REéOLUClON EXENTA 1D/ 260C1.2022 --7070

VISTOS:

1. La necesidad de aprobar REGLAMENTO INTERNO COMITE ETICO CIENTIFICO DEL
SERVICIO DE SALUD CONCEPCION, Vigencia: 2022 — 2027, Tercera Edicion.

2. Resolucion Exenta 1D/6339 de fecha 07.09.2017 que aprueba Reglamento Interno Comité
Etico Cientifico del Servicio de Salud Concepcion vigente hasta el 2021.

3. Memorandum N° C/20 de fecha 19.10.2022 del presidente del CEC dirigido a directora (s) del
SSC solicitando elaboracién de resolucion aprobatoria de nuevo reglamento.

TENIENDO PRESENTE:
1. Lo establecido en el D.F.L. N° 1/2005 del Ministerio de Salud, que aprobé el texto refundido,
coordinado y sistematizado del D. L. N° 2763/79, leyes N° 18.933 y N° 18.469.
2. D.S. N° 140/2004 del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento Organico de los
Servicios de Salud.
3. Resolucion N° 6/2019 la cual fija normas sobre exencion del tramite de toma de razon, de la
Contraloria General de la Repubilica.
Ley de presupuesto de la Nacion para el afio 2022, Ley 21.395 de fecha 15.12.2021.
Ley N°19.886, sobre Bases de Contratos Administrativos de Suministro y Prestacion de
Servicios.
6. Ley 19.880 que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de
los érganos de la administracion del Estado.
Decreto Ley 1263 Decreto Ley Organico de Administracion Financiera del Estado.
DFL 1 del afio 2001 que Fija Texto Refundido, Coordinado y Sistematizado de la Ley N.°
18.575, Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracion Del Estado.
9. Decreto Afecto N°31 de fecha 19.05.202, que declara vacante el cargo de Director de Servicio
de Salud Concepcién.
10. Articulo 9, D.S. N° 140/05 del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento Organico de los
Servicios de Salud, que establece subrogacion legal del cargo de Director.
11. Articulo 79 al 81 letra a), D.F.L 29/2004, del Ministerio de Hacienda, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado de Ia ley N.° 18.834, sobre Estatuto Administrativo.
12. Decreto Exento N° 51 de Fecha 18.05.2022 del Ministerio de Salud que pone término y
establece nuevo orden de subrogancia al cargo de Director Servicio Salud Concepcion.
13. Que conforme con lo anterior, dicto la siguiente:

o b

o N

RESOLUCION:

1. APRUEBASE REGLAMENTO INTERNO COMITE ETICO CIENTIFICO DEL SERVICIO DE
SALUD CONCEPCION, Vigencia: 2022 — 2027, Tercera Edicién, el cual es del siguiente
tenor:

“REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO
SERVICIO DE SALUD CONCEPCION

) CAPITULO |
DEL COMITE ETICO CIENTIFICO DEL SERVCIO DE SALUD CONCEPCION

TITULO |
DE LAS DISPOSICIONES GENERALES Y DEFINICIONES DEL CEC-SSC

Articulo 1°. El presente reglamento tiene por objeto establecer la organizacién y los procedimientos
operativos de acceso al CEC-SSC, con los que cumplird sus funciones el Comité de Etico-Cientifico
del Servicio de Salud Concepcién, en adelante el CEC-SSC, creado por Resolucion Exenta N° 2444
del 14/08/2012. Este reglamento, debera ser conocido por todos los integrantes del CEC-SSC y
publicado para el conocimiento de los interesados en la investigacion biomédica.

La constitucién de este Comité Etico Cientifico se documentara mediante resolucion emanada del
director del Servicio de Salud Concepcion y debera ser acreditado por la Autoridad Sanitaria.
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Este Reglamento de caracter institucional (Firmado y aprobado por el director del Servicio de Salud
Concepcion) deberd ser considerado como un instrumento dindmico, en el cual se podran incluir
cambios segtin las necesidades del CEC-SSC, con objeto de mejorar su funcionamiento.

Articulo 2° Misién. E] Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud Concepcidn es un organismo
colegiado, de carécter interdisciplinario, independiente y auténomo en la toma de decisiones, que tiene
por mision evaluar los aspectos técnicos y éticos de todo protocolo de investigacion que incluya seres
humanos con el fin de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas participantes
como sujetos de investigacion.

