APRUEBA NORMA GENERAL TECNICA N°
151 soBRE ESTANDARES DE

ACREDITACION DE LOS COMITES ETICO
CIENTIFICOS

EXENTA N° £03 ]

SANTIAGO, 11 0L #M19

VISTO: Lo dispuesto en los articulo 4° y g°

en el Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1 da 2005, del Ministerio de Salud,
que fija el texto refundide, coordinado y sistematizado del decrein lay N° 2763/73,
entre olros; en el decreto supremo N° 136, de 2004, dal Ministerio de Salud,

Reglamento Organico de esta Secretarfa de Estado; la lay N® 20,120 y U
reglamento aprobado por decrato N° 114 de 2010 dal Ministero de Salud; lo
astablecido en la resolucidn N® 1600, de 2008, de la Contraloria General de la

Repiiblica, dicto la siguienta
RESDLUCION:

=9 1.- APRUEBASE fa Norma General
Téenica N°__(11 51 sobre Estindares do Acreditaclén de los Comitss
Etico Clentificos, Ia que serd publicada y se maniandré an la pégina Web dal
Ministerio de Salud: yaww.minsal.cl para su adecuado conocimianto y difusion,

2.~ ESTABLECESE que el Instrumento que
se apruaba en virtud de esle aclo administrativo conata de un documento de 10
péginas, gue se adjunta y forma parte de la presente rasolucién.

Un ejemplar del texto mencionado en los
numerales anteriores, debidamente visado por el Subsacretario de Salud Plblica,
se mantendra en poder del Jefe de la Oficing de Partes del Ministerio de Salud.

Todas las coplas de la noma en referencia
deberdn guardar estricta concordancia con el texio original,

JAIME MANALICH
MINISTRO DE SALUD




DISTHIEQQ[UH:
- Gabineie Sr. Ministro de Salud

- Subsecretario de Salud Piblica

- Semicios de Salud del pals

- Esiablecimientos Experimeniales

- Divisidn de Prevencién y Conirol de Enfermedades
- Divisldn Juridica

- Oficina de Paries



ESTANDARES DE ACREDITACION DE 1,05 COMITES ETICD CIENTIFICOS
COMISION MINISTERIAL DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SALUD

El Ministerlo de Salud a través de su Oficina Minlsterial de Blodtica y con la asesoria de la
Comisidn Ministerial de Etiea de la Investigaclén en Salud [CMEIS), he decidido reslkzar un
proceso de acreditacidn y registro piblico de los Comiwds fitico Clentificos (CEC)
constituldos tanto en Instituciones piiblicas como privadas. Bl proceso de acreditacién se
ajusts al morco legal vigente en nuestro pals en materis de Investigacion dentdfice en seres
humanos, e] cusl estd desarrollado en la ley N® 20.120 sobre Investigacln dentifica en e
ser humano del afio 2006 ¥ en la lay N® 20.584 gue regula los derechos y deberes que
tienen las persones en relacién con accicnes vinculadas a su atenclén en salud v sus

respectivos reglamentos.

La CMEIS es una entidad coleginda de eardcter téenico, creada en el Decreto Supremo N°
114, reglamento de la ley N® 20.120, cuya funcitn es asesorar &l Ministro de Salud en la
creaciton de un sistema de acreditacidn de los CEC y en el funcionamiento de los mismos en
los establecimientos pidblicos o privados que los constituyan, como asimismo, en la
resolucién de les materias que se le planteen en el campo de ke bioética. La CMEIS fus
constituide por resoluclén exenta N°1135 con fecha 16 de noviembre de 2012

El presente documento contiene los estdndares generzles que deben cumplir todoe y eada
una de los CEC para su acreditacién ante la Autorided Sanitaria. Los estdndares son lag
principios y las normas generales que el sistemna de revizidn ética de Ia invastigneidn
clentifica en serss humanos debe cumplir, lo que comprende In adecuada constitucién,
acreditacidn y funconamiento de los CEC, cuya funcidn esencial es [a revisién dtica da los
protocolos de Investigacion cientifica biomédica, con el fin de proteger los derechos y el
bienestar de las personas que participan en una Investigacidn clentlfica blomédica Bl
reglamento de la ley N*20.120 en su articulo 8° letra a) define investigacin cientifica
biomédica en seres humanos en los sigulentes términos: “toda investigaelén que Implique
una intervencidn fglea o psiquica o intersecifn con seres humanos, con el objetivo de
mejorar la prevenclén, diagnéstico, tratamiento, manejo, rehabilitacidn de la sslud de las
personas o de locrementar el conocimiento bioldgico del ser humane. La investigacion
clentifica biomédica en seres humanos incluye el wso de meterdal humano o de
informacidn disponible identificabla”.,

