APRUEBA NORMA GENERAL TECNICA N°
1151 soBRE ESTANDARES DE

ACREDITACION DE LOS COMITES ETICO
CIENTIFICOS

EXENTA N° £G3 f

SANTIAGO, 11 JiL. 2013

VISTO: Lo dispuesto en los articulo 4° y §°
en el Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, dal Ministers de Salud,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decrsto ley N° 2783/79,
entre otros; en el decreto supremo N° 138, de 2004, del Ministario de Salud,
Reglamento Orgénico de esta Secretaria de Estado; la lay N° 20.120 y su
reglamento aprobado por decreto N° 114 de 2010 del Ministerlo de Salud; Io
establecido en la resolucidn N° 1600, de 2008, de la Contraloria General de Ja

Repablica, dicto la siguients
RESOLUCION:

= 1- APRUEBASE |a Nomma General
Técnica N°__ (1151 sobre Estindares de Acreditacién de los Comitss
Etico Clentificos, la que serd publicada v se mantendrs en Ia pagina Web del
Ministerio de Salud: www.minsal.cl para su adecuado conocimiento y difusion.

2.- ESTABLECESE que el instrumento que
ge aprusba en virud de este acto administrativo consta de un documents da 10
péginas, que se adjunta y forma parte da la presente resolucion.

Un ejemplar del texio menclonado en los
numerales anteriores, debidamente visado por el Subsecretario de Salud Piblica,
se mantendré en poder del Jefe de la Oficina de Partes del Ministerio de Salud.

Todas las coplas de la nonma en referencia
deberén guardar estricta concordancia con &l taxto original,




DIST E[EUG]DH:
- Gabineta Sr. Minisiro de Salud

Subsecretario de Salud Publica

Servicios de Salud del pals

Establecimientos Experimentales

Division de Prevencién y Control de Enfermedades
Division Jurldica

Oficina de Partes
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COMISION MINISTERIAL DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SALUD

El Ministerio de Salud a través de su Ofcina Minlsterial de Bioética y con la asesorfa de la
Comisitn Ministerial de Etica de la Investigacifn en Salud [CMEIS), ha decldido roalizar un
proceso de acreditacién y registro piiblico de los Comités Etico Cientificos (CEC)
constituldos tanto en instituciones pdblicas como privadas. El proceso de acreditacidn se
ajusts al marco legal vigente en nuestro pals en materia de Investigacitn cientifica en seres
humanos, el cual estd desarrollado en la ley N° 20,120 sobre Investigacién cientifica en el
ser humano del afio 2006 y en la ley N® 20.584 que regula los derechos y deberes que
tlenen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencifn en salud y sus

respectivos reglamentos.

La CMEIS es una entidad colegiada de cardcter téenico, creada en el Decreto Sepremo N®
114, reglamento de la ley N° 20,120, cuya funcidén es asesorar al Ministro de Salud en la
ereacion de un sistema de acredltacidn de los CEC y en el funclonamiento de las mismos en
los establecimlentos pdblicos o privados que los constituyan, como asimisma, en la
resolucidn de las materias que se le planteen en el campe de In bioética. La CMEIS fue
constituida por resolucidn exenta N°1135 con fecha 16 de noviembre de 2012,

El presente documento contiene los estindares generales que deben cumplir todos y cada
uno de los CEC para su acreditacidn ante la Autoridad Sanitarla. Los estindares son los
principios y las normas generales que el sistema de revisidn ética de k= investigaclén
cientifica en seres humanos debe cumplir, lo que comprende 1a adecuada constitucin,
acredlitacidn y funcionamlento de los CEC, cuya funcién esenclal es la revisidn ética de los
protocolos de Investigacidn clentifica biomédica, con el fin de proteger los derechos y el
blenestar de las personas que participan en una investipaclén clentifica biomédica. El
reglamento de la ley N°20.120 en su articulo B° letra a) define Investigacitn clentifica
blomédica en seres humanos en los sigulentes tirminos: “toda Investigacién que Implique
una intervencidn Msica o psiquica o interaccién con seres humanos, con el objetive de
mejorar la prevencidn, diagndstico, tratamiento, manejo, rehabilitacién de la sslud de las
personas o de incrementar el conocimiento bioldglco del ser humano. La investigacidn
cientifica blomédica en seres humanos Incluye el uso de material humano o de
Informacidn disponible identificable”,