Articulo 3° Objetivo General, Este Comité, se dedicara a evaluar, realizando observaciones, aprobar,
rechazar y seguimiento de la realizacién de proyectos de investigacion cientifica en seres humanos
sometidos a su evaluacién, como protocolos de estudios clinicos con productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, procedimientos quirtrgicos, estudios con fichas clinicas y muestras biologicas,
asl como investigaciones epidemiologicas y en salud publica, investigaciones psicologicas,
antropolégicas y sociales. Ademas, observar el desarrollo de los protocolos aprobados.

TITULO Il
DE LA CONFORMACION DEL CEC- SSC

Articulo 4° El CEC-SSC, estara integrado por al menos 8 personas, de caracter permanentes y seran
designados mediante resolucion exenta por el Director del Servicio de Salud Concepcion, sobre la
base de su conocimiento, experiencia cientifica y ética reconocida, ademas de la disposicion de asumir
el cédigo de conducta, que guia su actuar y desempefio de su funcién de proteger a las personas que
participan en una investigacion cientifica.

Entre los integrantes se debera incluir al menos un miembro con formacién en las siguientes
disciplinas: (Respaldada por Curricular Vitae)

Un experto en ética de la investigacion biomédica

Un licenciado en Derecho

Un representante de la comunidad

Un miembro independiente del SS Concepcién

Un especialista en metodologia de la investigacion

Un integrante con formacién en buenas Practicas Clinicas

ook wh =

Articulo 5° En el CEC-SSC existiran miembros titulares y suplentes. Cada suplente debera reunir los
mismos requisitos del miembro titular correspondiente, y para su designacién se tendrén en cuenta las
mismas caracteristicas descritas anteriormente. En caso de ausencia temporal, el presidente sera
subrogado, en orden sucesivo, por el vicepresidente o por el secretario ejecutivo.

Articulo 6° El CEC-SSC no podra incluir dentro de sus miembros a personas afiliadas a
organizaciones de investigacion por contrato o a organizaciones promotoras, ni tampoco contemplar al
Director del Servicio de Salud entre sus miembros.

Articulo 7° A los miembros del Comité debe otorgarseles las facilidades y respaldos necesarios para
el mejor cumplimiento de su labor por parte de la autoridad del SSC. Se destinara 22 horas semanales
para el Presidente del CEC-SSC y 44 horas semanales para el Secretario Ejecutivo. Los demés
miembros de] CEC-SSC deberan contar al menos con 6 horas semanales.

De la misma manera, la Direccion del Servicio de Salud debe establecer el compromiso para facilitar la
capacitacién de los integrantes del CEC-SSC.

Articulo 8° Cuando sea necesario solicitar el auxilio de un consultor externo regiran para su
convocatoria, las siguientes reglas:

1. Cada integrante, previo acuerdo con el presidente del comité, podra recurrir a
consultores independientes para solicitar su opinion e informes técnicos y/o cientificos
respecto de aquellas materias especificas de la que se trate el proyecto sometido a su
consideracion.

2; Los consultores pueden ser especialistas en aspectos éticos o legales, en
enfermedades o metodologlas especificas o pueden ser representantes de las
comunidades, pacientes o grupos de intereses especiales.

3. Los expertos no participaran en la toma de decisiones, aunque podran ser invitados a
una reunion del comité, en calidad de asesores especialistas.

Articulo 9° Los integrantes permanentes durardn 4 afios en su cargo, renovables por perfodos
iguales, respaldados por Resolucion de la Direccion de Servicio de Salud Concepcién. Perdiendo su
condicién de integrante del CEC-SSC, bajo las siguientes condiciones:

1. Por renuncia voluntaria al cargo.
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2. Por incumplimiento del codigo de conducta del CEC-SSC.

3. Por término de su periodo, si es que no se renueva.

4. En caso de presentar mas de tres ausencias consecutivas a las reuniones
programadas, sin previa justificacion.

TITULO I
DE LA ESTRUCTURA DEL CEC- SSC

Articulo 10° El CEC-SSC contara con un Presidente, un Vicepresidente y un Secretario Ejecutivo.
Estos cargos seran elegidos de entre los miembros con el voto de la mayoria de los integrantes del
CEC-SSC.