Esténdar 1. Responzabllidad de establecer un sistema de revisin ética de In
investipacidn clentifica en seres hnmanaos

Un sistema de revisidn ética de la investigacién comprende el marco legal y reglamentario
vigente en nuestro pals sobre investigacidn clentifica biomédica en seres humanaos, le
constitucién y Runclonamiento de CEC Independientes v acreditados de instituciones

piblicas y privadas, v la supervisidn del adecuado funcionamients de estes dltimos por la

autoridad correspondienta. El articulo 7° del reglamento de la ey M )
"Corresponderd al Ministerio de Salud y & les Secretarfas REfOD
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Salud, en el &mbito de sus respectivas competencias, velar por ¢ cumplimiento de las
disposiclones contenidas en Ia ley N° 20,120 ¥ en este reglamento®.

El slstema de revision ética debe garantizar la protecciin de los potenclales participantes
un la investigacién y contribulr a k2 mds alta calidad posible en la elencla y la ética de |a
Investigaciin biomédica.

Hsto sistema debe asegurar un funclonamiento eficlente de los CEC en los procesos de
revigi6n de los promocolos de investigacidn clentifica en szres humanos, de @l modo que se
garantice el cumplimiente de su responsabilidad esencial consistente en proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar da jas personis que participan en una investigaciin
clentifica, tal como lo sefiala el articulo 16 del Reglamento de la Ley N*20.120.Este articulo
dafine los CEC como “entidades colegladas, congtituldas en Instituclones pidblicas o
privadas en conformidad a [as normas establecidas en esie Reglamento, que Henen por
responsahilldad esenclal el proteger los derechos, la s2guridad y el bienester de los sujetos
de Investigacidn”.

El sistema de revisidn ética de Ia Investigaciin se aplica & todos los CEC, constituldos en
ruestro pafs en instituciones tanto piiblicas coma privadas, que revisan protocoles de
investigacidn cientifica en seres humanos. La investigacidn clentifica en seres humanos
comprende estudlos clinicos con productos  Farmacéuticos, dispositives  médleos,
procedimientos quinirgicas, astudios con fichas dinicas y muestras biologicas, asi como
investigaciones epidemloldgicas y en salud pdblica, Investigaciones pslcoldgicas,
antropoldégicasy sociales.

Como parte del sistema de revision ética se estzblece un sistema de comunicacién
eficiente y entre fos CEC por medio de una plataforma virtusl gestiopada por la Oficna
Ministertal de Bioética, la cual debe garantizar el scceso piblico sobre el objeto de las
Investigaclones que e llevan a cabo en nuestro pals, la cooperacidn y coordinacidn a nivel
local, regional y naclonal entre los CEC, y [ informacién sohre los resultados de los
procesos de revision de protocolos. Bste sistema debe garantizar ademds [a comunicacidn
y coordinacidn eficiente entre los CEC en los cascs de revisitn, evaluacidn y evoluciin de
los estudlos.

Se setablecen procedimientos para que, en las investigaciones clentificas en las que sea
pertinente, exista una adecuata coordinacidn entre los CEC y las awtoridades regulatorias
nacionales para las medicamentos. Al respecta, ol articulo 7° del reglamento de la ley
N°20.120 sefiala que: “Corresponderd al [nstituto de Salud Piblica autorfzar ef uso de
medicamentos con o sin registro sanitario, con fines de invastigacidn clentifica y ensayos
dinices previo informe favorable del Comité Etico Cientifico responsabla”

e establece un sistema de registro pibllco de jos CEC.
Estdnear 2. Composiclén, organizacidn y estructura del CEC

Log CEC deben estsr constituidos por mismbros (ddneos que cuenten con la calificacidn y
experiencia suflcients para assgurar una revisién y evaluacién competente de los aspectos
étlcos de los pruj;m:ﬂlns de investigacidn, ¥ con la mdepurg;%ﬂgpg%pam decidir
libres de sesgo e influencias indebldas. fﬁ- %
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La composicion de los CEC debe ser multidisciplivaria y multisectorial y con
especializacion en materizs relevantes a las dreas de investigacitn que revisa el comité,

Los CEC deben inclulr en su composiclén mlemhbros con espectalizecién en materies de
investigacidn clentfica, miembros especializados en materin de selud: miembros
especlalizndos en matorias éticas v legales; y persones que representen los intereses y
preccupaciones de la comunidad.

