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ACTUALIZA PAUTAS DE AUTDEUALUACIDH PARA EL PROCESO DE
ACREDITACION DE COMITES ETICO CIENTIFICOS.

{Actualiza Circulares A15 N® 40 de 10.08.2013 y B1 N® 06 de 08.01.2015)

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

Mediante la Resolucion Exenta N 403 de fecha 11 de julio de 2013, el Ministerio de Salud
establecio los Estandares de Acreditacion de los Comités Etico Clentificos (Norma General Técnica
N® 151), configurando de esta forma los requisitos que debe cumplir cada una de estas entidades
para ser acreditados por la autoridad sanitaria reglonal, proceso que busca determinar sl las
procedimientos y actividades que se ejecutan en su Inlerior cuentan con la debida estandarizacién
y son acordes a lo establecido en la regulacidn vigente y sus fines

Recientemente, mediante la Resolucidn Exenta N°® 183 de fecha 26 de febrero 2016, este
Ministerio actuallzd los referidos Estandares de Acreditacidn, Incorporando la exigencia de conlar
con un Cédigo de Conducta asociado al Reglamento Interno de los CEC

Par lo anterior, se hace necesarlo aclualizar los instrumentos desarrollados para el proceso de
acreditacion de lps CEC, conocldos como las Pautas de Auloevaluacion contenidas en las
Circulares N" A15/40 de 10.028.2013 v B1 N° 01/ de 08.01.2015 Documenlos que se anexan a la
presente Circular para su aplicacidn tanto por los regulados comeo por la Autoridad Sanitaria

La presente actualizacidn de las Pautas de Autoevaluacion, se encuentra principalmente contenida
en los numerales 9.1 y 9.7

Se instruye a |los Secretarios Regionales Ministeriales de Salud a difundir la presente circular entre
los Comités Etico Cientificos de su region y a ulilizar las Pautas de Autoevaluacion actualizadas en
los procesos de acreditacion y de renovacion de la misma.
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ACTUALIZACION DE PAUTA DE AUTOEVALUACION

PARA EL PROCESO DE ACREDITACION DE COMITES ETICO CIENTIFICOS

(Actualiza Paulas do Autosvaluacion conlenidas en las Clroulares A15 N 40 de 10.09.2013 y B1 N 06 de 08.01.2015
conforme a Resolucion Exenta N° TB3/2016, que modificd los Estandares de Acreditacion de CEC)

SISTEMA DE REVISION ETICA DE LA Verificador indicar Observaciones
1 | INVESTIGACION N® pagina o
Expediente
1.1 | El CEC tiene un Acta en la que conste su constifucion | Onginal o copia
mediante una resolucion o un acto formal ante el | del Acta
Director técnico, decano u otra auloridad superior del
establecimiento, en su caso, que o acoge.
12 | El CEC liene diefinido que su misidn principal consiste | Reglamento
on la responsabilidad de proteger los derechos, la | Interno
saqundad y el bienestar de |los sujetos de investigacion |
1.3 | El acta y &l reglamento del CEC establecen cudl es la | Actay
naluraleza de los proyeclos de Invesligacion que | Reglamento
revigardn. Intermo
COMPOSICION, ORGANIZACION Y ESTRUCTURA Verificador Indicar Observacién
2 DEL CEC N® pagina o
Expediente
21 | Bl CEC tene definido el nomemo de miembros | Reglamento
integrantes: intarno
a) Esta descolo en el Reglameanto Interno el namero
da miembros (cuantos)
b) Esta integrado por un minimo de 5 miembros
22 |El CEC liens garanlizada una composicion | Currlculum Vilae
multidisciplinaria y multisectorial; y carificados de
a) Al menos cuenta con un experto en élica de la | estudios
investigacion o biodlica, con formacion en dicha
disciplina
b} Al menos cuenta con un Licenciado an Derecho,
c) Al menos cuenta con un represeniante de los
mtereses de la comunidad gue no es un
profesional de la salud,
d) Al menos cuenta con un miembro Independiente
de [ institucion o eslablecimiento (pudiendo estar
incluido alguno de los anteriores).
g) Cuenta con un mlembro que tenga nterds,
experiencia o conocimiento en metodologia de la
Invasligacian,
23 | El CEC que revisa ensayos clinicos cuenta con un | Curriculum Vitae
integrante con formacion en Buenas Practicas Clinicas. | y cartificados de
asludios
24 | El CEC tiene definido &l mecanismo parm proveer | Reglamento
miembros suplentes y s& exige que deban cumplir con | Internao
los mismos requisitos gue los miembros titulares
2.5 | ElI CEC tiene definida el mecanismo de convocatoria de | Reglamento
consultores extemos Internc
2.6 | El CEC dispong de una eslructlura gue contemple al | Reglamento
menos con un Presidente, un Vicepresidente y un | Interno
Secretano con sus respectivas funciones
27 | Esth definido el criterio para seleccionar al Presidente | Reglamento
del CEC. Interna
El critenc para seleccionar al Presidenie @s (marcar
con X)
- Entrenamiento previo en elica de la investigacian
Publicaciones en élica
- Experiencia en Investigacian
- Otros
2.8 | Esta defimdo el criteno para seleccionar al resto de los | Reglamenio
integrantes del CEC. Interno




