizacion para la
modificacién del mismo.

Hacer informes de seguimiento para ser reportados al Comité cuando se le solicite.

Hacer un informe final al término del estudio y reportarlo al Comité.

Comunicar al Comité la suspensidén de un estudio, enviando un informe con los resultados obtenidos, las razones
de suspensién y el programa de accién en relacién con los sujetos participantes.

Tomar a mi cargo o el de mis co-investigadores en la institucién, un nUmero razonable de casos, de modo tal que
no me impida asumir la responsabilidad del estudio en forma total.

Garantizar que los datos entregados sean integros y confiables, cumpliendo con el protocolo autorizado.
Asegurar la confidencialidad de toda la informacién obtenida para los sujetos participantes y, destruirla en caso
de que el sujeto manifieste retirarse de la investigacion. Aprobado por resolucién exenta n® 403 del 11 de Julio del
2013, sobre Estdndares de Acreditacion de los Comité de Etica en Investigacion y modificados por Resolucion
Exenta n® 183 del 2016, del Ministerio de Salud.

. Cumplir con todo lo establecido en el estdndar 10 de la Norma Técnica N°0151, sobre los estdndares de

acreditacién de los Comités de Eticos Cientificos, aprobado por resoluciéon exenta n® 403 del 11 de Julio del 2013
y modificada por Resolucién Exenta n° 183 del 2016, del Ministerio de Salud.

. Informar a este comité cualquier otra presentacién, ya sea de fecha anterior o en paralelo, de este estudio a otro

comité de ética en Investigacién y su correspondiente dictamen.

Nombre Firma Rut
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ANEXO N° 6: CRITERIOS DE EVALUACION PARA CONSENSO Y DICTAMEN

Del equipo de Investigacion:

1. Los Investigadores (Inv. Responsable y co-investigadores) son
competentes en las materias del estudio? Si No No aplica
2. El equipo adjunta las cartas de compromiso y resguardo de la
confidencialidad? Si No No aplica
Comentarios:
Valor Cientifico:
3. La hipdtesis y sus objetivos buscan generar informaciéon importante, aun
no tenga aplicaciones inmediatas: Si No No aplica
4, Se busca ayudar a mejorar la salud o bienestar de la poblacién (valor
social): Si No No aplica
Comentarios:
Pertinencia cientifica en el disefio y conduccién del estudio:
1. El disefio del estudio es adecuado: ; '
Si No No aplica
2. El desarrollo, implementacién y recoleccion de datos es pertinente: ] '
Si No No aplica
3. El andlisis de los datos tiene validez cientifica para sustentar su
publicacion: Si No No aplica
Comentarios:
Seleccidn de los participantes:
1. La identificacion y seleccidn de sujetos es equitativa: ) '
Si No No aplica
2. neenri laciones vulnerables:
Se pone enriesgo a poblaciones vulnerables . o No aplica
. La inclusion en el estudio es just rat los gr :
3 ainclusién en el estudio es justa para todos los grupos si No No aplica
Comentarios:
Proporcionalidad en los riesgos y beneficios:
1. Es justifi le en relacion ala pr rcion ri -beneficio:
s justificable en relacién a la proporcion riesgo-beneficio i No No aplica
Comentarios:
Evaluacién Independiente:
1. Existe conflicto de interés por alguno de los miembros que revisan el
estudio: Si No No aplica
Comentarios:
Respeto y Seguridad para los participantes:
1. El Investigador y su equipo cuentan con las preparacion y acreditaciéon
profesional: Si No No aplica
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2. El sitio cuenta con la infraestructura necesaria: ] .
Si No No aplica
3. Se cuentan con instalaciones y/o convenios para la atencién de
Urgenciqs; Si No No aplica
Comentarios:
Consentimiento Informado y Asentimiento:
1. Explicacion clara y completa de los propdsitos de la investigacién vy la
posible duracidn del paciente en el estudio en un lenguaje claro y comprensible . o No aplica
para el sujeto de investigacién y/o su representante legal.
2. Se explica la Justificacion y Descripcion de los objetivos de la investigacion ; )
Si No No aplica
3. Se describen los procedimientos a realizarse: . )
Si No No aplica
4, Se explican los beneficios y riesgos potenciales:
P Y gosp Si No No aplica
5. Se describen otros tratamientos alternos: . )
Si No No aplica
6. Se garantiza la certeza de recibir respuesta o aclaracion a cualquier
pregunta relacionada con la investigacion: Si No No aplica
7. Garantia en la confidencialidad de los registros que identifican al paciente
se mantendrd, de la posibilidad de que estos registros puedan ser inspeccionados . No No aplica
por alguna autoridad Regulativa
8. Se explica el proceso de compensacién y tfratamientos de disponibles para
conftrarrestar lesiones que pudiesen presentarse durante su participacion Si No No aplica
9. Incluye el nombre del Médico responsable y sus datos de contacto (24h): . )
Si No No aplica
10. Se informa de la participacién voluntaria y de la libertad de retirar su
consentimiento sin que se creen prejuicios para continuar su cuidado o tratamiento: Si No No aplica
11.  Incluye informacién de contacto del Comité de Etica: ] )
Si No No aplica
12.  Solicita la firma del sujeto y Representante Legal (si aplica), del responsable
de la investigacién y de 2 testigos y se menciona la entrega de un duplicado al si o No aplica
sujeto:
13. Describe el proceso de pagos y/o reembolsos de vidticos:
3 P pag y/ Si No No aplica
14. Define el proceso de indemnizacion en caso de lesiones que pudieran
presentarse: Si No No aplica
15. El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida
durante el estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para si No No aplica
confinuar participando:
Comentarios:
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NUmero de Protocolo:

ANEXO N° 7: REPORTE DE SEGUIMIENTO

Investigador Responsable:

Fecha de aprobacion Inicial: Fecha del Reporte:

ESTADO ACTUAL DEL ESTUDIO (margue con una “X" solo 1 opcidn)

El estudio no ha comenzado

En Reclutamiento

Reclutamiento terminado y el Estudio Continua

El Estudio ha concluido, en espera de Andlisis de Datos

Se ha concluido el Andlisis de Datos

REPORTE DEL ESTADO ACTUAL DE SUJETOS ENROLADOS

2

N O o M W

9]

10

NUmero total de sujetos consentidos (enrolados)
Fecha en que fue consentido el primer sujeto
NUmero de fallas de seleccién

NUmero de sujetos activos (aleatorizados)
NUmero de sujetos que ya terminaron el estudio

NUmero de sujetos que se retiraron del estudio de manera
temprana
NUmero de Eventos Adversos Serios

NUmero de Embarazos

NUmero de Muertes

INFORMACION DE RIESGO

11

2Se han presentado Desviaciones importantes al protocolo N
de investigacién, que no hayan sido sometidas al CEC?

2Se han presentado Situaciones no previstas que N
involucren riesgo en los sujetos, que no se hayan sometido
al CEC?

s3Se ha presentado algun Evento Adverso Serio, que no se N

haya reportado al CEC?

sHay nueva informacion (enmiendas) del estudio clinico, S
que no haya sido reportada al CEC?

NO

NO

NO

NO
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15  3Se han adicionado o cambiado el domicilio del centro de
investigacion, sin que se haya reportado al CEC?

16 3Se ha redlizado algin cambio en el equipo de
investigacion que no se hay reportado al CEC?

INFORMACION DEL SEGUIMIENTO REGULATORIO

17  3Ha sido su centro inspeccionado por alguna instancia
regulatoria?

18  sRecibid prevencion de la instancia regulatoria? (En caso
afirmativo adjuntar una copia)

19 5Algun Patrocinador o CEC restringid, sanciond, suspendid o
termind la aprobacién de cualquier estudio en su centro de
investigacion?2

20  sEste protocolo ha sido sometido a algun otro CEC?2

FIRMA DE ACEPTACION

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

NO

NO

NO

NO

NO

NO

Yo, como responsable del estudio, confirmo que he revisado la informacion proporcionada y
certifico que la informacién proporcionada es verdadera y precisa.

Nombre y Firma del Investigador
Responsable

Fecha
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