RESOLUCION EXENTA N°:

000779 07 HL2015

IRttt MISARLHSS
*10, JOEE NTEWITZ HARAK”

Direccion
Subdireccién de Gestién y Desarrollo de las Personas

Unidad de Personal
NO Interno: 784 .

Fecha 07-07-2015 SANTIAGO,

DRA.LSF/PS.RGE/

!

VISTOS: Razones de buen = servicio; DFL.N° 1 del 2005, que fija texto refundido,
coordinado y sistematizado del DL. N° 2763 de 1979y de las Leyes N°s 18.933 y 18.468,
Decreto Supremo N° 38/2005, - Reglamento Organico de los Establecimientos de
" Salud de Menor Complejidad y de los Establecimientos Autogestionados en Red; la
Resolucién N° 1172/2007 del Ministerio de Salud y Ministerio de Hacienda, que otorga la
calidad de Establecimiento Autogestionado al Instituto Psiquidtrico “Dr. José Horwitz Barak”; La
Resolucién Exenta N° 165 de 27.01.2015 del Servicio de Salud Metropolitano Norte, que
establece el orden de subrogacién del cargo de Director del Instituto Psiquiatrico Dr. José
Horwitz Barak; La Resolucién Exenta N° 25 de 16.01.2014, modificada por Resolucién Exenta
No 112 de 30.01.2015, ambas de este Instituto, que designa a dofia Lilian San Roman
Figueredo como Jefe de Centro de Responsabilidad Servicio Clinico Consultorio Adosado de
Especialidades (también denominado Consultorio de Atencién Abierta); la Resolucién N° 1600
de 2008 de la Contraloria General de La Republica que establece normas sobre exencion del

tramite de toma de razon. :

CONSIDERANDO

1. La necesidad de asegurar que las prestaciones que otorga el instituto Psiquidtrico “Dr. José
Horwitz Barak”, revistan la calidad necesaria para resguardar la seguridad de sus usuarios.

2. Que para tal efecto, se hace imperativo implementar los estédndares generales definidos en
el “Sistema de Acreditacién para Prestadores Institucionales de Salud”

3. Que, en la elaboracién del "PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION Y EJECUCION DE
INVESTIGACIONES CIENTIFICAS BIOMEDICAS EN SERES HUMANOS” version 3.

4. Se ha contado con la participacién y colaboracién de los referentes técnicos, competentes y
especializados del establecimiento

RESOLUCION

o ) 1°.- Apruebese ,la normativa “PROCEDIMIENTO
PARA LA APROBACION Y EJECUCION DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS
BIOMEDICAS EN SERES HUMANOS" version 3.

2°.- La aplicacion y cumplimiento de este
programa es exigible a partir de la recepcién de un ejemplar de esta normativa, en cada
unidad del Instituto Psiquiatrico “Dr. José Horwitz Barak”, para el adecuado conocimiento y
difusidon de los funcionarios del establecimiento.
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- - Direccion
- Subdirecciéon Médica
- Subdireccién Administrativa
- " Subdireccién. Gestién y Desarrollo de las Personas
- Unidad Asesoria Juridica
- Unidad Auditoria Interna
= Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente
- Unidad de Desarrollo Institucional y Control de Gestién
= Unidad de Gestion del Cuidado
- Unidad Cientifico-Docente
= Jefe CR Servicio de Urgencia
- Jefe CR Atencién Abierta
- Jefe CR Atencién Cerrada
- Jefe CR Psiquiatria Forense
- Jefe CR Estabilizacion de Trastornostdictivos
- Jefe CR Rehabilitacién
- Jefe CR Apoyo Diagnéstico y Terapéutico
- Jefes de Unidades de Corta Estadia (Sectores 1 al 8)
- Jefe de Unidad de Larga Estadia
- Jefe UTEC
- Enfermeras/os Coordinadoras/es Corta Estadia, Larga Estadia, CR SETA, CR Urgencia, CR
Psiquiatria Forense, CAE, UTEC.
- Enfermeras/os Clinicas/os Unidades de Corta Estadia (Sectoresl al 8), Larga Estadia
Varones, UEPI, UDAC, Sobreseidos.
= Coordinaciones: Psicologia, Terapia Ocupa'cion‘al, Servicio Social
- Jefa SOME o S
- Jefa OIRS
= Jefa Unidad TIC
- Oficina de Partes
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1. INTRODUCCION

El objetivo fundamental de la investigacion cientifica biomédica es profundizar en
el conocimiento de las enfermedades y problemas de salud, y establecer las
estrategias para su prevencion y tratamiento, siendo una actividad indispensable
para incrementar el bienestar social y mejorar la calidad y expectativa de vida de

las personas.

No abstante lo anterior, la libertad para llevar a cabo actividades de investigacién
cientifica biomédica en seres humanos, tiene como limite el respeto de los
derechos humanos y las libertades esenciales que emanan de la naturaleza
humana, reconocidos tanto por la Constitucién Politica de la Republica, como por

los tratados internacionales vigentes ratificados por Chile.

En este contexto, este Instituto Psiquidtrico debe adoptar todas las medidas
necesarias para resguardar los derechos de sus usuarios en relacion con la
investigacion cientifica biomédica y sus aplicaciones clinicas, fundamentalmente
su derecho a la vida, integridad fisica y psiquica, seguridad, consentimiento y
confidencialidad en la atencién de salud; asi como el apego a los principios éticos

reconocidos internacionalmente para este tipo de practicas.

2. OBJETIVO

Establecer y estandarizar el procedimiento para la aprobacién y ejecucién de
investigacién cientifica biomédica en seres humanos en el Instituto Psiquidtrico asi
como para su registro, seguimiento y supervision durante su ejecucion; con los
objetivos de asegurar que las investigaciones en seres humanos en que participa
la instituciéon hayan sido previamente evaluadas y aprobada su ejecucién por el
Comité de Etica de Investigacién del Servicio de Salud Metropolitano Norte (CEI-
SSMN) asi como de resguardar que estas investigaciones se realicen con pleno

respeto a los derechos a la vida, integridad fisica y psiquica, consentimiento,

seguridad y confidencialidad de los usuarios involucrados.
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3. ALCANCE

A) Ambito de Aplicacién: El presente Protocolo de Acreditacion se aplica a toda

investigacién cientifica biomédica en seres humanos efectuada en nuestra

Institucion.

Debe entenderse por investigacién cientifica biomédica en seres humanos,
toda investigaciéon que implique una intervencién fisica o psiquica o interaccién
con seres humanos, con el objétivq de mejOrar la prevencién, diagnéstico,
tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de las personas o de
incrementar 'el‘ conocimiento bioldgico del ser humano. La investigacién
cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o de

informacién disponible identificable.

Asi las cosas, la investigacién cientifica biomédica en seres humanos

comprende:

a) Investigaciones con productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
procedimientos quirdrgicos, con fichas clinicas y muestras biolégicas.

b) Investigaciones epidemiolégicas y de salud publica.

c) Investigaciones psicolégicas, antropologicas y sociales.

En términos generales, las investigaciones pueden consistir en estudios
descriptivos (reportes de casos, series de casos, estudios de prevalencia,
estudios de incidencia); estudios observacionales analiticos (estudios de
cohorte, casos y controles, estudios analiticos transversales); ensayos clinicos,
estudios experimentales sobre otras formas de intervencién (por ejemplo,
sobre maniobras educativas); estudios de pruebavs diagnosticas; disefio y
validacién de escalas y cuestionarios; investigaciones cualitativas (grupos

focales, entrevistas en profundidad), etc.

Se hace especial mencién a que también quedan sujetos al presente protocolo
la revisién de datos retrospectivos para efectos de investigacién, puesto que
afecta a la confidencialidad de la informacion que manejan los prestadores con

ocasion de la atencion de salud de sus pacientes.
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Quedan excluidos del alcance del presente protocolo los siguientes tipos de

estudios:

a) Aquellos estudios propios de la gestiéon hospitalaria o de instituciones de
-salud y/o aquellos propios de la gestién interna del establecimiento,
realizados por ejemplo, con fines de medicién de calidad de procesos y
resultados asistenciales del establecimiento (ej.: vigilancia de infecciones
intrahospitalarias, estudios de satisfaccién usuaria) .

b) Aquellos que utilicen datos estadisticos de acceso publico. Se incluye aqui
la divulgacién en revistas cientificas, jornadas o congresos, de los
resultados de las mediciones realizadas originalmente con fines de la
gestién de calidad, siempre que no existan datos nominales entre ellos.

c) Revisiones de fichas clinicas de alcance limitado, realizadas con fines
exclusivamente docentes, que no serdn objeto de publicacion o divulgacién
fuera del contexto del Instituto o el Centro Formador en convenio, a que

pertenece el alumno.
B) Poblacién de Aplicacion:

B.1) Sujetos Pasivos: El presente protocolo se aplica respecto de
investigaciones cientificas biomédicas que involucren la intervencién fisica o
psiquica o interaccién tanto con usuarios como con funcionarios del

establecimiento.

