REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE ETICO-CIENTIFICO INTEGRAMEDICA, SONORAD, Y
ELSA (Bupa Lab)

ANTECEDENTES:

En junio de 1995 fue creado el Comité de Etica de Integramédica, como “cuerpo asesor del
Comité Médico y la Direccion Técnica en materias éticas en la relacion: médico-paciente, entre
profesionales y la Clinica, ademds de la caucion ética de las investigaciones clinicas”.

En cumplimiento al Reglamento para la Constitucién y Funcionamiento de los Comités de Etica
Asistencial, contenido en el Decreto Supremo N2 62, de 2012, se hace necesario separar las
funciones de los Comités de Etica Asistencial, de Etica Cientifica y del Tribunal de Etica.

De esta manera, se crea con fecha 1 de octubre de 2013, el COMITE ETICO-CIENTIFICO de
INTEGRAMfDICA, SONORAD, ELSA Y PILAR GAZMURI, en adelante el “Comité”, en
cumplimiento de lo indicado en la Ley N° 20.120 “sobre la investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma y prohibe la clonacion humana” y en su Reglamento, contenido en el
Decreto Supremo N2 114, de 2010 del Ministerio de Salud. El Comité sera el continuador del
“Comité de Etica de Integramédica” creado el afio 1995 por resolucién del Director Médico.

MISION DEL COMITE

El Comité serd un drgano de caracter consultivo e interdisciplinario cuya misién es evaluar y
resolver respecto de la aprobacidon o rechazo de todas las investigaciones cientificas en
pacientes, que se efectien en los centros adscritos, teniendo como responsabilidad central la
de proteger los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigaciéon. El Comité gozara
de plena autonomia e independencia para desarrollar sus funciones.

Articulo 1. Nombre del Comité

El Comité de Etica Cientifico o de Investigacién de Integramédica, podra utilizar la sigla “CEC”.
Articulo 2. Ambito de aplicacién y forma de acceso

El Comité tendra jurisdiccidon sobre los siguientes establecimientos de salud, los que deberan

derivarle todas aquellas materias que sean de su competencia y que se generen o presenten en
sus dependencias:

. RED DE CENTROS DE INTEGRAMEDICA CENTROS MEDICOS S.A.
. RED DE CENTROS DE SONORAD S.A.
o EXAMENES DE LABORATORIO S.A ELSA — Bupa Lab

Los Directores Técnicos de cada uno de los establecimientos indicados, deberan suscribir el
presente documento, en sefial de aceptacién y adscripcion al Comité.

Los usuarios y prestadores podran acudir al Comité a través de una solicitud escrita, enviada al
correo comitedeetica@integramedica.cl , o carta dirigida a la direccion médica del
establecimiento adscrito.

Articulo 3: Composicion

El Comité de Etica Cientifico o de investigacién de IntegraMédica, estard integrado por al menos
5 miembros, y maximo de 7 Integrantes, siendo al menos 2 de sexo femenino.
Ademas la composicidon deberd cumplir los siguientes criterios:

- Al menos un profesional médico
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- Una persona con el grado académico de licenciado en derecho

- Un miembro de la comunidad que no es un profesional de la salud

- Al menos un miembro no tiene conexidn con la institucién que alberga al comité, que
puede estar incluido en los anteriores

- Al menos un experto en ética de la investigacion o bioética, con formacién en dicha
disciplina.

- Cuenta con un miembro que tenga interés, experiencia o conocimiento en metodologia
de la investigacion, que puede estar incluido en los anteriores.

El CEC no incluird a personas afiliadas a empresas de la industria farmacéutica, ni empresas
relacionadas con las mismas.

No podra integrar el Comité el Director Médico de IntegraMédica. Ni Directores Médicos de los
establecimientos adscritos.

Los miembros mediante votacién elegirdn al Presidente, Vicepresidente y Secretario Cientifico
o de Actas, siendo dichos nombramientos ratificados por la Direccién Médica de IntegraMédica
a través de una resolucidn interna.

La duracion de los cargos serd de 10 afios, renovables por 2 periodos iguales.

Serd deseable que el Presidente cuente con formacion en ética de la investigacion, publicaciones
en ética o experiencia en investigacion.

El Vicepresidente subrogard al presidente, en caso de ausencia o impedimento.

El Secretario subrogard al Presidente, en caso de ausencia de éste y del Vicepresidente.

El CEC define como mecanismo para proveer miembros suplentes en caso de producirse una
vacancia, que los miembros restantes realicen una busqueda entre los miembros de la
comunidad o de la Institucién, y deben cumplir con los mismos requisitos que los miembros
titulares, de tal manera la incorporacién permita mantener la composicién del CEC. El o los
candidatos seran presentados al Comité, que debera aceptar por consenso al nuevo integrante,
guedando en acta de la sesidn correspondiente. El Secretario de Actas del Comité informara del
nuevo miembro al Gerente Médico para su validacién, y a posterior ser presentado para su
autorizacién correspondiente por la Seremi de salud. En caso de que la Gerencia Médica no
ratifique al candidato, se debera realizar una nueva busqueda.

