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OFICIALIZA REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE ETICO
CIENTIFICO DE LA FACULTAD DE MEDICINA DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DEL NORTE.

DECRETO N2 114/2022

ANTOFAGASTA, Agosto 19 de 2022

VISTOS:

1.

Lo solicitado por la Vicerrectoria de Investigacion y Desarrollo Tecnolégico
mediante oficio VRIDT N°220/2022 de fecha 18 de Agosto.

2. Lo informado por la Decano de la Facultad de Medicina mediante oficio FM
N°36/2022 de fecha 1 de Agosto.

3. El Decreto del Gran Canciller de la Universidad N2 05/2011 de fecha 8 de
Marzo de 2011 que promulgd el texto oficial de los Estatutos de la
Universidad Catélica del Norte.

4. El Decreto N2 2/2021 de fecha 10 de Marzo de 2021 del Gran Canciller de la
Universidad Catélica del Norte que nombrd a D. Rodrigo Alda Varas como
Rector de la Universidad Catdlica del Norte.

5. Las atribuciones contenidas en el articulo 25 letra j) de los actuales
Estatutos de la Universidad Catdlica del Norte.

DECRETO:

Oficialicese a contar de esta fecha el “Reglamento del Comité Etico

Cientifico de la Facultad de Medicina” de la Universidad Catdlica del Norte, y se
deroga el Decreto N°78/2022 de fecha 3 Mayo.

El documento que contiene el texto citado se archiva en secretaria

general bajo el N°1814.-

Transcribase el presente Decreto a los Sres. Vicerrectores, Decanos, Director

Juridico, Auditor General, Director General de Vinculacién con el Medio, Director de
Estudios (VAEA), Director de Andlisis y Gestion (VRA), Directores Generales, Directora de
Personas, Director de Finanzas, Director de Informatica, Director de Servicios, Director de
Proyectos de Infraestructura, Director de Comunicaciones y Admision, Director de
Administracion y Finanzas, Director de Relaciones Internacionales, Jefe Depto. De

Comunicaciones y Admision-Sede Coquimbo.

Cadigo: 1661187164“

Firmado
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/}J%;’ Alda Varas

Firmado
~ electronicamente

/ Andrés Orellana
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CAPITULO I: ASPECTOS GENERALES

Articulo 1°. introduccién.

El Comité Etico Cientifico de la Facultad de Medicina de la Universidad Catélica del Norte, en
adelante CECFAMED UCN, es un 6rgano Colegiado, muitidisciplinario, consultor y asesor; cuya
funcién esencial, es proteger los derechos, la seguridad v el bienestar de las personas y animales
incluidos en protocolos de investigacién cientifica biomédica. Fue creado segin Decreto N°
73/2013 de Rectoria UCN, y su reglamento fue aprobado por Decreto de Rectoria UCN Ne
104/2015. El Comité se encuentra acreditado segun Resolucién Exenta N°® 2225 del 11 de mayo
de 2016 de SEREM! de Salud de la Region de Cogquimbo y se somete a reacreditacion segln
normativa vigente.

El presente Regiamento del CECFAMED UCN tercera versién, se ha actualizado en base a la
experiencia del trabajo operativo del comité, asi como Ia revision sistemética de la normativa
nacional e internacional en materia de ética de la Investigacion Cientifica. Las actuaciones del
comité se regirdn especialmente por las normas y directrices nacionales e internacionales que se
indican, sin que fa siguiente enumeracién sea taxativa:

Investigacién en personas:

Ley 19628 Sobre Proteccién de la Vida Privada.

Ley 20120 Sobre Investigacién en Seres Humanos, Genoma y Clonacién Humana.
Reglamento de la Ley N2 20.120,

Ley 20584 Regula los Derechos y Deberes que tienen las Personas en Relacion con
Acciones Vinculadas a su Atencién de Salud.

® Ley N° 20850, de junio de 2015, Crea un sistema de proteccién financiera para
diagnosticos y tratamientos de alto costo.

¢ Declaracién Universal de Derechos Humanos, Asamblea General de las Naciones Unidas.

® Declaracién Universal sobre Rioética y Derechos Humanos, UNESCO,

® Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres

humanos Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en

colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Cédigo de Nuremberg.

Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial.

Declaracién internacional sobre los Datos Genéticos Humanos de la UNESCO.

Normas de buenas prdcticas clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién.




Investigacidn en animales

Ley 20.380, sobre Proteccién de Animales.

¢ Informe de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacién de la
Directiva 2010/63/UE, relativa a la proteccién de los animales utilizados para fines
cientificos en los Estados miembros de la Unién Europea.

* Regulacién del uso y cuidado de los animales en investigacion. Conicyt.2014

Por consiguiente, las normas contenidas en el siguiente reglamento son sin perjuicio de la
obligacién, de los miembros del comité de ética y de los investigadores responsables, de conocer
y dar cumplimiento a Ias hormas que regulen la materia.

Articulo 2°, Objeto.

El CECFAMED UCN tiene como principal misién hacer respetar la dignidad de las personas que
participan de una investigacién cientifica, a través de Ia proteccion de sus derechos, seguridad v
bienestar general, y del respeto y bienestar de los animales que sean incluidos en la investigacion.
Para lo cual revisa, evalia, solicita modificaciones para dar su aprobacién o incluso rechaza,
aquellas investigaciones que no aseguren el respeto de la dignidad de las personas.
Consecuentemente, también realiza el seglimiento de [a ejecucién de las investigaciones
revisadas.