B.2) Sujetos Activos: El presente protocolo debe ser conocido y aplicado
en lo que corresponda por todo el personal del hospital. En forma prioritaria,
debe estar en conocimiento de:
> Los Jefes de Centros de Responsabilidad, Jefes de Servicios Clinicos y
Unidades de Apoyo
> Los profesionales que cumplen' labores docentes en la institucion,
pertenezcan o no a ésta.
> Los profesionales que deseen llevar a cabo_binvestigaciones en seres
humanos en el Instituto.
» Alumnos de Centros de Formacion en convenio con el Instituto que
deseen llevar a cabo investigaciones en seres humanos en esta

institucion. Siempre bajo la supervisiéon de un profesional responsable.
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4. RESPONSABILIDADES

a)

b)

d)

La Direccién serd responsable de recibir solicitudes de investigaciones a
realizar en la Institucién; autorizar condicionalmente, rechazar o formular
observaciones al proyecto de investigacién, mediante una carta formal;
autorizar o rechazar - definitivamente - las  solicitudes de investigacion
previamente ‘aproba-das por el Comité de Etica de Investigacién del Servicio
de Salud Metropolitano Norte (CEI-SSMN), AutOrifdad sanitaria (SEREMI de
Salud) e ISP, estos dos Ultimos si correspondiera; y en definitiva, sera
responsable de hacer cumplir este protocolo como también de proponer las
modificaciones que en la practica se precisen.

La Unidad Cientifico-Docente serd responsable de llevar el registro de las
investigaciones realizadas en la institucién, manteniendo en su poder un set
de los antecedentes entregados por el Investigador responsable a la
Direccién al momento de solicitar la autorizacién condicional y un set de los
antecedentes entregados por el Investigador responsable a la Direcciéon al
momento de solicitar la autorizacién definitiva.

La Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente sera responsable de
actualizar el presente protocolo de acuerdo a las propuestas de cambios
detectadas por los referentes.

Los profesionales y/o alumnos que dirijan actividades de investigacion seran
responsables de aplicar las instrucciones que se entregan respecto a este

tipo de actividades.

DEFINICIONES

a)

c)
d)

Investigador responsable: persona encargada de la conduccién de una
investigacién cientifica biomédica en seres humanos.

CEI-SSMN: Comité de Etica de Investigacién del Servicio de Salud

Metropolitano Norte.
SEREMI de Salud: Secretaria Regional Ministerial de Salud

ISP: Instituto de Salud Publica.
UCD: Unidad Cientifico-Docente del Instituto Psiquiatrico.
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6. DESARROLLO

1) Presentacién del Proyecto de Investigacion a la Direccion para su

Autorizacion.

a)

b

d)

e)

f)

g)

El Investigador Responsable debe presentar al Director del Instituto

Psiquidtrico en dos copias, los siguientes antecedentes:

- Resumen ejecutivo del proyecto de investigacién (Version Espafiol).

- Consentimiento informado que firmaran el/los paciente/s y/o familiares
y/o funcionarios que participen en la investigacion.

- Contrato financiero, si corresponde.

- Contrato de seguro de salud, si corresponde.

La Direccion e_nt_re’garé-'un .comprobante de recepcion de los documentos y

compromiso de confidencialidad al VInvestigador Responsable.

La Direccién remitird un set de estos antecedentes a la Unidad Cientifico

Docente (UCD) para efectos del Re‘gistro. El otro set permanecerd en poder

de la Direccion.

Si el Director autoriza la realizacién del Proyecto de Investigacion, emitird

una Carta de Autorizacién Condicional, condicionada a que el Proyecto de

Investigacién sea aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion del

S.S.M.N (CEI-SSMN).

Si el Director rechaza la realizacién del Proyecto de Investigacion, emitira

una Carta de Rechazo al Investigador Responsable, sefialando los

fundamentos del rechazo.

Si el Director formula observaciones al Proyecto de Investigacion, emitira

una Carta de Formulacién de Observaciones. Estas observaciones deberan

ser subsanadas para someter nuevamente el proyecto al tramite.

La Direccién remitird una copia de la Carta respectiva a la Unidad Cientifico

Docente (UCD) para efectos del Registro.
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2) Envio del Proyecto de Investigacion al Comité de Etica de la
Investigacion del S.S.M.N. (CEI-SSMN) para su Aprobacion.

* Importante: En. el presente prbtocolo, se establece como parte del
procedimiento la presentacion del Proyecto al CEI-SSMN, por
encontrarse nuestro Instituto bajo.la dependencia del Servicio de Salud
Metropolitano Norte. Sin embargo, los Proyectos de Investigacion
pueden ser presentados ante cualquier Comité de Etica _Cientifico

Acreditado para su aprobacion.

a) El Investigador Responsable debe enviar al CEI-SSMN el Proyecto de
Investigacién con la Carta de Autorizacién Condicional del Director del
Instituto, para solicitar su aprobacién.

b) La presentacién de los antecedentes al CEI-SSMN por el Investigador
Responsable deberd ajustarse a los requisitos establecidos en la Resolucion
Exenta NO 1954 de 13.10.2014 del SSMN. (Anexo N° 2)

c) El CEI-SSMN entregard al Investigador Responsable, mediante Carta Oficial,
la decisién de aprobacién o rechazo del Proyecto de Investigacién. También

el CEI-SSMN podré hacer una solicitud de aclaraciones y/o cambios.

3) Envio del Proyecto de Investigacién a la Autoridad Sanitaria (SEREMI
de Salud) para su Aprobacion, si corresponde.

a) El Investigador Responsable, una vez que cuenta con la Aprobacién del CEI-
SSMN, debe enviar el Proyecto de Investigacion a la Autoridad Sanitaria
(SEREMI de Salud) para su aprobacién, en los casos en que la Investigacion
Cientifica involucre la participacién de personas con discapacidad psiquica o
intelectual que tengan la capacidad de manifestar su voluntad y que hayan
dado su consentimiento informado de manera expresa en conjunto con su

representante legal.

4) Envio del Proyecto de Investigacién al Instituto de Salud Puablica (ISP)
para su Aprobacion, si corresponde.
a) El Investigador Responsable, una vez que cuenta con la Aprobacién del CEI-
SSMN, debe enviar el Proyecto de Investigacién al ISP para su aprobacion,
en los casos en que la investigacién involucre la importacién y/o uso de

productos farmacéuticos sin registro sanitario para su aplicacion en
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5)

6)

b)

investigacién en seres humanos, o con registro sanitario para uso en una
nueva indicacién.

La presentaci6n de los antecedentes al ISP por el Investigador Responsable
deberd ajustarse a los requisitos establecidos por dicho organismo (véase

http://www.ispch.cl/ensayos-clinicos).

Autorizacién Definitiva del Proyecto de Investigacion por el Director del

Instituto.

“a)

b)

h)

El Investigador Responsable, una vez que cuenta‘con la Aprobacién del CEI-

SSMN, Autoridad Sanitaria (SEREMI de Salud) e ISP, estos dos ultimos si

correspondiera, deberd solicitar al Director del Instituto la Autorizacién

Definitiva a su Proyecto de Investigacion.

Para estos efectos deberd entregar en Direccion en dos copias, los

siguientes antecedentes:

- Aprobaciones del CEI-SSMN, Autoridad Sanitaria (SEREMI Salud) e ISP si
corresponde al Proyecto de Investigacién.

- Todos los documentos que se presentaron al CEI-SSMN para la
aprobacién del proyecto.

La Direccién entregard un comprobante de recepcién de los documentos al

Investigador.

La Direccién remitird un set de estos antecedentes a la UCD para efectos

del Registro.

El Director entregard la Autorizacién Definitiva mediante Resolucién Exenta,

que serd notificada al Investigador Responsable en Oficina de Partes del

Instituto.

Una copia de esta Resolucién Exenta serad enviada la UCD para efectos del

Registro.

Seguimiento de la Investigacion.

a)

El Investigador responsable deberd informar y remitir al Director del
Instituto todo informe de avance, semestral o anual que le requiera el CEI-
SSMN durante todo el desarrollo del estudio, asi como el informe final que
presente al CEI-SSMN. Asimismo, el Investigador responsable debera
informar y remitir al Director del Instituto, conjuntamente que al CEI-

SSMN, todo reporte de ocurrencia de un evento adverso en un sujeto
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participante del estudio asi como todo cambio y/o extension de la vigencia
de los documentos de consentimiento informado.

b) El Investigador responsable debera informar y remitir al Director del
Instituto toda decisién del CEI-SSMN referida a suspensiones Yy/o
cancelaciones definitivas de investigaciones en curso

c) La Direccién remitird una copia de estos antecedentes a la UCD para

efectos del Registro.