Les disciplinas, especlalidades y estamentos que de preferencia deben estar representados
en un CEC son: médicos, enfermeras u obtros profeslonales de la salud, quimicos
farmacéuticos, binguimicos, abogados, expertos en investigacidn biomédica y en clencias
sociales y representontes de la comunidad.

Los CEC deben estar integrados por un nimero suficlente de miembros que permita cubrir
miltiples perspectivas en la revisidn, discusién y evaluacidn de un protocolo de
Investigacldn. El nimero minimo regueride para su funclonamiento debe ser de 5
Integrantes, ¥ al menos uno de ellos debe ser un miembro de la comunidad, siendo
deseable que al menos un miembro no estd afilisdo a I Institueidn,

El Reglamento de la ley N® 20,120 en su articulo 17 Inclso 2® establece la norma que fja el
nimera minimo de miembros ¥ su condicién o calificacién para constitulr un CEC. Dice
BGtA norma que un CEC “Debord estar integrado por un ndmers minimo de cinco
miembros, considerdndose 8 lo menos los sigulentes estamentos; a) Une persona que, sin
ser profesional de la salod, tenga interds en el drea de 1a Investigacion cientifica o bipética
¥ no e encusntre vinculada con las entdades que reallzan este Bpo da investigaciones, de
manern que represente los intereses de los particulares frente a este tipo de actividades:
b) Un experto en ética de la investigacion biomédica, con formacidn en dicha discipling, y
c) Una persona con of grado académico de Licenelado en Derecho®.

Para asegurar su independencia, el CEC no puede Inclulr miembros afillados & les
organizconas promotoras de & investigacidn, ya sea de organizaciones patrocinantes u
organkzciones de investigacién por contrato [ver también estindar 4).

Los CEC deben constituirse conforme a lo establecido en el Reglamento de la ley N®
20.120. El Reglamento en su articulo 17 Incigo 1° prescribe la formalided mediante ka cual
deberdn constituirse los CEC: "La constitucién de los Comités Etico Clentificos se reallzard
mediante resolucién o acto formal emanada del Director Técnico o el representante legal
en su case, de 1a entidad en que se constituyan; copla de este acto deberd remitirse a la
Secretaria Ejecutiva de la Comisién Maclonal de Bioética”. Ademds, el Replamento
prescribe, en su articulo 16 inciso 2, que: "Los Comités deberdn ser acreditados por la
Autorided Sanitaria®, Ests acreditaciin ge efectusrd conforme 3 los estindares y
procedimisntos recomendados por la CMEIS al Ministerio de Salud. Mientras no se
copstituya la Comisién Naclonal de Blodtica referida en este pdrrafio, :mﬁpnmlnra ala
CMEIS osumir sus labores en cuanto a ia recepelda de la inf i3 atlm:lﬂn de
los CEC,




Los CEC deben contar con un Presidente, Vicepresidente, Secretario y miembros
integrantes. Debe sefialarse pdblicamente los procedimientos que detarminan |a autorldad
baja la cual estd constituido el CEC, las funclones 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 términos y lzs condidones de los nombramientos, las oficinas, la astructura
del secretariado, los procedimientos internos. Los CEC, segiin Io ordenado por el artfculo
17 inciso final, "luncionardn con arreglo al estatuto que [nternemente se apruche, en e
cual se incorporarin disposiciones sobre funconamiento y procedimientos internos,
horarios, qudrum y tipos de sesiones y de acuerdos, levantamiente de actas, mecanismos
de inhabilimcidn y demds que faciliten su quehacer operativa®,

Estdndar 3. Infranstructura y recursos para el funcionamliento de los CEC.

