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SANTIAGO, 27 DE AGOSTO DE 2021

VISTOS: Lo dispuesto en el Decreto Universitario
N°2784 de 2014 en relacién con las facultades conferidas en el articulo 36 y 37 del Estatuto de la
Universidad de Chile, aprobado por D.F.L. N2 3 de 2006, de Educacién, en relacién con el Reglamento
General de Facultades contenido en el D.U. N2906 de 2009; lo dispuesto en la Resolucién Exenta N°802
de 11 de julio de 2001, de esta Facultad que constituyd el “Comité de Bioética sobre investigacion en
seres humanos” y en la Resolucién Exenta N°3922 de 18 de noviembre de 2013 de este origen; lo
establecido en el articulo 22 de la Ley N°20.584, en el articulo 10 de la Ley N°20.120, sobre la
investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana, y en los articulos
16 y siguientes del D.S. N° 114 de 2010, de Salud, Reglamento de la Ley N2 20.120; lo contenido en la
Resolucién Exenta N°403 de 2013 del Ministerio de Salud que establece la Norma General Técnica N2
0151 sobre estdndares de acreditacidn de los comités éticos cientificos y sus modificaciones, y lo
dispuesto en la Resolucion N°6 de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

1. El funcionamiento ininterrumpido desde la década de 1980 de la “Comisién de Etica, Cultura e
Historia”, y de su sucesor, el “Comité de Bioética Sobre Investigacién en Seres Humanos”, consagrados
en las Resoluciones Exentas N°802 de 11 de julio de 2001 y N°3092 de 18 de noviembre de 2013,
ambas de esta Facultad, y cuyas funciones, entre otras, han sido la revisidn de los protocolos asociados
a toda investigacion cientifica efectuada al alero de la Facultad de Medicina, para la debida proteccion
de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

2. Que conforme a las normas establecidas en la Ley N°20.120 y su reglamento, y en la Ley
N°20.584, el D.S. N° 62 de 2012 que aprueba el Reglamento para constitucidn y funcionamiento de los
comités de ética, y la Norma General Técnica N° 151 sobre Estandares de Acreditacion de los Comités
Eticos Cientificos; corresponde actualizar las normas de funcionamiento del citado comité, para dar
cabal cumplimiento a las disposiciones legales y reglamentarias vigentes en la materia.

3. Que por lo expuesto, es necesario dictar las normas necesarias sobre su composicion,
funciones, atribuciones y funcionamiento del citado drgano colegiado, por lo cual,

RESUELVO:

1. APRUEBENSE el reglamento del Comité de Etica de la Investigacién en Seres Humanos de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, cuyo texto es el siguiente:

Articulo 1°. Ambito de aplicacién.

El presente reglamento regula la creacidén, composicidn, atribuciones y funcionamiento del Comité de
Etica de la Investigacidon en Seres Humanos de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile (en
adelante “el comité”), creado mediante Resoluciones Exentas N°802 de 11 de julio de 2001 y N°3092
de 18 de noviembre de 2013, ambas de esta Facultad
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El Comité tendra el caracter del comité ético-cientifico al que se refiere la Ley N°20.120, y su
reglamento y las demds disposiciones legales y reglamentarias vigentes, y se regird por las normas
contenidas en dicha normativa, en el presente reglamento y en lo no previsto, por el acuerdo que
realicen sus miembros, conforme las normas que se establecen en los articulos que siguen.

Articulo 2°. Del Comité.

El Comité de Etica de la Investigacién en Seres Humanos es un organismo de la Facultad de Medicina
de la Universidad de Chile, cuya principal misidon es la protecciéon de los derechos, la seguridad y el
bienestar de los seres humanos que sean sujetos de investigacion en proyectos del area biomédica en
los cuales participan académicos de la Facultad.

Le corresponde revisar y evaluar todo tipo de investigacion que se realice en o con seres humanos que
involucre observacidn o intervencion fisica, psiquica o social, o que utilice muestras o datos de caracter
personal derivados de sujetos humanos; como los ensayos clinicos con productos farmacéuticos y
dispositivos médicos; procedimientos quirdrgicos asi como otro tipo de protocolos o proyectos de
investigaciones cientificas que sean sometidos a su consideracién.

Para la adopcién de sus acuerdos, el Comité de Etica de la Investigaciéon en Seres Humanos utilizara,
ademas de la normativa legal y reglamentaria vigente, los principios de la Bioética, y las pautas éticas
internacionales reconocidas como declaraciones de Helsinski, CIOMS, y Buena Practica Clinica,
Declaracién Universal de Derechos Humanos y la Declaracidn de Principios y Valores de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Chile entre otras.