Estdndor 1. Responsabilided de establecer un sistema de revisién ética de Ia
Investipaciin clentifica en seres humanos

Un sistema de revisitn ética de la investigacién comprende el marco legal y reglamentario
vigente en nuestro pals sobre Investigacitn cientifica blomédica en seres humanos, la
constitucién y luncionamiento de CEC Independientes y acreditados de instituciones
piblicas y privadas, ¥ la supervisidn del adecuado funclonamiento de estos Gltimos por Ia
autoridad correspondiente, El articulo 7° del reglamento de la }"L' .establece que:




Salud, en el dmbito de sus respectivas competencias, velar por el cumplimiento de las
disposiciones contenidas en la jey N° 20,120 y en este reglamanio®,

El sistema de revisidn ética debe garantizar ia proteccidn de los potenciales participantes
en la investigacién y contribuir a la més alta calldad posible en la clencia ¥ la ética de la
investigacidn blomédica.

Este sistama debe asegurar un funclonamiento eficiente de los CEC en los procesos de
revisldn de log protocolos de investigacion clentifica en seres humanas, de tal modo que se
garantice el cumplimiento de su responsabilidad esencial consistente en proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de [as personas que participan en una investigacidn
clentifica, tal coma lo sefala el articulo 16 del Reglamento de la Ley N°20.120.Este articulo
define los CEC como “entidades colegladas; constituidas en instituclones piblicas o
privadas en conformidad a las normas establecidas en este Reglamento, que Henen por
respansabilidad esencial el proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
de Investigacién”,

El sistema de revisin ética de la Investigacitn se aplica a todos los CEC, constituldos an
nuestro pafs en Instituciones tanto piblicas como privadas, gue revisan protocolos de
investigacitn clentifica en seres humanos. La investigacidn cientifica en seres humanos
comprende  estudios clinicos con  productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
procedimientos quirdrgicos, estudios con fichas clinicas y muestras bioléglcas, asi como
investigaciones epidemiolégicas ¥y en salud pdblica, investigaciones psicoldgicas,
antropoldglcas y sockales.

Como parte del sistema de revision ética se astablece un sistema de comunicacién
eficients y entre los CEC por medio de una plataforma virtuel gestionada por la Oficina
Minlsterizl de Bioética, la cual debe garantizar el acceso piiblico sobre el objeto de las
investigaciones que se llevana caba en nuestro pals, la cooperacion y coordinacidn a nivel
local, regional y nacional entre los CEC, ¥ la informadidn sobre los resuitades de los
procesos de revisidn de protocolos. Este sistema debe garantizar ademss la comunicacion
y coordinacidn eficiente entre los CEC en los casos de revisién, evaluacién y evolucian de
los estudios.

Se establecen procedimientos para que, en las \nvestigaciones clentificas en las que sea
pertinente, exista una adecuada coordinacitin entre los CEC y las autoridades regulatorias
nacionales para los medicamentos. Al respecto, gl articulo 7° del reglamento de la ley
N°20.120 sefiala que: "Corresponderd al [nstituto de Salud Piblica autorizar el uso de
medicamentos con o sin reglstro sanitario, con fines de Investigacidn cientifica y ensayos
clinices previo Informe favorable del Comité Etico Cientifico responsable”.

Sq estahlece un sistema de reglstro piiblico de los CEC.
Estdndar 2. Composicién, organizacidn y estructura dal CEC

Los CEC deben estar constituidos por miembros iddneos que cuenten con la calificaclon y
experiencia suficiente para asegurar unz revisién y evaluacitn competente de los aspectos
éticos de los protocolos de Investigacidn, y con [a Indnpeq;:]pqﬂ"' T.nerpkaria para decidir
libres de mgﬁ g influencias indebidas, E A : ﬂ,g:‘p -
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La compogicibn de los CEC debe ser multidisciplinaria y multisectorial ¥ con
especializacldn en materias relevantes a las dreas de investigacidn que revisa el comité.

Los CEC deben Inclulr en su eomposlcidn mlembros con especializacidn en materias de
investigacion cientifice, miembros especializados en materla de salud; miembros
especializados en materias éticas y legales; y personas que representen los interpses y
preccupaclones de la comunidad.