El Presidente, el Vicepresidente y el Secretario Ejecutivo. del CEC- SSC., seran elegidos de entre sus
miembros por mayoria absoluta de sus votos.

El Presidente del CEC-SSC, debera contar con experiencia en investigacion y/o entrenamiento previo
en ética de la investigacion.

Tanto el Presidente, el Vicepresidente y el Secretario Ejecutivo, permaneceran en su cargo por un
periodo de cuatro afios, renovables por periodos iguales.

Articulo 11° El presidente contara con las atribuciones administrativas necesarias para el normal y
eficiente funcionamiento del CEC-SSC y ademas, tendra las siguientes funciones:

1 Presidir las reuniones de trabajo, cautelando el pluralismo de la deliberacién, evitara
conflictos de interés y generara el desempate en analisis o debates de protocolos.

2 Cada vez que deba ausentarse dejara en su reemplazo cumpliendo con la normativa
vigente.

3. Establecer el calendario anual de reuniones ordinarias del CEC-SSC

4. Convocar a las sesiones de trabajo ordinarias y/o extraordinarias y fijar las materias
que deban tratarse en ellas.

5. Velar por el debido cumplimiento de las normas que rigen el funcionamiento del
Comité Etico-Cientifico.

6. Sera responsable de la constitucién y renovacion de miembros segun lo establecido
por normativa.

7. Ejecutar los acuerdos que adopte el CEC-SSC

8. Coordinar la presencia de autoridades o expertos en las sesiones del CEC-SSC
cuando sea necesario.

9. Coordinar con la autoridad pertinente la solicitud de recursos para el CEC-SSC

10. Elaborar programa anual de capacitacion continua de los integrantes del CEC-SSC

1. Facilitar el acceso a la documentacion pertinente y coordinar las actividades de
capacitacion.

12. Asignar los proyectos de investigacion a evaluar a cada uno de los integrantes del
CEC-SSC

13; Actualizar cada 5 afios o antes, si fuera necesario, los protocolos normalizados de
trabajo del CEC-SSC en conjunto con el Vicepresidente y Secretario.

14. Recibir, analizar y firmar los documentos oficiales del CEC-SSC

15. Elaborar el reporte anual del CEC-SSC
16. Sera el vocero y representante oficial del CEC-SSC

Articulo 12° El Vicepresidente contara con las siguientes funciones:

1. Presidir las reuniones de trabajo en ausencia del Presidente y cumplir con las
funciones de éste.

2. Colaborar en la coordinacion cuando se requiere la presencia de autoridades
o expertos en las sesiones del CEC-SSC

3. Colaborar con el presidente del CEC en la elaboracion del plan anual de
capacitacion.

4, Colaborar en la Coordinacion de las actividades de capacitacion de los
miembros del CEC-SSC

5. Colaborar en la elaboracién del reporte anual de actividades del CEC-SSC

Colaborar cada 5 afios o antes, si fuera necesario, los protocolos normalizados
de trabajo del CEC-SSC en conjunto con el Presidente.reuni

Articulo 13° El Secretario contara con las siguientes funciones:

Dar a conocer la tabla de la reunidn siguiente, con 5 dias habiles de anticipacion
Tomar actas de las sesiones y archivarlas

Llevar registro de firma de asistencia a las reuniones y excusas

Recibir, registrar y archivar los protocolos que se presenten a evaluacion

Comprobar la documentacion entregada y solicitar la que falte en caso de que dicha
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Pégina 3 de 9



entrega seaincompleta.

6. Entregar a los miembros del CEC-SSC la documentacién requerida para la evaluacion
de protocolos.

7. Mantener actualizado el registro de estudios evaluados por el CEC-SSC

8. Colaborar cada 5 afios o antes, si fuera necesario, los protocolos normalizados de
trabajo del CEC en conjunto con el Presidente.

9. Dar a conocer a los miembros del CEC-SSC la correspondencia recibida.

10. Mantener actualizada la carpeta de cada estudio de Investigacion desde su
presentacion, conduccion y cierre respectivo.

11. Mantener actualizada la documentacién necesaria para el buen funcionamiento del
CEC-SSC y actualizacién en materia de capacitacién y educacion continua.