7) Reagistro de las Investigaciones.
La UCD llevard una planilla Excel con el Registro de las Investigaciones
realizadas en la Institucién de conformidad con el presente protocolo, segin

formato incorporado en Anexo N© 1.
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7. FLUJOGRAMA
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8.

REFERENCIAS

Constitucién Politica de la Republica de Chile.

Ley N° 20.120 (D.O. 22.09.2006) Sobre la investigacién cientifica en el ser
humano, su genoma, y prohibe la clonacion humana.

Ley 20.584 (D.O. 24.04.2012) Regula los derechos'y deberes que tienen las
personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud.

Ley N© 19.628 (D.O. 28.08.1999) Sobre proteccién de la vida privada.
Decreto N°© 114 de Ministerio de Salud (D.O. 19.11.2011) Aprueba
Reglamento de la Ley N° 20.120 sobre la investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana.

Resolucién Exenta N© 952 de 04.06.2001 del Ministerio de Salud, Aprueba
Norma Técnica N° 57 para la regulacién de ensayos clinicos que utilizan
productos farmacéuticos en seres humanos.

Resolucién Exenta N© 1954 de 13.10.2014, del Servicio de Salud
Metropolitano Norte, Aprueba Reglamento interno del Comité de Etica de la
Investigacion del Servicio de Salud Metropolitano Norte (CEI-SSMN)
Compendio de Circulares que instruyen a las Entidades Acreditadoras sobre
la interpretacién de las normas del Sistema de Acreditacién para
Prestadores Institucionales de Salud, Superintendencia de Salud (Version
No3, aprobada por Resolucién Exenta IP N© 63, de 14.01.2015 de la
Superintendencia de Salud), pag. 44 vy siguientes- Disponible en:
http://www.supersalud.gob.cl/normativa/571/articles-7510 recurso 1.pdf

[consulta: 01.07.2015]
Circular IP N° 24 de 15.06.2013, de la Superintendencia de Salud,

Compendio de Circulares Interpretativas de Acreditacion, pag.

Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial. 592 Asamblea

General, Sedl, Corea, octubre 2008. Disponible en:
www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/17c es.pd [consulta:
01.07.2015]

Pautas Fticas Internacionales para la Investigacién vy Experimentacion
Biomédica en Seres Humanos (Proposed International Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects), Consejo de

Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), 1982.

Disponible en: http://www.uchile.cl/portal/investigacion/centro-
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o Coordinaciones: Psicologia, Terapia Ocupacional, Servicio Social
° Jefa SOME

o Jefa OIRS

o Jefa Unidad TIC

° Oficina de Partes

10. ANEXOS

ANEXO N° 1
PLANILLA DE REGISTRO DE INVESTIGACIONES DE LA UCD

Campos que debe incluir Planilla Excel:

Nombre Investigador Responsable.

Titulo de la Investigacién.

Fecha presentacion del Proyecto Investigacion a Direccidn del Instituto
Fecha Carta de Director del Instituto de  Autorizacién
Condicional/Rechazo/Formulaciéon de Observaciones.

Fecha Carta de CEI-SSMN de Aprobacion o Rechazo.

Fecha Aprobacién SEREMI Salud (si corresponde).

Fecha Aprobacién ISP (si corresponde).

Interviene Industrié Farmacéutica SI/NO.

Fecha Resolucién Exenta de Autorizacion Definitiva de Director del

Instituto.
Fecha de inicio de Investigacion.

Fecha de término de Investigacion.

ANEXO N©° 2

RESOLUCION EXENTA N° 1954 DE 13.10.2014, DEL SERVICIO DE SALUD
METROPOLITANO NORTE, APRUEBA REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DEL SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO

NORTE (CEI-SSMN).

Disponible en:

http://www.ssmn.cl/descargas/periodista/res__1954_reglamento_interno_version_act

ual_2014.pdf
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d Direccion
Asesoria Juridica
N‘J 3416 03.10.2014
08.10.2014
08.10.2014
RESOLUCION Ex. N°
ONBX-N® g9g1954 131204

Santiago,

Las necesidades de Buen Servicio, el Memorandum N° 08 de fecha 25 de
Septiembre de 2014 del Comité de Etica del Servicio de Salud Metropolitano Norte solicitando
la aprobacién del Reglamento Interno del Comité de Etica de la Investigacién, actualizado; La
Resolucién Ex. N° 1854 de 16 de agosto de 2001 que crea el citado Comité; Las Resoluc:én
Ex. N°1088 de 24 de Junio de 2002 que aprueba Reglamento Interno del Comité de Etica de la
Investigacién; la Resoluciéon Ex. N° 24547 de 11 de Junio de 2014 de Seremi de Salud
Metropolitana que solicita actualizar Reglamento Interno de Comité para certifi cacmn, La
Resolucién Ex. N° 1246 de 09 de Julio de 2014 que aprueba Reglamento del Comité de Etica
del Servicio; y en uso de las facultades que me confieren los articulos 23 del DFL N° 1 de 2005,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del D.L. N° 2763 de 1979 y de las Leyes
N° 18.933 y 18.469 y 8° del Reglamento Organico de los Servicios de Salud, y la Resolucién NO
1600 de 2008 de la Contraloria General de la Republica, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- DEJESE SIN EFECTO, La Resolucién Ex. N° 1246 de 09 de Julio de 2014 que
aprueba Reglamento del Comité de Etica de la Investigacion del Servicio de Salud Metropolitano
Norte.

2.- APRUEBESE, con esta fecha el nuevo Reglamento Interno del Comité

de Etica de la Investigacién del Servicio de Salud Metropolitano Norte del
siguiente tenor:

REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DEL SERVICIO DE
SALUD METROPOLITANO NORTE. (CEI-SSMN)

1. ANTECEDENTES.

I.1. Marco Legal y Regulatorio del Comité de Etica de Investigacién del Servicio
de Salud Metropolitano Norte (CEI-SSMN).

El CEI-SSMN fue constituido el 16 de Agosto, 2001, mediante la Resolucién N°© 1854 del Director
del Servicio de Salud Metropolitano Norte (SSMN), en conformidad a lo estipulado en el Decreto
Supremo N° 494 del 19 de Julio, 1999, que modificé los Decretos N° 42, de 1986 y 1.876, de
1995 del Ministerio de Salud, acerca de los Comités de Etica de los Servicios de Salud.

La resolucién de constituciéon del Comité fue modificada el 24 de Junio, 2002, mediante la
Resolucion N© 1088 del Director del SSMN, que amplid el mandato del Comité a toda
investigacién que-involuere-seres-humanos que se realice en establecimientos adscritos al SSMN
o en la poblacién bajo su responsabilidad sanitaria.

1.2 Mandato y términos de referencia para el quehacer del Comité De Etica de
Investigacion del Servicio de Salud Metropolitano Norte (CEI-SSMN).

El CEI-SSMN estd mandado a velar porque la investigacién clinica y epidemioldgica que
comprometa a la poblacién asignada al Servicio se desarrolle en estricto apego a la legislacion
Chilena, a los lineamientos especificos sobre investigacién en seres humanos impartidos por la
Unidad de Bioética del Ministerio de Salud y a los estandares internacionales de ética de la
investigacién, todo ello con el fin de proteger los derechos y la seguridad de los individuos.

A la fecha, las disposiciones legales y regulatorias que son pertinentes al guehacer de los
Comités de Etica de Investigacion incluyen: el.Cadigo Sanitario y el Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos,
aprobado por Decreto Supremo N°© 1.876, de 1995; el Reglamento Orgénico de los Servicios de
Salud, aprobado por el Decreto Supremo N° 42 y su modificacién aprobada por Decreto
Supremo N° 1.935, de 1.996; la Norma Técnica N° 2, aprobada por Resoluciéon Exenta N° 134,
de 1994, del Ministerio de Salud; , la Ley #19.628, de Proteccidn de datos de Carécter Personal
y la Ley de Derechos y Deberes de las Personas en Salud, Ley N° 20.120 Sobre la Investigacién
Cientifica en el Ser Humano, su Genoma, y Prohibe la Clonacién Humana y Norma Técnica
Ministerial N° 57.