3 | INFRAESTRUCTURA DEL CEC Verificador Indicar Obsarvacion
N° pagina o
Expedients
31 | El CEC dispone Infraestructura @ instalaciones que | Visita en
faciliten su trabajo; Tarrena
a) Dispone de personal de apoyo administrativo y
ligistico
b) Dispone de acceso a los siguientes medios:
- Oficina
- Telsfono
- Compulador
- Acceso a Internet
Fotseopiadora
Correo electronico
- 5ala de Reuniones
- Archivos que permilan almacenar con los
debidos resguardos la informacion antregada
y generada, con el fin de garantizar la
confidencialidad de la misma.
1.7 | Existe facilitacion en tiempo laboral para el ejercicio de | Cerificacion del
las funciones y para la capacitacién de los miembros | empleador o
integrantes del CEC: compramiso
a) Existe un documaenio formal donde se define el | individual
_liempo de dedicacion a las funciones del CEC
b) Existe un compromiso por parte del establecimiento | Programa de
que alberga al CEC para facilitar la capacitacion de sus | capacilacion
miembros, respaldado por
la institucion
INDEPENDENCIA Y CONFLICTO DE INTERESES DE Verificador Indicar Observacidn
4 | LOSINTEGRANTES DE UN CEC N® pagina o
Expediente
41 |El CEC garanliza mediante mecanismos o | Reglamento
procedimientos que constan en su Reglamento Intermo | Intermo vy
que Curriculum
g) El CEC no incluye a personas afiliadas a | Vitae
organizaciones de |nvesligacion por contrato o a
organizacion promoloras
b) Entre los miembros de!l CEC, al menos uno de
glios no tiepe conexidn con la instlucion que
alberga al Comite
¢) El Director del establecimienio que albierga al
Comilé no s miembro del mismo .
42 | Bl ostablecimiento asegura la independencia de los | Compromiso del
miembros del CEC respecto de |os pronunciamientos | Director del
relacionadas con las revisiones de prolocolos. Establecimianio
43 |El CEC Garantiza mediante mecanismos o [ Reglamento
procedimientos que constan en su reglamento inlerno | interno y
que; declaracion de
a) Los invesligadores y las entidades que patrocinan | compromisc
o gestionan una Investigacion nunca estarin (4.3.b)
prasentes en las sesiones de evaluacion y decision
del protocolo
b) Los mliembros del comité se compromeateran  por
escrito de paricipar activamente en ol y garantizar
in confidencielidad de los asunlos y malerias
tratadas.
¢} Los miembros dal comité en cada revision
declarardn los conflictos de interés que luviesen
con respecto al protocolo especifico que es
evdluado
d} Secuenta una politica de conflicto de Interés
g) Exste prohibicion de evaluar, paricipar en |a
discusian y votar para los miembros del comite que
declaran tener algin conflicto de interés en el
protocolo especifico a revisar,
5 | NIVEL DE CAPACITACION DE LOS INTEGRANTES Verificador Indicar Observaciones
DE UN CEC N°® pagina o
Expediente
5.1 | El CEC respecio de la capacitacion puede certificar que | Diplomas,
sus miembros paricipan o han participado de iniciativas | cerificados

de formacion continua.




