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REGLAMENTO DEL
COMITE ETICO CIENTIFICO
DE CLINICA BUPA SANTIAGO
OBJETIVO

El presente Reglamento tiene por objeto la regulacion de la investigacion cientifica
biomédica en seres humanos, en conformidad a lo establecido en la Ley 20.120.

El Comité Etico Cientifico de la Clinica Bupa Santiago, en adelante “el Comité” es un
organismo colegiado, interdisciplinario, independiente y auténomo en la adopcién de
decisiones, que tiene como misidn evaluar los aspectos técnicos y éticos de todo proyecto
o estudio de investigacién que desarrolle en la Clinica, con el fin de proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos participantes como sujetos
de investigacion, respetando su dignidad, e integridad fisica y psiquica. La investigacién
cientifica biomédica en seres humanos incluye toda investigacion que implique una
intervencion fisica o psiquica, o interaccion con seres humanos, con el objetivo de
mejorar la prevencién, diagnédstico, tratamiento, manejo, rehabilitaciéon de la salud de
las personas o de incrementar el conocimiento bioldgico acerca del ser humano. Incluye
también, el uso de material humano o de informacién disponible identificable.

Articulo 1. Nombre del Comité

El Comité de Etica Cientifico o de Investigacién de Clinica Bupa Santiago, podréa utilizar
indistintamente la sigla "CEC"”, “"CEC CBS".

Articulo 2. Ambito de aplicacién y forma de acceso

El Comité tendra jurisdiccién sobre Clinica Bupa Santiago. El Director Médico debera
suscribir el presente documento, en sefial de aceptacion y adscripcion al Comité.

Los investigadores podran acudir al Comité a través de una solicitud escrita, enviada al
correo comitecientificoCBS@bupa.cl.



mailto:comitecientificoCBS@bupa.cl

Articulo 3: Composicion del Comité.

El Comité de Etica Cientifico o de investigacion de Clinica Bupa Santiago, estard
integrado por al menos 7 miembros permanentes, y con 3 suplentes procurando
equilibrio de género y pluralidad de profesiones. Podran integrar el Comité profesionales
de la salud, bidlogos(as), trabajadores(as) sociales, abogados(as), antropdlogos(as),
psicologos(as), y cualquier otra profesidn relacionada con el area de la salud o ciencias
sociales o miembros de la comunidad, quienes pueden o no ser profesionales.

Se considerara a lo menos los siguientes integrantes:

1. Un experto en ética de la investigacién biomédica, con formacién en dicha
disciplina.

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

3. Una persona que, sin ser profesional de la salud, 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 los particulares frente a este tipo de actividades.

4, Un miembro independiente de la institucion o establecimiento (pudiendo estar
incluido alguno de los anteriores)

5. Un miembro que tenga interés, experiencia o conocimiento en metodologia de la
investigacion.

6. Un miembro con formacion en Buenas Practicas Clinicas.

3.1. Forma de incorporacién al Comité.

Los participantes, tanto integrantes como miembros suplentes, se podran incorporar al
Comité a través de dos formas:

a) Siendo invitados a participar por sus conocimientos, experiencia o interés en la
Bioética, por el(la) presidente, a sugerencia de algun integrante del mismo.
b) Mediante una solicitud del interesado al Comité, donde exprese los motivos de su

interés y su formacion.

En ambos casos, en sesion del Comité se evaluaran sus antecedentes, quedando su
incorporacion supeditada al acuerdo unanime de sus miembros.

En el caso del nombramiento de miembros suplentes, se exigirda que cumplan con los
mismos requisitos que los titulares sefialados en el punto 3.1. Los miembros suplentes
seran convocados por el Comité cuando asi lo amerite, o se requiera por ausencia de
miembros permanentes.

El Comité no incluird a personas afiliadas a empresas de la industria farmacéutica, ni
empresas relacionadas con las mismas. De igual forma, no podra integrar el Comité el
Director Médico de Clinica Bupa Santiago, ni personas afiliadas a organizaciones de
investigacion por contrato o promotoras.



Los miembros mediante votaciéon elegiran al presidente, vicepresidente y secretario
Ejecutivo o de actas, siendo dichos nombramientos ratificados por la Direccion Médica
de Clinica Bupa Santiago a través de una resolucion interna.

La duracion de los cargos sera de 3 anos, pudiendo ser reelegidos por 2 periodos iguales.

La eleccion del Presidente serd fundamentada en su experiencia y formacion en
investigacion.

El vicepresidente subrogara al presidente, en caso de ausencia o impedimento.
El secretario subrogara al presidente, en caso de ausencia de éste y del vicepresidente.