Las obligaciones de los actores participantes en investigaciéon clinica (investigadores,
patrocinadores, CRO, etc), el rol que compete al Instituto de Salud Puablica de Chile y los
principios generales de funcionamiento de los Comités de Etica de los Servicios de Salud estdn
definidos en la Norma Técnica Ministerial NO 57 (Regulacién de la Ejecucion de Ensayos que
utilizan Productos Farmacéuticos en Seres Humanos), aprobada por Resolucion Exenta N 952,
del 4 de Junio, 2001, del Ministerio de Salud. El CEI-SSMN adherird estrictamente a las
directrices e instrucciones contendidas en esta normativa y, para aquellas materias no



especificadas en ella, el Comité actuara en referencia lo establecido en las “Pautas de Buena
Practica Clinica” propuestas por la Conferencia Internacional de Armonizacion de Requerimientos
Tecnlcos para el Registro de Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH, Julio, 1996) vy a las
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos, preparadas
por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracion con la Organizacién Mundial de la Salud (versién 2002)

Para cumplir su mandato el Comité deberd revisar los protocolos de investigacion previstos para
desarrollarse en establecimientos bajo la jurisdiccion legal, técnica o administrativa del SSMN, y
también aquellos que propongan la referencia de poblacién adscrita al SSMN, en calidad de
potenciales participantes, hacia establecimientos o instituciones ajenas a la jurisdiccion del
Servicio.

La revisién del Comité abarcaré los aspectos éticos y la racionalidad cientifica de cada propuesta,
como también sus alcances legales para los potenciales participantes y para los establecimientos
involucrados. Asimismo, el Comité asumird la tarea de supervisar el cumplimento de las
directrices éticas y legales a lo largo de la conduccion de los estudios aprobados, ya sea a través
de procedimientos activos, de reportes periddicos de parte de los investigadores, o de ambos
mecanismos.

Al término del proceso de revisidn de una nueva propuesta de investigacion, el CEI emitird una
decisién fundamentada de aprobacién o rechazo, la cual serd comunicada al investigador
responsable y al Director del Servicio. No obstante, frente a una recomendacidn aprobatoria del
CEI, el Director del Servicio podra resolver que un determinado estudio no sea mplementado,
que se discontintie su ejecucién, siempre y cuando exista para ello una justificacién mayor, como
pudiera ser un conflicto de intereses entre el estudio y las politicas nacionales de salud, o la
existencia de una contingencia de Salud Pdblica que hiciera inoportuna la ejecucién y/o
continuacion de dicho estudio.

I.3.- Autonomia del CEI.

La naturaleza del mandato del Comité exige que éste ejerza sus tareas con total independencia
de cualquier tipo de presion o intereses externos. Por consiguiente, aun cuando los miembros
seran nombrados por el Director del Servicio, y aunque algunos o la mayoria de ellos sean
funcionarios de los establecimientos o dependencias del SSMN, o provengan de otras
organizaciones ligadas a la institucién, su ejercicio en el Comité serd en calidad de individuos
independientes, no subordinados a la jefatura de las organizaciones a que pertenecen o los
establecimientos donde trabajan.

II. REGLAMENTO INTERNO DEL CEI-SSMN.
II.1 Propadsito

Este Reglamento Interno es un instrumento elaborado por los miembros del CEI-SSM Norte. Su
propésito es establecer y difundir las normas, procedimientos y criterios que guian el quehacer
del Comité, tanto al interior del mismo como en su interaccién con los investigadores a quienes
sirve de referente.

El Reglamento Interno del CEI-SSMN estard sujeto a permanente revision y modificaciones, que
podran derivar de la aparicién de nuevos antecedentes en el marco legal y regulatorio nacional,
de la evolucién que experimente la visién de la Bioética de la investigacion biomédica en seres
humanos en la comunidad nacional y global, y de las necesidades de ajuste que surjan del
ejercicio de las funciones del Comité, tanto en sus procedimientos internos como en su
interaccién con los investigadores. Cada nueva version del Reglamento Interno sera sometida a
la consideracién del Director del Servicio para su aprobacién y posterior difusién a la comunidad
interesada.

Toda modificacién al Reglamento Interno del CEI-SSMN se sometera a discusién en una sesién
en que participen al menos 7 miembros y serd aprobada o rechazada por mayoria simple (la
mitad mas uno de los miembros presentes).

II.2 Nombramiento de los miembros, compromiso de confidencialidad,
condiciones de inhabilitacién temporal y organizacién interna del Comité.

11.2.1 Los miembros del Comité serdn nombrados mediante Resolucién del Director del
Servicio, en conformidad a las directrices impartidas en la Norma Técnica Ministerial N°57 para
la constitucién de los Comités de Etica de Investigacion, y a las exigencias y recomendaciones
internacionales sobre la materia.

El nimero total de integrantes del Comité es de 10 personas, las que durarén en su cargo cuatro
afios y podran renovarse por una vez. El nGmero minimo de integrantes para iniciar una sesién
es de 5.

11.2.2 Cuando algiin miembro deba discontinuar su ejercicio o, esté ausente en tres sesiones
consecutivas, el Comité solicitara al Director del Servicio la designacidn de un reemplazante, con
el perfil individual necesario para mantener una adecuada constitucion, pluralidad y
funcionamiento del Comité.

11.2.3 El Comité podré solicitar dirigidamente el nombramiento de un miembro especifico
cuando tenga conocimiento de un individuo particularmente calificado para contribuir al mejor
desempefio del grupo.



11.2.4 Tan pronto sean nombrados, los miembros del Comité firmaran un compromiso de
confidencialidad, que les impedira referirse a los temas atingentes al Comité fuera de las
sesiones, o compartir el material distribuido con personas ajenas al Comité.

11.2.5 Los miembros del Comité elegirdn un Presidente y un Secretario Ejecutivo, quienes
desempefiarén estas funciones por un plazo de dos afios. Este plazo podrd ser acortado o
prolongado por acuerdo adoptado por, a lo menos, cinco de sus miembros o cuando existan
razones personales justificadas para ello, a peticién del recurrente.

11.2.6 El Presidente del Comité asumird la responsabilidad de preparar las citaciones, de fijar
la agenda de cada sesién y de conducir la revisién de los temas asegurando la discusion
participacion abierta y pluralista de todos los miembros presentes. El Presidente se encargard
también de comunicar por escrito los acuerdos tomados en cada sesion, a los investigadores y al
Director del Servicio, cuando corresponda.

11.2.7 El Secretario Ejecutivo tendrd como misién principal la de Subrogar al Presidente
durante su ausencia. A él le corresponde la redaccién de las actas de cada sesién. Los demads
integrantes del Comité tienen la responsabilidad de realizar el analisis critico de cada uno de los
documentos a discutir en la sesién semanal.

I1.2.8 Estaran temporalmente inhabilitados para participar en la revision de un estudio u

otras consultas sometidas al Comité los miembros que figuren en la lista de investigadores o co-

investigadores de dichos estudios o consultas, o que tengan otro tipo de participacion directa en

ellas (por ejemplo, sub-contrato de servicios) o cualquier tipo de conflictos de interés con los

investigadores, los patrocinadores o la materia a tratar. En caso de que el miembro inhabilitado
sea el Presidente, el Secretario Ejecutivo asumird [a presidencia de las sesiones

correspondientes. Cuando el miembro inhabilitado sea el Secretario Ejecutivo, el Comité

designaré a otro miembro para que ejerza dicha tarea como reemplazante en forma transitoria y

en cuanto dure y/o coexista la inhabilidad.

En caso que el Comité sea notificado de que algin miembro activo del Comité no declaré o no
haya declarado oportunamente un conflicto de interés, el Comité notificard o pondréd en
conocimiento formalmente al Director del Servicio de Salud Metropolitano Norte de esta
situacién, quien con los antecedentes a la vista decidird la continuacién o no de ese integrante
en el comité.

I1.2.9 Los miembros del Comité deberadn capacitarse en temas de Etica de la Investigacion
y/o metodologia y otras materias afines por al menos una vez al afio con una duracién como
minimo de 20 horas cronolégicas.

II.3 Periodicidad de las sesiones, agenda y quérum.

II.3.1 EI Comité sesiona una vez por semana y como minimo una vez por mes cuya duracion
es de 2 horas 30 minutos.

i1.3.2 El quérum minimo para sesionar serd de 5 miembros.

II.3.3 La agenda de cada sesién incluird cuatro puntos, a saber: a) Revision y aprobacion del
acta de la sesion anterior. b) Discusion de materias internas (como modificaciones del
Reglamento Interno, capacitacion de los miembros, administracion, nuevos nombramientos,
revision de literatura de interés, etc. c) Revisidn de nuevos protocolos de investigacion. d)
Seguimiento de estudios en desarrollo o re-consideracién de protocolos en revisidn.

