HI!I!‘I’ETEE SaLLD
CIRCULAR N® A 15/ :?

SANTIAGO, 27 ABR. 2016

GUIA
SUPERVISION DE COMITES ETICO CIENTIFICOS (CEC)

ACREDITADOS

La normativa vigente para la investigacion biomédica ha entregado un rol preponderante a
los Comités Etico Cientificos (CECs), asignandoles la responsabilidad esencial de
proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de |as personas que participan en
estudios de investigacion cientifica.

Con la finalidad de propiciar su adecuado funcionamiento, la legislacion que regula la
materia ha dispuesto que ellos sean acreditados por la Autoridad Sanitaria
correspondiente al lugar donde se constituyen y funcionan, labor que busca determinar si
los procedimientos y actividades que se ejecutan en su interior cuentan con la debida
estandarizacion y son acordes a lo establecido en la regulacion vigente y sus fines. Sin
perjuicio de la acreditacion propiamente tal, es preciso que las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud efectuen, ademas, un proceso de supervision de las aclividades de
los CEC: enfocandose en la wverficacion de que dichas entidades cumplen
adecuadamente su rol legal de proteccion de los derechos de las personas y si su
funcionamiento se corresponde con la acreditacion que se les olorgo.

En la referida labor de supervision, el Ministerio de Salud y la Subsecretaria de Salud
Publica tienen la mision de entregar las directrices, instrucciones y procedimientos
requeridos para su ejecucion uniforme y eficaz, en la busqueda de la proteccion de la
salud y los derechos de las personas; contexto en el que se emite la presente guia con la
finalidad de estandarizar esta actividad a lo largo del pais.

RECOMENDACIONES PARA LA SUPERVISION DE CEC.

De acuerdo a las instrucciones impartidas con anterioridad, la acreditacion de un CEC
tiene una vigencia de tres afos, contados desde la fecha de la resolucion que la concede
y puede ser renovada, previa solicitud por escrilo, ingresada a la "Oficina de Partes™ de la
Autoridad Sanitaria correspondiente.

De manera adicional, las Secretarias Regionales Ministenales de Salud pueden efectuar
un proceso de supervision de las actividades de los CEC; el que atendida su naluraleza,
composicién y procedimientos debera ser anunciado con antelacion. Se recomienda
realizar una visita anual a los CEC acreditados, salvo que se tome conocimiento de
situaciones que requieran de la realizacion de una visita extraordinaria. El objetivo de esta
diligencia, sera revisar aspeclos criticos de la constitucion y funcionamiento de los CEC,
tanto respecto de su mantencion como de su posible modificacion,

Seran aspectos criticos a supervisar:

+ Revision de la ultima Memoria Anual
Verificacion de la vigencia de los datos administrativos del CEC y del listado de
sus miembros.

s Comprobacion de la vigencia de las Declaraciones de conflictos de intereses vy
compromisos de confidencialidad de los miembros.

e Inspeccion del Registro de Actas de las sesiones efectuadas durante el ano
transcurrido desde su constitucion (en el caso de que sea la primera visita), o



desde la ullima visita realizada.

« Confirmacion de que la version del Reglamento Interno del CEC en aplicacion,
corresponda a aquella presentada al momento de la acredilacion o a la ultima
actualizacion aulorizada

« \erificacion de los procedimientos relacionados con la revision de protocolos,
debiendo comprobarse que en todo momento éslos se aplican y que los protocolos
resquardan la confidencialidad respecto de los datos personales de los
participantes.

« \erificacion del cumplimiento de los plazos para informar acerca de proyectos de
investigacion cientifica biomédica que se sometan a su evaluacion.

« Revision de los registros de observacion de los estudios clinicos con informe
favorable emanado del CEC acredilado en supervision y de las medidas tomadas,
en su caso

« Constatacion de la capacitacion de los miembros del CEC y su adecuada
ejecucion o, en su defecto, su adecuacion a las necesidades de capacitacion de
los miembros designados.

« Olros relacionados con las funciones asignadas a los CEC.

Si durante la supervision se verifican infracciones a la normativa vigente, se podra
suspender o revocar la acreditacion, segun el merto existente; sin perjuicio  del
apercibimiento y otorgamiento de plazos que la auloridad pueda disponer. de manera
fundada, para la subsanacién de los defectos que constituyen la infraccion.

Para estos efeclos, la suspension se refiere a la cesacion del funcionamiento del CEC gue
se trate, decretada por la autoridad respectiva, y su duracion eslard supeditada a la
verificacion de la superacion de las fallas u observaciones delecladas en el proceso de
supervision respeclivo.

Por otro lada, si durante la supervision se verifica un adecuado cumplimiento de |a
normativa vigente, se dejara conslancia de aquello en la respectiva acta, documento del
cual se entregara copia al supervisado y al respectivo Director del establecimiento.

La supervision, podra iniciarse de oficio o a peticion escrita de lerceros gue conozcan de
las irregularidades o incumplimientos en que haya incurrido un CEC.

La suspensidn o revocacion de una acreditacion deberan ser delerminadas por cada
SEREMI mediante una resolucion fundada, la que sera notificada al Presidente del CEC y
al Director del Establecimiento donde se constituyo.

La resolucion que determine la suspension o revocacion de la acreditacion de un CEC
debera ser informada ademas, a la Oficina de Bioélica de la Subsecretaria de Salud
Publica v al Instituto de Salud Publica, para que en el ambito de las competencias de cada
uno. se ejerzan las acciones, procedimientos y fiscalizaciones que en cada caso
procedan,

Todo lo anterior, sin perjuicio de las denuncias y nolificaciones que deba realizar dicha
Autoridad Sanitaria en aplicacion de olras leyes a ofros drganos competentes en la
materia.
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