En caso de producirse una vacancia, los miembros restantes realizardn una blsqueda
entre los miembros de la comunidad o de la clinica que cumplan los criterios requeridos,
de tal manera que la incorporacién permita mantener la composicién del CEC. El o los
candidatos seran presentados al Comité, que debera aceptar por consenso al nuevo
integrante, quedando en acta de la sesion correspondiente. El Secretario de Actas del
Comité informara del nuevo miembro al Director Médico de Clinica Bupa Santiago.

3.2. Seran funciones especificas del Presidente:

- Presidir las sesiones del CEC, cautelando en particular eventuales conflictos de
intereses, el pluralismo de la deliberacion y la participacion 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 capacitacion continua y actividades de difusion del CEC.

- Sera responsable de la constitucién y renovacién de miembros segun modalidades
establecidas en la resolucion de creacién del CEC.

- Informara 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 reunién del comité el experto a
consultar y se le enviara una invitacion 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
capacitaciéon continua de los miembros.

- Reemplazar a la secretaria del Comité en sus funciones.

- Revisar y firma actas.

- Revisar eventos adversos reportados.

3.3. Seran funciones del Vicepresidente:

- Asumir la Presidencia, en casos de ausencia del Presidente
- Proponer y ejecutar el calendario anual de las reuniones.
- Organizar las labores de extension del Comité.

3.4. Seran funciones de Secretario(a) Ejecutivo(a)



- Serresponsables de las actas y de los demas 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 documentacion recepcionada.

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

- Atencion a requerimientos de informacién 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 eliminacion de protocolos que han cumplido el plazo legal de
almacenamiento;

- Archivar, custodiar y mantener en orden la documentacion.

- Despacha documentacion, 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.).

3.5. Seran funciones u obligaciones de los miembros del CEC

- Asistir de manera regular a las sesiones.

- Avisar anticipadamente en caso de no poder asistir a alguna reunion.

- Cumplir con plazos estipulados para la revision e informes de protocolos.
- Revisar protocolos segun pautas.

- Mantener autonomia en las sesiones.

-  Capacitarse en temas relacionados con los CEC.

- Respetar principios de confidencialidad.

3.6. Requisitos para ser miembros del Comité:

- Tener motivacién por la Bioética e interés por capacitarse.

- Tener formacidn basica 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 cumplird las funciones
fijadas por el Comité.

3.7. Causales para no seguir formando parte del Comité.

Un integrante dejara de formar parte del Comité si esta en una o mas de las siguientes
causales:

a) Decide retirarse por motivos personales, lo que debera ser solicitado por escrito al
Presidente del Comité

b) Por finalizar el plazo para el cual fueron nombrados, salvo que exista prorroga de su
condiciéon de miembro.

c) Ha tenido actitudes que se rifien con la ética, estén estas relacionados o no con el
Comité.

d) Ha faltado al Reglamento Interno.

e) No ha asistido a tres reuniones consecutivas sin justificar su inasistencia.

f) No ha entregado las revisiones de los documentos que se le han asignado en el plazo
comprometido en tres oportunidades sin aviso previo.

g) Porincumplimiento de las normas y funciones propias de su cargo, incluido el deber
de confidencialidad asumido como integrante del mismo.

h) Por conflictos de interés no declarados y mantenidos con su condicion de miembro
del Comité.

Constatadas por el Comité las causales sefialadas en las letras c), d), e), f), g) y h) del
presente articulo, el cese como miembro se acordarda por los dos tercios de sus
miembros.

Cuando alguien requiere retirarse del Comité por motivos personales, de viaje o traslado
o por inasistencias continuas no justificadas, se evaluara la posibilidad de incorporar
nuevos integrantes de acuerdo con los requisitos ya descritos del cargo.

Existird un registro de los miembros del Comité con sus datos personales, y su
Curriculum Vitae en formato digital e impreso.

Articulo 4: Capacitacion

El Comité cuenta con el compromiso, promocion y respaldo de Clinica Bupa Santiago que
permitird que sus miembros participen en programas de capacitacion, cursos formales
de ética de la investigacion, ética general, metodologia de la investigacion e
investigacion clinica, y en general en cualquier programa que permita la educacién
continua de los miembros.

Semestralmente y en conjunto con la Direccion Médica de la Clinica, se evaluaran los
programas de educacion continua que se estén impartiendo, a efecto de determinar su
contenido y relevancia para la funcidon que cumplen sus miembros.

Articulo 5. Funciones del Comité



Sin que constituya enumeracion taxativa, y actuando siempre dentro de la normativa

vige
a)
b)

c)

d)

e)

f)

9)

nte, el comité tendra entre otras, las siguientes funciones:

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

Analizar, evaluar y aprobar o rechazar la totalidad de protocolos o proyectos de
investigaciones cientificas biomédicas que sean sometidas a su consideracién.
Suspender y/o revocar la aprobacién de toda investigacién biomédica que involucre
seres humanos o informacion obtenida de estos, cuando se detecten irregularidades,
que afecten a dichos seres humanos.