Al término de cada sesion se redactara el Acta correspondiente, acta que debe contener los
siguientes puntos:

-Nombres de los participantes.

-Excusas de los ausentes.

-Declaracion de conflictos de interés, si corresponde.

-Constatacién de Péliza de Seguro o Boleta de Garantia Bancario, si corresponde.
-Los puntos controversiales de la deliberacion.

-Decisiones de aprobacién o de modificacién de la documentacién presentada.

11.3.4 El Presidente iniciard la discusion de las materias de investigacion ofreciendo a los
miembros la posibilidad de declarar posibles conflictos de interés y de auto-inhabilitarse de
participar en la sesion.

11.3.5 Cuando los aspectos técnico-cientificos de un protocolo asi lo requieran, el Presidente
y el Secretario Ejecutivo podran convocar a la sesion, o consultar después de ella a un experto
externo, o al propio investigador responsable, para obtener aclaraciones sobre dichos aspectos
especificos. Ni los expertos externos ni los investigadores participaran en la discusién conducente
a la decisién del Comité.

I1.3.6 El Secretario Ejecutivo actuard como reportero y confeccionard un acta de cada
sesion, incluyendo los temas generales y de las recomendaciones y acuerdos relativos a los
protocolos en revisién. El acta serd presentada a los miembros del Comité al inicio de la sesién
siguiente, para su aprobacién o modificacién, segin corresponda.



I1.4, Criterios de revision y procedimientos de aprobacién y rechazo de los
protocolos de investigacién.

II.4.1 La revision de los protocolos abarcard los aspectos éticos (autonomia, beneficencia,
no-maleficencia y justicia), segin lo establece el anexo N° 2, tanto como la racionalidad
cientifica, la coherencia entre la metodologia y los objetivos, la competencia de los
investigadores para llevar a cabo las tareas comprometidas y los aspectos legales de la
propuesta. Asi mismo el comité se pronunciara respecto a si el consentimiento informado cumple
con los requerimientos minimos expresados en el anexo N° 3.

11.4.2 Para proceder a la aprobaciéon o rechazo de un protocolo se buscard el consenso
absoluto de los miembros del Comité, basado en deliberacién participativa y pluralista sobre
cada uno de los aspectos mencionados arriba, a partir del quérum minimo de 5 integrantes.

11.4.3 Cuando no se logre llegar a consenso absoluto sobre la aprobacién o rechazo de un
protocolo, se procederd a una votacion. Para aprobar un protocolo mediante votacion se
aceptard un voto de rechazo como maximo, a partir del quérum minimo de 5 integrantes.

II.5 Tipos de revisién.

I1.5.1 El Comité podra realizar dos tipos de revisiones relativas a materias de investigacion,
a saber: a) Revisiones Expeditas o Ejecutivas, que podrén realizarse fuera del calendario oficial
de sesiones del Comité, con la concurrencia del Presidente y/o el Secretario Ejecutivo b)
Revisiones Formales, en las que deberan participar al menos 5 miembros.

I1.5.2 Podran ser objeto de Revision Expedita las consultas puntuales sobre protocolos ya
aprobados que remitan los investigadores; la revisién a enmiendas administrativas de protocolos
en curso; la revisién de correcciones o modificaciones recomendadas en una sesién de revision
formal, siempre y cuando haya habido acuerdo del Comité para que estas sean revisadas en
forma expedita, y de cualquier otra modificacion o enmienda propuesta por los investigadores
con la finalidad de aumentar el resguardo a la seguridad de los sujetos. Las decisiones que
deriven de Revisiones Expeditas serén presentadas al Comité e incorporadas al acta de la sesién
siguiente.

I1.5.3. También podrdn ser sometidos a Revisidn Ejecutiva los estudios de observacién que
no involucren intervencién experimental sobre los sujetos y los protocolos de tipo
epidemiolégico, no experimental, que no involucren la recoleccién de informacidn que pueda ser
considerada sensible para el individuo.

I1.6 Procedimientos de seguimiento de los estudios aprobados, criterios
de suspensién y cancelacién.

11.6.1 El Comité podré suspender la aprobacién de un estudio en curso cuando tenga
sospecha o evidencia de la ocurrencia de un niimero no esperado de eventos adversos serios o
inesperados (es decir no descritos en la monografia del producto), y cuando advierta cualquier
situacién que sugiera que los participantes estdn incurriendo en riesgos no previstos en el
protocolo o el documento de consentimiento informado. La suspensién se mantendrd hasta
aclarar que la seguridad de los sujetos no estd comprometida, ello a través de una interaccién
con los investigadores, los monitores del estudio o el mismo patrocinador, si fuese necesario.

11.6.2 La suspensién de la aprobacién de un estudio en curso podra aplicarse en forma
inmediata, mediante Revision Ejecutiva, toda vez que esté comprometida la Etica de la
Investigacion o la seguridad de los sujetos.

11.6.3 El Comité podra cancelar definitivamente la aprobacién de un estudio en curso cuando
los Investigadores no cumplan con enviar los reportes periédicos o las notificaciones inmediatas
de eventos adversos severos solicitadas por el Comité al momento de la aprobacién, o cuando se
confirme la ocurrencia de conductas fraudulentas o violaciones mayores al protocolo o las
regulaciones locales vigentes, ya sea de parte del Investigador, el Monitor o el Patrocinador del
estudio. Asimismo, el Comité podré cancelar definitivamente la aprobacién de un estudio en
curso cuando, después de las gestiones sefialadas en 11.6.1, no se logren disipar las dudas
acerca de fa seguridad de sujetos del estudio.

11.6.4 Para cancelar definitivamente la aprobacidn de una investigacion en curso, se
requerird el consenso del Comité, o un voto discrepante como maximo, a partir del quérum
minimo de 5 miembros participantes en la sesién de revisién formal.

11.6.5 El o los miembros del Comité que tengas conocimiento de hechos tipificados en los
Articulos 17, 18, 19 y 20 de la Ley 20.120 en relacién a la responsabilidad de los investigadores,
estardn obligados a denunciar de manera inmediata al Ministerio Publico, sin necesidad de
requerir pronunciamiento del comité. Lo anterior conforme a lo establecido en el articulo 27 del
Reglamento de la Ley 20.120.



I1.7 Procedimientos de comunicacién con los investigadores y el Director del
Servicio.

I1.7.1 La comunicacién entre el Comité y el equipo a cargo de cada estudio se establecera a
través del Investigador Responsable. Las cartas del Comité consignarén en forma explicita el
nombre completo y afiliacién del Investigador Responsable, el titulo, nimero de version y fecha
del protocolo, y la fecha de la sesion en que se realizé la revision que motiva la correspondencia.

11.7.2 Las cartas seran preparadas por el Presidente del Comité y enviadas al Investigador
Responsable en un plazo no superior a 7 dias habiles con referencia a la fecha de la sesién. El
contendido de esta correspondencia se ajustara estrictamente a los acuerdos y recomendaciones
discutidas durante la sesion y consignadas en el acta de la misma.

11.7.3 Cuando se trate de revisiones de protocolos nuevos, las cartas del Comité podran ser
de tres tipos, a saber: de aprobacion; de rechazo; de solicitud de aclaraciones y/o cambios.

11.7.4 Cuando [a revision conduzca a solicitar aclaraciones o a recomendar cambios al
protocolo, el Presidente del Comité remitird la carta correspondiente al Investigador
Responsable, en un plazo no superior a 7 dias habiles con referencia a la fecha de la sesion. Las
respuestas del Investigador seran revisadas en la sesi6n siguiente (siempre que éstas sean
entregadas al Comité con una antelacion minima de 10 dias habiles), hasta que se llegue a una
decision definitiva de aprobacién o rechazo.

11.7.5 Una vez finalizado el proceso de revision de una nueva propuesta, el Presidente
comunicara por escrito la decisién del Comité a los Investigadores y al Director del Servicio de
Salud Metropolitano Norte, al Instituto de Salud Piblica (cuando corresponda), a otros Comités
de Investigacién y a la Autoridad Sanitaria (cuando corresponda) en términos de aprobacién o
rechazo de los aspectos éticos, cientificos y legales del protocolo. La carta correspondiente de la
aprobacién del protocolo por parte del Comité quedard validada con el timbre del Comité, fecha
de la aprobacién y la firma del Presidente y/o Secretario Ejecutivo del Comité, al igual que en el
documento de consentimiento. Ademds, se anexa el listado de Miembros del Comité y la
Declaracién de Buenas Practicas Clinicas. La aprobacion del documento de consentimiento
tendrd una validez méxima de 12 meses.