12. Gestionar temas administrativos y de operacién del CEC-SSC.

Articulo 14° Son funciones de todos los integrantes del CEC-SSC

Asistir de manera regular a las sesiones

Revisar la documentacion entregada y dar su aporte en las reuniones

Mantenerse informado respecto del marco jurldico, legal y ético que rige al CEC-SSC
Mantener la autonomia en las sesiones del CEC-SSC

Respetar los principios del cddigo de conducta del CEC-SSC

Capacitarse

Estar en condiciones de efectuar seguimiento de un estudio.

N oA

Articulo 15° El CEC-SSC dispone de la infraestructura adecuada para su funcionamiento y el
cumplimiento de sus responsabilidades:

i Oficina adecuada, en un lugar permanente, con la sefialética correspondiente que
permita su facil ubicacion a los investigadores, coordinadores de estudios, estafetas, entre
otros.

2. Muebles o bodega propia que permita almacenar con el debido resguardo la
informacion entregada y generada, con el fin de garantizar la confidencialidad de las
mismas.

3. Sala de Reuniones, con capacidad para 12 personas y equipada con los implementos
necesarios como acceso Internet, equipos audio visuales, teléfono, computadores,
impresora, fotocopiadora, archivos y correos electronicos, etc.

TITULO IV
DE LAS SESIONES Y TOMAS DE DESICIONES DEL CEC-SSC

Articulo 16° El CEC-SSC se reunira dos veces al mes, con excepcion del mes de febrero en que el
comité entra en receso por vacaciones. En casos calificados y previa citacion del presidente, se
reunira en forma extraordinaria. Las reuniones ordinarias se calendarizaran en el mes de diciembre de
cada afio. Dichas reuniones pueden ser en modalidad presencial o por videoconferencia. (Acttia como
ministro de fe, el presidente del comité)

Articulo 17° La convocatoria de cada reunion y los antecedentes de los estudios a evaluar, se enviara
por correo electrdnico al menos con 5 dias habiles de anticipacion. En este correo, ademas, para
conocimiento, se enviara el acta reunion anterior y la tabla de la sesién siguiente.

En caso de requerir la intervencion de algin experto en las reuniones del comité, éste sera invitado por
el Presidente via correo electrénico con la debida antelacion.

Articulo 18° Este comité para poder sesionar debera contar con un quérum minimo correspondiente a
la mayorfa simple de sus integrantes.

Para tomar una decision, debe contar con el consenso de los asistentes. Si es que no se lograra, se

tomard la decision por voto de mayoria, dejando constancia en el acta las opiniones de los miembros
disidentes.

Articulo 19° Se realizara un acta de cada sesién, en que consta al menos:

1. Fecha, numero y tipo de reunion (ordinaria o extraordinaria)

2. Numero de participantes

3. Aprobacion o modificacion del acta de la reunién anterior.

4, Sihubo declaracién de conflicto de intereses por alguno de los participantes que impidiera su
participacion y las razones.

5. Los puntos tratados y los consensos obtenidos.

6. Debera formar parte integrante del acta, la lista de asistencia de los participantes,

debidamente firmada. Con la justificacion de los asistentes.
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7. Se dejara constancia en el acta las opiniones de los miembros disidentes.

8. Deberan registrarse los puntos controversiales debatidos y si hubo evaluacion de poliza de
seguro (cuando corresponda).

9. Se dejara constancia de la asistencia de los integrantes y su rol en el comité. (experto en ética
de la investigacion, miembro de la comunidad)

Articulo 20° La reunion de evaluacién de proyectos comenzara dando la oportunidad a cualquier
miembro de retirarse en caso de presentar algun conflicto de interés que lo inhabilite a opinar y votar
con relacion al proyecto en cuestién, de lo que se deja constancia en el acta de la sesién y en el Acta
de Evaluacion.

Articulo 21° En ocasiones, el investigador responsable puede ser invitado a una reunion con el comite
para presentar en Power Point el protocolo, segiin esquema pre establecido por el CEC-SSC. Una vez
presentado el proyecto y sin dar juicios de valor, los miembros del CEC-SSC pueden plantear
preguntas relativas al proyecto. El investigador debe retirarse de la sesion antes de la evaluacion y
decision sobre el protocolo.

) TITULO VI
DE LA REVISION DE LOS PROTOCOLOS POR EL CEC-SSC.