El Comité es un érgano colegiado, multidisciplinario, y sus miembros, en el ejercicio de sus funciones,
son autonomos e independientes en relacidon a las materias que trate, sus deliberaciones y las
recomendaciones técnicas que realicen.

La Facultad de Medicina dispondra del apoyo logistico y administrativo para el funcionamiento del
Comité, asi como los recursos necesarios para ello, sujetos a la disponibilidad presupuestaria de la
Facultad.

Articulo 3°. De los miembros del Comité

El Comité estara integrado por al menos 9 miembros, que deberdan cumplir con alguna de las
siguientes condiciones:

1. Una persona que, sin ser profesional de salud ni dependiente de la Facultad, tenga interés en el
area de la investigacion cientifica o bioética y no se encuentre vinculada con las entidades que
realizan este tipo de investigaciones, de manera que represente los intereses de la comunidad
frente a este tipo de actividades;

2. A lo menos un experto en ética de la investigacion cientifica con seres humanos, y metodologia
de la investigacion, con formacién en ambas disciplinas

3. Una persona con el grado académico de Licenciado en Derecho

4. A lo menos un académico de la Facultad de Medicina, de la jerarquia académica de Profesor y
que desarrolle actividades de investigacion cientifica con seres humanos

5. A lo menos un académico de la Facultad de Medicina que desarrolle practica clinica.
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Ademas de los criterios sefialados en la ley, para la seleccién de los integrantes del Comité, se
considerard su trayectoria académica, publicaciones realizadas, su experiencia en investigacion, su
capacitacién en bioética, su reconocimiento profesional.

Los miembros del Comité se obligan a guardar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas.

Asimismo, miembros del Comité que tengan posibles conflictos de interés, deberan en cada revisién
declarar los conflictos de intereses que tuviesen con respecto al protocolo especifico que es evaluado,
en cuyo caso aquel miembro que lo declare, no estara presente en las sesiones de evaluacién y
decisién del protocolo, lo que se dejard registrado en Acta. En caso de ser necesario el miembro que
declare tener conflicto de intereses sera reemplazado por un miembro suplente.

En caso que alguno de los miembros del Comité, no declare los conflictos de interés que tuviese, sera
amonestado por escrito; en una segunda oportunidad se le suspendera de sus funciones en el Comité
y se informara a la autoridad competente de la Facultad que deberd conocer y resolver esta materia.

Son deberes de los integrantes del Comité:

a. Desempefiar sus funciones con plena autonomia e independencia, imparcialidad sin presiones
en su accionar y con transparencia frente a los otros integrantes del comité

b. Declarar los conflictos de interés cuando existan, con motivo de la revisidon y evaluacién de
proyectos de investigacion, que pudieran restar independencia u objetividad a sus actividades;
declarandolo en formulario de “Declaracion conflicto de interés” y dejando constancia de ello
en Acta de la sesion del comité donde se revisa el proyecto.

C. Mantener la confidencialidad del trabajo realizado como integrante o miembro del comité, asi
como del trabajo realizado por los otros miembros del comité, en el manejo de los datos y
antecedentes a los cuales acceden.

d. Participar en las sesiones del comité que son convocados, justificando su ausencia cuando
corresponda
e. Participar en la revisidn, evaluacion, seguimiento o enmiendas de las investigaciones, de

acuerdo a la designacion hecha por el o la presidente del comité.
f. Firmar las actas de las sesiones del comité y los acuerdos que se adopten

Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacién pueden reunirse con
el Comité, a requerimiento o peticién de cualquiera de las partes, para plantear preguntas, dudas o
informar al Comité. Para estos efectos, debera solicitar al Presidente de Comité la peticidon concreta,
mediante una carta conductora, expresando la pregunta, duda o informacidn que se requiere absolver
o entregar. En caso necesario, se realizara una reunion en dependencias del Comité, donde asistird a lo
menos el Presidente, Vicepresidente o Secretario y un integrante del Comité. De lo tratado se
elaborara un acta suscrita por los asistentes, la cual sera informada en la préxima reunién ordinaria a
los demas integrantes del Comité.

Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacion en ninglin caso podran
estar presentes en las sesiones de evaluacion y decisién del respectivo protocolo.

Articulo 4°. Del nombramiento de sus miembros

Para el nombramiento de los integrantes del Comité, éste elaborara una ndmina, la cual contendra el o
los candidatos a los cupos vacantes y que cumplan con los criterios de seleccion sefialados en este
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reglamento, y que propondra al Decano para su nombramiento.