Requisitos para ser miembros del Comité:

- Tener motivacién por la Bioética e interés por capacitarse

- Tener formacion bdsica o superior en Bioética y/o metodologia de la investigacion,
exceptuando al licenciado en derecho y representante de la comunidad.

- Compromiso escrito del participante

El Comité contara con una funcionaria administrativa que cumplira las funciones fijadas por el
Comité.

Articulo 4: Capacitacion

Los integrantes del Comité contaran con auspicio de la institucion para al menos una actividad
de capacitacién al afio.

Articulo 5. Funciones del Comité

1) Proteger el bienestar, la seguridad y los derechos de las personas que participan
como probandos en una investigacion biomédica.



2) Analizar, evaluar y aprobar o rechazar la totalidad de protocolos o proyectos de

investigaciones cientificas biomédicas que sean sometidas a su consideracion.

3) Retira la aprobacién ética notificando al director médico del establecimiento a

través de una carta para que el investigador no de curso proyecto en base al articulo N20 del
Decreto N° 114

4) Supervisar y monitorear el desarrollo de los proyectos de investigacidn en curso,

velando por el estricto cumplimiento de la normativa nacional e internacional sobre la materia.

Para cumplir con lo anterior el comité se cefiird a las siguientes Normas Internacionales y
Nacionales que regulan la investigacion:

Normas Internacionales:

Declaracién de Helsinki adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, 1964 y modificaciones de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008 y
2013 que establece los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos

Informe Belmont, 1974.

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en
Seres Humanos, preparado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), 2016
Requisitos Eticos segliin Ezequiel Emmanuel (JAMA volumen 283, 24-31, mayo 2000,
pp2702-2711

Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién.
Declaracién universal de Bioética y derechos humanos UNESCO

Pacto internacional de derechos civiles y politicos y el pacto internacional de derechos
econdmicos, sociales y culturales

Guia sobre la eleccidn de los grupos control y temas relacionados en ensayos clinicos de
Conferencia Internacional de Armonizacién

Regulaciones de la FDA (EEUU)

Pautas éticas CIOMS para los estudios epidemioldgicos.

Normas Nacionales

Norma Técnica N2 57 del Ministerio de Salud de 2001.

Ley N2 20.120 sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe
la clonacién humana del Ministerio de Salud, Septiembre de 2006.

Decreto 114 del Ministerio de Salud del 19-11-2011 que aprueba el reglamento de Ila
Ley 20.120 v Ordinario N° A15 3392 del Ministerio de Salud del 29-10-2012 sobre el uso
de las Fichas Clinicas.

Ley 20.584 del Ministerio de Salud del 24-04-2012 que regula los derechos y deberes
que tienen las personas en relacidn con acciones vinculadas a su atencion en salud v Ley
19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada.

Decreto 30 del Ministerio de Salud del 14-01-2013 que modifica el Decreto N° 114 de
2010.

Dictamen de la Contraloria sobre el uso de la Ficha Clinica del 08-04-2103.

Circular A 15/15 del Ministerio de Salud del 18-04-2013 aclara emisién de
consentimiento de personas participantes en investigacién cientifica.

Resolucién Exenta N° 403 del 11-07-2013 que aprueba norma general técnica N° 0151
sobre estdndares de acreditacion de los comités de ética cientificos.



- Circular A15 — 01 del Ministerio de salud del 08 de Abril 2016 que Actualiza las pautas
de autoevaluacion para el proceso de acreditacién de comités ético-cientificos

Articulo 6. Funcionamiento / Procedimientos operativos

1. Cuando existan solicitudes de evaluacidn de protocolos de investigacion, el Comité
sesionard cada 15 dias a conocer y resolver sobre lo presentado con una duracién de al menos
1,30 horas

2. En caso de no existir solicitudes, el Comité tendrd reunidn ordinaria al menos en
forma mensual para revisar asuntos de interés general relacionados con su Mision.

3. Para sesionar el Comité debera contar con la asistencia de al menos la mayoria
simple de sus miembros.

4. Se establecera al inicio del afio el calendario ordinario de sesiones, trimestrales,
registrando dicha informacidn en libro de actas. No limitando realizar modificaciones a dichas
fechas o realizando sesiones extraordinarias las que serdn comunicadas via correo electrénico.