Las disciplinas, especialidades y estamentos gque de preferencia deben estar representados
en un CEC son: médicos, enfermeras u otros profesionales de la salud, quimicos
farmacéuticos, bioguimices, abogados, expertos en investigacion biomédica v en clencias
soclales y representantss de la comunidad.

Los CEC deben estar integrados por un niimero suficlente de miembros que permita cubrir
miltiples perspectivas en la revisln, discusién y evaluacidn de un protocolo de
Investigacidn. El niimero minimo requerido pora su funcionamiento debe ser de 5
integrantes, y ol menos uno de ellos debe ser un miembro de la comunidad, siendo
deseable que al menes un miembro no esté afillado a la Institucitn.

El Reglamento de la ley N°® 20.120 en su articulo 17 Inciso 2° establece la norma que fija el
nimero minimo de miembros ¥ su condiclén o calificacion para constituir un CEC. Dice
estAa norma que un CEC "Deberd estar integrado por un ndmers minimo de cinco
milembros, considerdndose a lo menos los sigulentes estamentos: a) Una persona que, sin
ser profesionzl de la salud, tenga Interds en al drea de |s investigacion clentifica ¢ bloétca
¥ no se encuentre vinculsda con las entidades que reallzan este tpo de investigaciones, de
manera gue represente los Intereses de los particulares frente a este tipo de actividades;
b) Un experto en ética de la investigacion biomédica, con formacién en dicha discipling, v
£) Una persona con el grado académico de Licenciado en Derecho”,

Para asegurar su independencia, el CEC no puede Inclulr miembros afiliados a las
organizaclones promotoras de la investigacidn, ya sea de organizaciones patrocinantes u
organizaciones de investigacién por contrato [ver ambién estdndar 4).

Los CEC deben constituirse conforme a lo establecido en el Reglamento de la ley N®
20,120, El Reglamento en su artfculo 17 inciso 1° prescribe 1a formalidad mediante la cual
deberdn constituirse los CEC: "La constituclén de los Comités Etico Clentificos se realizard
mediante resolucién o acto formal emanada del Director Téenico o el representante legal
en su caso, de 1a entidad en que se constituyan; copia de este acto deberd remitirse a la
Secretaria Ejecutiva de la Comisién MNaclonal de Bioétics”. Ademds, el Replamento
prescribe, en su articulo 16 Inciso 2, que: "Los Comités deberdn ser acreditedos por ln
Autoridad Sanitaria®. Esta acredimcién se efectuard conforme a los estindares y
procedimientos recomendados por la CMEIS al Ministerio de Salud. Mientras no se
constituya la Comisién Nacional de Bloética referida en este pidrrafo, corresponderd a la
CMEIS asumlir sus labores
los CELC.




Los CEC deben contar con un Presidente, Vicepresidente, Secretario y miembros
Integrantes. Debe sefialarse piblicamente los procedimientos que determinan la autoridad
bajo la cual estd constituido el CEC, las funciones y tareas del CEC (debe contemplar las
fijadas en el articulo 18 del Reglamento de la Ley N"20120), los requisitos de sus
miembros, los tdrminos y kas condiciones de los nombramientos, las oficinas, la estructura
del secretariado, los procedimientos Internos. Los CEC, segin lo ordenado por el artfculo
17 inciso final, "funcionardn con arreglo al estatuto que Internamente se apruebe, en el
cual se incorporardn disposiciones sobre funcionamiento y procedimientos Internos,
horarios, qudrum y tipos de sesiones y de acuerdos, levantamiento de actas, mecanismos
de inhabilitacidn ¥ demds que faciliten su quehacer operativo®.

Estdndar 3, Infraestructura y recursos para el funclonamiento de las CEC.

La institucidn en el que se constituye un CEC debe asegurar a éste los recursos adecuados
para su funclonamiento y el cumplimiento de sus responsabilidades, lo que comprende
infraestructura y recursos humanos. El Reglamento en su articulo 16 inciso 3° fija las
ohligaciones minimas que tiene la Instituclén para con el CEC en ella constitulda:
“Corresponderd a la autoridad superior de la entidad en la que se constituyen velar par el
acceso de sus Integrantes a Infarmacidn cientifica y técnica de las materias relacionadas
con ética e Investigacidn biomédica y asegurar el apoyo de recursos necesarios para su
debido funcionamlento, en términes de infraestructura e Instalaciones que faciliten su
trabajo, garanticen la confidencialidad de las materias tratadas asl como de proporclonar
el persanal de apoyo administrativo y logistico que ello conlieve®.