Articulo 22°. En sus revisiones el CEC-SSC aplica de manera coherente y consistente las pautas
internacionales de ética de la investigacion y los instrumentos de derechos humanos, asf como las
leyes, reglamentos y politicas nacionales sobre esta materia. (ver en "PROCEDIMIENTO OPERATIVO
DE ACCESO AL CEC-SSC);

Bases éticas:

1. Declaracion Helsinki

2 Informe Belmont. The National Commission for the Protection of Humans Subjects of
Biomedical and Behavioral Research, del 30 de septiembre de 1978,

3. International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects,

del Council for International Organizations of Medical Sciences and the World Health
Organization. Geneva, 2002. Traducidas y editada por el Programa Regional de Bioética
OPS/OMS en mayo del 2003

4. Pautas éticas CIOMS para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos.
5. Pautas éticas CIOMS para los Estudios Epidemiolégicos.
6. Declaracion Universal de Derechos Humanos
7 Pacto Internacional de derechos civiles y politicos, econdmicos, sociales y culturales
8. Declaracion universal Bioética y derechos humanos Unesco
9. Guia buenas practicas clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacion.
10. Guia para la eleccion de los grupos control y temas relacionados en ensayos clinicos
de Conferencia Internacional de Armonizacién.
11. Convenio Europeo relativo a DDHH y Biomedicina.
12. Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.
Marco legal
1, Norma general técnica N°2 sobre comités de ética, resolucion exenta 134 del 11 de febrero
1994,

2. Norma técnica 57 “aprueba norma técnica para la regulacion de ensayos clinicos que utilizan
productos farmacéuticos en seres humanos” aprobada por resolucion exenta 952 del 4 de
junio 2001.

3.Ley 20.120. sobre la investigacién cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la
clonacion humana, publicada el 22 de septiembre 2006.

4. Reglamento de la ley 20.120 y sus modificaciones

5.Ley N° 19.628 sobre “Proteccion de la vida privada o proteccion de datos de caracter
personal’, Publicada en el Diario Oficial de 28 de agosto de 1998

6. Ley 20.584 que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacion con
acciones vinculadas a su atencion en salud, en sus aspectos relacionados con investigacion
en seres humanos.

7. Ley N° 20.850, de junio de 2015, del Ministerio de Salud, que "Crea un sistema de proteccion
financiera para diagnosticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje péstumo a don
Luis Ricarte Soto Gallegos"

8. Ley 21.331, Del Reconocimiento y Proteccion de los Dereches de las personas en la Atencidn
de Salud Mental, 2021.

9. Circular N° 4 Insituto de Salud Publica. Aclara y actualiza los requisitos y condiciones de
autorizaciones de uso de productos farmacéuticos sin registro sanitario para fines de
investigacion cientifica y sus modificaciones. 2009

10. Resolucion Exenta 460, Instituto de salud Publica, 2015. Aprueba Guia de buenas
practicas clinicas elaborada por el departamento agencia nacional de medicamentos del
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instituto de salud publica. .

1. Norma Técnica 151, 2013, sobre Estdndares de acreditacion de los Comité Etico
Cientlficos y su resolucion exenta 183 que lo modifica.

12. Circular A15, 2016, Actualiza pautas de Autoevaluacion para el proceso de
acreditacion de comités Etico Cientificos.

13. Decreto 148 Ministerio de Salud, Aprueba Reglamento Sanitario sobre manejo de
residuos Peligrosos. 2004.

Articulo 23°. La revision de los protocolos tendra lugar en-estudios que contemplen ensayos clinicos u
otros estudios.

El proceso de evaluacion de un protocolo se inicia con la presentacion por parte del Investigador
Responsable al CEC-SSC, de los siguientes documentos: (ver en "PROCEDIMIENTO OPERATIVO
DE ACCESO AL CEC-SSC y formulario tipo). Pueden ser en formato papel o digital
1 Carta presentacion de nuevo estudio de investigacion
2. Carta de respaldo preliminar del Jefe de Servicio o sitio del centro donde se efectuara
la investigacion;
3 Protocolo en su version original. Dos copias esparfiol y una idioma original.
4. El resumen del Protocolo en su versién original, traducido al espariol; dos copias
5 Formulario de Consentimiento informado en su versién original, fechado, tres copias
de cada uno segun corresponda;

6. Antecedentes de la institucion patrocinante

7 Curriculo Vitae del investigador responsable;

8. Manual del investigador en su version actualizada, fechada, una copia en espariol y
una en inglés; (En caso de ensayos clinicos, para oftros estudios, referencias
bibliograficas)

9. Material de reclutamiento; (Si corresponde) dos copias

10. En caso de enlace digital con participantes, remitir Screen Shot o enlace de

documentos asociados al estudio (Consentimiento, material de informacion al sujeto,
registros, etc.)