5. Se registrara en acta asistencia, asi como excusas de integrantes que no pudieran
asistir a sesion.

6. El Secretario Cientifico, debera revisar que los proyectos presentados incluyan al
menos la documentacion exigida en Articulo 9 del presente reglamento. Una vez revisados los
proyectos podran ser ingresados formalmente para la revisién por el Comité y registrados en la
base de datos de la que dispondrd la secretaria

7.- El Secretario distribuird material necesario para revisién del proyecto a los
integrantes del Comité quienes contaran con 20 dias para su revisién segln pauta establecida

8.- En un plazo de 30 dias el Comité debera analizar y aprobar o rechazar el Proyecto.
Este plazo se podrd prorrogar por una sola vez por 15 dias y mediante decisién fundada. Si el
proyecto es rechazado el Comité puede sugerir modificaciones o cambios necesarios para su
reevaluacién. A partir de la fecha en que se envia sugerencias el investigador contara con 15 dias
para hacer llegar al Comité dichas modificaciones y a su vez, el Comité contara con 15 dias para
una nueva respuesta. El Presidente del CEC contard con la facultad de realizar revision y
aprobacion expedita a documentos ya aprobados por el Comité, cuando el investigador presente
modificaciones o cambios seglin recomendacion.

9. En caso de requerirlo el Comité puede citar al investigador para exponer su
proyecto o aclarar dudas.

10. El Comité podrd recabar la asesoria y opinidn de consultores o expertos externos
cuando se estime necesario, los que seran convocados formalmente por el Presidente o
Secretario del CEC a través de un correo electrénico. El consultor podra asistir a la reunién o
enviar un informe con el resultado de su evaluacion, esta informacion serd evaluada por el pleno
del comité, el cual mediante votacidn resolvera la evaluacidn final.

Tanto los miembros del Comité como los consultores o expertos, cuya presencia y opinion se
solicite para informar sobre asuntos de su especialidad, estardan obligados a garantizar la
confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso.

11. Las decisiones del Comité se tomaran por consenso, con un quorum minimo para
la toma de decisiones se aceptara por simple mayoria de los asistentes, en los casos en que ello
no sea posible, quedara registrado en libro de actas la opinidn o voto de la minoria. No podran
participar en la evaluacién, discusidn ni votacién aquellos integrantes del Comité que presenten
conflictos de interés con respecto al protocolo especifico que se esta evaluando.

12.- En cada sesidn el CEC se obliga a levantar acta en la que se deben incluir:

- Nimero de Participantes correspondientes por lo menos al quorum minimo
requerido para su funcionamiento con su asistencia con nombre y firma

- Declaracidn de conflictos de interés de alguno de los miembros cuando existiera y de

sus abstenciones.



- Registro de abstenciones y sus razones.

- Puntos centrales de la discusion y controversias cuando se presenten.
- Si asistié un experto en ética de la investigacion

- Si asistié un miembro de la comunidad

- Si se evalué la pdliza de seguro cuando corresponda

13.- Los investigadores, sus entidades patrocinadores y/o que gestionan una
investigacion no podran estar presentes en la discusién y decisién del Proyecto

14. En el caso de que el informe sea favorable, su mérito sera suficiente para que el
estudio se pueda llevar a cabo en cualquier establecimiento adscrito, siempre y cuando cuente
ademas con la autorizacién del Director Técnico de éste, quien podra denegar su realizacién en
sus dependencias.

En el caso de que la resolucidon del Comité sea desfavorable a la realizacién de la
investigacion o estudio, éste no podra llevarse a cabo, a menos que sea reformulado para dar
satisfaccion a las objeciones planteadas.

15. El Comité establece el mecanismo de observacion del desarrollo de los protocolos
en curso, con el fin de recomendar las modificaciones que pudieran ser necesarias para la
proteccion de las personas que participan en la investigacidn. (seguin anexo 5)

El Director Médico donde se esta llevando a cabo una investigacion serd notificado
por el Comité en caso de que detecte algin incumplimiento de las responsabilidades de los
investigadores, en relacidn a lo prescrito en el articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.120. La
denuncia del Incumplimiento es responsabilidad del CEC que a su vez informara al patrocinador
y al Instituto de Salud Publica mediante oficina de partes o correo electrdnico.

16. El CEC debera conocer, para las investigaciones aprobadas, acerca de todo evento
adverso de caracter serio que se presente en el curso de la investigacién, el que debera ser
informado por el investigador al Comité y al Director del establecimiento donde se lleva a cabo

17. El reglamento serd actualizado previa autorizacion del Seremi de Salud toda vez
qgue sea necesario para el mejor funcionamiento del Comité o por modificaciones en la
legislacién vigente.

18. El Comité realizara memoria anual.

Articulo 7.- Forma de comunicar las decisiones

Se emitird un acta de Aprobacion (Anexo 5) firmada por Presidente o en su defecto
por el Secretario del Comité, la cual sera enviada al investigador y al Director Médico del
establecimiento.
El acta se enviard ademas al Instituto de Salud Publica, a otros Comités de Etica y a la Autoridad
Sanitaria cuando corresponda.

En esta Acta de Aprobacion se solicita al investigador enviar informe anual del estudio
con avances, eventos adversos o nuevas versiones del mismo, desviaciones y comunicacion del
resultado al finalizar el estudio.