Supervisar y monitorear el desarrollo de los proyectos de investigacién en curso,
velando por el estricto cumplimiento de la normativa nacional e internacional sobre
la materia.

Promover y velar por el respeto a los valores éticamente aceptables actualmente en
la investigacion cientifica.

Divulgar y promover las buenas practicas en la investigacion en las que intervengan
seres humanos, muestras bioldgicas de origen humano y/o datos de caracter
personal.

Mantener en un lugar seguro resguardando asi la confidencialidad de los
documentos relacionados, en soporte papel y digitalizados con cada proyecto
revisado por el Comité, los documentos regulatorios de ética cientifica, actas de
reuniones periodicas de trabajo, curriculum vitae de los miembros del Comité e
Investigadores, documentos de consentimiento y asentimiento informado, acta de
aprobacién o rechazo, informes de eventos adversos, de avance del proyecto de
investigacién, entre otros.

Articulo 6. Marco Normativo del Comité.

6.1.

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
y 2008 que establece los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos

Informe Belmont, 1974.

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacion Biomédica
en Seres Humanos, preparado por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), 1996

Requisitos Eticos segtin Ezequiel Emmanuel (JAMA volumen 283, 24-31, mayo
2000, pp2702-2711

Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion.

Declaracidn universal de Bioética y derechos humanos UNESCO

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

Guia sobre la eleccion de los grupos control y temas relacionados en ensayos
clinicos de Conferencia Internacional de Armonizacion



Regulaciones de la FDA (EE. UU.)
Pautas éticas CIOMS para los estudios epidemioldgicos

Normas Nacionales

Norma Técnica N° 57 del Ministerio de Salud de 2001.

Ley N© 20.120 sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, vy
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 la 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 relacidon 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 emision de
consentimiento de personas participantes en investigacion cientifica.

Resolucion Exenta N° 403 del 11-07-2013 que aprueba norma general técnica N°
0151 sobre estandares de acreditacién de los comités de ética cientificos.
Circular A 15/01 del Ministerio de Salud del 08 de abril de 2016 que difunde
pautas de autoevaluacion para el proceso de acreditacion de comités ético-
cientificos.

Resoluciéon exenta N° 183 del 26 de febrero de 2016 del Ministerio de Salud,
modifica Circular 15/40 sobre estandares de acreditacion y establece el codigo de
conducta para los CEC.

Articulo 7. Funcionamiento del Comité

7.1.

De las Sesiones.

El comité se reunird en forma ordinaria, al menos cada 15 dias conforme al calendario
fijado al inicio de cada aio, sin perjuicio de realizarse prorrogas a solicitud del Presidente
o de la mayoria simple de los miembros, lo cual debera constar en el acta.

De igual manera, se podra solicitar por el Presidente o por la mayoria simple de los
miembros comité, efectuar sesiones de manera extraordinaria.

A.

Convocatoria a Sesiones del Comité.

La convocatoria a las sesiones las efectuara el(la) secretario(a) ejecutivo mediante
correo electronico, de acuerdo a la calendarizacidon anual acordada, o conforme existan
solicitudes de evaluacion de proyectos.



Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacidon nunca
estaran presentes en las sesiones de evaluacién y decision del protocolo.

B. Quorum requeridos.

El Comité debera contar con la asistencia de al menos la mayoria simple de sus miembros
para sesionar, dejando constancia en acta de la asistencia, asi como excusas de
integrantes que no pudieran asistir a sesién. Sin perjuicio de lo anterior, la sesién debera
llevarse a cabo, con al menos 5 miembros presentes, y uno de ellos, debe ser el miembro
que sin ser profesional de la salud, 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 los particulares frente a este
tipo de actividades (miembro de la comunidad).

Las decisiones del Comité se tomaran por mayoria simple de los miembros presentes,
esto es, 50% mas uno, en caso de participar un niumero par de miembros, el voto del
Presidente dirimira la cuestién, quedando apropiadamente registrado en acta, como
también deberd quedar registrado el voto de la minoria. No podran participar en la
evaluacion, discusién ni votacion aquellos integrantes del Comité que presenten
conflictos de interés con respecto al protocolo especifico que se esta evaluando.

C. Acta de sesion.
En cada sesion del comité se levantara un acta en la que se registraran al menos:

- Numero de participantes correspondientes por lo menos al quérum minimo
exigido para su funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas.

- Si hubo declaracién de conflicto de intereses por parte de alguno de los miembros
y si en este caso el/los miembro(s) se abstuvieron de participar.