La Institucidn en el que se constituye un CEC debe asegurar a éste los recursos adecuados
para su funcionamiento y el cumplimlento de sus responsabilidades, lo que comprenda
infraestructura ¥ recursos humanes. Bl Reglamento en su articulo 16 Inciso 3° fija las
obiigaciones minimas que tene la institucidn parz con el CEC en ella constituldo:
“Corresponderd a la autoridad superior de la entidad en la que se constituyen velar par el
acceso de sus Integrantes a informacidn cientifca v técnica de las meterias relacionadas
con dtica o Investigacidn biomédica y asegurar el apoyo de recursos necesarlos para su
dehido funclonamiznto, en términes de Infrasstructura e instalaclones que fociliten su
trabajo, garanticen la confidencialidad de Jas materias tratadas asf como de propordonar
el personal de apoyo administrative y logistico que ello conlleve®

Los recursas asignadas al CEC para su adecuado funcionamiento que deben ser evaluados
san

Secretaria

Oficinas con muehles aproplados

Teléfono

Computador

Acceso a Internet

Fotcopindora

Corren efectrdnico

Disponibilidad de sala de reuniones

= Archivos que permitan almacenar la Informacién entregada y generada, de tal
forma de asegurar la proteccién y garantizar la confidencialidad de la misma

Los miembros del CEC deben tener asignacidn de un tiempo laboral para el gjercicio de sus
funciones ¥ su capaci@acion.

El CEC debe tener mecanismos que sseguren su indep
decisiones de Inflluencles de algin individue, [ ent



conduce la Investigacion o la entidad que la acoge. Tales mecanismos deben establecer
como minimo que cualquier miembro dal comité, incluldo &l presidente, debe retirarse de
la revisién sl tiene algin conflicto de Intereses. Asl lo omdena el articulo 18 bis del
Reglamento: *El Comité deberd solicltar a cada uno de sus miembros una declaracion de
los intereses que pudieran afectar su participacidn con el fin de evitar conflictos de Interés,
En caso que algim mismbro declare un conflicto de intereses respecto sl protocolo que
serd evaluado, deberd retirarze de su evaluacidn®.

Un confiicto de intereses se presenta cuands un miembro del CEC tens un interds o
intereses Involucrados en relacidn con una especifica solicitud de revisién de protocolo,
gue pueden comprometer el cumplimlanto de la obligacién de efectuer una evaluacién
libre e Independiente de |z investigacifn, la cual debe estar siempre orientada a la
proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de log participantes. Los conflictos
de intereses pueden presentarse coando existe entre un miembro del CEC y la
investigachtn alguna relacién de Intereses de orden financiero, magerial, insthuclonal o
soclal.

Para garantizar la independencia de los CEC hay que considerar las sigulentes normas:

& Entre los miembros del CEC, al menas uno de elios no debes tener conexion con la
Institucldn gue alberga al Comiks.

# Los Directores de estsblecimientos que albergan a un Comité no pueden ser
miembros del mismo.

s la institucidn en la que se constituye € comité debe psegurar la proteccidn a los
miembms de éste respecto de sus posiclones personales relacionsdas con las
revisiones de protocolos.

= Los Investigadores y las entidades que patrocioan o gestonen una Investigacién
pueden reunirse con el CEC para plantear preguntas o dudas o informar al CEC,
pero Gstos no pueden estar presentes en la sesiones de evaluacion y decision del
protocolo,

s Los miembros del comité daben suseriblr un compromiso por escrito de particpar
activamente en & y garantizar la confidencialidad de los nsuntos y materias
bratadas.

# Lpos migmbros del comiié en cada revision deben declarer los conflicos de
intereses que tuviesen con respecio al protocolo espedifico que serd evaluado,

= Debe existir una politica de conflicto de intereses y la prohibleidn de evaluar y
participar en la discusion v votacidn a los miembros del comité que declaran tener
algtin conflictn de interés en &l protneolo especifico a revisar.

Estdndar 5. Nivel de capacitacion de los integrantes de un CEC

Los mlembros de un CEC deben contar con experiencla, competendas y/o conoclmientos
suficlentes en ética de ka Investigacitn de tal modo que les arﬁ' L CEr -ruF*:-\ revisidn
ditica con calidad y eflclencla. Por ello, tanto al pidque [ifitssn como
periddicamente, los miembros de un comité requieren "'-1._.-.;...- 4 i) bid de la




investigacidn. Bsta educaclén inicial o continua puede proveerse directamente por la
institucidn en la qua s constituye el CEC, o medlante acuerdos cooperatives con otres CEC
o con arganizaciones o entidades que provean educacidn en ética de la Investigacidn.

Log integrantes del comizé deberdn tener interés, conoclmientos o experiencia an al menos
una de estas dress.