El Decano de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile mediante resolucidon procedera a
nombrar al o los miembros del comité, que componen la ndmina antes sefialada.

Durardn en sus cargos 3 afios, pudiendo ser renovados como miembros por dos periodos adicionales
de igual duracion.

Luego de ser nombrados en sus cargos, cada miembro debera firmar una declaracidn de intereses y un
acuerdo de confidencialidad sobre las materias que revisara el comité. Dichos acuerdos seran
archivados por el/la secretario/a del comité. El miembro que no haya firmado el acuerdo, no podra ser
parte de las sesiones ni de las decisiones del comité.

El Comité contard con un registro actualizado de sus miembros y de sus Curriculum Vitae el que sera
guardado por la secretaria administrativa en las oficinas del CEISH o en formato digital en los archivos
del CEISH.

El comité contard con 5 miembros suplentes, los que deberan cumplir con los mismos requisitos que
los miembros titulares, y su nombramiento se regira por el proceso descrito precedentemente.

El miembro suplente integrara el Comité, en caso de ausencia temporal de algunos de sus miembros y
siempre que se requiera para alcanzar el quorum de funcionamiento. Ademas integrara el comité en
caso de cesacion de algin miembro titular hasta completar el periodo restante de nombramiento.

Articulo 5°. Del Presidente y Vicepresidente.

El Comité serd encabezado por un Presidente elegido por mayoria absoluta de sus miembros, en una
sesion a la que deberan concurrir la totalidad de sus integrantes, de lo que debera dejarse constancia
en el acta respectiva. Su designacion la efectuara el Decano de la Facultad de Medicina mediante
Resolucién. Los criterios de los miembros del Comité para seleccionar el Presidente serdn su
entrenamiento previo en ética, publicaciones en ética, su experiencia en investigacion o su trayectoria
académica, los que deberan expresarse en el acta respectiva.

Durard en su cargo dos afios, pudiendo ser reelegido por una sola vez. Cesara en su cargo por renuncia
voluntaria o por término del nombramiento como miembro del Comité.

El presidente del Comité de Etica de la Investigacién en Seres Humanos es responsable del trabajo del
Comité, y de los informes de cada proyecto, y le correspondera especialmente:

a) Actuar como representante del Comité en las instancias pertinentes, pudiendo relacionarse
con las autoridades sanitarias, con los directivos del establecimiento y con los investigadores, la
entidades que patrocinan y/o realizan la investigacion, las organizaciones de investigacion por
contrato; y cualquier agente que represente o abogue por un interés en relacion a la evaluacién
sobre un estudio que pueda realizar, junto a un miembro del comité o el comité en pleno.

b) Presidir las reuniones del Comité.

c¢) Convocar al investigador(a) en los casos que se requiera.

d) En conjunto con el secretario ejecutivo convocar a las reuniones ordinarias y extraordinarias.
e) Gestionar los recursos para el buen funcionamiento del Comité

f)  Asegurar los medios necesarios para el archivo de proyectos, resoluciones, correspondencia y
otro material producido o recibido por el Comité.
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Los miembros del Comité deberan elegir un miembro que ejercerd como Vicepresidente y que
subrogara en sus funciones al Presidente en caso de ausencia temporal, renuncia, inhabilidad o
fallecimiento. En caso de que ninguno de ellos, se encuentre presente al momento de efectuarse
alguna sesién del Comité, éste sera presidido, temporalmente, por uno de sus integrantes, elegido por
mayoria absoluta de los presentes.

Articulo 6°. Del Secretario.

El funcionamiento del Comité serd coordinado por un Secretario Ejecutivo el que sera elegido por los
miembros del Comité por mayoria simple, y le correspondera especialmente:

a) Citar al Comité a las sesiones ordinarias y extraordinarias, seguin corresponda, recibir las
comunicaciones de inasistencia, y comunicar al Presidente del Comité si se ha cumplido, en cada
caso, el quérum requerido;

b) Actuar como Ministro de Fe de los acuerdos que adopte el Comité,

¢) Transcribir los acuerdos del Comité a quien corresponda y llevar un registro de dichos
acuerdos, con las indicaciones expresas o modalidades que se soliciten al efecto;

d) Levantar Acta de cada sesidn que celebre el Comité, mantener al dia un Libro de Actas, y otros
gue pudiesen estimarse necesarios, e insertar en un archivo especial la documentaciéon que el
Comité determine incluir y conservar;

e) Prepararla Orden del Dia de cada sesion y transmitirla a todos los integrantes, y
f)  Redactary firmar el informe de evaluacion y enviarlo al investigador.
g) Lasdemas funciones que le encomiende el Comité.