- Registro de las abstenciones y sus razones.

- Puntos controversiales de la discusién.

- Si asistié un experto en ética de la investigacion
- Si asistido un miembro de la comunidad.

- Si se evalud la podliza de seguro cuando corresponda.

7.2. De recepcion y entrega a revisores de los protocolos de investigacion
presentados

Los protocolos se recibirdn en formato digital al correo electrénico del CEC, a mas tardar
7 dias habiles previos a la fecha de reunidon mensual del Comité, sin perjuicio de entregar
al menos tres copias impresas del protocolo. El Secretario Ejecutivo, debera revisar que
los proyectos presentados incluyan al menos la documentacion exigida en Articulo 10
punto 10.2. del presente reglamento. Una vez revisados los proyectos podran ser
ingresados formalmente para la revision por el Comité y registrados en la base de datos



de la que dispondra la secretaria. Emitiendo carta o correo electronico de recepcién al
investigador.

De igual forma, el Secretario Ejecutivo distribuird el material necesario para la revision
del proyecto a los integrantes del Comité quienes contaran con 20 dias para su revision
segln pauta establecida.

En un plazo de 45 dias, contados desde la recepcion de los documentos, el Comité debera
analizar y aprobar o rechazar el Proyecto. Este plazo se podra prorrogar por una sola
vez por 20 dias y mediante decisiéon fundada. Si el proyecto es rechazado el Comité
puede sugerir modificaciones o cambios necesarios para su reevaluacion. A partir de la
fecha en que se envia sugerencias el investigador contara con 20 dias para hacer llegar
al Comité dichas modificaciones y a su vez, el Comité contara con 20 dias para una
nueva respuesta. El presidente del CEC contarad con la facultad de realizar revision y
aprobacion expedita a documentos ya aprobados por el Comité, conforme a las reglas
gue se indican a continuacion.

7.3. Revision Expedita y Exencién de Revision de Proyectos

a. Revisiones expeditas: Esta modalidad sera utilizada para investigaciones de
riesgo minimo, solicitada por el investigador, pero definida para tal revisidon por el(la)
Presidente(a) o Secretario(a) Ejecutivo(a). De igual manera, se podra solicitar esta
modalidad para aquellos proyectos que han sido evaluados con observaciones menores,
versiones corregidas de proyectos, proyectos ya aprobados por otro CEC acreditado, y/o
enmiendas a los documentos aprobados.

La solicitud deberd efectuarse mediante carta formal y/o email al presidente del comité.
El presidente debe evaluar esta solicitud y considera que corresponda, llamara a comité
para reunion extraordinaria durante los proximos 7 dias a la citacion.

b. Exencion de Revision: Esta decision es tomada por el Presidente del CEC vy el
investigador podra solicitar documento de exencion de revisién para proyectos que usan
datos secundarios disponibles publicamente y proyectos de revisién bibliografica, analisis
de textos, entre otros que no involucran interacciéon con personas.

7.4. Procedimiento para revision de protocolos durante sesiones del Comité.

Al iniciar la Reunién, se entrega a los asistentes la tabla de la reunidn con el titulo de los
proyectos que se revisan. El Presidente reitera la politica de conflicto de intereses,
debiendo él o los miembros que puedan presentarlos inhabilitarse y abandonar la sala
mientras se discute el proyecto en cuestion. Se dejara constancia de la inhabilitacién en
el Acta de la sesion y la declaracion de conflicto de intereses en la hoja de asistencia de
la reunidn. Asimismo, se aprueba el Acta de la sesion anterior, la cual ha sido enviada
previamente a los asistentes.

Para que sesione el Comité se requiere del Quorum sefialado en el Articulo 7 punto 7.1
letra B). Luego, se discuten aquellos protocolos que fueron asignados para revisién en



la reunion anterior o en el plazo entre una reunion y otra. Cada revisor expone su analisis
del proyecto revisado y deliberan todos los integrantes asistentes al comité.

Si no hay acuerdo entre los revisores, se entrega el protocolo a un tercer o cuarto revisor
y/0 a un revisor externo para una re-evaluacion. Si aun no hay acuerdo, el documento
debera ser analizado por todos los integrantes y sera discutido en una proxima reunion.

En caso de que algun integrante se oponga fundadamente a la realizacién del proyecto,
deberd esperarse a la resolucion de las observaciones del proyecto en cuestién y sera
discutido en la proxima reunion.

También se revisan las respuestas a las recomendaciones o preguntas del Comité hechas
a los investigadores que han sometido sus protocolos a revision, y se comentan los
avances que hayan sido informados al CEC de los proyectos en ejecucidn, asi como las
enmiendas, eventos adversos serios, violaciones de protocolo, etc.