El Director Médico del establecimiento, o su subrogante, debera informar al Comité y al
investigador si autoriza la investigacidn, en caso de rechazar la realizacion de la misma debera
indicar las razones de su decision.

El Comité tendra la facultad retirar la acreditacion del proyecto en caso de no recibir
reportes requeridos o que las desviaciones generen dudas que el investigador no responda
satisfactoriamente.

Las Comunicaciones seran realizadas por el Presidente o Secretario del Comité a través
de cartas formales via correo electrdnico.

Si el proyecto se rechaza o presenta reparos el Comité envia una carta por correo
electrénico al investigador sefalando las observaciones para que, si es posible, sean resueltas.
Teniendo el investigador 15 dias para presentar las aclaraciones.



En todo lo relacionado a comunicaciones con la autoridad sanitaria el comité velara
por realizar las comunicaciones necesarias de la manera mas expedita posible pudiendo
realizarse via correo electrénico o carta formal.

Prestard el Comité especial atencién en relacién con denunciar los incumplimientos
de las responsabilidades de los investigadores en relacion a los prescrito en el articulo 27 del
reglamento de Ley 20.120, enviando diligentemente a la autoridad los proyectos que son
rechazados o suspendidos y las causas de esta decision.

Articulo 8.- Cédigo de Conducta

Los miembros del Comité deberdan comprometerse por escrito de participar
activamente en él y garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas en las
sesiones, deben asistir a las reuniones ordinarias convocadas en el afio e informar con antelaciéon
su inasistencia tanto a reuniones ordinarias como extraordinarias de acuerdo con la Resolucién
Exenta N° 183, Anexo N°1

En caso de que algin miembro del CEC presente conflictos de interés respecto al
protocolo especifico que se esta evaluando, debera declararlo, absteniéndose de participar en
la evaluacidn, discusidn y votacién de dicho protocolo, quedando registrado en acta.

Se deja constancia que el Pago de Patrocinador, sponsor o farmacéutica, no llegara a
ningun integrante del CEC de acuerdo a la Res ext N° 183, y nunca recibira pago directo del
mismo, las obligaciones y politica de conflicto de interés estan establecidas para los miembros
del CEC se detallan en Anexo 7.

Articulo 9. Naturaleza y requisitos de los Proyectos de Investigacion que revisara el Comité

El Comité evaluard en base a un analisis ético aquellos protocolos de investigacidn
cientifica biomédica con seres humanos que le sean presentados con el fin de obtener la
autorizacién para su realizacién, ademas establece una revision expedita de protocolos solo por
autorizacién del Presidente del Comité la cual sera ajustada a las pautas éticas CIOMS N°23 que
podra ser revisada por 2 miembros incluyendo al Presidente del Comite

Sélo se recibirdn proyectos de profesionales que presten servicios en alguno de los
establecimientos adscritos al CEC (Indicados en el articulo 2).

Para los efectos del presente Reglamento, y de acuerdo con el decreto 114, se
entenderd por Investigacion cientifica biomédica en seres humanos a “toda investigacion
realizada a través de la intervencién o interaccién con seres humanos, con el objetivo de mejorar
la prevencién, diagndstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de las personas o de
incrementar el conocimiento bioldgico del ser humano. La investigacion cientifica biomédica en
seres humanos incluye el uso de material humano o de informacién disponible identificable”.
Algunos de los tipos de protocolos que el Comité evalta son:

e Ensayos clinicos farmacoldgicos y/o dispositivos medicos

e Investigacion epidemioldgica,

e Investigacion en ciencias sociales,

* Investigacion sobre registros clinicos u otra informacidon personal,
e Investigacion sobre muestras almacenadas,

e Investigacion en sistemas de salud.

Los proyectos deben ser presentados en la recepcion, Cerro Colorado 5240, Torres del parque
I, piso 6, Las Condes o a través del correo Comitedeetica@integramedica.cl con al menos con la
siguiente documentacion:
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- Carta de Presentacién dirigida al Presidente del Comité Etico Cientifico firmada por
el investigador principal.

- Formulario de solicitud (segin Anexo 2)

- Protocolo (2 ejemplares en idioma original y 2 ejemplares en Espafiol)

- Consentimiento(s) Informado(s). Debe incluir a lo menos lo indicado en Anexo 3 (2
ejemplares). No aplica a proyectos observacionales de revision de antecedentes (Fichas,
imagenes, resultados de exdmenes laboratorio o similares), que no tienen intervenciéon con
pacientes y donde el investigador asegure la confidencialidad de la informacion.

- Curriculum Vitae breve de los investigadores, incluyendo copia simple de
certificaciones. Debe indicar su experiencia en investigacion.