Articulo 7°. De las Sesiones.

El Comité se reunira en sesion ordinaria a lo menos dos veces al mes, en forma quincenal. El calendario
anual de dichas reuniones se publicara durante el mes de marzo en la pagina web del Comité para el
periodo marzo a enero. Durante el mes de febrero de cada afio el Comité no sesionara por receso
universitario. Asimismo en caso de otros periodos de receso universitario dispuesto por el Rector con
posterioridad a la fijacion del calendario anual, el Comité podra modificar dicha fecha la que se
informara a la comunidad por la misma via.

Sin perjuicio de lo anterior, podran ser convocadas sesiones extraordinarias para tratar los temas que
se indiquen en la convocatoria, a solicitud de su Presidente, por simple mayoria absoluta de sus
integrantes.

El quérum para sesionar serd de 5 integrantes.

Si se produjese suspensidn o postergacion de la sesion, esto ultimo por razones de fuerza mayor de las
gue debera dejarse constancia en el acta respectiva, el Presidente del Comité debera fijar una nueva
fecha de sesidn para la que ordenara citar oportunamente a cada uno de los integrantes.

En todo caso, la citacidn a las sesiones se hara, por lo menos, con 5 dias de anticipacion a la fecha de
su realizacidn, por la via mas expedita.

Iniciada una sesion, se someterd a la aprobacién del Comité el acta correspondiente a la sesidn
anterior, a objeto que los integrantes formulen las modificaciones u observaciones que estimen
pertinentes, dejandose constancia de éstas. Efectuado lo anterior, se dara por aprobada dicha acta. A
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continuacién, se procedera a efectuar la declaracion de conflictos de interés de alguno de sus
miembros y si en este caso la identificacion de ellos.

Para estos efectos, debera existir un libro de actas, en formato fisico o electrdnico, en el que se
insertaran todas las sesiones que desarrolle el Comité.

Articulo 8°. Asistencia y quérum para tomar acuerdos.

Los miembros del Comité deberdn asistir a las sesiones que hayan sido debidamente citadas, sin
perjuicio que podran excusar su asistencia, de manera fundada, con aviso dirigido al Presidente con, al
menos, 72 horas de anticipacién a la fecha de la sesidn respectiva.

La inasistencia reiterada podrd ser considerada como causal de cesacidon del cargo, conforme lo
regulado en la letra b) del articulo 15.

Los acuerdos se tomaran por mayoria absoluta de los miembros presentes, sin perjuicio de lo cual, en
el acta correspondiente debera dejarse constancia de la opinién y votacién de cada uno de los
miembros.

El Comité podrd invitar a sus sesiones y solicitar la colaboracidn de cualquier persona que tenga
relacidn con la materia en estudio, o de personas expertas y/o profesional de la Facultad, en cuanto se
estime conveniente.

Articulo 9°. Actas.

El acta debera ser confeccionada por el Secretario, y una vez revisada por el Presidente, éste enviara a
todos los miembros del Comité, mediante correo electrdnico, el acta para su aprobacion.

Las actas tendran numeracion correlativa y contendran, al menos:

a) El lugar dia, hora de inicio y término de la sesion;

b) El nombre del Presidente del Comité;

c) La nédmina de los consejeros que asistieron a la sesién con sus nombres y firmas;
d) Una relacidn fiel de todo lo ocurrido durante la sesidn, y

e) la declaracién de conflictos de interés de alguno de sus miembros y si en este caso el/los
miembros se abstuvieron de participar

f) Los acuerdos del Comité sobre cada una de las materias tratadas, el resultado de las votaciones
y los fundamentos de los votos cuando sean solicitados, el registro de disidencias y abstenciones
y sus fundamentos,

g) los puntos controversiales de la discusion,
h) la evaluacién de la pdliza de seguro si corresponde.
i) la asistencia de invitados, con la debida identificacion

Se entenderd aprobada el acta si ninguno de los miembros hiciere observaciones en el plazo de cinco
dias habiles desde su envio. En caso de existir observaciones, el Presidente debera enviar una nueva
propuesta, indicando la aceptacidon o rechazo de cada observacion. Si persistieren observaciones, el
acta debera ser revisada y aprobada en la sesidon mas proxima que se celebre.
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Los miembros del Comité deberan guardar estricta reserva respecto de los temas tratados en sus
sesiones regulares y extraordinarias. El incumplimiento de esta obligacion traerd consigo la
responsabilidad individual del o de los miembros del comité que incurrieran en dicha falta,
eximiéndose a la Facultad y al propio comité de toda responsabilidad por los perjuicios que ésta
pudiere acarrear. Lo anterior es sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 15 del presente reglamento.