11.7.6 El Director del Servicio conservara su derecho de vetar la implementacién, de
suspender o cancelar la ejecucién de una investigacion aprobada por el Comité por razones de
fuerza mayor, como pudiera ser un conflicto entre un determinado estudio y las politicas
nacionales de salud, o una contingencia de Salud Pudblica que hiciera inoportuna su ejecucién o
continuacion.

I1.8. Sobre la documentacién y los archivos del Comité.

11.8.1 El Comité mantendra un Archivo General, de caracter confidencial, en el que guardara
la lista actualizada de miembros, sus respectivos Curriculum Vitae, acuerdos de confidencialidad
y las Resoluciones del Director del Servicio oficializando los nombramientos. El archivo general
también contendrd un apartedo con las Resoluciones, Normas Técnicas, Legislacion u otros
documentos atingentes al marco legal y regulatorio de los Comités de Etica de Investigacion de
los Servicios de Salud. Las actas de las sesiones, el calendario de trabajo del Comité y la
correspondencia con el Director del Servicio serdn también archivadas en el Archivo General.

11.8.2 El Comité mantendrd un Archivo Especifico, de cardcter confidencial, para cada
protocolo que ingrese a revision. En él se conservard toda la documentacién pertinente al
estudio, incluyendo la documentacién presentada a revision, las enmiendas al protocolo o al
documento de consentimiento; los documentos aprobados; los informes de los investigadores, y
la correspondencia entre éstos y el Comité. Al cierre del centro los investigadores deberdn
presentar un informe final, cuya aprobacion conducird al Comité a cerrar el archivo
correspondiente.

11.8.3 Los archivos permaneceran guardados en el Archivo Especifico por un periodo de 5
afios a contar de la fecha de cierre del centro. Luego de esto se destruirdn después de un mes
de haber dado aviso por Fax, correo electrénico y también por llamado telefénico a las
direcciones del Patrocinador y del Investigador Principal respectivo que aparezcan en el
Protocolo.

I1.9. Apoyo logistico y administrativo de la Direccién del Servicio.

II.9.1 El Director del Servicio se encargard de proveer al CEI de un lugar adecuado para
sesionar, asi como el apoyo administrativo (asistencia de secretaria, comunicaciones, estafeta e
insumos) necesario para desarrollar las tareas encomendadas, de acuerdo a lo estipulado en la
Norma Técnica Ministerial N° 57.

11.9.2 El Director del Servicio dispondra los mecanismos necesarios para permitir el ingreso y
la administracion de un fondo de operaciones del CEI. Este fondo provendra de los pagos del
arancel que se exigird a los Patrocinadores de cardcter comercial, por concepto de revisién y
seguimiento de los protocolos, de acuerdo a lo estipulado en la Norma Técnica Ministerial NO 57.
Este fondo estara primariamente destinado a cubrir los gastos operativos, la capacitacion y las
actividades de difusion del Comité.

11.9.3 El Director del Servicio designara una secretaria asistente del Comité. La secretaria se
encargard de recibir la documentacion pertinente a cada protocolo presentado a revision, revisar



que la misma esté completa de acuerdo a los requerimientos establecidos por el Comité,
entregando al Investigador un acta de recepcién fechada y firmada, luego de lo cual hard
entrega de dicha documentacion al Presidente del Comité.

11.9.4 El Presidente del Comité revisara la documentacién remitida en un plazo de 7 dias
habiles a contar de la fecha de entrega. En caso de que la propuesta no se ajuste a las
atribuciones o tareas del Comité, el Presidente lo informaré asi al Investigador Responsable,
respetando el plazo de 7 dias antes sefialado. Si Ia revision solicitada se ajusta a las atribuciones
del Comité y la documentacién remitida es completa, el Presidente comunicard al Investigador
Responsable la fecha programada de revisién, también dentro del plazo de 7 dias a contar de la
fecha de recepcion de la documentacion.

El plazo méximo para la evacuacién del informe al Investigador es de 45 dias a contar de la
fecha de recepcidn del protocolo.

11.9.5 La Secretaria Asistente designada por el Director del Servicio se encargard de
distribuir las citaciones y el material de estudio a los Miembros del Comité. La distribucién de las
citaciones se hard por mano, con entrega y recepcion documentada en un cuaderno de
distribucidn.

III. INSTRUCCIONES A LOS INVESTIGADORES.

1. INSTRUCCIONES GENERALES.

Los protocolos de investigacion en seres humanos que se sometan a revision al CEI-SSMN
deberan ajustarse a los principios e instrucciones contendidas en la Norma Técnica Ministerial N©
57 (Regulacién de la Ejecucién de Ensayos que utilizan Productos Farmacéuticos en Seres
Humanos), aprobada por Resolucién Exenta N° 952, del 4 de Junio, 2001.

Sin perjuicio de lo anterior, y ain cuando los estudios no sean parte del plan de desarrollo (pre-
registro) de un nuevo farmaco, técnica diagnéstica, aparato médico o producto bioldgico, los
protocolos dirigidos al CEI-SSMN deberan respetar las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacién Biomédica en Seres Humanos, preparadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de
la Salud (version 2002), y las Pautas de Buena Practica Clinica, de la Conferencia Internacional
de Armonizacién de Requerimientos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano (Julio, 1996). Estas pautas sintetizan los estandares internacionalmente aceptados
para el disefio, la conduccion, la documentacion y el reporte de cualquier tipo de investigacion en
seres humanos. Dentro de lo que es localmente legal y factible, el CEI-SSMN intentara que los
estudios que se realicen en los establecimientos y/o la poblaciéon beneficiaria del Servicio de
Salud Metropolitano Norte se acerquen progresivamente a estos estandares.

Cuando se trate de estudios patrocinados por la industria farmacéutica o por otras agencias de
giro comercial, el Patrocinador debera cancelar un arancel de revisién y seguimiento del
protocolo, segin lo dispuesto en la Norma Técnica Ministerial N© 57 (VI.8). El arancel a cobrar
por dicho concepto se encuentra estipulado en la Resolucion Exenta N° 96/96 nimero 8.0
Comité de Evaluacion Etico-Cientifico y sufrird un reajuste anual automatica a contar del 10 de
enero de cada afio de acuerdo al IPC registrado el afio anterior.

2. REQUISITOS Y PROCEDIMENTOS PARA LA PRESENTACION DE PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION QUE INVOLUCREN SERES HUMANOS, AL CEI-SSM NORTE.

Independientemente del protocolo y del patrocinio del protocolo, la solicitud de revisién debera
ser presentada por el Investigador Responsable, a la secretaria asistente del Comité designada
por el Sr. Director del Servicio, acompafiando la documentacién requerida en el Anexo N° 1y
atendiendo a las especificaciones que se indican a continuacion:

2.1 Carta de presentacién del protocolo, dirigida al Presidente del Comité y firmada
por el Investigador Responsable, en la que se sefiale en forma completa e inequivoca el titulo del
estudio, la version que se somete a revisién y la fecha de la mismo. La carta del Investigador
deberd informar en forma breve y directa sobre el objetivo primario del estudio, el disefio
involucrado (observacién o intervencién), y el ambito asistencial en que se desarrollaria.
Asimismo, la carta del Investigador deberd aclarar si el estudio cuenta con financiamiento e
identificar el organismo patrocinante, si lo hubiera.

2.2 Carta de aprobacion del Director del establecimiento donde se realizara el
estudio, en la que sefiala haber tomado conocimiento del contenido del protocolo, confirma que
existen las dependencias y recursos humanos y administrativos necesarios para la realizacion del
estudio y autoriza a que éste se realice, condicionada a la aprobacién por el Comité de Etica de
la Investigacidn.

2.3 Protocolo Operativo del estudio (o Resumen Ejecutivo) en espanol, preparado
por el Investigador Responsable, donde se explique en forma clara el propésito general y el
estado de conocimiento del problema abordado en el estudio, los objetivos, el disefio cientifico,
los criterios de inclusion y exclusién, los procedimientos involucrados y los potenciales riesgos y
beneficios para los participantes. El Comité examinard con especial atencion el procedimiento



que los investigadores aplicaran para obtener el consentimiento informado de los potenciales
participantes.