Finalmente, se informan otros temas varios. Después de la reunion, se levantara el Acta
en la que se debera registrar al menos lo sefialado en articulo 7 punto 7.1. letra b) del
presente reglamento.

7.5. Evaluacion de Consentimientos Informados

Los documentos de consentimiento informados deberan contener a lo menos la siguiente
informacién en un lenguaje simple y comprensible para la poblaciéon que se invitara a
participar del protocolo:

Titulo de la investigacion

a
b. Identificacion del patrocinante(s)

o

Explicacion de la investigacién
d. Enunciacién del derecho a no participar o retirarse del estudio.

e. Informacion de los aspectos de la atencién médica a la que tiene acceso en
relacién con la investigacion.

f. Justificacidn, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensién y duracién
con la investigacién.

g. Tratamiento propuesto y justificacion del uso del placebo, si lo hubiera, junto con
sus criterios de utilizacion.

h. Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

i. Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

j. Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

k. Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los comerciales.
I.  Garantia de acceso a toda la informacién nueva relevante.

m. Garantia de proteccién de privacidad y respeto de la confidencialidad en el
tratamiento de datos personales con mencién a la metodologia a usa para ello.



n. Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacién en la
investigacion y las compensaciones que revivira el sujeto.

o. Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales danos ocasionados
por la investigacion en el caso de ensayos clinicos.

p. Teléfono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacion.

g. Mencionar cuales son las consideraciones para estudios genéticos, para envio de
muestras al extranjero, hallazgos incidentales, cuidado ancilar, etc., segun
corresponda.

7.6. Convocatoria a Consultores Externos.

El Comité en caso de resultar necesario atendido el grado de dificultad del protocolo,
podra convocar a consultores o expertos externos. La necesidad del consultor externo
se realizara por votacion en el comité. Si el requerimiento se aprueba (mayoria simple),
el comité debe seleccionar al o los candidatos a citar. Este consultor o consultores seran
convocados formalmente por el presidente o secretario del CEC a través de un correo
electronico. A los consultores se les exigira la firma de un documento de confidencialidad
de la informacion, de acuerdo con las politicas internas de la institucion. El consultor
podra asistir a la reunién o enviar un informe con el resultado de su evaluacion, esta
informacién sera evaluada por el pleno del comité, el cual mediante votacién resolvera
la evaluacion final.

7.6. Resultados de la Evaluacion de los proyectos.

Cada protocolo podra ser aprobado, rechazado o dejado pendiente con observaciones.
El protocolo que queda pendiente por tener observaciones es aquél que no tiene motivos
de fondo para ser rechazado, pero que debe ser mejorado en algunos aspectos y/o
agregar informacién para su aprobacion. En caso de rechazo, se fundamentara en el acta
los motivos del rechazo y en el caso de que el protocolo cuente con observaciones, se
especificara en el Acta los puntos observados, la informacion faltante y las interrogantes
que pudieran existir.

Los resultados de la revisidon de los Protocolos, consentimientos y asentimientos
informados y materiales anexos al estudio seran informados conforme a lo dispuesto en
el articulo 8.

En el caso de que la resolucion 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.

En el caso de que el informe sea favorable, su mérito sera suficiente para que el estudio
se pueda llevar a cabo, siempre y cuando cuente ademas con la autorizacion del Director
Médico de Clinica Bupa Santiago, quien podra denegar su realizacion en sus
dependencias.



El Comité deberd observar el 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 investigacion.

El Presidente del CEC debera informar al Director Médico en caso de que detecte algun
incumplimiento de las responsabilidades de los investigadores, en relacion con lo
prescrito en el articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.120. Si el incumplimiento lo
amerita, deberd ser informado a la autoridad competente respecto al incumplimiento
mediante oficina de partes o correo electroénico.

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 de Clinica Bupa Santiago donde
se lleva a cabo. El Presidente del Comité debera informar al ISP en un plazo no mayor a
24 horas de notificado el evento.

El Comité realizard memoria anual. Dicha memoria deberd, a lo menos, incluir el nombre
del proyecto, el nombre de los investigadores y lo que se resolvié al respecto. Las
memorias tendran el caracter de publicas, y seran publicadas en la pagina WEB de Clinica
Bupa Santiago, velando siempre por el resguardo de los datos privados de los pacientes
participantes conforme a lo dispuesto por la normativa

Articulo 8.- Forma de comunicar las decisiones

Se emitira un acta de Aprobacion (Anexo 3) firmada por el presidente o en su defecto
por el secretario del Comité, la cual serd enviada al investigador, al profesional
responsable por medio de una carta que se enviara a los investigadores sea por correo
certificado o al correo electrénico registrado, siendo ambas formas validas de notificar.