Articulo 10°. Procedimiento de evaluacion.

El Comité de Etica de la Investigaciéon en Seres Humanos de la Facultad de Medicina recibe para su
revisién proyectos en los cuales participan como autores o coautores académicos o alumnos de pre o
postgrado de la Facultad de Medicina, excepcionalmente se revisaran proyectos de otras instituciones.
Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacidon, nunca estaran
presentes en las sesiones de evaluacion y decisién del protocolo.

Los investigadores que presenten proyectos para ser evaluados por este comité deberdn presentar en
dos copias anilladas los documentos requeridos en la “Pauta para revisidon de Proyectos”, documento
elaborado por el comité y que estara disponible en la pagina web, los cuales contendrdn a lo menos la
solicitud de revisién, protocolo, consentimiento informado, Curriculum Vitae de los investigadores
acompafiados de sus respectivos certificados, Material de reclutamiento, Manual del investigador,
copia de la pdliza de seguro de responsabilidad civil si procede y las posibles evaluaciones de otros
comités de ética o agencias de investigacidn nacionales o extranjeras.

Una vez elaborada el acta de recepcidon de documentos, el Comité en la sesidn mas préxima a su
presentacion procedera a distribuir los proyectos entre los miembros del comité el que tendra la
calidad de revisor. La remisidn a este Ultimo no podrds exceder los 10 dias habiles, desde que el acta
antes aludida esté finalizada.

Cada proyecto sera revisado por a lo menos un revisor integrante del Comité, cuya designacién que
correspondera al Presidente. Del informe de revisién se dara cuenta al Comité en la siguiente sesion
ordinaria, en la cual se elaborara el informe final por consenso o, en su defecto, por simple mayoria. El
plazo para evacuar informes sera de 45 dias siguientes a su presentacion, plazo que podra prorrogarse
por razones fundadas por una sola vez, por 20 dias.

Para la revisiéon de los ensayos clinicos, debe presentarse, al menos, la siguiente informacién

numero de sujetos enrolados,

- numero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador y en este caso: las razones
del retiro,

- numero de sujetos que abandonan, razones del abandono,
- verificacion de que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento,
- numero y descripcidén de eventos adversos serios,

- reportes de seguridad,

listado de desviaciones del protocolo.

Ningln proyecto podra ser revisado por un miembro titular o un revisor si éste fuera investigador, co-
investigador, o perteneciera a una entidad que participa en la investigacidn, o si tuviese cualquier
forma de conflicto de interés en el proyecto respectivo.
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El Comité de Etica de la Investigacién en Seres Humanos, cuando las necesidades del proyecto a revisar
lo requieran, podra invitar a sus sesiones y/o solicitar la colaboracién de Consultores Externos que
tengan relacidn con la materia en estudio, o de personas expertas y/o profesional de la Facultad, en
cuanto se estime conveniente, por acuerdo de la mayoria absoluta de los miembros del Comité. Para
estos efectos, el Comité elaborara un Listado de Consultores Externos, utilizando para ello los mismos
requisitos para ser miembros de este Comité.

En estos casos los expertos que colaboran como revisores deberan comprometerse a un acuerdo de
confidencialidad y una declaracidon de intereses resguardando su independencia e idoneidad para
realizar la labor encomendada.

Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacién pueden reunirse con
el Comité, a requerimiento de éste o peticion de cualquiera de las partes, para plantear preguntas,
dudas o informar al Comité. Para estos efectos deberan dirigir al Presidente la peticién concreta,
mediante una carta conductora, expresando la pregunta, duda o informacidn que se requiere. En caso
necesario, se realizara una reuniéon en dependencias del Comité, donde asistirda a lo menos el
presidente, vicepresidente o secretario y un integrante del Comité, donde se elaborara un acta, la cual
serd informada en préxima reunidn ordinaria a integrantes del Comité.

La evaluacion se realizara utilizando una Pauta de Evaluacion la que considerard los siguientes
criterios: a) Validez cientifica y valor social; b) competencia de los investigadores; c) Relacién riesgo-
beneficio y medidas pertinentes para prevenir, reparar o atender eventuales dafios; d) justa seleccion
de los participantes; e) proceso de consentimiento informado y asentimiento y revisién de los
documentos de registro; f) proteccién de la confidencialidad y de la intimidad de los participantes; g)
proteccion de los grupos vulnerables; h) derecho a conocer los resultados; i) prevision de
compensacién por dafios y cobertura de gastos por la participacidn en la investigacion.