Articulo 3°. Naturaleza de los trabajos a revisar.

La naturaleza de los trabajos a revisar por parte del CECEAMED UCN, corresponde a toda
investigacién cientifica que implique una intervencién fisica, psiquica, social o antropolégica, de
interaccién con seres humanos o con sus muestras bioldgicas, con el objetivo de mejorar Ia
prevencion, diagndstico, tratamiento, manejo, rehabilitacidon de la salud de individuos o
comunidades; o el conocimiento del ser humano.

Por su parte, los experimentos con animales sélo deberfan ser realizados cuando no hay otra
alternativa y cuando los beneficios del mismo son tales gue se justifica el sufrimiento animal.
CECFAMED evaluard estudios biomédicos gque consideren el uso de animales de
experimentacion,  especialmente en  neurociencias, oncologia, enfermedades
cardiovasculares, en que el manejo de los animales se ajusta a criterios internacionales de
bienestar animal y las 3 R de la investigacién (reemplazar, reducir, refinar). Los animales a
considerar en los estudios revisados por CECFAMED son: invertebrados menores,
vertebrados menores : ratas, ratones , ranas, sapos, entre otros.

Las investigaciones presentadas a CECFAMED se clasifican de la siguiente manera:
* Proyectos con patrocinio interno UCN: Corresponden a investigaciones patrocinadas

por fa Universidad Catdlica del Norte y guiadas por profesionales vinculados a ella,
quienes asumen la responsabilidad en proyectos de tesis de estudiantes de pre y




postgrado o dirigen sus propias investigaciones. El costo de esta revisién es asumido
por la Facultad de Medicina UCN.

® Proyectos con patrocinio externo a la UCN: Corresponden a ensayos clinicos, o
proyectos de investigacion patrocinados por entidades externas. El costo de esta
revision es pagado por el investigador responsable a la Facultad de Medicina, al
momento de presentar su trabajo y previo a la admisién de este, con una vigencia
anual.

Articulo 4°. Atribuciones y responsabilidades de} CECFAMED UCN.

1} Evaluar aspectos éticos, metodolégicos y técnicos de los proyectos y protocolos de
investigacion que se presenten a su revisién y sean debidamente recepcionados.

2) Evaluar el curriculum y la experiencia acreditada por los investigadores responsables
de los estudios que sean sometidos a su revisién.

3) Programar la formacién anual de sus miembros Y gestionar apoyo en la Facultad de
Medicina.

4) Determinar el arancel anual del comité.

5) Realizar el seguimiento de la ejecucion y cierre de los proyectos aprobados por el
comité.

6) Promovery divulgar las buenas précticas en la investigacién a los investigadores.

7} Notificar a las autoridades pertinentes, en un plazo de 15 dias habiles: Decano de |a
Facultad de Medicina de la Universidad Catélica del Norte y/o SEREMI de Salud, los
proyectos rechazados por incumplimiento de estandares éticos o suspendidos por
eventos adversos graves.

8} Denunciar a las autoridades competentes (Ministerio Pablico, Instituto de Salud
Piblica y SEREM! de Salud) los hechos a que se refieren los articulos 17, 18, 19y 20 de
la Ley 20.120 que regula la investigacién cientifica en seres humanos, en un plazo de
15 dias habiles.

Articulo 5°. Transparencia de las actuaciones del Comité.

El CECFAMED UCN cuenta con una pégina web frecuentemente actualizada que ofrece
documentos y temas de interés para los investigadores y publico general, por ejemplo:

® Reglamento CECFAMED UCN

® Formularios: presentacién de proyectos, revisién de protocolos y enmiendas, entre
otros.

* Memoria anual de sus actividades, informando el numero de investigaciones
revisadas: aprobadas, objetadas y rechazadas, la participacion de los miembros en
programas de perfeccionamiento o sus ponencias en jornadas y congresos, entre
otras.

® Registro actualizado de proyectos evaluados y las resoluciones adoptadas.

e (Calendario anual de sesiones.

¢ Se informara mensualmente a SEREM! de Salud la revisién de ensayos clinicos,
estudios de interés de connotacién sexual, reproductiva, disidencias, diversidad, salud
mental, oncoldgico, salud odontolégica, Sequia, Chagas, Hidatidosis, Cambio




Climatico. La informacién considerars el nombre del trabajo, nombre y correo del
investigador principal.

¢ Link pagina web del CECFAMED: https://www.ucn.c!/facuItad—de—medicina/comite-
etico-facultad-de-medicina/

Articulo 6°. Comunicacién de las decisiones del Comité,

Deacuerdo alo dispuesto en la ey 20.120, las decisiones finales del CECFAMED UCN; respecto
a la aprobacién, objecién con solicitud de modificaciones o rechazo de protocolos de
investigacion, serdn comunicadas de acuerdo 3 pertinencia determinada por consenso del
CECFAMED UCN, a:

a. Investigador responsable.

b. Director de la institucién en la que se llevard a cabo la investigacion.
c. Otros Comités Etico Cientificos.

d. Autoridad Sanitaria. (Referente Bioética SEREMI Salud)

e. Instituto de Salud Pidblica.

f. Patrocinador de la investigacion.

g. Ministerio Publico,

Las comunicaciones del CECFAMED UCN con los investigadores serdn sélo via correo
electrénico o, ante solicitud expresa, en la secretarfa del Comits,

CAPITULO II: COMPOSICION, ORGANIZACION Y ESTRUCTURA

Articulo 7°. Composicién del CECFAMED UCN.

