APRUEBA NORMA GENERAL TECNICA N°
151 sOBRE ESTANDARES DE

ACREDITACION DE LOS COMITES ETICO
CIENTIFICOS

EXENTA N° £032 /

SANTIAGO, 1 JUL. 2013

: VISTO: Lo dispuesto en los articulo 4° y 9°
en el Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2763/79,
entre otros; en el decreto supremo N° 138, de 2004, del Ministerio de Salud,
Reglamento Orgénico de esta Secretaria de Estado: la ley N° 20.120 y su
reglamento aprobado por decreto N° 114 de 2010 del Ministerio de Salud; lo
establecido en la resolucisn N° 1600, de 2008, de la Contraloria General de la

Republica, dicto la siguiente
RESOLUCION:

= 1.- APRUEBASE la Norma General
Técnica N°__ ()1 51 sobre Estandares de Acreditacién de los Comités
Etico Cientificos, la que sera publicada y se mantendra en la pagina Web del
Ministerio de Salud: www.minsal.cl para su adecuado conocimiento y difusion.

i 2.- ESTABLECESE que el instrumento que
se aprueba en virtud de este acto administrativo consta de un documento de 10
paginas, que se adjunta y forma parte de Ia presente resolucion.

Un ejemplar del texto mencionado en los

numerales anteriores, debidamente visado por el Subsscratario de Salud Pdblica,
se mantendra en poder del Jefe de la Oficina de Partes del Ministerio de Salud.

: Todas las copias de la norma en referencia
deberén guardar estricta concordancia con el texto original.




DISTRIBUCION: :

Gabinete Sr. Ministro de Salud

Subsecretario de Saiud Puiblica

Servicios de Salud del pais

Establecimientos Experimentales

Division de Prevencitn y Control de Enfermedades
Divisian Juridica

Oficina de Partes
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ESTANDARES DE ACREDITACION DE LOS COMITES ETICO CIENTIFICOS
COMISION MINISTERIAL DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SALUD

El Ministerio de Salud a través de su Oficina Ministerial de Bioética y con la asesoria de la
Comisién Ministerial de Etica de la Investigacién en Salud (CMEIS), ha decidido realizar un
proceso de acreditacién y registro piiblico de los Comités Etico Cientificos (CEC)
constituidos tanto en instituciones piiblicas como privadas. El proceso de acreditacién se
ajusta al marco legal vigente en nuestro pafs en materia de investigacién cientifica en seres
humanos, el cual estd desarrollado en la ley N° 20.120 sobre investigacion cientifica en el
ser humano del afio 2006 y en la ley N° 20.584 que regula los derechos y deberes que
tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud y sus
respectivos reglamentos.

La CMEIS es una entidad colegiada de carcter técnico, creada en el Decreto Supremo N°
114, reglamento de la ley N° 20.120, cuya funcién es asesorar al Ministro de Salud en la

creacidn de un sistema de acreditacién de los CEC y en el funcionamiento de los mismos en

los establecimientos piblicos o privados que los constituyan, como asimismo, en la
resolucién de las materias que se le planteen en el campo de la bioética. La CMEIS fue
constituida por resolucién exenta N°1135 con fecha 16 de noviembre de 2012.

El presente documento contiene los estindares generales que debenr cumplir todos y cada

‘uno de los CEC para su acreditacién ante la Autoridad Sanitaria. Los est4ndares son los

principios y las normas generales que el sistema de revision ética de la investigacitn
cientifica en seres humanos debe cumplir, o que comprende la adecuada constitucién,
acreditacién y funcionamiento de los CEC, cuya funcidn esencial es la revisién ética de los
protocolos de investigacién cientifica biomédica, con el fin de proteger los derechos y el
bienestar de las personas que participan en una investigacién cientifica biomédica. El
reglamento de la ley N°20.120 en su artfculo 8° letra a) define investigacién cientifica
biomédica en seres humanos en los siguientes términos: “toda investigacién que implique
una intervencién fisica o psiquica o interaccién con seres humanos, con el objetivo de
mejorar la prevencién, diagndstico, tratamiento, manejo, rehabilitacién 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”,

Estdndar 1. Responsabilidad de establecer un sistema de revisién ética de la
investigacién cientifica en seres humanos

Un sistema de revision ética de la investigacién comprende el marco legal y reglamentario
vigente en nuestro pais sobre investigacién cientifica biomédica en seres humanos, la
constitucién y funcionamiento de CEC independientes y acreditados de instituciones
piblicas y privadas, y la supervisién del adecuado funcionamiento de estos tiltimos por la
autoridad correspondiente. El artfeulo 7° del reglamento de la ley N228.120).¢




Salud, en el 4mbito de sus respectivas competencias, velar por el cumplimiento de las
disposiciones contenidas en la ley N° 20.120 y en este reglamento”,

El sistema de revisién ética debe garantizar la proteccién de los potenciales participantes
en la investigacién y contribuir a la més alta calidad posible en la ciencia y la ética de la
investigacién biomédica. :

Este sistema debe asegurar un funcionamiento eficiente de los CEC en los procesos de
revisién de los pratocolos de investigacién cientifica en seres humanas, de tal modo que se
garantice el cumplimiento de su responsabilidad esencial consistente en proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de las personas que participan en una investigacién
cientifica, tal como lo sefiala el articulo 16 del Reglamento de la Ley N°20.120.Este articulo
define los CEC como “entidades colegiadas, constituidas en instituciones piblicas o
privadas en conformidad a las normas establecidas en este Reglamento, que tienen por
responsabilidad esencial el proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
de investigacién”.