# Metodologia de la Investigacion

o fitlca de la investigacidn clinfca o blomédica. El reglamento exige que al menos uno
de los mizmbros del comité cuente con formacidn formal en dtica de la
investigacién bliomédica (artfculo 17 inciso 2?letrah) ]

Los miembros de comités que revisan protocolos de ensayos clinicas con productos
farmaciuticos deben temer alguna capaciacidn en biodtica y/fo en Buenas Pricticas
Clinlcas, excepto el representante de la comunidad.

Estdndar 6. Transparencla, responsabilidad pidblica y calldad de los CEC.

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

Los CEC deben seguir en su funclonamiento de modo coherente y consistente las pautas
&Hcas Internaclonales sobre Investigacién clentifica en seros humanos, al marco legal
vigente en el pals, y los procedimientns Intermos que se han fijado.

La revisidn y evaluacion de los protocolos de {nvestigaciin deben realizrse en Intervalos
predefinidos fjados an el reglamento interno y usando formaios predefinidos de revisidn
que Indiquen los requisitos de una solicitud, la decumentacion exigida, y los requisitos y
procedimientos para una revisidn ripida. Ademds es necesario que [a Informacidn sobre
los mecanismos de toma de decisidn y de comunicaciaon de las evaluacianes, la ohservacion
del desarrollo de la Investigncidn, entra otrs materias, sean accesfbles al conocimisnto
pliblico mediante su incorporaciin al reglameanto interno en al cual se establecen los
procedimientos operativos del CEC.

Los investigadores, las personas que participan en una investigacifin, y otras entidades o
partes interesadas, podrén hacer liegar a la autnridad sanitaria los reclamos por los
incumplimientos de las obligaclones fijadas por el Reglamento de la ley M® 20.120 a los
CELC.

Las investigadores deben tener a acceso a los medios y procedimientos para plantear al
CEC las preguntas que tengan con respecto o la revisién, a las objeciones o enmizndas y
hechas al protocolo de Investgacidn, o a la decisida y sus fundamentos.

Las decisiones finales de los CEC serdn accesihies al pdblico - con excepclin de la

informacién confidendial de los estudias - a través de los regl sarporados en la

plataforma virtual gestionada por kA Oficina Ministerial lga@h‘f -
T '."I lll:

Infermacdidn permanente de las investigaciones :Imﬁﬁ::a._s% -n... had, que se
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llevan a cabo en nuestro pafs, Asimismo debe ser accesible al pablico la memoria anual de
actividedes de los CEC.

Las arribuciones de los CEC segiin los establecido en el artfculo 18 dal Reglamento de la ley
N" 20.12%, son: (1) evaluar los protocolos o proyectos de investipacitn clentfiz sometidos
a su consideracion; (If) informar, dentro del plazo de 45 dias sigulentes 3 su presentacidn,
plezo que podrd prorrogarse por rozones fundadas por una sola ver por 20 dias, y
mediante decisin fundeda, la aprobacién o rechazo de un protocolo, o aprobacidn
vondicional sujeta a ka rectificacién de las objeciones; (iii), observar el desarrollo de los
protcolos en curso, con el fin de recomendar las modificaclones gee pudieren ser
necesarias para la proteccidn de Jas personas que partlelpan en la Investigacidn. La
aprobacién o desaprobacifn de wna investigacién debe estar sustentada en Ia
aceptabllidad ética, lo que induye Ia valldez centifiea ¥ el valor social del estudio, en que
los beneficios sean superiores = los potencigles rlesgos de daho, los riesgops sean
minimizados, las poblaciones wulnsrables tengan medides de proteccién, exlstan
procedimientos equimtivos en la seleccitn de los partidpantes, y la Investigacién tenga
impacto en la comunidad a la que pertenecen los sujetos gue particlpan en ella.