TRANSPARENCIA, CUENTA PUBLICA Y CALIDAD

[ Verificador Indicar Observaciones
DE LOS CEC N® pagina o
Expediente
6.1 | El CEC a traves de reglamento interno establece la | Reglamento
forma de comunicacion de las decisiones: Interna
- Al investigador.
- Al Director de la Institucian,
- Al Instituto de Salud Publica, cuando corresponda.
- A olros  Comilés de Invesligacion, cuando
corresponde
- Ala Autoridad Sanitaria, cuando corresponde.
6.2 | El Reglamenlo Intemo del CEC para garantizar su | Sitio web de |a
publicidad, es de conccimiento pdblico y  esta | institucién que lo
disponible para los mvesligadores y |a comunidad. alberga u ofros
madios publicos
6.3 | El CEC parm mantener la transparencia liene registro | Registro
aclualizado de los proyectos evaluados y las decisionas
adopladas
64 | Bl CEC para mantener la cuenta pablica y (8 | Memoria anual
transparencia, liene memora anual de las actividades
desarrolladas.
7 | BASES ETICAS DE LA DECISION Verificador Indicar N® Observaciones
pagina o
Expedients
7.1 | El CEC  en su reglamento poses mecanismos para | Reglamento
considerar &n  sus decisiones las pautas élicas | Interno
Internacionales.
Algunos textos sugendos a considerar:
- Declaracion Helsinki
Pautas élicas CIOMS 2002 o CIOMS 2008
- Declaracion Universal de Derechos Humanos
- Paclo Internacional de derechos civiles, politicos,
sconomicos, sociales y cullurales
Declaracion umiversal de Biodatica y Derechos
Humanos-UNESCO
Gula Buenas Practicas Clinicas de Conferancia
Internacional de Armonizacidn
Guia para la eleccion de los grupos conlrol y
temas relacionados en ensayos clinicos de
Conferencia Internacional de Armonizacion
- Convenio Europeo de DDHH y Biomedicina
Direcliva dal Parlamento y Consejo Europeo
Regulaciones de la FDA de Estados Uinidos
7.2 | El CEC utihza cnterios de aceptabilidad ética en la | Modelo de
revision, farmulano da
Tiene un formulano de revision de prolocolos gque | revision de
Incluye a lo menos los criterios de evaluscion que | pratocolos
siguen:
- Valdez centiica y ulilidad social de |a
invastigacion
Compelencia de los investigadores,
Relacion  resgo-beneficioc no  desfavorable vy
minimizacion da riesgos.
Seleccion equitativa de las personas que son
sujetos de investigacion,
Procesos de consentimiento informado y revision
de los documenltos de registro.
Proteccion de grupos vulnerables.
Protecoon de la inhmidad y la confidencialidad de
las personas que son sujelos de investigacion,
Prevision de compensacion por danos.
B PROCEDIMIENTO DE TOMA DE DECISIONES Verificadar Indicar N® Observaciones
pagina o
Expediente
B.1 El Reglamento Inlerno prevé un qudrum minimo | Reglamento
definido para |la loma de decisiones. Interno
82 | El CEC hene definido un método de decision y la | Reglamento
constancia de la (s) opinian (es) disidente (s). Internao




REGLAMENTO INTERNO Y PROCEDIMIENTO
OPERATIVO

Verificador

Indicar N®
pagina o
Expediente

Observaciones

2.1

El CEC tigne un Reglamento Interno escrito, conocido y
firmado por el director lécnico, decano o autoridad
superor del establecimiento.

Reglamento
Interno y
Declaracian
Jurada simple
del Director

h: El reglamento Inlermao:

Describe los procedimientos operalivos,
Dascribe e proceso de ssleccion de los
miembros del CEC.
Indica la composician

- Indica las responsabllidades que deben cumplit
los milembros del CEC (Cédigo de Conducta),
Indica los requisitos del cargo.
Contene un Codigo de Conducta,
Tiene definida la duracion del cargo,

- Tiene definida la perodicidad de las seslones.