El sistema de revisién ética de la investigacién se aplica a todos los CEC, constituidos en
nuestro pafs en instituciones tanto piiblicas como privadas, que revisan protocolos de
investigacién cientifica en seres humanos. La investigacién cientifica en seres humanes
comprende estudios clinices con productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
procedimientos quirtrgicos, estudios con fichas clinicas y muestras biolégicas, asf como
investigaciones epidemiolGgicas y en salud piblica, investigaciones psicoldgicas,
antropolégicas y sociales.

Como parte del sistema de revision ética se establece un sistema de comunicacién
eficiente y entre los CEC por medio de una plataforma virtual gestionada por la Oficina
Ministerial de Bioética, Ia cual debe garantizar el acceso piiblico sobre el objeto de las
investigaciones que se llevan a cabo en nuestro pafs, la cooperacién y coordinacién a nivel
local, regional y nacional entre los CEC, y la informacién sobre los resultados de los
procesos de revisién de protocolos. Este sistema debe garantizar ademas la comunicacion
y coordinacién eficiente entre Jos CEC en los casos de revision, evaluacién y evolucidn de
los estudios.

Se establecen procedimientos para que, en las investigaciones cientificas en las que sea
pertinente, exista una adecuada coordinacién entre los CEC y las autoridades regulatorias
nacionales para los medicamentos. Al respecto, el artfculo 7° del reglamento de la ley
N°20.120 sefiala que: "Corresponderd al [nstituto de Salud Piblica autarizar el uso de
medicamentos con o sin registro sanitario, con fines de investigacidn cientifica y ensayos
clinicos previo informe favorable del Comité Etico Cientifico responsable”. :

Se establece un sistema de registro piiblico de los CEC.
Estdndar 2. Composicién, organizacién y estructura del CEC

Los CEC deben estar constituidos por miembros idéneos que cuenten con la calificacién y
experiencia suficiente para asegurar una revisidn y evaluacién competente de los aspectos

éticos de los protacolos de investigacién, y con la indepeg&n@ gesaria para decidir
libres de sesgo e influencias indebidas. ;‘f;gii)% ' ' §
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La compnsﬁ:idn de los CEC debe ser multidisciplinaria y multisectorial y con
especializacién en materias relevantes a las dreas de investigacién que revisa el comité.

Los CEC deben incluir en su composicién miembros con especializacién en materias de
investigacién cientifica, miembros especializados en materia de salud; miembros
especializados en materias éticas y legales; y personas que representen los intereses y
preocupaciones de la comunidad.

Las disciplinas, especialidades y estamentos que de preferencia deben estar representados
en un CEC son: médicos, enfermeras u otros profesionales de la salud, quimicos
farmacéuticos, bioquimicos, abogados, expertos en investigacién biomédica y en ciencias
sociales y representantes de la comunidad.

Los CEC deben estar integrados por un niimero suficiente de miembros que permita cubrir
multiples perspectivas en la revisién, discusién y evalvacién de un protocole de
investigacién. El mimero minimo requerido para su funcionamiento debe ser de 5
integrantes, y al menos uno de ellos debe ser un miembro de la comunidad, siendo
deseable que al menos un miembro no est# afiliado a la institucién.

El Reglamento de la ley N° 20,120 en su artfculo 17 inciso 2° establece la norma que fija el
nimero minimo de miembros y su condicién o calificacién para constituir un CEC. Dice
esta norma que un CEC “Deberd estar integrado por un niimero minimo de cinco
miembros, considerdndose a lo menos los siguientes estamentos: a) Una persona que, sin
ser profesional de la salud, tenga interés en el drea de la investigacion cientffica 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;
b) Un experto en ética de la investigacién biomédica, con formacién en dicha disciplina, y
¢} Una persona con el grado académico de Licenciado en Derecho”.

Para asegurar su independencia, el CEC no puede incluir miembros afiliados a las
organizaciones promotoras de la investigaci6n, ya sea de organizaciones patrocinantes u
organizaciones de investigacién por contrato (ver también estAndar 4).