Asimismo, se enviard mediante carta o correo electronico, copia del documento al
Director Médico de Clinica Bupa Santiago, al Instituto de Salud Publica en aquellos casos
en los que se presenten eventos adversos y a la Autoridad Sanitaria en caso que haya
sido rechazado el proyecto. Asimismo, se podra enviar a otros Comités de Etica.

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

El Director Médico de Clinica Bupa Santiago, o su subrogante, contara con 10 dias habiles
para informar al Comité y al investigador si autoriza la investigacion, en caso de rechazar
la realizacion de esta debera indicar las razones de su decision.

El Comité tendra la facultad de revocar la aprobacion al 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 electronico.



Si el proyecto se rechaza o presenta reparos, el Comité enviard una carta por correo
electrénico al investigador sefialando las observaciones para que, si es posible, sean
resueltas. Teniendo el investigador 20 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.

Prestara el Comité especial atencién con relacion a los prescrito en el articulo 27 del
reglamento de Ley 20.120, articulo 28 de la Ley 20.584 y sus posteriores modificaciones
conforme a la Ley 21.331, enviando diligentemente a la autoridad los proyectos que son
rechazados o suspendidos y las causas de esta decisién.

Articulo 9.- Coédigo de Conducta

El presente Codigo de conducta tiene como propdsito guiar conforme a lineamientos
expresos, el actuar del CEC en la proteccion de los derechos de las personas involucradas
en las investigaciones sometidas a su conocimiento. Sus principios son los siguientes:

9.1. Principio de Autonomia e Independencia

El comité de Etica cientifico serd auténomo de cualquiera influencia externa; en relacién
a la autoridad o directivos de la institucidén, de los patrocinadores, de las organizaciones
por contrato, lo mismo para cualquier otra persona que represente o que abogue para
la evaluacion de un estudio. Es decir, el comité, como cada uno de sus miembros deben
ser prudentes en cualquier tipo de situacién que pudiese interpretarse como una posible
influencia.

Los miembros podran expresar sus opiniones con independencia de cualquier
dependencia laboral o convencional con Clinica Bupa Santiago o de cualquier
dependencia o relacién jerarquica con otros miembros del Comité. Correspondera al
presidente resguardar este principio y su adecuado cumplimiento.

9.2. Principio de Transparencia y manejo de Conflictos de Interés

Se entendera como tal cualquier hecho que pueda comprometer la imparcialidad,
objetividad o neutralidad de quienes se pronuncien y analicen la investigacion
correspondiente.

A fin de velar por lo anterior los miembros del comité y eventualmente si fuese necesaria
la evaluacion de un miembro externo haran una declaracion de ausencia de cualquier
tipo de interés.

El conflicto de interés no solo implica el haber recibido algun tipo de beneficio o tener
una situacion contractual en la actualidad o en el pasado con el investigador y/o el
patrocinador, también se considerara la presencia de conflicto de interés cuando el
miembro del comité tenga algun tipo de relacidon conyugal, pareja o parentesco hasta el



tercer grado de consanguinidad y afinidad incluyendo personas que tengan cargos
gerenciales o directivos en la empresa que actlua como patrocinador.

Como norma general se considerara que cualquier vinculo de parentesco, relacion
comercial, financiera, laboral, académica de amistad o enemistad presente o pasada de
un miembro del comité ético cientifico con el patrocinador, auspiciador de un protocolo
(financiero, material, entre otros) puede ser motivo de limitar su objetividad en la
discusién de un determinado estudio.

En la eventualidad de existencia de cualquier tipo de estos conflictos de interés el
miembro del comité debera, excluirse de cualquier participacion en la discusion del
estudio como de cualquier influencia del resto de los miembros del comité de lo cual el
secretario debera dejar constancia en el acta correspondiente.

Los miembros del comité tienen el derecho y el deber de asistir a todas las sesiones a
las cuales se les convoque a justificar su eventual ausencia y a realizar éptimamente las
tareas asignadas.

9.3. Principio de la Confidencialidad

Todo miembro del Comité y todas las personas que tengan conocimiento de la labor
desarrollada en él, deben garantizar la confidencialidad de toda informacion a la que
tienen acceso, preservando siempre la identidad de los evaluadores de cada proyecto y
también el secreto de las deliberaciones. Esto se verifica, con la firma de un documento
o compromiso de confidencialidad que lo acredite.

La firma del documento se realiza cada vez que ingrese un nuevo miembro y se actualiza,
anualmente el mes de marzo.

La vulneracion del deber de confidencialidad es, en el caso de los miembros del Comité,
causa de cese. En el caso de quienes no forman parte del CEC dicha vulneracion supone
la prohibicidon de participar como futuros integrantes del CEC o como expertos/as en
sesiones posteriores, ademas de las consecuencias legales que correspondan.