Este se conformara con un minimo de siete miembros y un méximo de once considerando
paridad de género y multidisciplinariedad, debiendo contar entre ellos, como minime, con un
experto en bioética o ética de la investigacién, un investigador destacado, un integrante
certificado en buenas précticas clinicas, un licenciado en Derecho y un representante de ia
comunidad, este Ultimo no vinculado directamente con la UCN, ni perteneciente a carreras
de la salud.

EI CECFAMED UCN procurara contar con académicos de las distintas disciplinas impartidas por
la Facultad de Medicina de la UCN y con la participacién de asesores en las distintas
metodologias de investigacién, seguin se requiera.

Procedimiento de seleccidn de expertos:

El CECFAMED UCN podra requerir la asesoria de consultores externos, cuya convocatoria se
realizard mediante invitacién abierta a través de redes sociales institucionales, Colegios
Profesionales, Asociaciones gremiales, entre otros. De los antecedentes recibidos se elegird
el mas iddéneo.




Se exceptdan de integrar el CECFAMED UCN aquellas personas que tengan altos cargos
directivos al interior de la UCN como decanos, vicerrectores ¥ rector.

EI CECFAMED UCN no podré incluir entre sus miembros a personas afiliadas a organizaciones
de investigacién ni promotoras de ésta, ni a personas que tengan vinculos contractuales con
la industria fabricante de productos farmacéuticos y/o dispositivos de uso médico. Esto se
garantiza a través de una declaracién simple de cada uno de los postulantes al Comité.

Articulo 8°. Incorporacién al CECFAMED UCN.
Procedimiento de convocatoria y seleccién:

La convocatoria a suplencia o integracién del CECFAMED UCN, ser4 a través de correo abierto
a la comunidad de la Facultad de Medicina y comunidad en que se inserta la Universidad
Catolica del Norte, sede Coquimbo, y a través del uso de las redes sociales de la Universidad,
indicando los requisitos que deba cumplir el miembro definitivo o suplente en cada caso.

En el caso de los representantes de la comunidad en forma adicional a la convocatoria ya
mencionada, se hara extensiva la convocatoria a los grupos comunitarios territoriales a través
del aviso en medios de comunicacién social regionales.

El Comité podrd evaluar las postulaciones de acuerdo al curriculo de los interesados en el drea
de la bioética e investigacién cientifica y desempefio en entrevista, aplicando los siguientes
criterios:

- Vinculacién con la institucion UCN.

- Capacitacién en el drea de Ia Ftica de la Investigacion e interés en seguir capacitdndose.
- Disponibilidad de tiempo y compromiso con la tarea a desarrollar.

- Experiencia demostrable en el 4rea de integracidn a la que postula.

- Vinculacion de la persona con la necesidad inmediata de miembros que tenga el CECFAMED
UCN.

La incorporacién de nuevos miembros del CECFAMED UCN se definira en sesion ordinaria la
cual debera cumplir con los quérums establecidos en el presente reglamento para la toma de
decisiones y quedar registrada en acta.

La constitucion de los miembros del CECFAMED UCN deberg ratificarse anualmente mediante
resolucién interna y notificada a ias autoridades.

Articulo 9°. Destinacién a las labores del Comité.

Los miembros pertenecientes al cuerpo académico de la Universidad conta ran con un tiempo
destinado a las labores del Comité consignadas en el Plan de Trabajo Anual (PTA UCN), con




un minimo de 6 horas semanales, las que seran oficializadas por e! Decano de ia Facultad de
Medicina.

El Decano de la Facultad de Medicina velara por que el CECFAMED UCN cuente con una
secretaria administrativa con contrato de media jornada, por la dispesicién de instalaciones
de uso exclusivo e insumos para el adecuado funcionamiento del comité, por la capacitacidn
de sus miembros y por la disposicién de una plataforma para la realizacién de sus reuniones
virtuales.

Articulo 10. Suspensién temporal de los miembros del CECFAMED UCN.

Los miembros del CECFAMED UCN podran solicitar al presidente/a del Comité la suspensién
temporal de su participacién, por un plazo maximo de dos afios, manteniendo la obligacion
de suscribir anualmente la Declaracién de conflicto de interés y compromiso de
confidencialidad.

Al solicitar esta suspensién temporal el miembro debers indicar el tiempo estimado de ella.
Articulo 11. Reemplazo y renovacidn de fos miembros.

Se convocara a reemplazo temporal de los miembros que se ausenten por suspensidn
temporal de su participacién, por licencia médica o comisién de servicio, en aquellos casos en
que el comité en pleno asi lo determine y los reemplazantes deberdn cumplir con los mismos
requisitos y obligaciones de los miembros titulares. {Anexo N°1: Listado de suplentes)

Frente a la renuncia de algin miembro, el comité en pleno decidird si se requiere realizar un
reemplazo inmediato, en cuyo caso, se realizara convocatoria de acuerdo a este reglamento.