El protocolo operativo preparado por el investigador responsable serd particularmente relevante
cuando se trate de estudios muiticéntricos, que normalmente se basan en un protocolo genérico
preparado por el Patrocinador, destinado a aplicarse en escenarios asistenciales y culturales muy
diversos. El protocolo operativo deberd explicar la forma en que se llevarén a la préctica los
mandatos del protocolo genérico en el contexto local. Cuando se trate de estudios de
intervencion, los Investigadores deberan incluir una seccién que explique, en forma transparente
y directa, en qué medida la participacidn en el estudio representaria una desviacion del estandar
de cuidado médico local de la condicién en cuestién, o de las politicas nacionales de salud, si
fuera pertinente). Por (ltimo, las propuestas de investigacién que involucren intervencion (ya
sea con productos registrados o no registrados) deberén explicar los procedimientos que se
implementaran para vigilar la aparicién de eventos adversos, y los criterios que se aplicarén
para calificar la severidad de los eventos mismos y su relacion de causalidad con los productos
del estudio. Los investigadores deberan estipular en el protocolo el procedimiento que seguirén
para comunicar estos eventos adversos al Comité de Etica.

2.4 Documento de consentimiento informado, preparado por el Investigador
Responsable, en idioma espaiiol, en que aparezca en forma completa e inequivoca el titulo del
estudio, el ndmero de la versién que se somete a revision y la fecha de la misma. Las actuales
exigencias respecto del contendido del documento de consentimiento informado son altisimas,
particularmente cuando se trata de estudios pre-registro internacionales patrocinados por la
industria farmacéutica. Es de responsabilidad de los Investigadores adaptar estas exigencias al
contexto legal y cultural local, de manera de lograr que todos los contenidos mandatorios
resulten entendibles para la poblacion objetiva. Como pauta general, se recomienda que el
lenguaje utilizado en estos documentos no supere el nivel de comprension de un sujeto con
educacidén basica completa.

2.5 Cuando se trate de estudios patrocinados por agencias privadas, los Investigadores
deberan adjuntar una copia del protocolo corporativo correspondiente, (preparado por el
patrocinador) a partir del cual se elaboré el protocolo operativo (I.b) presentado a revision.

2.6 Cuando se trate de estudios de intervencién con farmacos o bioldgicos registrados o
no registrados en el pais, aparatos o dispositivos, técnicas diagndsticas o procedimientos
terapéuticos, los investigadores deberan adjuntar una copia de la(s) UGltima(s) version(es) del
(los) correspondiente(s) Brochure(s) del Investigador (o monografia del producto),
proporcionado (s) por el Patrocinador.

2.7 Cuando se trate de estudios patrocinados por agencias privadas (generalmente la
industria farmacéutica) se deberd adjuntar Certificado de la Péliza de Seguro contratada
por el Patrocinador, en que aparezca la cobertura que otorga el seguro en caso de que un
sujeto presente un dafio como consecuencia de su participacion u ocurra algin tipo de demanda
legal durante el desarrollo del estudio.

3. Procedimiento de reporte y seguimiento de los protocolos aprobados por el
CEIL.
3.1 Junto con comunicar la aprobacion de un protocolo al Investigador Responsable, el

Comité le solicitara enviar informes de avance, semestrales ¢ anuales, durante todo el desarrollo
del estudio. La periodicidad de los informes solicitados dependeré de la apreciacion que
desarrolle el Comité, a través de la revision, respecto de los potenciales riesgos del estudio para
los sujetos participantes.

3.2 El reporte semestral o anual del Investigador Responsable debera informar sobre el
nimero de sujetos contactados, reclutados y activos en el estudio, asi como aquellos retirados
por decision del sujeto o del investigador, explicando las razones de dichos retiros. El
Investigador también deberd comunicar el nimero y la naturaleza de desviaciones y violaciones
del protocolo incurridas durante la conduccién del estudio.

3.3 Sin perjuicio del envio de reportes semestrales o anuales, los investigadores deberan
notificar al Comité en forma inmediata (dentro de 72 horas de tomar conocimiento) cada vez que
ocurra un evento adverso severo en un sujeto participante en el estudio. Sin excluir otras
condiciones que puedan estar estipuladas en el protocolo presentado por los investigadores, el
CEI-SSMN entenderd por evento adverso severo toda condicién que conduzca a la muerte de un
sujeto del estudio, o cualquier otro incidente o condicién no pre-existente que represente una
amenaza vital para el participante.

3.4 La aprobacién de los documentos de consentimiento tendréd una validez maxima de 12
meses, a menos que el protocolo o el Comité estipulen un periodo inferior. Para continuar
enrolando sujetos después del plazo de vigencia del documento de consentimiento los
Investigadores deberan presentar oportunamente una solicitud de extension del plazo autorizado
de dicho documento.

3.5 Al término del estudio los investigadores deberdn presentar un informe final, cuya
aprobacién conducirad al Comité a cerrar el archivo correspondiente.

IV.- NORMATIVA SUPLETORIA



En todo aquello que no se pronuncia expresamente el presente reglamento, debe aplicarse
supletoriamente y seglin corresponda la Norma Técnica N® 57 aprobada por Resolucidén Exenta
N° 952 de Junio de 2001; Cddigo Sanitario y el Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 1.876, de 1995; el Reglamento Organico de los Servicios de Salud, aprobado por el
Decreto Supremo N° 42 y su modificacion aprobada por Decreto Supremo N°© 1.935, de 1.996;
la Norma Técnica N° 2, aprobada por Resolucién Exenta N° 134, de 1994, del Ministerio de
Salud; , la Ley #19.628, de Proteccion de datos de Cardcter Personal y la Ley de Derechos y
Deberes de las Personas en Salud, Ley N° 20.120 Sobre la Investigacion Cientifica en el Ser
Humano, su Genoma, y Prohibe la Clonacién Humana.

V.- ANEXOS

El presente Reglamento cuenta con 3 anexos incluidos en este documento y que se entienden
parte integrante del mismo:



ANEXO N° 01

REQUISITOS PARA RECEPCION DE ESTUDIOS CLINICOS

1. Carta de Presentacion del Investigador Responsable dirigida al Presidente del Comité de Etica de la Investigacion , Dr.
Carlos Navarro Cox

2. Curriculum Vitae del Investigador Responsable y Sub-Investigador del estudio.

3. Protocolo del Estudio Clinico, Versién en Idioma Original y Version Espaiiol. (1 copia de cada uno)
4. Resumen Ejecutivo en 9 ejemplares (espafiol)

5. Manual del Investigador

6. Consentimiento Informado, méximo 20 péginas, 9 ejemplares.

7. Carta de Aprobacion del Comité Etico Local (Investigacion o Evaluacion Cientifica o Etico Asistencial, segtin Reglamento
Local)

8. Carta de Aprobacion del Director del Establecimiento donde se realizara Estudio.
Puntos que debe contener el documento de autorizacién del Director del Establecimiento:
e Sefiala haber tomado conocimiento del contenido del Protocolo a realizarse en su establecimiento.
e Confirma que existen las dependencias y recursos humanos y administrativos necesarios para la realizacion del estudio.

e Autoriza a que se realice ese Protocolo, condicionado a la aprobacion por el Comité de Etica de la Investigacion.
9. Certificado de Seguro: Sefialar quién es el representante en Chile y su vigencia (Norma N° 57, capitulo llI)

NOTA IMPORTANTE PARA EL INVESTIGADOR:

La futura comunicacion de efectos adversos debe ser a través de un documento en el cual el investigador deje establecida su
opinion personal en cuanto a la relacién o no del efecto adverso con la intervencion sobre el probando, consignando el pais de
origen del evento.

10. Fotocopia Boleta de Pago

Se cancela en el Dpto. de Contabilidad en horario de 9:00 A 14:00 hrs.
Maruri # 272, Comuna de Independencia, 5° piso, Teléfono: 225756603

Correo Contacto: lorena.carrasco@redsalud.gov.cl
Oficina del Comité: Calle San José #1053 - Independencia
Jueves dia de sesion del Comité de Etica de la Investigacion S.S.M.NORTE

Para mayor coordinacién contactarse con_secretaria al Teléfono (56)225758506

Horario de Recepcién de Documentacion:

Lunes a Jueves de 15:00 a 17:00 hrs.

Viernes de 14:00 a 16:00 hrs.

Horario de colacion de lunes a jueves de 14:00 a 15:00 hrs.
Viernes de 13:00 a 14:00 hrs.