Los recursas asignados al CEC para su adecuade funclonamiento que deben ser evaluados
01

e Secrataria

= Oflcinas con muebles apropiados

e Teldfono

s Computador

e Acceso 3 [nfernet

» Fotocopladora

s Correo electrdnico

= Disponibilidad de sala de reuniones

s Archivos que permitan almacenar la informacién entregada y generada, de tal
forma de asegurar la proteccidn y garantizar la confidencialidad de la misma

Los miembros del CEC deben tener asignecidn de un tiempo laboral para el ejercicio de sus
funciones y su capacitacion.

Estdndar 4. Independencia y conflicto de Intereses de los Integrantes de un CEC
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como minimo que cualguier miembro del comité, incluldo el presidents, debe retirarse de
la revisién si tene algin conflicto de Intereses. Asi lo ordena el articulo 18 bis del
Reglamento: “El Comité deberd solicitar a cada uno de sus miembros una declaracidn de
los intereses que pudieran afectar su participacién con el fin de evitar conflictos de interds,
En caso que algin miembro declare un conflicto de intereses respecto al protocolo que

serd oyaluado, deberd retirarse de su evaluscidn®

Un conflicto de intereses se presenta cuando un miembro del CEC Hene un Interés o
Intereses Involucrados en relacién con una especifica solicitud de revisién de protocolo,
que pueden comprometer el cumplimiento de la obligacién de efectuar una evaluacidn
libre & Independiente de la investigacidn, la cual debe estar slempre orientada a la
proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes. Los confllctos
de intereses pueden presentarse cuando existe entre un miembro del CEC y la
Investigacidn alguna relacién de intereses de orden fAnanclern, material, institucional o
sacial,

Para garantizar la independencla de los CEC hay que considerar las siguientes normas:

s Entre los miembros del CEC, al menos uno de ellos no debe tener conexidn con la
institucidn que afberga al Comité.

s Los Directores de estsblecdimientos que albergan a un Comité no pueden ser
miembros del mismo.

= La instilucién en la que se constituye el comité debe asegurar la proteccién a los
miembros de éste respecto de sus posiclones personales relaclonadas con las
revisiones de protocolos.

s Los investipadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacidn
pueden reunirse con el CEC para plantear preguntas o dudas o Informar al CEC,
pero éstos no pueéden estar presentes en la sesiones de evaluacion y decision del
protocolo.

o Los miembros del comité deben suscribir un compromiso por escrito de participar
activamente en & y gamantizar la confidencialidad de los asuntos y materlas
tratadas.

» Los miembros del comité en cada revision deben declarsr los conflictos de
intereses gue tuviesen con respecto al protocolo aspecifico que serd evaluado.

s Debe existir ung politica de conflicto de intereses y la prohibleitn de evaluar y
participar en la discusién y votacldn a los miembros del comité que declaran tener
algin conflicto de interés en el protocolo especifico a revisar.

Estdndor 5. Nivel de capacitacién de los integrantes de un CEC

Los miembros de un CEC deben contar con experiencia, competencias

Hcr T

ética con calidad y eficiencia. Por ello, tanto al ik Paque_ . N
periddicamente, los miembros de un comité requieren ferer CapaaTics 1



Investigaclén, Bsta educacidn [nicial o continua puede proveerse directamente por la
institucidn en la que se constituye el CEC, o medlante acuerdos cooperativos con otros CEC
o con organizaciones o entidades que provesn educacitn en ética de la Investigacidn.

Los integrantes del comité deberdn tener interds, conocimientos o experfencia an al menos
una de estas Areas.

= Metodologia de a Investigacién

o Etica de la investigacién clinica o blomédica. El reglamento exige que al menas uno
de los miembros del comitd cuente con formacidn formal en ética de la
investigacién biomédica (articulo 17 inciso 2° letra b))

Los miembros de comités que revisan protocolos de ensayos clfnicos con productos
farmacéuticos deben tener alguna capacitacidn en bioética y/o en Buenas Pricticas
Clinicas, excepto el representante de la comunidad.