Los formularios de Consentimiento informado y Asentimiento informado, como también las cartas de
autorizacion si corresponde, se evaluardn conforme a los criterios detallados en la Pauta de
Evaluacion.

El formulario de Consentimiento Informado debe ademas detallar los siguientes aspectos: a) Titulo del
proyecto; b) Patrocinante; c) Procedimientos y su extension; d) Enunciacién del derecho a no participar
o retirarse del estudio; e)informacion de los aspectos de la atencién médica a lo que tiene acceso en
relacién con la investigacidn (solo cuando proceda); f) justificacién y objetivos; g) Duracion del estudio;
h) tratamiento propuesto y justificacidn del uso de placebo si lo hubiera, y sus criterios de utilizacién; i)
responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles; j) beneficios esperados para el sujeto y la
sociedad; k) beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes (en caso de proyectos que
contemplen una intervencién); ) usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los
comerciales; m) garantia de acceso a toda informacidn nueva relevante; n) teléfono de contacto del
investigador y del CEISH.

Las decisiones serdn tomadas luego de la revisién del cumplimiento de los criterios y estandares
definidos en la “Pauta de Revisién de Proyectos”, la que sera elaborada por el revisor asignado al
proyecto, y analizada en sesién plenaria. El decision final se tomard de manera consensuada o por
mayoria absoluta, se deberd dejar constancia en acta de la opinion disidente.

En el caso de requerir mayor informacién o modificaciones menores, éstas se solicitaran al
investigador principal, y el acta de aprobacién o carta de rechazo segun correspondiere, sera enviado
al investigador principal.

El Comité podra fundadamente:
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a) aprobar, rechazar o proponer modificaciones a los proyectos sometidos a su consideracion,
basado en la proteccion de los derechos de los sujetos en los cuales se hara investigacion;

b) solicitar, en el curso de la investigacidn, informes parciales y de las posibles modificaciones al
protocolo; y

c) disponer la suspensidn de una investigacion si lo considera necesario.

Las decisiones del Comité seran comunicadas al investigador, al Decano, y cuando corresponda al
Instituto de Salud Publica, a la autoridad sanitaria o a otros comités de Investigacidon, mediante Acta
firmada por su Presidente, Vicepresidente o Secretario Ejecutivo. Esta comunicacién se efectuard por
carta certificada y/o correo electrénico.

Si la resolucién del Comité es desfavorable a la realizacion de la investigacidn, esta no podra llevarse a
cabo a menos que en forma excepcional el Comité solicite la reformulacion del proyecto para dar
satisfaccion a las observaciones planteadas el cual debera ser reingresado como un nuevo proyecto.

En casos calificados por el comité y a solicitud justificada del investigador, se procederd a evaluar
proyectos de manera expedita, para lo que se convocara de manera presencial o telematica a un
numero de miembros del Comité que represente el quorum minimo exigido, debiendo estar presente
el Presidente del Comité, o en su defecto el Vicepresidente, los que deberan evaluar el proyecto
siguiendo los procedimientos establecidos en este reglamento. Las decisiones tomadas de manera
expedita, seran informadas a todos los miembros en la sesién inmediatamente posterior y/o via correo
electrénico.

El Comité podra exigir informes periédicos mas frecuentes u otras formas de seguimiento por
miembros del Comité o por agencias externas, conforme los criterios establecidos en este reglamento,
exigencias de autoridad sanitaria, legislacion vigente.

Para la revisiéon de ensayos clinicos se considerard en su pauta de revision el nimero de sujetos
enrolados, numero de sujetos que se han retirado por instrucciones del investigador y en este caso las
razones del retiro, numero de sujetos que abandonaron, razones del abandono, verificacién de que
todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento, nimero y descripcién de eventos adversos
serios, notificacion de eventos adversos y procedimientos relacionados, reportes de seguridad, listado
de desviaciones del protocolo.

Articulo 11°. Seguimiento de los proyectos.