Frente a ausencias temporales programadas de los directivos del CECFAMED, por viajes,
licencias médicas prolongadas u otras, los miembros del Comité procederan a designar de
entre los restantes miembros, provisionalmente, un Presidente, Vicepresidente v/o
Secretario, seglin corresponda.

Renovacién del CECFAMED

La renovacion de los miembros del CECFAMED, serd un evento programado para cautelar la
mantencion del equipo de trabajo, su formacién y eficiencia en su gestién. En atencién a lo
anterior, el CECFAMED podra renovar hasta el 50% de sus miembros cada 4 afios.

Articulo 12. Directiva defl CECFAMED UCN.

El CECFAMED UCN debera contar con una directiva, la que sera representativa de sus
miembros y estard compuesta por un Presidente, un Vicepresidente, un Secretario Ejecutivo
y su reemplazante, quienes serdn electos anualmente entre los integrantes de manera
democrdtica, hasta por cuatro periodos.




Para la eleccién del presidente se realizars con voto a mano alzada en sesién que cuente con
la totalidad de los miembros presentes, se tendrd especialmente en consideracién la
experiencia en investigacién o el entrenamiento o formacién en ética de la investigacion.

Los miembros de la directiva del CECFAMED UCN que sean académicos de [a Universidad,
deberan disponer, como minimo, de dos horas adicionales en su PTA UCN, las que serin
oficializadas por el Decano de la Facultad de Medicina.

Articulo 13. Funciones del Presidente.

Representar al CECFAMED UCN ante las diversas instancias, autoridades,
investigadores y patrocinadores.

Velar por la ejecucién de los acuerdos adoptados y por el cumplimiento de Ia
normativa vigente.

Proponer el calendario anual de ias reuniones ordina rias.

Convocar a las sesiones ordinarias del CECFAMED UCN vy dirigir los debates,
cautelando la participacién y la deliberacién.

Convocar a sesiones extraordinarias cuando se requiera o por solicitud formulada ante
éste, mediante peticidn escrita y fundada de cualquiera de los miembros,

Promover actividades de formacién v de difusién.

Velar por la capacitacién permanente de sus miembros en temas relacionados con la
bioética y la investigacidn.

Invitar a expertos a las reuniones cuando lo estime necesario, por el tema a tratar.
Gestionar los recursos y planificar el buen funcionamiento del CECFAMED UCN.
Facilitar el acceso a documentacién pertinente y a actividades que busquen el
perfeccionamiento continuo de sus miembros.

Emitir la resolucién que informa los protocolos sometidos a conocimiento del Comité.

Articulo 14. Funciones del Vicepresidente.

Apoyar al/la presidente en el cumplimiento de sus funciones.

Reemplazar al presidente en su ausencia, en todas sus funciones.

Asumir las funciones y responsabilidades del presidente en caso de que éste se
inhabilite de discutir algiin protocolo por declarar conflicto de interés.

Articulo 15. Funciones del Secretario/a Ejecutivo/a.

Resumir los comentarios que se contengan en los formularios de revisidén de
proyectos, previo a la sesidn donde se revisaran.

Tomar acta de las sesiones y llevar el archivo correspondiente.

Mantener la documentacién correspondiente a cada uno de los miembros del
CECFAMED UCN, incluyendo, a lo menos: curriculum, declaracién de conflicto de
intereses y compromiso de confidencialidad.

Archivar la declaracién de conflicto de intereses individual impreso y firmado, para
analizar cada proyecto en cada sesién ordinaria o extraordinaria.

Redactar las resoluciones que emanen de cada sesién.




Redactar los informes de seguimiento de los proyectos de investigacién,
Supervisar y coordinar las funciones de la secretario/a administrativo/a

Mantener un registro actualizado de los protocolos y enmiendas que sean aprobados,
rechazados u objetados, con su fecha de presentacion.

Articulo 16. Funciones del Secretario/a Administrativo/a.

® Recibiry digitalizar documentos para su revisién por el CECFAMED UCN, cuando sean
presentados en formato fisico, consignando en estos su ntimero de pagina y el total
de paginas que lo componen.

® Admitir estudios que soliciten revisién, cuando se cuente con la totalidad de lo
requerido en el articulo 15°, consignando investigador responsable, fecha, folio
interno y calidad de recibido.

¢ Trabajar en coordinacion con el Secretario Ejecutivo.

® Enviar correo con citacién a reunién, adjuntando tabla propuesta, de acuerdo a
requerimiento del presidente.

¢ Mantener archivos y documentacién del CECFAMED UCN, digital y/o en papel, segin
corresponda.

® Mantener actualizada la estadistica del CECFAMED UCN en la planilla
correspondiente, bajo la supervisién del secretario/a ejecutivo/a.

e Llevar el registro de miembros asistentes y ausencias, justificadas v no, a las sesiones.

¢ Facilitar archivos de actas y resoluciones del CECFAMED UCN a los investigadores,
previa autorizacion del Presidente.

» Otras actividades delegadas por la directiva.

CAPITULO Iii: cODIGO DE CONDUCTA

Articulo 17; Declaracién de los miembros.

Los miembros que sean aceptados a integrar el CECFAMED UCN, y cuando su permanencia
sea objeto de ratificacién anual, deberan presentar su curriculum vitae y firmar un
documento gue indigque:

- Compromiso de confidencialidad

- Conocimiento del reglamento

- Adhesién a buenas précticas clinicas

El compromiso de confidencialidad deberd ser suscrito ademas por el/la secretario/a
administrativo del Comité.