Estdndar 6. Transparencia, responsabilidad piblica y calidad de los CEC.

Deben existir mecanismos que aseguren la transparencia, la responsabilidad piblica y la
calidad en el funcionamlento de un CEC.

Los CEC deben seguir an su funcionamiento de modo coherente y congistente las pautas
éticas internacionales sobre investigacién clentifica en seres humanos, 8l marco legal
vigente en el pals, y los procedimientos internos que se han fijado.

La revisién y evaluacidn de los protocolos de investigacién deben realizarse en intervalos
predefinidos fijados en el reglamento interna y usando formatos predefinidos de revisidn
que Indiquen los requisitos de una solicitud, la documentaciin exiglda, y los requisitos ¥
procedimientos para una revisién répida. Ademds es necesario que la informacidn sobre
los mecanismos de toma de decisién y de comunicacidn de las evaluaciones, la ohservacidn
del desarrollo de la investigacitn, entre otras materlas, sean accesibles al conocimignto
piiblico mediante su incorporacién al reglamento interno en el cual se establecen los
procedimientos operatives del CEC.

Los investigadores, lag personas que participan en una investigacidn, y otras entidades o
partes interesadas, podrdn hacer llegar a Iz autoridad sanitaria los reclamos por los
incumplimientos de las obligaciones fijadas por el Reglamento de la ley N° 20.120 a los
CEC.

Los Investigadores deban tener a acceso a los medios y procedimientos para plantear al
CEC las preguntas que tengan con respecto a la revisidn, a las objeciones o enmiendas y
hechas al protocolo de Investigacidn, o a la decision y sus fundamentos,

Las decisiones finales de los CEC serdn accesibles al piblico - con excepcidn de la
Informacidn confidencial de los estudios - a través de los regis o dos en la
plataforma virtual gestionada per la Oficina Ministerial 2\ Hidletor g mantiens
informacién permanente de las Investigaciones dentif[mﬂ? - SRS .s" !
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actividades de los CEC.

Las atribuciones de los CEC segin los establecido en el articulo 18 del Reglamento de la ley
N® 20.12%, son: () evaluar Jos protocolos o proyectos de Investigacitn clentifica sometidos
8 su consideracion; (if) informar, dentro del plazo de 45 dias siguientes a su presentacién,
plazo que podrd prorrogarse por razones fundadas por uma sols vex por 20 dlas, y
mediante decisién fundads, la aprobacién o rechazo de un protocolo, o aprobacidn
condicional sufeta a la rectificacién de las objeciones; (iil), ohservar el desarrollo de los
protocoles en curso, con el fin de recomendar las modificaciones gue pudieren ser
necesarias para la proteccion de las personas gue particlpan en la investigacién. La
aprobacién o desaprobacidn de una investigaclén debe esmr sustentada en la
aceptabilidad ética, lo que incluye la validez clentifica y el valor social del estudio, en que
los beneficios sean superlores a los potenciales riesgos de dafio, los riesgos sean
minimizedos, las poblaclones vulnerables tengan medidas de proteccidn, existan
procedimientos equltatives en la seleccidn de los participantes, y la investigacidn tenga
impacto en la comunidad 2 s que pertenecen los sujetos que participan en ella.

Extdndar 7, Bases étiecas de la dectsién

En sus revisiones el CEC debe aplicar de maners coherente ¥ consistente las pautas
internaclonales en ética de la investigacidn v los Instrumentos de derechas humanos, asl
como las leyes, reglamentos y polfticas nacionales sobre esta materia,

Los CEC deben tener como referencia para sus revisiones ¥ evaluaciones, entre otros, los
sigulentes documentos internacionales relativos a la ética de la Investigacidn: a)
Declaraclén de Helsinkl en su versifn actualizada; b} Pautas éticas CIOMS para la
Investigacidn Biomédica en Seres Humanos: ] Pautas éticas CIOMS para los Estudios
Epldemiologicos; d) Declaracién Universal de Derechos Humanos; e) el Pacto
Internacional de Derechos Civiles v Politicos ¥ el Pacto Internacional de Derechos
Economicos, Soclales y Culturales; f) Declaracién Universal de Biodtics ¥ Derechos
Humanos de la UNESCO; g) Gufa de Buenas Pricticas Clinfcas de la Conferencia
Internacional de Armonizacidn; h) Gula sobre la eleccitn de los grupos de control y temas
relacionados en ensayos clinicos de la Conferendia Internacional de Armonizacién,