11. Certificado de capacitacion del investigador responsable sobre Buenas Practicas
Clinicas en caso de ensayos clinicos y Declaracion de conocimiento de las Buenas
practicas clinicas en otros tipos de estudios.

12. Carta compromiso del investigador (Ver PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE
ACCESO AL CEC-SSC)

13. Poliza de Seguro de compaiiia con representacién en Chile (Siempre en ensayos
clinicos y cuando corresponda en otros estudios)

14. Comprobante de pago de arancel. (Segtn corresponda Resolucién Direccién Servicio
de Salud Concepcién)

* Las copias definidas, corresponden en caso de entrega por papel.

Articulo 24°, La presentacién incompleta de los antecedentes sera causal de rechazo administrativo
del protocolo.

Articulo 25° Existen 2 dos modalidades de revision dependiendo de las caracteristicas del estudio,
pueden ser evaluados en forma regular o expedita.

La revision regular es realizada en reunion ordinaria del Comité.

La revision expedita las realizara el Presidente o Vicepresidente, quienes deberan presentar estas
aprobaciones al comité en la reunidn siguiente para que sean refrendadas.

Casos en los que procede una revision expedita:
1. Presentacién de enmiendas administrativas de proyectos en curso.
2. Presentacion de enmiendas destinadas a aumentar los resguardos de seguridad de los
voluntarios participantes.
3. Revisidbn de proyectos de investigacién involucrando riesgo minimo para los voluntarios
participantes (sin intervencion en pacientes).
4. Protocolos previamente evaluados, con observaciones menores.

Articulo 26°. El proceso de revisién de los protocolos y documentos de Consentimiento informado la
efectuaran los diferentes revisores baséndose en el Formulario guia de revisién, que contiene los
requisitos indispensables de un Consentimiento Informado. Ademas, se sustenta en la aceptabilidad
ética del estudio, que incluye la validez cientifica y el valor social del estudio, en que los beneficios
sean superiores a los potenciales riesgos de dafio, los riesgos sean minimizados, las poblaciones
vulnerables tengan medidas de proteccion, 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. (Ver PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ACCESO AL CEC-SSC)

Pagina 6 de 9



Articulo 27°. Cada revisor entregara por escrito un preinforme, el que seran discutido en la reunion en
pleno, buscando el consenso.

Articulo 28°. Los resultados de la evaluacion podran ser:
1. Aprobado sin modificaciones
2. Aprobacién sujeta a clarificacion o modificaciones menores (Nueva revision en forma expedita)
3. Postergado, requerird nueva revision en pleno
4. Rechazo administrativo, si es que no cumple con los plazos estipulados.

Articulo 29°. El resultado de la evaluacion se informaré dentro del plazo de 45 dias siguientes a su
presentacién mediante un acta, plazo que podré prorrogarse por razones fundadas por una sola vez,
por 20 dias. Dicho informe contendra la determinacion fundada, favorable o desfavorable, a menos
que se soliciten modificaciones previas como condicién de su futura aprobacion, segln corresponda.
Cuando la aprobacion sea favorable se dejara constancia en la misma acta, que esta aprobacion tiene
una duracién de un afio, que sera prorrogable previo Reporte de desarrollo. Y ademas se solicita un
informe final al término del estudio, adjuntando los resultados.

Articulo 30°. El plazo para que el Investigador de respuesta a las observaciones emanadas por el
CEC-SSC es de 60 (sesenta) dias, plazo que podra ampliarse por otros 15 (quince) dias, por
resolucion del Comité, previa solicitud fundada del investigador antes de su vencimiento.

Ademés, debera adjuntar el Protocolo y Consentimiento Informado con control de cambios y Protocolo
y Consentimiento Informado corregidos. Una vez solucionadas las observaciones, el CEC-SSC
procedera a aprobar mediante un Acta el proyecto de investigacion.