Articulo 18. Cédigo de conducta.

Los miembros del CECFAMED UCN, son auténomos en sus pronunciamientos respecto de las
investigaciones, los investigadores, los patrocinadores de la investigacion y las organizaciones
promotoras.

Los investigadores, los patrocinadores de |a investigacién y las organizaciones promotoras, no
podran estar presentes durante {a evaluacién y decisién del protocolo.




El comité en su conjunto, Y sUs miembros de manera independiente, estan imposibilitados de
recibir regalos o ser contratados para asesorias a entidades de investigacién que impliguen el
pago de remuneracién. Los integrantes del comité deben abstenerse de cualquier conducta
que pueda interpretarse como influencia indebida del investigador.

Las autoridades de salud regionales no podran tener influencia en las decisiones del comité.

El pago del arancel por investigadores externos serd gestionado y recepcionado por el
Departamento de Gestién y Proyectos de la FAMED, sin que los miembros del comité tengan
incidencia en ello,

Articulo 19. Obligaciones de cada uno de los miembros.

Conocer y cumplir el reglamento v los criterios de evaluacion,

Suscribir el acuerdo de confidencialidad.

Asistir a las reuniones del Comité.

Cuando se evallen los proyectos, conocer y estudiar los protocolos a evaluar por el

Comité.

e Completar, previo a la sesién donde se revisardn los proyectos, los formularios de
revisién que se dispongan al efecto.

e Jlustificar inasistencias a las sesiones programadas, enviando respuestas a los
formularios de revisién online de los protocolos que serdn vistos segin tabla. Tres
ausencias injustificadas sin envio de formularios de revision sers causal de pérdida de
la calidad de miembro.

® Participar de las actividades programadas por el Comité, incluidas las actividades de

evaluacion y otras que el Comité determine.

Pronunciarse sobre los aspectos éticos de los proyectos de investigacion.

Mantenerse actualizado en temas relativos a la bioética de Ia investigacién.

Contribuir en el cumplimiento de los objetivos y buen funcionamiento del Comité.

Colaborar con el seguimiento de los proyectos aprobados.

Rendir una declaracién de los intereses que pudieran afectar su participacién, con el

fin de evitar potenciales conflictos de interés.

® Solicitar por escrito al Presidente del Comité su suspensién temporal de participacidn,
indicando ias razones que la sustentan y el plazo estimado para ello.

¢ Informar por escrito al Presidente del Comité su decisién de renunciar a éste.

Articulo 20. Conflictos de interés.

Se producen cuando un miembro de un Comité tiene un interés o intereses involucrados en
la solicitud de revisién de un protocolo especifico, lo que puede comprometer el
cumplimiento de la obligacién de efectuar una evaluacién libre e independiente y que debe
estar siempre orientada a la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos. El conflicto de interés puede ser de orden financiero, material, institucional o social.
Existe también conflicto de interés en caso de relaciones personales, familiares, de rivalidad
0 enemistad manifiesta y cuando las creencias personales comprometan la objetividad en la
evaluacion de un proyecto.




Los conflictos de interés declarados debersn ser registrados en acta, el miembro se restara
de todo el proceso de evaluacién, discusién y votacion del protocolo, debiendo ausentarse de
la sesién {es) durante ese punto de la tabla.

En caso de detectar que no se declaré un conflicto de interés, o su encubrimiento,
correspondera la destitucion inmediata del integrante del CECFAMED UCN los involucrados,
to que serd notificado por escrito por el presidente. (Anexo N°2: Formulario de decla racion de
conflictos de interés)

CAPITULO IV: METODOLOGIA DE TRABAIO
Articulo 21. Sesiones.

El funcionamiento del CECFAMED UCN es permanente. Se realizan reuniones ardinarias de
manera semanal, en un dia acordado anualmente por sus miembros, y reuniones
extraordinarias, cada vez que quien preside cita por alguna situacidn particular.

El Comité no sesiona durante los recesos de la institucion.
Articulo 22. Justificacién de la Investigacién.

Toda investigacién biomédica con seres humanos y animales de experimentacién, debers
justificarse plenamente en su objetivo y metodologia propuestos.

En el caso de la investigacién con animales, el investigador debe fundamentar el uso del
modelo animal elegido, especie, niimero, edad Y sexo.

Articulo 23. Oportunidad de Revisidn.

El Comité no admitird a tramitacién los trabajos ya ejecutados o cuya ejecucién haya
comenzado. En situaciones extraordinarias, el comité definira una eventual revisién y las
condiciones minimas para que ello ocurra, lo que requerira del voto favorable de la
unanimidad de sus miembros presentes.

Articulo 24, Presentacién de trabajos para su revision

¢ Debe ser presentado por el Investigador Principal (IP), quien debe ser un profesional
del drea del estudio, o su Investigador Responsable (IR) local de [a investigacién, en
caso de estudios multicéntricos.

® Los autores del protocolo de investigacién deben dar cuenta con su curriculum vitae
y los certificados que correspondan, sobre la experiencia que los avala para realizar la
investigacion.

® Elprotocolo completo y sus anexos deben presentarse en idioma original y espafiol.