Para determinar |z aceptabilidad étca de un protocolo de investigacidn, un CBC debe
utilizar una lista que indique cudles son los eriterios relevantes para ser considerados en
una revisidn, la que debe incluir como minimo:

®* Validez clentifica de la Investigacitn

« Utilidad social de la Investigacién
Intervencién de investigadores idéneos con la experiencia y la calificacién
profeslonal acorde con el nivel de complejidad de la Investigacidn

* Relacitn riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacidn de los riesgos

= Seleccion equitativa de los personas que parti et aa jnvestigacidn

® Proteccién de la intimidad yla co & T T que
participan en la investigacién & iy 1
2 e 3
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» Procesos de consentimiento informado y revisidn de los documentos en
que se registran

» Consentimientos informados por representacidn en el caso de personas
Incompetentes que participan en una investigacion

= Especial proteccidn de grupos vulnerable

= Compensacidn, mediante seguros o garantias, de los eventos adversos que
pudieran preverse o que sin ser previsibles causen dafio a [a persona.

Estdndor & Procedimiento de tome de decisiones

El CEC debe convenir un procese inclusivo de discusidn y deliberacidn durante la revisidn
de protocolos.

Las decisiones serdn tomadas s6lo cuando se ha podido disponer de un tHempo suficiente
para la revisidn y discusion de una solicitud y cuando estén todos los decumentos
requeridos para la completa revisidn,

En la discusidn y decisidn sdlo podrdn participar los miembros del comité, salvo aguél
miembro que presentd una declaracidn de conflicto de Intereses antes de la revisidn de la
solicitud, quien no podrd participar nl en su discusitn ni en su decisian.

5i bien los miembros de un CEC deban contar con calificacidn y experiencia sufidente para
revisar y evaluar los protocolos de investigacidn, podrin recurrir a consultores
independientes para solicitar su opinidn e Informes técnicos y/o cientificos respecto de
aquellas materfas especificas en las que verse el proyecto sometido a su consideracidn, tal
como lo establece el artfeulo 17 Inciso 3° del Reglamento, Los consultores pueden ser
especialistas en aspectos éticos o legales, en enfermedades o metodologias especificas o
pueden ser representantes de las comunidades, paclentes o grupos de intereses
especiales.

La decisidn sdlo podrd ser adoptada cuando exista el quorum minimo necesario segin lo
estipulado en el reglamento interno del CEC.

Los Investigadores, patrocinadores o intermediarios no podrdn estar presentes durante la
deliberacidn Aunque podrin ser requeridos per el CEC para exponer sobre el protocolo
antes de Ia toma de decision.

Debe existir un método de decision predefinido, pudiendo ser éste por mayorfa de votos o
por consensa.

En el caso de aprobaclones condiclenales, el CEC debe Indicar las modificaciones de un
modo claro y especificar el procedimiento para someter & revisidn nuevamente [a

solicitud.
El CEC debe establecer mediante procedimientos escritos-Jos,] ptogolos que serdn
somebdos a un proceso de revisidn ripida o pﬁuﬂmr@&{ deracidn,
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Estdndar 9. Procedimlentos Operativos y Reglamento Interng

Todo CEC debe contar con un Reglaments Interno por escrito que fje los procedimientos
operativos, que sea conocldo por todos los miembros del comité y disponible
piiblicamente para los investipadores ¥ para cualquier otro Interesado (ver esténdar 2 que
hace referencia al artfculo 17 inciso fnal del Reglamento).

Las sesiones deben ser peritdicas, usando formatos predefinidos. La decisién del Comité
debe quedar contenida en un acta pdblica con un formato establecidn ¥ debe estar
fundamentada.

Los Comités deberdn elaborar y sepuir para st funcionamiente procedimientos
normallzades de trabajo contenides en un Reglamento Interno que como minimo se
referird a;

La composicitn y requisitos que deben cumplir sus miembros.