En el caso de no entregarse respuesta a las observaciones dentro del plazo estipulado, el CEC-SSC
levantara un Acta de caducidad del protocolo de investigacion. (Rechazo administrativo)

TITULO VI
DE LAS COMUNICACIONES DEL CEC-SSC.

Articulo 31°. Todas las comunicaciones del CEC-SSC, seran efectuadas por la via formal, (Por papel
o correo electrénico institucional) con exceptuando a los miembros del CEC-SSC, cuya comunicacion
se efectuara por correo electronico.

1. Alinvestigador.

2. Al Director del centro.

3. Alas autoridades regulatorias u otras autoridades.
(ver en "PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE ACCESO AL CEC-SSC);

Articulo 32°, El CEC-SSC elaborara una memoria anual de sus actividades, la que seré enviada al
Director del Servicio de Salud Concepcién.

Articulo 33°. El CEC-SSC contaré con pagina web donde debera publicar al menos:
El Reglamento Interno del Comité.

La constitucién del Comite.

El procedimiento de acceso a revision por el CEC-SSC.

Los Formularios tipo

La Resolucién que fija el arancel vigente.

OO

TITULO Vil
DEL SEGUIMIENTO DEL CURSO DE LAS INVESTIGACIONES POR EL CEC-SSC

Articulo 34°. El seguimiento a los proyectos de investigacion aprobados por el CEC-SSC podra
considerar:

1) Revision y resolucion, de los reportes de eventos adversos presentados por los
investigadores. Esta revision puede incluir una visita presencial al establecimiento en que se
desarrolla el proyecto, dependiendo del riesgo para el participante que este implique. En este
caso la visita se efectuara segun protocolo preestablecido.

2) Revisién de las enmiendas al protocolo.

3) Revisién de los documentos de Consentimientos Informados.

4) Revision del informe de avance anual de la investigacion, que debera incluir como minimo la
siguiente informacion:

a) Numero de sujetos enrolados.

b) Numero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador, y en este caso: las
razones del retiro, niimero de sujetos que abandonan, razenes del abandono,

c) Verificacion de que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento.
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d) Resumen indicando nimero y descripcion de eventos adversos serios.

e) Reportes de seguridad.
f) Listado de desviaciones del protocolo.
g) Resultados obtenidos.
CAPITULO I
DEL CODIGO DE CONDUCTA

DEL COMITE ETICO CIENTIFICO DEL SERVICIO DE SALUD CONCEPCION

TITULO |
DE LAS NORMAS DE CONDUCTA DEL CEC-SSC

Articulo 35° EI CEC-SSC es una entidad encargada de velar por la seguridad de los participantes de
un estudio de investigacion biomédica y por lo tanto, todos los actores involucrados (patrocinador,
organizaciones de investigacién por contrato, centro de investigacion, investigadores y autoridades)
deberan considerar las decisiones o medidas que éste sefiale con el fin de proteger los derechos, la
seguridad y el bienestar de las personas que participan en estudios de investigacion.

Articulo 38°, Principio de la autonomia e independencia. El CEC-SSC actuara en forma auténoma
e independiente en relacion con:
1. La autoridad o directivos del Servicio de Salud Concepcién; (Carta compromiso Director
Servicio Salud Concepcion)

2. Los Investigadores;

3. Los patrocinadores;

4. Las organizaciones de investigacion por contrato y,

5. Cualquier agente que represente o0 abogue por un interés en relacion a la evaluacién sobre un
estudio.

6. No recibira pago directo por la evaluacion de los protocolos.

Articulo 37°. EI CEC-SSC cuenta con los siguientes mecanismos para asegurar la independencia de
sus deliberaciones y decisiones:
1. No incluye entre sus miembros a personas contratadas en empresas de promocidon o
desarrollo de investigacion biomédica.
2. Ninguna de las autoridades del Servicio de Salud Concepcién podran ser miembros del CEC-
SSC
3. Los investigadores y/o las entidades que participan en una investigacion cientifica no estaran
presentes en las sesiones de deliberacion del protocolo o materia a evaluar por el Comité.
4. ElI CEC-SSC no recibira directamente pagos de los patrocinadores por la evaluaciéon de
proyectos de investigacion, sino que éstos deben ser manejados por la autoridad
correspondiente.