- Material de reclutamiento

- Manual del Investigador cuando aplique

- Pdlizas de seguros cuando aplique (2 copias)

- Carta de Compromiso del Investigador Institucional (Anexo 6)

- En el caso de proyectos o estudios clinicos financiados por Empresas farmacéuticas

debe entregar por escrito con el nombre, teléfono, e-mail de la persona encargada

de coordinar el estudio en la empresa farmacéutica o entidad a cargo

Cuando su proyecto de investigacion requiera autorizacién del Instituto de Salud Publica o de
Seremi de Salud debe presentarlo al CEC

Articulo 10.- Observacion y cursos de las investigaciones
El Comité podrd planificar visitas a terreno o solicitar reportes peridédicos a los
investigadores del avance del proyecto, los que deberan tener una periodicidad de al menos 1
vez al afio. Esto quedaran estipulado en el acta de aprobacién del protocolo, sin perjuicio de que
pudieran modificarse en base a nuevos antecedentes de los que tome conocimiento el comité.
El investigador se comprometera por escrito a informar de eventos adversos serios en
caso de presentarse de acuerdo con el Anexo numero 5 de este reglamento, junto con esto
deberd enviar todos los reportes de seguridad que se generen del protocolo aprobado al comité,
y presentar ante el comité cualquier enmienda al protocolo o cambios en el consentimiento
informado que surjan durante el desarrollo del protocolo
En las visitas a terreno o informes periddicos enviados por el investigador se debe
constatar al menos:
- Cumplimiento de objetivos
- Numero de sujetos enrolados
- Resumen de eventos adversos serios ya reportados al Comité
- Nuevas versiones del estudio, previamente autorizadas por el Comité
- Desviaciones del estudio

Para ensayos clinicos el investigador debera informar ademas
- N° de sujetos que se han retirado del estudio por instrucciones del investigador.
- Las razones del retiro
- N° de sujetos que abandonan
- Razones del abandono
- Verificaciéon de que todos los sujetos participantes firmaron consentimientos
- Reportes de seguridad
- Listado de desviaciones del protocolo



ANEXO 1
FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL CEC

PRESIDENTE DEL CEC

- Presidir las sesiones del CEC, cautelando en particular eventuales conflictos de
intereses, el pluralismo de la deliberacidn y la participacién de todos los miembros.

- Presentar nuevos proyectos en cada sesion.

- Realizar aprobaciones expeditas a documentacion.

- Ejecutar los acuerdos que adopte el CEC

- Programar actividades de capacitacidén continua y actividades de difusién del CEC

- Sera responsable de la constitucién y renovacién de miembros segin modalidades
establecidas en la resolucién de creacion del CEC.

- Informard anualmente de las actividades del CEC

- Invitar a expertos en calidad de consultores externos a las reuniones del CEC, cuando
lo estime necesario, por el tema del proyecto de ensayo clinico o protocolo de
investigacion a evaluar. Para esto se decidird en reunion del comité el experto a
consultar y se le enviara una invitacién formal a través de correo electrénico.

- Planificar las reuniones para el buen funcionamiento del comité.

- Facilitar el acceso a documentacion pertinente y a actividades que busquen la
capacitacidn continua de los miembros.

- Reemplaza a la secretaria del Comité en sus funciones

- Revisay firma actas

- Revisa eventos adversos reportados

VICEPRESIDENTE DEL CEC
- Enausencia del presidente del CEC lo subroga en todas sus funciones

SECRETARIO DEL CEC

- Serresponsables de las actas y de los demds documentos y registros que dan cuenta
del funcionamiento del comité

- Convocar las sesiones del CEC

- Convocar a sesiones extraordinarias por solicitud mediante peticién fundamentada por
escrito por cualquiera de los miembros del comité.

- Gestionar los recursos

- Prepara reuniones (provee documentacién, material, infraestructura y consumo
necesario)

- Revisa correspondencia ingresada al CEC derivandola a quien corresponda.

- Indica a funcionario administrativo curso de documentacién recepcionada.

- Redacta cartas de sugerencias, observaciones y rechazo a protocolos de investigacion,
y enmiendas.

- Atencidn a requerimientos de informacidn por parte de investigadores.

- Entrega de documentos impresos aprobados por el comité a las entidades que
corresponda.

- Subrogar la presidencia en ausencia simultanea del presidente/a y del
vicepresidente/a.

- Colaborar en la redaccion de las comunicaciones dirigidas a la autoridad sanitaria,
unidad Bioética del ministerio de salud e instituto de salud publica.

- Colaborar con el/la presidente/a en la redaccion de informes dirigidos a las instancias
que corresponda en cada caso.

- Elaboracion del acta de eliminacién de protocolos que han cumplido el plazo legal de
almacenamiento.




Archivar, custodiar y mantener en orden la documentacion y antecedentes
curriculares de sus integrantes.

Despacha documentacidn, certificaciones de los acuerdos del Comité.

Supervisar el buen desarrollo de las funciones del personal administrativo asignado al
CEC.