En caso de investigaciones con seres humanos se debe explicitar el plan y material de
reclutamiento de los participantes.
En caso de investigaciones con animales se debera explicitar la adherencia a las
buenas pricticas de investigacion con animales.
Todo trabajo debe acompafiarse de una presentacién en formato Power Point con
audio o similar, que debe contener, a lo menos: titulo, equipo de investigadores,
Justificacion, objetivos, metodologia de trabajo, riesgos, tiempo destinado al estudio
y carta gantt.
Debe adjuntar en formato digital Yy una copia en papel de los siguientes documentos,
en idioma espafiol:

© Consentimiento informado y asentimiento seglin corresponda
Formulario de presentacién de proyectos a CECEAMED UCN
Declaracién de conflictos de interés
Declaracion de financiamiento del proyecto
Carta de compromiso del investigador, de acuerdo a la normativa vigente,

o Protocolo completo y sus anexos
La fecha de admisidn del trabajo por CECFAMED UCN, serd aquella en la que se cuente
con la totalidad de los documentos anteriormente mencionados, recibidos a
satisfaccion por la secretaria administrativa.
El investigador debe estar disponible para presentar sy trabajo en reunién de
CECFAMED UCN para aclarar consultas o conflictos que surjan de la revisién del
protocolo, cuando se le requiera por escrito.
Los resultados de la primera revisién seran enviados al investigador responsable o
principal en un plazo no superior a 45 dias habiles.

QO 0 0 0

Articulo 25. Presentacion de ensayos clinicos para su revisién

En caso de los ensayos clinicos, ademds de lo sefialado en el articulo anterior se deberd

acompafar:

- Manual del Investigador
- Documentos que acrediten fa existencia de seguros asociados.

Articulo 26, Calendario de revision.

Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5 Semana 6
Revision Revision Revision .
. e s .. g . Envio de
Recepcidn individual individual individual Trabajo en resolucién a
trabaj rn en en tabla ] )
de trabajo € . . . investigadores
formularios | formularios | formularios

Las tablas de las sesiones se planifican por la directiva en cohjunto con la secretaria
administrativa, con tres semanas de anticipacién, considerando envio de los documentos Vi
formularios de revisién a cada miembro, por parte de esta tltima. Se envia recordatorio por

correo electrénico a los miembros a lo menos tres dias habiles antes de [a reunién.
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Articulo 27. Desarrollo de las sesiones.

Cada sesién se desarrollara de Ia siguiente forma:

® Control de asistencia y verificacién de las inasistencias justificadas.

Verificacién de quérum minimo para sesionar y tomar acuerdos, lo que corresponde
a la mitad de los miembros activos +1.

® lectura del acta anterior.

e Verificacién de registros de formularios de revision de protocolos y enmiendas, de
todos los miembros (presentes y ausentes), para considerarlos en la toma de
acuerdos.

® Declaracién de conflictos de interés

® Desarrollo segin tabla.

® Sintesis de los vistos y acuerdos de cada reunién.

Toda sesién considera levantamiento de acta con fecha y hora por parte del secretario
ejecutivo o su suplente, siguiendo un ndmero correlativo para efectos de archivo. En ella
deben constar los documentos revisados y las resoluciones adoptadas, asi como los puntos
controversiales de la discusién, las opiniones divergentes, y la revisién de Ia péliza de seguro
cuando corresponda. El acta sers revisada por los miembros presentes a través de correo
electrénico y validada en sesién siguiente a través de una firma.

De acuerdo a requerimientos del comité, es posible citar al equipo de investigacién a
presentar su trabajo y responder dudas que hayan surgido de las revisiones. El equipo de
investigadores nunca estara presente en la evaluacién y decisidn del protocolo.

Sien el curso de [a revisidn de los protocolos de investigacidn, el comité considera necesario
el apoyo de un experto externo, el presidente lo contactara por correo electrénico invitdndolo
a ser parte en [a sesién de dfa y hora estipulada, para referirse al tema especifico, previa firma
del acuerdo de confidencialidad y posterior acta emanada.

Articulo 28. Revisién general.

El CECFAMED cuenta con formulario online para revisién individual de los documentos de los
proyectos de investigacion que considera: (Anexo N°3: Formularios de revision)

1. Datos de informacién general:
- Titulo de la investigacién
- ldentificacién del patrocinante
- Explicacién de la investigacién
- Investigador responsable

2. Criterios de evaluacién definidos por CIOMS y ratificados en la Ley chilena;
- Validez cientifica y utilidad social de Ia investigacion
— Competencia de los investigadores




~ Relacién riesgo/beneficio no desfavorable y minimizacién de los riesgos

— Seleccién equitativa de las personas gue son sujeto de la investigacidn

— Procesos de consentimiento informado y revisién de los documentos de registro

— Proteccidn de grupos vulnerables

- Proteccion de la intimidad v la confidencialidad e las personas gue son sujeto de la
investigacion

— Previsién de compensacién por dafios

3. Elementos del consentimiento informado:

- Consigna titulo de la investigacion

- ldentifica al patrocinante

- Explica suficientemente y en lenguaje amigable en qué consiste la investigacién

- Declara la posibilidad y participar y retirarse voluntariamente del estudio v
condiciones de su retiro

- Justifica los procedimientos y los objetivos de elios, con su naturaleza, extensién vy
duracion