El seguimiento de los proyectos se realizara al menos una vez durante el desarrollo del proyecto,
considerando como minimo los siguientes criterios: a) Manejo de confidencialidad, b) Proceso de
Consentimiento Informado, d) Registro de Eventos adversos o no deseados sufridos por los voluntario
durante el periodo del informe, d) nimero y caracteristicas demograficas y clinicas de los sujetos
enrolados en el estudio durante el periodo. e) reportes de seguridad f) enmiendas al protocolo y
consentimientos informados; y g) informes de avance. Estos documentos seran informados al Comité
y archivados en la carpeta de cada proyecto después de su andlisis y decisiones pertinentes. El
investigador debera enviar al Comité un informe sobre estado de avance una vez cumplido el 50% de
los objetivos del proyecto, y una vez concluidos debera enviar un informe final, en ambos casos,
conforme a Formulario elaborado para estos fines por el comité.

El Comité podra exigir informes peridédicos mas frecuentes u otras formas de seguimiento por
miembros del Comité o por agencias externas.
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Frente a irregularidades encontradas por el Comité durante el seguimiento de proyectos, se solicitara
informacién a investigador, para recabar los antecedentes necesarios sobre la situacidn irregular
detectada.

Frente a la constatacion de irregularidades, el Comité podra aplicar alguna de las siguientes medidas:
i Llamados de atencién y recomendacién de modificaciones
ii. Amonestaciones por escrito e indicaciones en caso de persistir los incumplimientos

iii. Retiro de la opinidn favorable del Comité, informar y recomendar la suspensidn del estudio al
Director del Establecimiento y al patrocinador, realizando el correspondiente aviso al Instituto de
Salud Publica, en el caso de ensayos clinicos con medicamento o dispositivos de uso médico

Toda modificacion al protocolo original de los proyectos de investigacién que cuenten con un Acta de
Aprobacidn, debera ser informada por el investigador responsable, para su evaluacién por el Comité
de Etica de la Investigacién en Seres Humanos, con las atribuciones para su aprobacién o rechazo.
Modificaciones menores que no impliquen riesgos para los sujetos podran ser aprobadas por el
Presidente del Comité quedando la documentacién debidamente archivada.

En caso de incumplimiento de las responsabilidades de los investigadores en relacidn a lo prescrito en
la ley 20.120, el Comité, a través de su presidente, formulara la denuncia respetiva.

Articulo 122. De los antecedentes que mantendra el Comité.

El Comité mantendra un archivo con la normativa legal y reglamentaria aplicable a la investigaciéon
cientifica en seres humanos, con las Declaraciones Internacionales sobre Investigacién Cientifica en
Seres Humanos, la reglamentacion interna del Comité, los informes de cada proyecto revisado, y las
actas de todas sus reuniones.

Asimismo mantendra en un lugar de acceso limitado, una carpeta en papel o digital de cada proyecto
revisado o en revisidn, con copias de todos los informes de revisores, informe final, correspondencia
con el investigador e instituciones auspiciadoras, y con los antecedentes de seguimiento, efectos
adversos, complicaciones o modificaciones de los protocolos originales. Al que tendran acceso solo los
miembros del comité y su secretaria administrativa

Articulo 13°. Guias, Pautas y Recomendaciones

El Comité podra establecer y modificar guias para los revisores, pautas para la presentacién de
proyectos, recomendaciones para la elaboracion de documentos de consentimiento informado, y
otros documentos internos que estime necesario.

Articulo 14°. Cédigo de Conducta

Los miembros del Comité deberan actuar conforme a los mas altos estandares éticos en el desempeiio
de su cargo.

En particular ninguno de los miembros del Comité podra discutir personalmente con partes
interesadas alguna de las materias sometidas a la decisién actual del Comité, a menos que lo
comunique al Presidente al mas breve plazo, indicando las circunstancias de dicha conversacién o
discusién.

Lo dispuesto en el inciso precedente no obsta a la posibilidad que tiene cada uno de los miembros del
Comité, en el ambito de su desempefio profesional, de relacionarse con empresas, centros de
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investigacion o en general cualquier persona natural o juridica relacionada con el ambito de la

investigacion.

Serd obligacion primordial de los integrantes del Panel dar estricto cumplimiento a las normas sobre

inhabilidades y conflictos de interés que se expresan mds adelante.

Articulo 152. De la cesacion de funciones

Los miembros del Comité cesaran en sus cargos por las siguientes causales:

a)

b)

d)

e)

f)

Renuncia voluntaria, presentada por escrito;

Inasistencia a tres sesiones consecutivas o a cinco alternadas en el ano calendario, sin causa
justificada, segn apreciacion del Comité.

Inhabilidad sobreviniente, que debera ser declarada por el Comité de oficio o por peticion
expresa.

Incumplimiento a la normativa sobre conflicto de interés o del deber de confidencialidad del
presente reglamento.