Mantener actualizada la base de datos de proyectos analizados cada afio y estado de
estos (en curso, finalizados, etc)

MIEMBROS DEL CEC

Asiste de manera regular a las sesiones

Avisa anticipadamente en caso de no poder asistir a alguna reunién
Cumple con plazos estipulados para la revisidn e informes de protocolos
Revisa protocolos segun pautas

Mantiene autonomia en las sesiones

Capacitarse en temas relacionados con los CEC

Respeta principios de confidencialidad

Puntualidad a las reuniones

Todo en relacidn a la Resolucion Exenta N° 183, Anexo N° 1



ANEXO 2
FORMULARIO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION

1.- Titulo del Proyecto
Lugar de realizacion
2.- Titulo abreviado
3.- Nombre del Investigador Principal y del Investigador Responsable de la Institucion
4.- Listado de Investigadores: Nombres, posiciones, calificaciones, direcciones, teléfono, mail y
funcidn de cada investigador en la investigacién presentada.
5.- Objetivo del Proyecto
6.- ¢De qué manera esta investigacion generara progreso al conocimiento médico o
beneficiara a la persona individual.
éExisten investigaciones previas similares?
7.- Resuma el diseiio del proyecto
8.- Indique si el proyecto cuenta con financiamiento, cual es su origen.
9.- De los sujetos que participaran en la investigacion:
Indique N° de pacientes a reclutar
Agregue criterios de inclusidn y exclusion
Indique cantidad de investigaciones o entrevistas que se llevaran a cabo para cada
paciente.
10.- ¢Se pagaran los gastos de los sujetos? Especificar
11.- ¢Se realizara alguin otro pago a los sujetos?
12.- Indique modalidad de obtencién del Consentimiento informado.
13.- ¢Qué riesgos prevee usted para los sujetos?
Indique ademas si existen inconvenientes que podria sufrir el paciente
14.- Donde seran tomadas y analizadas las muestras de los pacientes
15.- En caso de incluir farmacos en la investigacion, haga un listado de las drogas que tendra
que consumir el paciente o de otras indicaciones.
éCumple la droga, molécula o preparado con aprobacion del Instituto de Salud Publica?
éCuenta con autorizacion del Instituto de Salud Publica para el uso de estos productos?
En caso de que el producto no esté aprobado, justifique su uso
éSe ha realizado investigacidn en animales?, indique resultados
éSe han realizado ensayos clinicos? Indique resultados
En caso de estar involucrada una Compafiia Farmaceutica, acepta esta la responsabilidad
legal que le corresponda? éDé qué manera?
16.- En caso de eventos adversos, muerte, dafio o incapacidad producida por algin producto
o intervencion utilizado en el estudio. ¢ Quién compensa al paciente o familia?
17.- En caso de que el paciente desee que se informe a su médico tratante o de confianza
que se informe de su participacion. ¢De qué manera se hara?
18.- ¢{Como se asegura que el paciente tenga acceso oportuno a la informacion derivada de
su participacion?
19.- ¢{Como se asegura la confidencialidad de la informacién?
éQuién tendra acceso a la informacion?
20. éSe ha presentado este proyecto a otro Comité?
Adjunte Resolucién

Firma y nombre del Investigador de la Institucién

Datos de contacto persona empresa patrocinadora externa, si es que corresponde(Nombre,
teléfono, mail)
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Los formularios de consentimientos informados deberdan contener al menos la siguiente
informacidn, que aplique a su investigacidn, en un lenguaje comprensible para la poblaciéon
objeto del estudio:

1. Titulo de la Investigacidn.

2. Identificacion del patrocinante.

3. Explicacidon breve de la investigacion.

4. Enunciacion del derecho a no participar o retirarse del estudio.

5. Informacion de los aspectos de la atencidn médica a la que tiene acceso en relacidén con la
investigacion.

6. Justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensién y duracién del estudio.
7. Tratamiento propuesto y justificacidon del uso del placebo, si lo hubiera, junto con sus criterios
de utilizacion.

8. Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

9. Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

10. Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

11. Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los comerciales.

12. Garantia de acceso a toda la informacion nueva relevante.

13. Garantia de proteccidn de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de
datos personales con mencién a la metodologia a usar para ello.

14. Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacidn en la investigaciéon y las
compensaciones que recibira el sujeto.

15. Garantia de seguro para una indemnizacidon por eventuales daifios ocasionados por la
investigacion en el caso de ensayos clinicos.