- Tratamiento propuesto y justificacién de uso de placebo si corresponde

- Declaracién responsabilidad, riesgos y eventos adversos posibles

- Beneficios esperados para la persona y la sociedad

- Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes

- Usos potenciales de los recursos de la investigacién, incluyendo los comerciales

- Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante

- Garantia de proteccién de privacidad y respeto de la confidencialidad en el
tratamiento de los datos personales con mencién de la metodologfa a usar para ello

- Garantia de cobertura de gastos generales por [a participacién en la investigacién y las
compensaciones que recibira el participante

- Garantia de seguro para indemnizacién en eventuales dafios

- Teléfono de contacto y correo electrénico de investigador y CECFAMED UCN

El proceso de revisién considera la recopilacién de los formularios de evaluacién individual
enviados por todos los miembros y su puesta en comin para discusién y toma de acuerdos
que se consignan en el acta respectiva.

El método de decisién definido para cada protocolo sometido a revisién es el consenso entre
los miembros y si éste no es alcanzable, la mayoria de los votos, debiendo dejarse constancia
en acta de los puntos que hayan generado controversia y las opiniones disidentes.

Articulo 29. Valoracién de materiales o insumos que el investigador busca compartir con los
participantes de un estudio o con la comunidad.

Cuando sea requerido por el investigador/a, el CECFAMED UCN evaluara el material que se
entregara a los participantes del estudio o que se difundird en la comunidad. En dicha
revision se cautelard especialmente: respeto a los derechos de autor, calidad técnica de la
informacién, claridad de la informacién entregada, coherencia entre el protocolo, el
consentimiento y el material de apoyo, calidad visual de la imagen e idioma.




Articulo 30. Resultado de la revision.
De cada revisién emana una resolucién de proyecto que puede ser:

® Aprobado: no se observan reparos éticos en el protocolo. El investigador responsable
puede ejecutar la investigacion tal como esti y segun fo declarado en la carta de
compromiso del investigador. Esta resolucién tiene duracién de un afio calendario y
Se renovara contra recepcién de informe anual de seguimiento.

* Aprobado con observaciones menores: no se observan reparos éticos en el protocolo,
sin embargo, hay observaciones menores en el formato, las que se deben corregir
antes de emitir la resolucién aprobatoria. El investigador responsable puede ejecutar
la investigacién fuego de incorporar las correcciones y seglin compromisos adoptados
en la carta de compromiso del investigador. Esta resolucién tiene duracién de un afio
calendario y se renovara contra revisién de informe anual de seguimiento.

* Objetado: se observan reparos éticos o no hay suficiente informacién, lo que se debe
corregir o ampliar, seglin sea e! caso. El CECFAMED UCN enviarg el detalle de las
solicitudes para una nueva revisién. Todo trabajo puede objetarse hasta dos veces,
luego de aquello queda rechazado.

® Rechazado: se observan reparos éticos y/o legales que imposibilitan el desarrollo de
la investigacion. Esta categoria no permite apelacién. Todo trabajo rechazado se
notificara al referente de bioética de la SEREMI de salud con su Justificacion respectiva.

Las resoluciones serdn emitidas, archivadas y notificadas al investigador responsable, en un
plazo maximo de 72 horas habiles luego de la reunién en gue se adopte la decisién.

Articulo 31. Revision expedita de protocolos.

El comité podra realizar una revisién expedita de las presentaciones que se le soliciten
expresamente, [o que debe ser siempre fundado. Dicha revisién podra ser:

a) De urgencia

Podra realizarse una revisién prioritaria de estudios correspondientes a necesidades de salud
publica y/o aquellos que no impliquen intervencién de Ia poblacién, si conllevan un riesgo
minimo para los participantes de la investigacién, y en los que se requiera aprobacién
urgente,

Dicha revision debe ser expresamente solicitada por el investigador principal en su
presentacién al Comité, indicando los fundamentos que justifiquen la urgencia.

En estos casos, el presidente citard a reunidn extraordinaria o adecuard la tabla semanal,
enviando el proyecto a revisién indicando los fundamentos de ia solicitud del investigador.

b) De enmiendas menores

Podra realizarse una revisién expedita de las correcciones a los proyectos que hayan sido
revisados previamente en reunién ordinaria del comité v objetados con observaciones
menores. Procedera también la revisién expedita en casos de enmiendas menores a los
proyectos de investigacion ya aprobados por el Comité.




Articulo 32. Reclamacion,

Notificado de una resolucién del Comité, el investigador puede recurrir, en resguardo de
sus derechos, a la Secretaria Regional Ministerial de Salud (SEREMI Salud)

CAPITULO V: SEGUIMIENTO AL PROTOCOLO APROBADO
Articulo 33. Vigencia de la aprobacién.

Las resoluciones tienen una duracién de un afo y durante ese tiempo el CECFAMED UCN
mantendrd comunicacién con el investigador responsable para observar el desarrollo de la
investigacion en curso, sea mediante I3 validacién de sus reportes y la programacién de una
visita anual en terreno, asi como las enmiendas requeridas al protocolo y consentimiento
informado. En caso de investigaciones con duracién superior a un afio, se deberd solicitar
anualmente su renovacién.

Articulo 34, Enmiendas a los Protocolos y Consentimientos Informados.