9.4. Principio de Responsabilidad

Respecto de los miembros del CEC, las responsabilidades de asistencia, puntualidad,
participacion, confidencialidad y compromiso con el trabajo y tareas del Comité son
permanentes

Respecto de los Investigadores, la investigacion debe ser llevada a cabo por
investigadores idoneos con experiencia y calificacion profesional acordes con el nivel de
complejidad de la investigacion. Correspondera al patrocinador, por si o a través de su
intermediario, la responsabilidad de escoger a los investigadores que cumplan las
condiciones que prescribe el articulo 25 del reglamento de la ley 20.120.

Al CEC le compete asi mismo evaluar las competencias de los investigadores para llevar
a cabo determinada investigacion



En los protocolos deberan constar los resguardos necesarios para precaver mediante los
seguros y garantias que procedan, los eventos adversos que pudieren preverse o que
sin ser previsibles causen dafio a la persona.

El Investigador responsable debe garantizar la seguridad y el bienestar de los
participantes durante el transcurso de la investigacion: debe también dar justificaciéon
cientifica y ética del protocolo y de la integridad de los datos recogidos y de su respectivo
analisis y conclusién. En el caso de estudios multicéntricos, el investigador principal
deberd realizar las gestiones para mantener la coordinacion y vigilancia de las
actuaciones que se realicen en los diferentes establecimientos involucrados en la
investigacion.

El investigador debe conducir el proyecto de investigacién de acuerdo al protocolo que
ha sido aprobado por el Comité. No puede realizar ningdn cambio o desviacion sin la
previa autorizacion del CEC, excepto en los casos en que la intervencidon inmediata sea
necesaria para evitar dafo en las personas que participan en la investigacion. Debe
informar inmediatamente al Comité de los cambios realizados y la justificacion
respectiva. Debe también informar de cualquier cambio en el lugar de la investigacion
que pueda afectar significativamente el curso de ésta y/o reducir la protecciéon de los
participantes, disminuir los beneficios 0 aumentar los riesgos para los participantes.
Debe comunicar al Comité todo evento adverso serio e inesperado e informar
periodicamente del seguimiento de la investigacion y/o del término o suspension,
comunicando las razones y planes de cuidado y seguimiento para los participantes. A
estos Ultimos el Investigador debe mantenerlos informado de los progresos de la
investigacion, por medios apropiados y en términos comprensibles.

Articulo 10. Naturaleza y requisitos de los protocolos de Investigacion que
revisara el Comité

El Comité evaluard en base a un analisis ético aquellos protocolos de investigacion
cientifica biomédica con seres humanos que le sean presentados con el fin de obtener la
autorizacién para su realizacion.

Soélo se recibiran proyectos de profesionales que presten servicios en Clinica Bupa
Santiago.

Para los efectos del presente Reglamento, y de acuerdo con el decreto 114, se entendera
por Investigacion cientifica biomédica en seres humanos a “Toda investigacién realizada
a través de la intervencion o interaccidn con seres humanos, con el objetivo de mejorar
la prevencion, diagndstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de las
personas o de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La investigacién
cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o de
informacidn disponible identificable”.

10.1. Algunos de los tipos de protocolos que el Comité evalla son:



- Ensayos clinicos

— Investigacion epidemioldgica,

— Investigacion en ciencias sociales,

- Investigacién sobre registros clinicos u otra informacion personal,
- Investigacion sobre muestras almacenadas,

— Investigacion en sistemas de salud.

10.2. Presentacion de protocolos.

Los proyectos deben ser presentados en Avenida Departamental 1455, La Florida al
menos con la siguiente documentacién:

Carta de Presentacién dirigida al presidente del Comité Etico Cientifico firmada por
el investigador principal;

Formulario de solicitud (segun Anexo 1);
Protocolo (2 ejemplares en idioma original y 2 ejemplares en espafiol);

Consentimiento(s) Informado(s). Debe incluir a lo menos lo indicado en Anexo 2 (2
ejemplares).

Para proyectos observacionales de revision de antecedentes (Fichas, imagenes,
resultados de examenes laboratorio o similares), quedara a evaluaciéon del comité el
disponer de consentimiento informado.

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.

Pélizas de seguros cuando aplique (2 copias).
Carta de Compromiso del Investigador (Anexo 4).

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.

Articulo 11. Observacion y cursos de las investigaciones.

El Comité realizara las observaciones que estime pertinentes, mediante visitas a terreno
o solicitar reportes periddicos a los investigadores del avance del proyecto, los que
deberan tener una periodicidad de al menos 1 vez al afio. Esto quedara estipulado en el
acta de aprobacion del protocolo, sin perjuicio de que pudieran modificarse en base a
nuevos antecedentes de los que tome conocimiento el comité.