16. Teléfono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacion.
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ANEXO 4
FORMULARIO DE REVISION DE PROTOCOLOS

Nombre del protocolo:

Investigador Responsable:

Establecimiento:

A: Adecuado D: Dudoso I: Incorrecto NA: No Aplicable A

1.- Validez cientifica de la investigacidn (originalidad, etc)

2.- Valor social (Relevancia del tema)

3.- Competencia de los investigadores

4.- Definicidn del objetivo del estudio

5.- Formulacion de la pregunta de la investigaciéon

6.- Metodologia (disefio, setting, reclutamiento, etc)

7.- Descripcion del tipo de intervencion

8.- Relacion riesgo-beneficio no desfavorable

9.- Minimizacién de riesgos

10.- Seleccion equitativa de los sujetos de investigacion

11.- Consentimiento informado

12.- Documentos de registro de datos

13.- Medidas de proteccidn de grupos vulnerables

14.- Proteccidn de la intimidad de las personas sujetos de
investigacion

15.- Respeto a los sujetos inscritos

16.- Sistema de aseguramiento de la confidencialidad de la
informacién

17.- Previsidon de compensacion por dafos

18.- Sistema de notificacidn de eventos adversos a las
entidades correspondientes, incluyendo establecimiento y
este Comité de Etica Cientifico

OBSERVACIONES

CONCLUSION: APROBAR/APROBAR DESPUES DE CORREGIR/RECHAZAR

REVISOR: (nombre y firma)

Fecha en que recibié proyecto: _ / /

Fecha de 1° Revisidn: YA

Fecha de 2° Revisidn: /| (s6losiaplica)



ANEXO 5
ACTA DE APROBACION

Santiago, ......ceuene.

El Comité Etico Cientifico de IntegraMédica, integrado por los siguientes miembros:
- Dr. Marcel Conca Calvo, Médico Otorrinolaringdlogo. Presidente

- Dra. Cecilia Castro Munoz, Médico Psiquiatra, Vice Presidenta

- Dr. Julio Arias Granda, Medico Cirujano, Secretario de Actas

- Dr. Luis Lira Weldt, Médico Reumatdélogo Infantil, miembro

- Sra. Pelagia Vergara, Profesora de filosofia, representante de la comunidad,

- Sr. Pedro Montero, abogado, miembro

- Sra. Maricarmen Araya, abogada, miembro

Ha analizado el proyecto denominado................ , cuyo investigador principal es........

Para estos efectos se tuvo a la vista los siguientes documentos:
- Carta de presentacion
- Formulario de Solicitud de Evaluacion de Proyecto de Investigaciéon
- Curriculum Vitae
- Protocolo del estudio
- Consentimiento Informado Versién....fecha...
S e (Resto que aplique)

El proyecto ha sido analizado a la luz de los postulados de la Declaraciéon de Helsinki, de las
pautas éticas internacionales para la investigacion Biomedica en Seres Humanos CIOMS 2002,
de las Guias de Buenas Practicas Clinicas de ICH y Normativa Nacional Vigente.

(El investigador principal ha dado respuesta a los alcances solicitados por el Comité, si aplica)

En virtud del andlisis ético realizado, el Comité otorga la aprobacidn ética para la realizacion del
Estudio propuesto, en sesién del dia.....................

Esta aprobacidn se extiende por un plazo de 12/18/24 meses, desde esta fecha.

Se debe enviar al Comité
- Anualmente avances del Proyecto.
- Informe de eventos adversos serios en caso de presentarse.
- Solicitud de prorroga, con al menos 2 meses de anticipacién cada vez que se considere
que el estudio superarad el periodo de autorizacion.
- Enviar informe final del Proyecto incluyendo sus resultados
- Nuevas versiones para su aprobacion
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Los informes anuales y final deben contener:

Cumplimiento de objetivos

Numero de sujetos enrolados

Resumen de eventos adversos serios ya reportados al Comité
Nuevas versiones del estudio, previamente autorizadas por el Comité
Desviaciones del estudio

Para ensayos clinicos el investigador debera informar, ademads

N° de sujetos que se han retirado del estudio por instrucciones del investigador.

Las razones del retiro

N° de sujetos que abandonan

Razones del abandono

Verificacién de que todos los sujetos participantes firmaron consentimientos
Reportes de seguridad

Listado de desviaciones del protocolo

FIRMA PRESIDENTE DEL COMITE
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ANEXO 6

CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Me comprometo a:
1.- Declarar potenciales conflictos de interés.

2.- Confirmar que el proceso de obtencién del consentimiento informado ha promovido la
autonomia de los sujetos en estudio, aseguro que los sujetos reclutados seran aquellos
que logren entender la investigacion, sus riesgos y probables beneficios.

3.- Comunicar eventos adversos lo mas rapido posible al CEC, al Patrocinador y al Instituto
de Salud Publica en el caso de ser eventos adversos serios.

4.- Informar el término del estudio por cualquier causa, y enviar un informa final al del
estudio dirigido al CEC, adjuntando los resultados de este

5.- Me obligo a cumplir con el estandar 10 de la Norma Técnica 151, aprobada mediante
Resoluciéon Exenta N° 410 DE 11 DE Julio de 2013, sobre estandares de acreditacion de los
Comités Eticos Cientificos y modificada por la Resolucién Exenta N° 183 DE 2016, DEL
Ministerio de Salud.

