UNIVERSIDAD DE CHILE
o FACULTAD DE MEDICINA
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

REGLAMENTO INTERNO

1. El Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos es un organismo
de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, cuya principal misidn
es la proteccion 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.

2. El Comité de Etica de la InvestlgaC|on en Seres Humanos fundamenta sus
criterios y normas de revision en los principios de la Bioética, y adhiere a las
pautas éticas internacionales como declaraciones de Helsinski, CIOMS, y
Buena Practica Clinica, Declaracion Universal de Derechos Humanos entre
otras.

3. Forma parte integrante de este Reglamento la Resolucion N° 3922 de 18 de
Nov. de 2013 que “MODIFICA RESOLUCION QUE CONSTITUYO EL COMITE
DE BIOETICA SOBRE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA
FACULTAD DE MEDICINA, SUSTITUYE SU DENOMINACION Y ESTABLECE
NORMAS SOBRE SU COMPOSICION, FUNCIONES, ATRIBUCIONES Y
FUNCIONAMIENTOQ"”, asi como las resoluciones que la deroguen o
modifiquen.

4. Este Comité revisara y evaluard todo tipo de investigacion como los
ensayos clinicos con productos farmacéuticos y dispositivos médicos;
procedimientos quirurgicos asi como otro tipo de protocolos o proyectos de
investigaciones cientificas que sean sometidos a su consideracion.

5. Ademas de los criterios sefialados en la ley, para la seleccion de los
integrantes del comité, se considerara su trayectoria académica,
publicaciones realizadas, su experiencia en investigacion, su capacitacién en
bioética, su reconocimiento profesional.

6. No podran tener la calidad de miembros del comité aquellas personas
afiliadas a organizaciones de investigacion por contrato o a organizacion
promotoras, o que desempefien un cargo directivo de la Facultad, hasta el
nivel de Director de Departamento, excluyéndolos

7. La duracién del cargo de cada uno de los miembros del Comité sera por un
periodo de 5 afios, los cuales podran ser reelegidos en su cargo.

8. El proceso de seleccion de su miembros sera realizado mediante una
nomina elaborada por acuerdo de los miembros titulares de Comité, la cual
contendrd a los menos 3 candidatos que cumplan con los criterios de
seleccion senalados en este reglamento, debiendo ser presentada a la
autoridad de la Facultad; quien designara al nuevo integrante.
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9. Este comité contara con miembros suplentes, los que deberan cumplir con
los mismos requisitos que los miembros titulares, y su nombramiento sera
realizado por el (la) Decano(a) a propuesta del Comité de Etica de la
Investigacion en Seres Humanos.

10.El Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos, cuando las
necesidades del proyecto a revisar lo requiera, podra invitar a sus sesiones
y solicitar la colaboracion de personas que tengan relacién 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 CEISH. )

11.El Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos cuenta con un
presidente, vicepresidente y secretario ejecutivo, los que seran elegidos por
los miembros del Comité por mayoria simple y ratificados por el (la) Decano
(a) de la Facultad. El criterio para seleccionar el Presidente sera al menos
su entrenamiento previo en ética, publicaciones en ética, su experiencia en
investigacion o su trayectoria académica.

12.El presidente del Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos es
responsable del trabajo del Comité, y de los informes de cada proyecto,
siendo sus funciones:

e Actuar como representante del Comité en las instancias pertinentes.

e Presidir las reuniones del Comité.

e Distribuir los proyectos entre los miembros del comité, de acuerdo a
sus competencias en conjunto con el secretario ejecutivo.

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

En conjunto con el secretario ejecutivo convocar a las reuniones

ordinarias y extraordinarias.

Redactar y firmar el informe de evaluacion y enviarlo al investigador.

Gestionar los recursos para el buen funcionamiento del Comité

Cumplir y hacer cumplir este Reglamento.

Asegurar los medios necesarios para el archivo de proyectos,

resoluciones, correspondencia y otro material producido o recibido

por el Comité.

7.1 Las funciones del VICE PRESIDENTE (A) son:

e Reemplazar al presidente en su ausencia

e Firmar el acta de aprobacion de un proyecto en calidad de vicepresidente
del Comité, en ausencia del presidente.

7.2 Las funciones del SECRETARIO/A EJECUTIVO/A son:
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I. Citar al Comité a las sesiones ordinarias y extraordinarias, segin
corresponda, recibir las comunicaciones de inasistencia, y
comunicar al Presidente del Comité si se ha cumplido, en cada
caso, el quérum requerido;

II.  Actuar como Ministro de Fe de los acuerdos que adopte el
Comité,

III.  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;

IV. Levantar Acta de cada sesién que celebre el Comité, mantener al
dia un Libro de Actas, y otros que pudiesen estimarse
necesarios, e insertar en un archivo especial la documentacion
que el Comité determine incluir y conservar;

V. Preparar la Orden del Dia de cada sesién y transmitirla a todos
los integrantes, y

VI. Enviar cartas, correo electronico o telefonear al investigador
responsable para corregir en forma expedita las observaciones
del comité a su proyecto y asi emitir un informe final oportuno.

VII. Las demas funciones que le encomiende el Comité.

13.El Comité sesionara en forma regular con reuniones a lo menos una vez al
mes y con un quérum minimo de 5 miembros titulares.

14.De cada sesion se levantara un Acta, que registrara al menos: el nimero de
participantes, con sus nombres y firmas; la declaracién de conflictos de
interés de alguno de sus miembros y si en este caso el/los miembros se
abstuvieron de participar; el registro de abstenciones y sus razones, los
puntos controversiales de la discusién, la asistencia de expertos en ética de
la investigacion y de un miembro de la comunidad, la evaluacion de la pdliza
de seguro si corresponde.