La perlodicidad de las reuniones, que al menos deberd ser guincenalmente,

El procedimiento para convocar a sus miembros, para renovarios y para designar

los cargos.

* Losaspectos administrativos, incluyendo Is documentacidn que debe contener una
solicitud de revisidn,

® Loscasos en que se pueda reslizar una revisidn ripida de la documentacin de un

protocolo y el procedimiento que debe seguirse en estos casos.,

La evaluacidn inlcial de los protocolos y de su desarrollo , asf como log formatos

predefinidos que se utilizardn para la revisidn del protocola.

* Los mecanlsmos de toma de declsiones ¥ procedimlentos para comunicar las

decisiones.

La preparacion y aprobacidn de las actas de las reuniones,

El archivo y conservacidn de la documentacidn del comité y de la relaclonada con

los protocolos sometidos a revisién y evaluacitn.

Deben contar ademds los CEC con:

* La resolucidn o documento formal de constitucién emanado del Director del
establecimlento, o del representants legal en su caso, donde se constituya,
* Un Reglamento interno escrito que sea accesible al pliblieo,

Estdndar 10, Responsabilldades de los Investigadores

La investigacion deber ser llevada a cabo por Investigadores iddneos con experiencla y
callficacidn profesional acordes con el nivel de complefidad de la Investigacién.
Corresponderd al patrocinador, por sf o a través de su intermedlario, la responsabilidad de
escoger a los Investigadores que cumplen las condiclones antes lpd@ﬁ}}éhn lo
prescribe el articulo 25 del Reglamento. En este mismo articuls e g e

protocolos deberdn constar expresamente los resguardos o




-y

mediante los seguros y garantfas que procedan, los eventos adversos que pudieran
preverse o que sin ser previsibles causen dafio a la persona,

Ademss, segiin lo establecido en el artfculo 26 del Reglamento, el investigador responsable
dehe garantizar Ia seguridad y el bienestar de los participantes dorante el trascurso de la
investigacidn; debe también dar justificacidn clentifica y ética del protocolo y de la
integridad de los datos recogldos y de su respectivo andlisis y conclusidn. En el caso de
estidlos multicéntricos , el investigndor principal deberd realizar las gestiones para
mantener la coordinacidn y vigilancia de las actuaclones gue se reallcen en los diferentas
establecimientos involucrados en la investigacidn.

En cuanto a los conflictos de Intereses que pueda tener el investigador, el Reglamento
ordena que “al momento que un investigador o grupa de investigadores presente a
revisidn a un Comité un proyecto de investigacién deberd revelar ante el misma,
potenclalas o aparentes conflictos de intereses”®.

El Investipador debe conducir el proyecto de investigacidn de acuerdo al protocolo que ha
gido aprobade por el CEC. No puede realizar ninglin cambio o desviacidn sin la previa
autorizacidn del CEC, excepto en los casos en que la Intervencidn inmediata es necesaria
para evitar un dafio en las personas que participan en la investigacidn, En tales casos, ol
investigador responsable debe informar inmediatamente al CEC de los cambins realizados
y la justificacidn de por qud se hicleron.

El investipador responsable debe informar al CEC de cualquler cambio en el lugar de
Investigacidn que pueda afectar significativamente el curso de ésta yfo reducir la
proteccidn de los pardcipantes, o disminuir los beneficdos o aumentar los riesgos para los
participantes.

El Investigador responsable debe comunicar al CEC todo evento adverso serio e
inesperado.

El investipador responsable debe informar periddicaments del seguimiento de [a
Investigacidn al CEC y tombién cusndo éste lo solicite. Ademds, el investigedor
responsable debe informar al CEC cuando el estudio ha terminado o ha sido suspendido

por su propla decisién. En caso de suspensidn, el investigador debe comunicar al CEC las
razones, enviar un informe con los resultados obtenidas y describir la manera en que los

partlcipantes serdn notificades de la suspensién de la investigacién y los planes de
cuidado y seguimiento para los particdpantes.

El Investigador tiene Ia responsabilidad de mantener informado a los participantes de [a
investigachon de los progresos de ésta por medios aprnpiadns. nariﬁdi v de una
forma comprensible.