Firma

15



Anexo 7

POLITICA DE CONFLICTOS DE INTERES

Se entiende por conflicto de interés aquellas situaciones o condiciones que puedan
comprometer la imparcialidad, objetividad y neutralidad del experto que analiza, evalia e
informa sobre un tema determinado, por existir o concurrir en su persona, vinculos o
relaciones de cualquier especie o naturaleza, ya sea con personas naturales y/o juridicas,
gue actuan en las areas a evaluar e informar.

Las condiciones consideradas como conflictos de interés son:

1. El tener vinculos o relaciones con empresas de los mercados farmacéuticos, de
insumos médicos, de alimentos, de las instituciones de salud previsional y de
compaiiias de seguros, de prestadores institucionales de salud o con otras entidades
actuantes en alguno de dichos mercados, o en relacion con las empresas existentes
en los mismos, tales como, organismos no gubernamentales, personas juridicas sin
fines de lucro (fundaciones y corporaciones), centros de estudio, agrupaciones o
asociaciones ciudadanas, grupos de interés, u otras, segin lo establecido en el
anexo 1 de la Resolucidn Exenta N2 183/2016 del Ministerio de Salud.

2. El tener relaciones de cényuge, pareja o parentesco hasta el tercer grado de
consanguinidad y segundo de afinidad inclusive, con personas que tengan cargos de
gerente, director, fiscal u otro de analoga importancia en empresas que actlen en
los mercados indicados en el punto anterior.

3. Que existan relaciones comerciales de la institucion, unidad o departamento donde
trabaja un miembro del Comité, en el sentido de que exista un rol de las companias
en caracter de financistas, auspiciadores o promotores de dicha/s institucion/es.
Cualquier otra situacidn relacionada con empresas comerciales y/o con grupos de
interés, que tengan un rol directo con la actividad o problema de investigacién en
evaluacidn, que afecte a la persona, cdnyuge, pareja o parientes hasta el tercer
grado de consanguinidad y segundo de afinidad inclusive o a la institucion en la que
trabaja.

4. Que exista cualquier otra situacidn personal, que aunque no esté ligada con
empresas comerciales, pudiere afectar la independencia u objetividad de opinion
frente al tema, incluidas aquellas en que se presenta la duda de si ésta debe ser
reportada.

Entre las medias concretas para evitar conflictos de interés, se contemplan las siguientes:

e Antes de cada revision, los miembros declararan conflictos de interés que tuviesen con
respecto al proyecto especifico que es evaluado, quedando expresamente prohibida su
participacién en el proceso de evaluacién, discusidn y votacion acerca del proyecto en
cuestion y serd dejado en el acta de la sesion.

e Los eventuales conflictos de interés del o los miembros seran informados el Director
Médico del centro médico y al Presidente del Comité.

e Se declarard la participacién de los miembros del Comité en actividades que afecten o
pongan en cuestionamiento la independencia, la calidad o el valor de su evaluacion.

e Se promovera la cancelacién o suspension de las relaciones econdmicas que crean
conflictos reales o potenciales y que ponen en riesgo la independencia del investigador.

e Se solicitard a los miembros del Comité que eviten e informen cualquier contacto con
representantes de la industria privada con el fin de garantizar su proteccién frente a
presiones inadecuadas.



e Queda expresamente prohibido a los miembros aceptar regalos o estimulos econémicos
de cualquier tipo que pretendan o pudieran influir en las decisiones del Comité.

Conforme a lo dispuesto en el D.F.L. N2 1/2005, del Ministerio de Salud; articulos 10y 11 de la
Ley N2 20.120, sobre Investigacion Cientifica en el Ser Humano; articulos 21y 22 de la Ley N2
20.584 , que Regula los Derechos y los Deberes que tienen las Personas en relacion con las
acciones vinculadas con su atencion de salud; Ley 19.628, sobre Proteccion de la Vida Privada;
Decreto Supremo N° 114, de 2010 del Ministerio de Salud, que aprobd el Reglamento de la Ley
N2 20.120; Resolucién N2 403/2013 del Ministerio de Salud, que aprobé la Norma General
Técnica N2 151 sobre Estandares de Acreditacion de los Comités Etico- Cientificos, actualizada
por Resolucién Exenta N°183 de 2016; las Pautas de Autoevaluacién para el Proceso de
Acreditacién de los Comités Etico-Cientificos Circular A 15/01 de 2016 que actualizé la Circulares
A 15 N°40° de 2013 y B 1 N° 05 de 2015; declaro que, en calidad de Gerente Médico, estoy en
conocimiento del presente reglamento, de su contenido y sus Anexos, el que cuenta con mi
aprobacién.

N/

Firma

Paulina Gomez Bradford,
RUT 7.183.419-0

Noviembre 2023
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