Estdndor 7. Bases &tiens de la decisibn

En sus revisiones el CEC debe aplicar de manera coherente ¥ consistente las pautns
internaclonales en Stica de Lz investigacitin y los Instrumentos de derechos humanos, ast
como las leyes, reglamentos y politicas nacionales sohre esta materiz

Los CEC deben tener come referencla para sus revislones y evaluaciones, entre otros, los
siguientes documentos Internaclonales relativos a la ética de la investigacion: a)
Decleraclén de Helsinki en su versidn actualizada; b) Fautas éteas CIOMS para la
Investigecién Blomédica en Seres Humanos; c) Pautas éticas CIOMS para los Estudios
Epidemiologicos; d) Declaracién Universal de Derechos Humanos; &) el Pacto
Internacional de Derechos Clviles v Pollticos y el Pacto Internacisnal de Derechos
Econdmicos, Soclales y Colturales: f) Declaracidn Universsl de Blodtica ¥ Derechos
Humanos de la UNESCO: g) Culfa de Buenas Prdctices Clinicas de la Conferencia
Internacional de Armonlzacitn; h) Gufa sobre la eleccidn de los Brupos de control y temas
relacienados en ensayos clinicos de la Conferencia Internacional de Armonizacién.

Para determinar |z aceptabilidad ética de un protecolo de Investigacién, un CEC dehe
utilizar una lista que indique cudles son los criterios relevantes para ser considerados en
una revisidn, la que debe Incluir como minimo:

* Validez centifica de la Investigacitn

»  Utilidad social de la Investigaslén

* Intervencidn de investigadores Idéneos con la experienda v la calificacion
profesional acorde con el nivel de complejidad de I investigaciin

* Relacion rlesgo-beneficlo no desfavorable y minlmizacion de los riesgos

= Seleccion equitativa de los personas que p:rth‘mm,g 3 jnvestigacion

* Proteccién de la Intimidad v by confid el Qe
participzn en la investigacién o
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# Procesos de consentdmiento informado y revisidn de los documentos en
que sa registran

¢ Consentimientos informades por representaciin en el caso de personas
incompetentss que participan en una Investigacion
Especial proteccidn de grupos vulnemble
Compensacion, mediante seguros o garantlas, de los eventos adversos que
pudieran preverse o que sin ser previsibles causen dafio a [a persona.

Estdndar 8. Procedimiento de toma de decisiones

El CEC debe convenir un proceso inclusivo de discusidn y deliberacién durante la revision
ile protocolos.

Las declslones serdn tomadas stlo cuando se ha podido disponer de un dempo suficients
para la revisidn y discusidn de uma solicitud ¥ cuando estén todos los documentos
requeridos para la completa revisidn.

En la discusidn y dedsidn sélo podrin partidpar 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 discusién ni en su decision.

Si bien los miembres de un CEC deben contar con calificacidn y experiencia suficlente para
revisar y evaluar los protocolos de investigacidn, podrdn recurrir a consultores
Independlentas para solicitar 5u opinidn e informes téenleos y/fo clentificos respecto de
aquellas materias especificas en [as que verse el prayectn sometido a su consideracidn, tzl
como lo establece el artfculo 17 inciso 3° del Reglamento. Los consultores pueden ser
egpecialistas en aspoectos dticos o logales, en enfermedades o metodologias especificss o
pueden ser representantes de las comunidades, paclentes o grupos de [ntereses
especiales.

La decisiin sdio podrd sar adoptada cuando exista el quorum minimo necesario segin lo
estipulado en ol reglamanto interno del CEC.

Los investigadores, patrocinadores o Intermediarios no podrdn estar presentes durante la
deliberacidn Aungue podrin ser requeridos por el CEC para axponer schre ¢l protocolo
antes de la toma de decisidn.

Dehe existir un método de decisin predefinido, pudiendo ser éste por mayorfa de votos o
por CONSEnsa.

En el caso de aprobaciones condicionales, el CEC debe indicar las modificaciones de un
modo claro y especificar el procedimiento para someter @ revision nuevamente la
salicitud,

sometidos @ un proceso de revisidn rdpida o priord el .
circunstancias tales como las necesidades de salud pﬂtﬂlr;a_,‘?.ai Fristuli



Estdndar 9. Frocedimientos Operatives ¥ Reglaments Interng

Todo CEC debe contar con un Reglamento Interno por escrito que fje los procedimisntos
operativos, que sea conocido per todos los miembros del comiké y disponible
piblicamente para los investigadores y para cualquier otro interesado (ver estindar 2 que
hace referencia al articulo 17 inciso fAnal del Reglamenta).

Las sesiones deben ser periddicas, usando formatos predefinidos. La decisién del Comité
debe gquedar contenida en un acta piblica con un formato establacido y debe estar
fundsmentada.