- Tiene definido al gqudrum minimo de
funcionamianto.
Tiene definido el guarum de decisiones.

- Tiena definida la forma para convocar a sus
miembros,
Tiens definida &l proceso para renovarlos.
Tiene un registro de sus miembros y do sus
Curmiculum Vilae.
Tiene procedimientos de acuerdo de
confidencialidad de los miembros (Codigo de
Conducta).
Tiene un mecanismo de modificacion del
reglamanio,

Reglamanto
intarno

¢) El Reglamento Intermo es conocido por todos los
miembros del CEC,

Declaracitn
|urada simple de
cada miembro

dj El Codigo de Conducta (scormde con al Anaxo N™Y

de los Estandares de Acreditacion de CEC, Res.

Ex. N° 183/2016).
Establece normas relacionadas con la Torma
an que &l CEC se melaciona con la Autoridad
Sanitaria, con los  directivos  del
eslablecimiento y con las enlidades que
patrocinan y/o realizan investigaciones.
Determina requisilos de lransparencia y
confidencishdad sobre los asuntos que se
conozcan durante las aclividades del CEC.
Contiene procedimientos ¥ formalos para la
declaracion de conflicto de inlereses y la
subsecuenle marginacion temporal, parcial o
total, &n caso de exstencia de los mismos

- Dispone las responsabilidades de los
miembros, eapecialmenis aquellas
ralacionadas con su asistencia vy puntualidad
en las sesiones del CEC, su participacion,
lareas y obligaciones asociadas a  su
membrasia.

Reglamanto
Intermo

g2

Inicio del Proceso Evaluacion:
a) Consta an el Reglamento Interno que & CEC tians
definida  la documentacion que debe enviarse para
solicitar la  evaluacion  de un  proyecto.
Dicha documentacion incluira al menos:

Formato especifico de solicitud.

Protocolo

Consentimiantos informados.

Curriculum  Vitae de los  investigadores

acompafados de sus respectivos certificados,

Matarial de reclutamisnto.

Manual del investigador.

Sequros asociados

Reglamento
Internc




b} El Reglamento Intermo tiene definido:

- El nimers de copias a presenlar por el
investigadar

- Los plazos para evacuar el informe de evaluacion,
que no exceda @l mawmmo dispuesto en el
Reglamento de |a ley N° 20.120

Reglamento
Interno

K

En cuanio a la revisidbn de proyectos, el Reglamento

lﬂlﬂl‘T‘lL‘l conliens
Un procedimiento para la revision de prolocolos.
Un mecamsmo para llamar a un  consultor
externo, cuando & grado de dificultad del
prolocolo o requiera.

- Un plazo adecuado para enviar los antecedentes a
evaluar por Ins miembros del CEC.

Reqlamento
Intermo

El CEC liene establecido un sistema para la revision
axpedita (de excepeion o urgencia) de prolocolos.
El Reglamento define que tipo de proyeclos
puaden ser objelo de esa evaluacion.
- El Reglamanto define el procedimiento a seguir
&) G506 CAs0S.

Reglamento
Intarna

9.5

Procedimiento  de revision del Consentimignlo
Informado:
El Reglamento Intemno preve que el procedimiento de
revision de |os consentimientos Informados considara
los slaguiantm. elementos Indispensables:
Titulo de la investigacion.
Identificacion del Patrocinante.
Explicacion de |a investigacion.
Enunciacion del derecho a no participar o a
ratirarse del estudio.
Inlarmacion de los aspectos de la atencion
miédica a Ia gue llene acceso en relacion con la
investigacion
Justificacion, objetivos y procedimientos con su
naluraleza, extension y duracion del estudio,

- Tratamiento propuesto y justificacion del uso de
placabo, si lo hubiera, junto con sus criterios de
ulilizacion.

- Responsabilidades, riesgos y eventos adversos
posibles.

- Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

- Baeneficios y riesgos de los métodos alternativos
existantas
Usos polenciales de los resultados de la
investigacion, incluyendo los comerciales,

- Garanlia de acceso a loda informacion nueva

relevanie.
Garantia de proteccion de privacidad y respeto de
la confidencialldad en el tratamienio de dalos
personales con mencidn a la metodologia a usar
para ello

- Garanlia de coberura de los gastos genernles
por la parficipacion en la investigacion y las
compensaciones que recibird el sujeto.

Garanlia de seguro para una indemnizacidn por
eventuales dafos  ocasionados por 18
investigacian en el caso de ansayo clinicos.
Telafono de contacto del nvestigadar y del CEC
que aprueba la investigacion,

Reqglamento
Intemo

9.6

Para las Sesiones del CEC, el Reglamento Inlerno
contisne
a) Un procedimignto de programacion de las sesiones
b} La obligacion dae levantar aclas de cada seslon, |as
que registraran al menos:
Mumero de parlicipantes correspondientes por lo
menos al gubrum minimo requendo para su
funcionamiento, con sus nombres y respactivas
firmas
Si hubo declaracion de conflicto de intereses por
parte de alguno de los miembros y si en esle
caso ellos miembrojs) ss absluvieron da
parlicipar,

Reglamanto
Interno




Reqsira las abstenciones y sus razones,
Los puntos controversiales de la discusion,
- S asislid un experto en dtica de la investigacion.
- Sj asistio un miembro de la comunidad.
- 8 se evalud la péliza de segura, cuando
cormesponda,

a la responsabilidad de los invastigadores, se obliga
a exigir una carta de compromiso de ellos que al
menos debe contener
Daclaracion anle @l CEC de los potenciales
conflictos de interés
Asumir que el proceso de consentimiento
informato se lleve a cabo de tal forma que
promueva 1 aulonomia  del  sujelo,
asequrandose  que  éste logro  enlender [a
investigacion, sus nesgos  y  probables
beneficios.
Comunicacion de los evenlos adversos en la
forma mas rapida posible al CEC y al
patrocinador.

- La obligacion de cumplir con el estandar 10 de
la Norma Teécnica N® 151, aprobada mediante
Resolucion Exenta N® 403 de 11 de Jullo de
2013, sobre estindares de acreditacion de los
Comitas Etico Cientificos y modificada por la
Resolucion Exenta N° 183 da 2016, del
Ministerio de Salud.

4.7 | Observacion al curso de la Investigaciaon. Reglamento
a) El Reglamento Interno del CEC, posee mecanismas | Inlemno
para:

- Realizar la observacion del desarmollo de |os
protocolos en curso, ya sea mediante repories
o visitas en terreno; asi como los criterios bajo
los cuales se determina cada aclividad.
Detarminar la periodicidad de la observacion,
- Presentacion de reportes de seguridad.
- Presantacion de enmiendas al protocolo y
consentimientos informados
- Presantacion de informes de avance.
b) El Reglamento Interno exige que para la revision de | Reglamanto
ansayos clinicos exista un formalo gue conlenga; Internao
= MNumero de sujetos enrolados.
» Momero de sujplos que se han relirado por
instrucciones del investigador y. en este caso:
Las razones del reliro,
- Mumero de sujelos gue abandonaron
- Razones del abandono,
- Venficacion de que lodos los sujelos
participantes firmaron el consantimiento
Momero y  descripcion  de  evenlos
adversos senos.
- Molificacién de eventos adversos
procedimientos relacionados.
Reportes de seguridad.
Listado de desviaciones dal profocolo.
¢) El Reglamento Interno preve que se exija un | Reglamento
infarme final al término del estudio, adjuntando los | Intermo
resultados.
d) El Reglamento interno tene un  procedimiento para | Reglamenlo
danunciar las incumplimientos de las responsabilidades | Inlemo
de los Investigadores, en relacidn a lo prescrito en el
articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.120.
| 10 | RESPONSABILIDADES DE LOS Verificador Indicar N* Observaciones
INVESTIGADORES Pagina o
Expedients
10.1 | El CEC an funcitn de sus Blribuciones para evaiuar | Carta de
prolocolos y observar el desarrolio de elios, respecto | Compromiso