15.La convocatoria a las sesiones ordinarias y extraordinarias del comité sera
realizada mediante citacion de sus miembros por correo electronico.

16.Los miembros titulares del Comité de Etica de la Investigacién en Seres
Humanos asistiran a las reuniones ordinarias y extraordinarias, y se obligan
a guardar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas. Asimismo
con el fin de evitar que evallen, participen en la discusion y voten miembros
del Comité miembros que tengan posibles conflictos de interés, deberan en
cada revisidon declarar los conflictos de intereses que tuviesen con respecto

al protocolo especifico que es evaluado, en cuyo caso aquel miembro que lo
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declare, no estara presente en las sesiones de evaluacion y decisién del
protocolo, lo que se dejara 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 CEISH, no declaren los conflictos
de interés que tuviese, sera amonestado por escrito; en una segunda
oportunidad se le suspendera de sus funciones en el CEISH y se informara a
la autoridad competente de la Facultad que debera conocer y resolver esta
materia. )

17.El Comité de Etica de la Investigacion 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
extramurales. Los investigadores y las entidades que patrocinan o
gestionan una investigacidon, nunca estaran presentes en las sesiones de
evaluacion y decision del protocolo.

18. Proceso de evaluacion: Los investigadores que presenten proyectos para
ser evaluados por este comité deberan presentar en dos copias los
documentos requeridos en “Pauta para revisién de Proyectos”, los cuales
contendran por lo menos la solicitud de revision, protocolo, consentimiento
informado, Curriculum Vitae de los investigadores acompafiados de sus
respectivos certificados, Material de reclutamiento, Manual del investigador
y Seguro si procede.

19.Una vez elaborada el acta de recepcion de documentos, los antecedentes
recibidos (incluyendo Curriculum vitae de los investigadores principales,
aprobacién metodoldgica previa, y las posibles evaluaciones de otros
comités de ética o agencias de investigacion nacionales o extranjeras) seran
enviados a revisor dentro del plazo de 10 dias habiles.

20.Cada proyecto sera revisado por a lo menos un revisor e informado al
Comité en una reunion 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.

21.Para la revision de los ensayos clinicos, debe existir un formato que
contenga: numero de sujetos enrolados, nimero 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, verificacién de
que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento, nimero y
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descripcion de eventos adversos serios, reportes de seguridad, listado de
desviaciones del protocolo.

22.Ningun proyecto podra ser revisado por un miembro titular o un revisor si
fuera investigador, co-investigador, o perteneciera a una entidad que
participa en la investigacion, o si tuviese cualquier forma de conflicto de
interés en el proyecto respectivo.

23. Las decisiones seran tomadas luego de la revision del cumplimiento de los
criterios y estandares definidos en la “Pauta de Revision de Proyectos” de
manera consensuada o por mayoria absoluta, se debera dejar constancia
en acta de la opinidn disidente.

24.En el caso de requerir mayor informacion o modificaciones menores, éstas
se solicitaran al investigador principal en el caso, y el informe final sera
enviado al investigador principal.

25.El Comité de Etica de la Investigacion podra fundadamente:

a) aprobar, rechazar o proponer modificaciones a los proyectos sometidos a
su consideracién, basado en la proteccion de los derechos de los sujetos en
los cuales se hara investigacion;

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

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

26.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 Investigacién, mediante Acta firmada por su Presidente,
Vicepresidente o Secretario Ejecutivo.

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

28.El seguimiento de los proyectos se realizara al menos una vez durante el
desarrollo del proyecto, mediante una visita de seguimiento que considere
por lo menos 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)
numero y caracteristicas demograficas y clinicas de los sujetos enrolados en
el estudio durante el periodo. Estos documentos seran informados al
Comité y archivados en la carpeta de cada proyecto después de su analisis y
decisiones pertinentes. El Comité podra exigir informes periddicos mas
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frecuentes u otras formas de seguimiento por miembros del Comité o por
agencias externas.

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

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

31.Revisidn Expedita, en casos calificados por el comité y a solicitud justificada
del investigador, se procedera a evaluar proyectos de manera expedita, por
un “Comité ad-hoc de revision expedita”, para lo cual su presidente
convocara extraordinariamente para estos fines un numero equivalente a la
mayoria absoluta de sus miembros titulares, entre los miembros titulares,
suplentes del CEISH, o consultores externos los que deberan evaluar el
proyecto siguiendo los procedimientos establecidos en este reglamento .

32.El Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos mantendra un
archivo con las Declaraciones Internacionales sobre Investigacion Cientifica
en Seres Humanos, la reglamentacién interna del Comité, los informes de
cada proyecto revisado, y las actas de todas sus reuniones.

33.Se mantendra en un lugar de acceso limitado, una carpeta 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.

34.El Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos de la Facultad de
Medicina podra establecer y modificar guias para los revisores, pautas para
la presentacion de proyectos, recomendaciones para la elaboracion de
documentos de consentimiento informado, y otros documentos internos que
estime necesario. )

35.Para cumplir con su labor el Comité de Etica de la Investigacion en Seres
Humanos debe contar con el apoyo de secretaria, biblioteca y sala de
reunion en la Facultad de Medicina de esta Universidad.

36.Capacitacion de los integrantes del comité. Los integrantes del comité deben
propender a su formacién de manera continua, para ello la Facultad de
Medicina entregara las facilidades a quienes lo soliciten para permitir el
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desarrollo de un programa de capacitacion de cada uno de los miembros de
este comité.

37.La modificacién de esta normativa interna, sera acordada por el Comité por
mayoria absoluta en sesidon citada para ese exclusivo fin, la que se
comunicara, una vez acordada a la Decana y demas autoridades de la
Facultad, conforme lo establecido en la Resolucién N°3922 de 2013, de la
Facultad de Medicina, para su aprobacion.
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