Los Comitds deberdn elaborar y seguir para su [funclonamlento procedimientos
normalizados de trabajo contenidos en un Reglamento Interno que como minlmo se
referlsd a;

* Lacompesicldn y requisios que debean cumplir sus miembros.

# Laperiodicidad de las reunloneg, que al menos doberd ser quincenalmente.

= E procedimiento parn convoear 2 sus miembros, para renovarlos ¥ para designar
los eargos.

* Los aspectos administrativos, Incluyendo la documentacidn que debe contener una
solicitud de revisiton,

® Lbs casos en que se pueda realizar una revisién répida de la documentaeitn de un

protocoloy el procedimiento gue debe seguiree en astos cosos,

La evaluacidn inlelal de los protocolos y de su desarrollo , ast como los formatos

predefinidos que se utilizardn para la revision del protocolo.

Los mecanismos de toma de decisiones y procedimisntos pars comunicar lag

decisiones.

* Lapreparacibn y eprobacitn de las actas de las reuniones.

El archivo y conservacidn de 1a documentacion de! comits ¥ de la relacionada con

los protocolos sometidos & revisidn y evaluacitn

Deben contar ademds los CEC con:

" La resoludén o documento formal de constitucién emanado del Director del
establecimientn, o del representants lagal en su caso, donde se constituya,
= Un Reglamento interno escrito que sea accesthle al pliblico.

Estdndar 10, Responsabllidades de los Investigadores

La Investigacidn deber sar llevada a cabo por investigadores idéneos con experiencia ¥
callffcacién profesional acordes con el nivel de complejidad de la Investigacién,
Corresponderd al patrocinader, por sf o a través de su Intermediario, la responsabilidad de
estoger a los investigadores que cumplen les condiclones antes {gﬂﬁgpﬁﬂﬁ
preseribe ol artfeulo 25 del Reglamento. En este mismo artfculg 'ﬁ’ T e




mediante los seguros y garantfas que procedan, los eventos adversos que pudieran
preverse a gue sin ser previsibles causen daiio a la parsona.

Ademds, segiin lo establecido en el articulo 26 del Reglamento, el investigador responsable
dehe garantizar [a seguridad y el bienestar de los participantes durante el trescurso de la
Investigaclin; debe tamblén dar justificacidn clentifica y ética del protocolo v de la
integridad de los datos recopides y de su respectivo anilisis y conclusidn. En el caso de
estudios multicéntricos , el Investigador principal deberd renlizar lns pestiones para
mantener la coordinacidn ¥ vigilancia de las actuaclones que se realicen en los diferentes
establecimlentos Involucrados en la investigacidn.

En cuanto i loz conflicios de [ntereses que pueda tener el Investigador, el Reglamento
ordena que "al momento que un Investigador o grupo de Investigadores presente a
revisidn a un Comité un proyecto de investgacidn deberd revelar ante el misma,
potenciales o aparentes conflictas de intereses”,

El investigador debe conducir el proyecto de investigacidn de acuerdo al protocoio que ha
sido aprobado por el CEC Mo puede reslizar ningin cambio o desviacidn sin la previa
autorizacidn del CEC, excepbo en los casos en que la Intervencidn inmediata es necesaria
para evitar un dafio en las personas que participan en In Investigacitn. Bn tales casos, el
investigador responsable debe informar inmediatamente al CEC de lns cambios realizados
v Ia justificacifin de por qué se hicieron.

Bl investigador responsahle debe informar al CEC de cuslguier mmbio en el lugar de
Investigacion que pueda afectar significativamente el cursa de ésta y/o reducir la
proteccion de los participantes, o disminuir los benefllclos o aumentar log riesgos para los
participantes.

El investigador responsable debe comunicar al CEC tode evento adverso serio &
Inesparedao.

El investigador responsable debe informor periddicomente del seguimiento de la
Investigaciin al CEC y tambifn cwando éste lo solicite, Ademds, el investigador
responsabie debe informar al CEC cuando el estudio ha terminado o ha sido suspendido
por su propia decsign. En caso de suspensidn, o investigador debe comunicar al CEC las
razanes, enviar un informe con los resultados obtenides y descrthir [a manera en que los
participantes serdn notificadas de la suspensidn de la investgacidn y los planes de
cuidado y seguimiento para los participantes.

El investigador tiene la responsabilidad de mantener informado a los participantes de la

investigacidn de [os progresos de ésta por medios apmpladus_._ periddi ¥ de una
forma comprensible ZGA Dt
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