Infraccidn a la normativa aplicable al Comité, incluyendo las normas del presente reglamento, lo
qgue sera sometido a la consideracién de los miembros del Comité, quiénes por dos tercios de
sus miembros podran disponer la cesacion de funciones del experto por esta causa.

Haber sido objeto de medida disciplinaria, mediante resolucién a firme, tratdndose de aquellos
miembros que revistan la calidad de funcionarios publicos.

La cesacién del cargo sera comunicada al Decano de la Facultad de Medicina, el que dictara la

resolucién que la formalizara.

Articulo 162. Inhabilidades y conflictos de interés

Cada integrante del Comité, al momento de su incorporacién, deberd expresar sus conflictos de interés

en un formulario debidamente confeccionado al efecto por la Facultad.

Serdn causales de inhabilidad absoluta o relativa para asumir o ejercer el cargo de integrante del

Comité las siguientes:

a)

b)

Tener vigente o suscrito, por si o por terceros, contratos o cauciones con alguna entidad
patrocinante de investigaciones, tecnologias o servicios relacionados con las materias propias
del Comité. Asimismo se aplicara esta causal de inhabilidad a aquel miembro que se encuentre
realizando, por si o por terceros, negociaciones o tratativas previas a la suscripcidon de contratos
0 cauciones.

Tener litigios pendientes con alguna de las citadas instituciones, a menos que se refieran al
ejercicio de derechos propios, de su cényuge o hijos.

Tener la calidad de coényuge, hijos, adoptados o parientes hasta el segundo grado de
consanguinidad y primero de afinidad inclusive respecto de ejecutivos principales de las
empresas sefialadas o de los investigadores que someten sus proyectos al Comité.

La inhabilidad sera absoluta en caso que el Comité considere que la causal en la que incurre lo

imposibilita de ejercer su cargo con imparcialidad. En caso que el Comité considere que la
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imparcialidad sélo se asocia al tratamiento de determinadas materias, su inhabilidad sera relativa y
podra participar con voz y voto en las materias en las que no se encuentra inhabilitado.

En caso que alguno de los miembros le sobrevenga una inhabilidad, deberd ponerlo en conocimiento
por escrito del comité, para que éste se pronuncie acerca de ésta, en la mas préxima sesidn o en una
especial convocada al efecto. De la deliberacion y decisiéon deberd dejarse expresa constancia en el
acta respectiva.

Asimismo, en caso que alguno de los miembros considere que para la discusién de determinadas
materias pudiese encontrarse afecto a un conflicto de interés, esto es que respecto a determinadas
materias su imparcialidad pudiese estar afectada, debera ponerlo por escrito en conocimiento del
comité, para que éste se pronuncie acerca de ésta, en la mas préxima sesién o en una especial
convocada al efecto. De la deliberacidon y decision debera dejarse expresa constancia en el acta
respectiva.

Articulo 172. Comunicaciones y notificaciones

Todas las comunicaciones y notificaciones del Comité a sus integrantes, se realizaran mediante correo
electrodnico, a la direccidén que registre cada integrante ante el Presidente.

Para estos efectos, cada miembro del Comité deberd, al momento de ingresar al mismo, indicar el
correo electrénico que utilizara para estos efectos, debiendo actualizar dicha informacién, de manera
periddica.

Articulo 182. Modificaciones al Reglamento Interno

Cualquier modificacion al presente Reglamento serd acordada por el Comité por mayoria absoluta de
sus integrantes en ejercicio, en sesion citada para ese exclusivo fin y de la cual se levantara un acta, la
gue se comunicard, al Decano para su aprobacion y tramitacién administrativa.

2. DEJASE SIN EFECTO la Resolucion Exenta N°750 de 28 de marzo de 2018, de este origen y que
trata sobre la misma materia.

3. REMITASE a la Contraloria de la Universidad de Chile para su control de legalidad.

4, PUBLIQUESE una vez totalmente tramitada, en el sitio web de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Chile.
ANOTESE, REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

Firmado digitalmente
por Maria Angela Del

Firmado digitalmente

Manuel Arturo por Manuel Arturo

Maria Angela Del

Pilar Maggiolo  Pilar Maggiolo Landaeta Kukuljan Kukuljan Padilla
Landaeta et pacila [l
MARIA ANGELA MAGGIOLO LANDAETA DR. MANUEL KUKULJAN PADILLA
Vicedecana Decano
DISTRIBUCION:

- Direccion Juridica
- CEISH Facultad de Medicina
- Oficina de Partes.
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