Cada vez que el investigador responsable solicite implementar una modificacién al protocolo
aprobado por CECFAMED UCN debe presentar los cambios propuestos para nueva
aprobacién, y si dicho cambio lo requiere, deberd modificar el consentimiento informado y
solicitar la aprobacién.

Hay dos tipos de enmiendas: grandes y menores.

Grandes enmiendas: todo cambio que afecte la seguridad o la integridad fisica © mental de
los participantes para la realizacién o gestion del protocolo. Algunos ejemplos son los
cambios en el objetivo o el disefio de un estudio; cambios sustanciales en los procedimientos
utilizados; cambios en el ndmero de sujetos de estudio; cambio de investigador principal; v,
cambios en la documentacién del ensayo, la informacién de los participantes o los
formularios de consentimiento.

Enmiendas menores: todo cambio que no implique modificacién del rlesgo inicialmente
aprobado o de la proporcién riesgo beneficio, 0 gue este sea minimo, para los participantes
del estudio. Algunos ejemplos son la correccién de errores tipograficos, las clarificaciones
menores del protocolo, u otros similares.

Articulo 35. Notificacién de eventos adversos.

El investigador principal debera notificar al CECFAMED UCN todo evento adverso serio en un
plazo méximo de 48 horas de ocurrido. Para los demas eventos adversos, el plazo es de 30
dias habiles.

Articulo 36. Desvios del protocolo.

El investigador responsable deberd notificar al CECFAMED UCN, en un plazo de 30 dfas

habiles, toda desviacién al protocolo aprobado. Las desviaciones al protocolo pueden ser
mayores 0 menores, en caso de las primeras, son aquellas que han afectado al participante,




en cuyo caso se deberd informar en la notificacién, cdmo afecté al participante de la

investigacion y qué medidas se tomaron para subsanar los efectos y evitar que vuelva a
ocurrir.

Articulo 37. Informe anual de seguimiento.

Los investigadores responsables de toda investigacién deberan remitir un informe anual de
proyecto que contempla:
® Ndmero de sujetos enrolados.
® Cumplimiento del cronograma y/o listado de desviaciones del protocolo.
® Visitas anuales de supervisién al protocolo y el resultado de éstas, para chequear todo
lo que dijo iba a realizar el investigador, en especial lo relacionado a seguimientos,
Cl, y se realice y se cumplan los aspectos éticos.
® Nimero de sujetos gue se han retirado por instrucciones del investigadory las razones
del retiro.
® Ndmero de sujetos que abandonaron la investigacién vy las razones del abandono.
Verificacién de que todos los sujetos participantes en la investigacién firmaron el
consentimiento y cuando corresponda, el asentimiento.
Cuando corresponda a ensayos clinicos debera informar, ademas:
Namero y descripcién de  eventos adversos serios.
Notificacién de eventos adversos y procedimientos relacionados a estos.
Reportes de seguridad.
Desviaciones del protocolo.

BrRNEe

De ser necesario, el CECFAMED UCN acordars la realizacién de visitas extraordinarias en
terreno para corroborar las condiciones de ejecucién de los proyectos aprobados.

Articulo 38. Revisién anual de ensayos clinicos.

Sin perjuicio de lo sefialado en los articulos anteriores, en caso de los ensayos clinicos el
CECFAMED UCN realizard una revisién anual de sy desarrolio, emitiendo un informe que
considerara:

- Ndmero de sujetos enrolados.

- Verificacion de la firma de consentimiento por parte de todos los sujetos enrolados.

- Ndmero de sujetos que se han retirado por instrucciones de! investigador y razones

del retiro.

- Ndmero de sujetos que abandonaron el ensayo.

- Nomero y descripcién de eventos adversos serios.

- Notificacién de eventos adversos y procedimientos relacionados.

- Reportes de seguridad.

- Desviaciones del protocolo

Articulo 39. Suspensién y término del estudio.

En caso de suspension, o de término def estudio, el investigador debe notificar al CECFAMED
UCN por medio de un informe, dando las razones de Ia suspensién o término, acreditando la
comunicacion de esta circunstancia a los participantes y consignando sus resultados
principales.




CAPITULO VI: OTROS ASPECTOS OPERATIVOS DEL COMITE

Articulo 40. infracciones a la ley 20.120.

El CECFAMED UCN, por medio de su presidente o de cualquiera de sus miembros, denunciarj
la realizacion de cualquiera de las acciones descritas en los articulos 17, 18, 19 y 20 de la ley
20.120.

El integrante del Comité que, tomare conocimiento de fa comisién de dichas infracciones con
motivo del desarrollo de investigaciones cientificas biomédicas, deberd informar al
CECFAMED UCN, el que, por medio de su Presidente denunciard a la autoridad sanitaria v
otras, seglin corresponda.

Articulo 41. Revisidn y actualizacién del Reglamento.

Ef presente Reglamento se someters a revisién al menos cada cuatro afios. Transcurrido dicho
plazo podrd ser sometido a actualizacién, en cuyo caso el nuevo reglamento debers aprobarse
por la unanimidad de los miembros y ser sancionado el con [a resolucién respectiva.

Lo anterior se entenderd sin perjuicio de las normas aplicables a la materia que entren en
vigencia con posterioridad a la actualizacién de este Reglamento, las que se entenderan
incorporadas a él.