Los reportes de seguridad y las desviaciones de protocolo se deben enviar al CEC al
menos cada tres meses en ensayos clinicos, los eventos adversos serios (EAS) se deben
reportar al CEC apenas hayan sido pesquisados. Los eventos adversos no serios se deben
reportar trimestralmente.

En este sentido el investigador se comprometera y obligara por escrito a informar de
eventos adversos serios en caso de presentarse de acuerdo con el Anexo nimero 3 de
este reglamento, junto con esto debera 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 revision de ensayos clinicos el investigador debera informar:
- Numero de sujetos enrolados.

- Numero de sujetos que se que se han retirado del estudio por instrucciones del
investigador, debiendo sefalar:

o Las razones del retiro.
o Numero de sujetos que abandonan.
o Razones del abandono

o \Verificacion de que todos los sujetos participantes firmaron
consentimientos.

o Numero y descripcion de eventos adversos.

o Notificacion de eventos adversos y procedimientos relacionados.
o Reportes de seguridad

o Listado de desviaciones del protocolo

Cuando el proyecto en revisidn tenga observaciones, se emitird una carta dirigida al
investigador responsable para que aclare las dudas ahi expresadas. El investigador
tendra un plazo de 20 dias habiles para responder al CEC. En caso de que el investigador,
no conteste las observaciones dentro del plazo antes sefialado, el Comité lo tendra por
no presentado. Los aspectos éticos a evaluar en cada protocolo y consentimiento
informado, estan claramente definidos en las respectivas pautas de revisién del anexo
N° 2.



El procedimiento a seguir para denunciar los incumplimientos de las responsabilidades
de los investigadores en relacién a lo prescrito en el Articulo 27 del Reglamento de la
Ley 21.120 sera comunicar lo sucedido a la Direccion Médica de Clinica Bupa Santiago y
determinar el cierre de esta.

Articulo 12. De la publicidad.

El presente reglamento sera de conocimiento publico, copia de él se encontrard en la
pagina web de Clinica Bupa Santiago y en la Secretaria del Comité. En la pagina figurara
también el nombre de los integrantes y sus cargos, la direccion fisica y electrénica del
Comité, teléfonos y la memoria anual.

El Comité pondra a disposicidon de los Investigadores, por el mismo medio, formularios
para la presentacion de proyectos, documentos de consentimiento y asentimiento, de
confidencialidad y de expresién de conflicto de interés, entre otros.

Articulo 13. De los reclamos.

Los sujetos de investigacion que consideren que sus derechos no estan siendo
respetados podran reclamar ante la/el presidente del Comité y a la Secretaria Regional
Ministerial respectiva. De este reclamo se pondrd en conocimiento al resto de los
miembros del Comité, para que, sea discutido en la préxima sesién ordinaria, o bien, y
conforme a la naturaleza del reclamo, deba citarse a sesion extraordinaria. Igual derecho
correspondera al Investigador/a.

De los reclamos puestos en conocimiento del Comité, las decisiones seran tomadas por
la mayoria simple, esto es, el 50% mas uno de los miembros presentes, debiendo
registrarse el o los votos disidentes, y deberd comunicarse conforme al Articulo 8 del
presente reglamento.

Articulo 14. De la Modificacion del Reglamento.

Las modificaciones al presente reglamento seran estudiadas en el seno del Comité, y
deberan acordarse con la aprobaciéon de la mayoria simple de sus miembros. El
reglamento vigente debera estar disponible en la referida pagina web y ser informado
en el mas breve plazo a la SEREMI respectiva.



Conforme a lo dispuesto en el D.F.L. N° 1/2005, del Ministerio de Salud; articulos 10 y
11 de la Ley N° 20.120, sobre Investigacion Cientifica en el Ser Humano; articulos 21y
22 de la Ley N© 20.584 , que Regula los Derechos y los Deberes que tienen las Personas
en relacidon 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,
gue aprobd el Reglamento de la Ley N° 20.120; Resolucién N° 403/2013 del Ministerio
de Salud, que aprobd la Norma General Técnica N° 151 sobre Estandares de
Acreditacién de los Comités Etico- Cientificos, actualizada por Resolucién Exenta N°183
de 2016; las Pautas de Autoevaluaciéon para el Proceso de Acreditacion de los Comités
Etico-Cientificos Circular A 15/01 de 2016 que actualizd la Circulares A 15 N°40° de
2013 y B 1 N° 05 de 2015; declaro que, en mi calidad de Director Médico de
Clinica Bupa Santiago, estoy en conocimiento del presente reglamento, de su
contenido y sus Anexos, el que cuenta cgn mi aprobacion.

Ignacio Gargia-Huidobro Honorato
irecto Médico

upa Santiago