Articulo 38°., Principio de transparencia y politica de conflicto de interés. Los conflictos de Interés
constituyen aquellas situaciones que pueden comprometer la imparcialidad y objetividad del evaluador,
en relacion con el bienestar del sujeto de investigacion y/o la integridad de ella. La exposicién de los
conflictos de interés o inhabilidad en su caso, busca favorecer conductas transparentes y objetivas.

Articulo 39°. Para exponer los posibles conflictos de interés: .

1. Los miembros del CEC-SSC deben firmar y cumplir con una declaracién de conflictos de
interés, en formulario pre establecido. (En caso de realizarse por medio de videoconferencia el
presidente del comité actuara como ministro de fe)

2. Los miembros del CEC-SSC que por alguna razén, sea esta directa o indirecta, tienen
conflictos de interés, expondran su conflicto al inicio de la sesién a la que han sido
convocados y se abstendran de participar en las sesiones que traten materias sobre las que
tengan conflicto de interés que amenacen la independencia de juicio en la evaluacion.

3. Los conflictos de interés identificados y su manejo, quedaran registrados en el Acta de la
reunion.

Articulo 40°, Principio de la Confidencialidad. Los miembros del CEC-SSC, as| también los
expertos invitados, deberan firmar y cumplir con una declaracién de confidencialidad, la que contiene
lo siguiente:
1. El compromiso de no divulgar o reproducir, total o parcialmente, la referida informacion a la
cual accede y de la cual debe guardar reserva,
2. Guardar reserva sabre las deliberaciones que tengan relacion con el contenido de los debates
y con las informaciones que les fueran facilitadas con tal caracter o las que asf recomiende el
propio Comité,
3. El deber de no publicar, total o parcialmente y por ningtin medio, la informacion y/o
documentacion relacionada con los estudios que evalle como parte de su labor al interior del
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CEC-SSC,

4. La obligacion de no entregar a terceros la informacion y/o documentacién a la cual accede, ya
sea total o parciaimente,

5. La obligacion de resguardar y no hacer mal uso de los documentos a los cuales accede, y

6. No difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de
informacion y/o desarrollados en el ejercicio de las funciones dentro del CEC-SSC.

La confidencialidad no sera exigible en situaciones en que la referida informacion sea requerida, por
las entidades regulatorias y/o tribunales competentes.

Articulo 41, Principio de la Responsabilidad, asistencia y compromiso. Son responsabilidades de
los miembros del CEC-SSC:
1. El deber de asistir con puntualidad a las sesiones a las cuales se les convoque, tanto aquellas
ordinarias, como aquellas que se citen en forma extraordinaria.
2. Cumplir con la asistencia a las sesiones convocadas, de lo contrario, deberan justificar su
ausencia
3. El compromiso de participar activamente en las reuniones, en el desarrolio de las tareas
asumidas y en la deliberacion de las materias tratadas mediante la firma y cumplimiento de
una Declaracién de Responsabilidades.

Articulo 42° En caso de incumplimiento del codigo de conducta por algtn integrante del CEC-SSC, se
le solicitara revocacion de su membresia, en especial en los casos en que su objetividad, imparcialidad
e independencia de alguno pueda haberse efectiva o potencialmente afectada o inclusive cuestionada.
En este caso, el comité contemplard la designacion de miembro suplente, de acuerdo a las
estipulaciones establecidas anteriormente.

Articulo 43° En caso de incumplimiento de las responsabilidades de los Investigadores, el CEC-SSC
actuara segun lo establecido en el Articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.120, del 22.09.2008."

2. DEJASE ESTABLECIDO que el reglamento que por el presente acto se aprueba, podra
modificarse atendida las necesidades del citado comité, segtn disposiciones de la Autoridad
Sanitaria y la Contralorfa General de la Republica.

3. PUBLIQUESE en el banner de transparencia que corresponda, del Servicio de Salud
Concepcion.

ANOTESE, Y COMUNIQUESE

A, MIRIAM VALDEBENITO ELGUETA
e ~“i».  DIRECTORA (8)
wSERYCIO D CONCEPCION

Lo que transcribo a |Javles para su

DPIC iRimeo (:T?: conocimiento v fine. fconsigulentes.
RESOL. 1D/379 de fech ;7,0_,2_022 ¢4
DISTRIBUCION s

- CEC

- Dpto. Juridico
- Direccién del HGGB.
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