ANEXO N°2

PAUTA PARA REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Pauta para Revision de Protocolos de Investigacion

Protocolo de Investigacion:

Promotor del Estudio:

Representante Local:

Investigador Responsable C. Vitae:

Co-investigadores C. Vitae:

Documentos de Registro en orden [si [No
Fecha de 12 Evaluacion:
Fecha de 22 Evaluacion:
Antecedentes del Protocolo
Fase del estudio®  [Fase| [Fasell [ Fase IlI [Fase IV
Tipo de estudio (randomizado, ciego, doble ciego, etc.)
Uso de placebo [ Si [No [ Justificado [ Injustificado
Duracién del estudio:
Numero de pacientes a estudiar en este Centro:
¢Se trata de un estudio Multicéntrico? [si No
¢ Tiene validez cientifica? Si No
, Posee utilidad social? Si No
Objetivos del Estudio
Formulacion clara del protocolo Si No
Técnicas clinicas y de laboraforio son necesarias para el estudio Si No
Criterios técnicos de inclusién y exclusion Si No
Metodologia de analisis propuesta Si No
Modalidad de notificacion de eventos adversos Si No
Adecuado seguimiento del participante en el estudio (controles clinicos | Si No
periédicos con sujeto presente)
Aspectos Juridicos
Fuentes de financiamiento del estudio:
Retribucién economica por la participacion del centro de salud en el estudio Si No
¢ Existen seguros comprometidos en relacién al participante en el estudio? Si No
Indemnizacién de sujetos de investigaciones por lesiones accidentales
(Derechos de los sujetos a indemnizacion)
¢Esté claramente establecido que existira asistencia financiera, o de otro tipo, que | Si No
los indemnizara completamente por cualquier deficiencia o discapacidad temporal o
permanente derivada del estudio? (y en caso de muerte se indemnizara a los
herederos).
Aspectos Eticos
Consentimiento Informado Individual [ Personal | Representado

:Se solicita

Edad de los menores que
participaran en el estudio:

Asentimiento de los
menores?

Si

No

Se debe respetar la negativa del menor siempre que exista un tratamiento altemativo medicamente aceptable

Informacién esencial para los presuntos sujetos de la investigacion
(¢Se usa un lenguaje adecuado y comprensible?)

Caracter individual de la invitacion, objetivos y métodos Si No
Duracidn de la participacion en el protocolo Si No
Beneficios esperables Si No
Riesgos o molestias previsibles Si No
Relacion Riesgo/Beneficio favorable Si No
Procedimientos o tratamientos alternativos ventajosos Si No
Limites de la confidencialidad de los registros Si No
Alcance de la obligacion del investigador de proporcionar servicios médicos al | Si No




sujeto

Administracion de tratamiento gratuito para determinadas lesiones derivadas | Si
de la investigacion

No

Indemnizacion en caso de discapacidad o muerte resultante de las | Si
investigaciones

No

Libertad para retirarse de la investigacion sin perder los beneficios Si

No

Avisos publicitarios ( promesas)(ofrecimientos) Si

No

Incentivos para participar

Se incentiva indebidamente a los participantes de manera que se induce su | S
consentimiento

No

Si el Voluntario es sano, ;estan claramente establecidos los incentivos? Si

No

¢Se ha previsto un fratamiento compasivo cuando el medicamento es efectivo | Si
en el sujeto participante y no hay tratamientos alternativos?

No

¢ Cudl es la duracién del tratamiento compasivo? ]

Seleccion de los sujetos de las investigaciones
(Distribucion equitativa de las cargas y los beneficios)

¢Existe una justificacion especial para invitar a participar a personas | Si
vulnerables?

No

¢Existen mecanismos para proteger sus derechos y bienestar? Si

No

Confidencialidad de los Datos
(Proteccién del caracter confidencial de los datos)

¢Existen salvaguardias seguras de confidencialidad, se informa sobre las fimitaciones de
Su proteccion y consecuencias de su quebrantamiento?

Si

No

Modelo de Consentimiento Informado para Investigacién Clinica

Datos de investigador, paciente y estudio

No

Datos del estudio

No

Riesgos que toma al participar

No

Nimero aproximado de participantes en el estudio y ubicacién aproximada de los
articipantes de este centro

No

Se seiialan tratamientos alternativos con sus ventajas y desventajas

No

Beneficios que tiene si participa en el estudio

No

Queda claro quien es el encargado de responder a sus preguntas e inquietudes

No

Se informa sobre la publicidad de los resultados sin dar a conocer la identidad de los
articipantes en el estudio

No

Queda claro gue el consentimiento es voluntario

Si

No

Queda claro los alcances del consentimiento en caso de dafio o perjuicio producido por el
estudio

Si

No

Posibles causas de exclusion del estudio

Si

No

Firma del investigador o médico responsable

Si

No

Si

No

Firma del paciente o representante legal
Fecha de la firma del formulario consentimiento

Si

No




Proteccién de Grupos Vulnerables

Investigaciones con menores

Esta investigacion, ¢ puede realizarse igualmente bien con adultos? Si No
Con este estudio, ¢se obtendran conocimientos aplicables a la salud de los | i No
menores?

Los beneficios ¢son iguales o superiores a ofras alternativas disponibles? Si No

Investigaciones con personas que padecen afecciones mentales o trastornos del comportamiento

El objetivo de Ia investigacion, ¢responde a la obtencién de conocimientos | Si No
aplicables a la salud de los discapacitados?

¢ Se pedira el consentimiento segun sus capacidades? Si No
¢Existe una adecuada ponderacion entre riesgo y beneficio de acuerdo a la si No
importancia de los conocimientos a alcanzar?

Los beneficios que se obtendran son iguales o superiores a ofras alternativas | Si No

disponibles

Los discapacitados no deben participar en investigaciones que pueden realizarse igualmente bien con personas en plena
posesion de sus facultades mentales

Investigaciones con prisioneros :

Los prisioneros con enfermedades graves o en riesgo de contraerlas no deben ser privados de medicamentos con
efectos terapéuticos o profilécticos prometedores

Investigaciones con sujetos de comunidades subdesarrolladas

Las Comunidades subdesarrolladas no deben participar regularmente en investigaciones que puedan realizarse bien en
comunidades desarrolladas

El objetivo de la investigacion responde a la obtencion de conocimientos aplicables | Si No

ala salud y prioridades de la comunidad subdesarrollada

En la comision ética del patrocinador de estudio, ¢hay algun integrante o consultor | Si No
ue conozca costumbres o tradiciones de la comunidad?

Seleccion de mujeres embarazadas o que amamantan como sujetos de investigacion

Solo pueden ser sujetos de investigacion, cuando el riesgo es minimo para €l feto o lactante y cuando el objetivo de la
investigacion sea para obtener conocimientos sobre este grupo

Consentimiento informado en los estudios epidemioldgicos

En caso de no poder obtener el consentimiento informado personal, EI Comité de Evaluacion Efico Cientifico debe
considerar la situacion resguardando el derecho a la intimidad, confidencialidad de los datos y seguridad de los sujetos




Resultado de la Primera Revision por items Fecha:

Resultado Protocolo | Informacion Esencial al sujeto | Formulario de Consentimiento | Casos especiales
participante

Aprobado

Desaprobado

Pendiente

Resultado
Global

No revisado | Presentacion Falta Falta Carta de

No concurrencia de

Presentacion en otro idioma Informacion Consentimiento Investigador Principal a

Inadecuada relevante la presentacion

Resultado de la Segunda Revision por items Fecha:

Resultado Protocolo Informacion Esencial al sujeto | Formulario de Consentimiento | Casos especiales
participante

Aprobado

Desaprobado

Pendiente

Resultado Global

e ————————

Importante

Una vez aprobado el protocolo, se informara al Investigador principal que el trabajo sera seguido atentamente por el
Comité de Evaluacion Etico Cientifica y que serd revisado cada evento severo adverso, cambio o enmienda. Se revisara

el desarrollo del proyecto desde el punto de vista ético de manera de verificar el cumplimiento de las Buenas Précticas
Clinicas.

El protocolo sera revisado dos veces durante el desarrollo del estudio. Si la investigacion durara mas de un afio, sera
revisada al menos una vez cada afio.




ANEXO N°3

PAUTA PARA REVISION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio

Patrocinante

Nombre del Investigador/Sub-Investigador:

Nombre del paciente:

Explicacion de la Investigacidn

Ndmero aproximado de participantes en el estudio y ubicacidn aproximada de los participantes de este
centro

Enunciacién del derecho a no participar o a retirarse del estudio

Informacién de la atencién médica a la que tiene acceso en relacién con la investigacién.

Justificacién, objetivos y procedimientos, con su naturaleza, extension y duracién.

Tratamiento propuesto y justificacién de 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 Ia investigacion, incluyendo los comerciales.

Garantia de acceso a toda la informacién nueva relevante.

Garantia de protecci6n de la privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de datos
personales con mencién a la metodologia a usar para ello.

Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacién en la investigacién y las compensaciones
que recibird el sujeto.

Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales dafios ocasjefiadod\por la investigacién en el
caso de ensayos clinicos.

Teléfono de contacto del Investigador y del CEC que aprueba la inveétigacién. /

A CELEDON
TOR (T.y P.)

DISTRIBUCION:
- Direccién SSMN
- Comité de Etica
= Asesoria Juridica
- Of. De Partes