Los CEC deben constituirse conforme a lo establecido en el Reglamento de la ley N°
20.120. El Reglamento en su articulo 17 inciso 1° prescribe la formalidad mediante la cual
deberdn constituirse los CEC: “La constitucién de los Comités Etico Cientificos se realizaréd
mediante resolucién o acto formal emanada del Director Técnico o el representante legal
en su caso, de la entidad en que se constituyan; copia de este acto deberd remitirse a la
Secretarfa Ejecutiva de la Comisién Nacional de Bioética”. Ademds, el Reglamento
prescribe, en su articulo 16 inciso 2, que: “Los Comités deberédn ser acreditados por la
Autoridad Sanitaria”. Esta acreditacién se efectuard conforme a los estindares y
procedimientos recomendados por la CMEIS al Ministerio de Salud. Mientras no se
constituya la Comisién Nacional de Bioética referida en este parrafo, corresponderd a la
CMEIS asumir sus labores en cuanto a la recepci6n de la mfonyndw G-de.constitucién de
los CEC. \OA PE o35
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Los CEC deben contar con un Presidente, Vicepresidente, Secretarioc y miembros
integrantes. Debe sefialarse piiblicamente los pracedimientos que determinan la autoridad
bajo la cual esti constituido el CEC, las funciones y tareas del CEC (debe contemplar las
fijadas en el articulo 18 del Reglamento de la Ley N°20120), los requisitos de sus
miembros, los términos y las condiciones de los nombramientos, las oficinas, la estructura
del secretariado, los procedimientos internes. Los CEC, segiin lo ordenado por el artfculo
17 inciso final, “funcionarn con arreglo al estatuto que internamente se apruebe, en el
cual se incorporardn disposiciones sobre funcionamiento y procedimientos internos,
horarios, quérum y tipos de sesiones y de acuerdos, levantamiente de actas, mecanismas
de inhabilitacién y demds que faciliten su quehacer operativa”.

Estdndar 3. Infraestructura y recursos para el funcionamiento de los CEC.

La institucién en el que se constituye un CEC debe asegurar a éste los recursos adecuados
para su funcionamiento y el cumplimiento de sus responsabilidades, lo que comprende
infraestructura y recursos humanos. El Reglamento en su artfculo 16 inciso 3° fija las
obligaciones mfnimas que tiene la institucién para con el CEC en ella constituido:
“Corresponderd a la autaridad superior de la entidad en la que se constituyen velar por el
acceso de sus integrantes a informacién cientifica y técnica de las materias relacionadas
con ética e investigacin biomédica y asegurar el apoyo de recursos necesarios para su
debido funcionamiento, en términos de infraestructura e instalaciones que faciliten su
trabajo, garanticen la confidencialidad de las materias tratadas as{ como de proporcionar
el personal de apoyo administrative y logfstico que ello conlleve”.

Los recursos asignados al CEC para su adecuado funcionamiento que deben ser evaluados
son:

Secretaria

Oficinas con muebles apropiados

Teléfono

Computador

Acceso a Internet

Fotocopiadora

Correo electrénice

Disponibilidad de sala de reuniones

Archivos que permitan almacenar la informacién entregada y generada, de tal
forma de asegurar la proteccién y garantizar la confidencialidad de la misma

Los miembros del CEC deben tener asignacién de un tiempo laboral para el ejercicio de sus
funciones y su capacitacidn.

El CEC debe tener mecanismos que aseguren su indep
decisiones de influencias de algiin individuo, la ent}



conduce la investigacion o la entidad que la acoge. Tales mecanismos deben establecer
como minimo que cualquier miembro del comité, incluido el presidente, debe retirarse de
la revisién si tiene algiin conflicto de intereses. Asf lo ordena el artfculo 1B bis del
Reglamento: “El Comité deberd solicitar a cada uno de sus miembros una declaracién de
los intereses que pudieran afectar su participacién con el fin de evitar conflictos de interés.
En caso que algtin miembro declare un conflicto de intereses respecto al protocolo que
serd evaluado, deberd retirarse de su evaluacién”,

Un conflicto de intereses se presenta cuando un miembro del CEC tiene un interés o
intereses involucrados en relacién con una especifica solicitud de revisién de protocolo,
que pueden comprometer el cumplimiento de la obligacién de efectuar una evaluacién
libre e independiente de la investigacién, la cual debe estar siempre orientada a la
proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes. Los conflictos
de intereses pueden presentarse cuando existe entre un miembro del CEC y la
investigacién alguna relacién de intereses de orden financiero, material, institucional o
social.

Para garantizar la independencia de los CEC hay que considerar las siguientes normas:

e Entre los miembros del CEC, al menos uno de ellos no debe tener conexidn con la
institucidn que alberga al Comité. -

® Los Directores de establecimientos que albergan a un Comité no pueden ser
miembros del mismo.

o La institucién en la que se constituye el comité debe asegurar la proteccién a los
miembros de éste respecto de sus posiciones personales relacionadas con las
revisiones de protocolos.

e Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacién
pueden reunirse con el CEC para plantear preguntas o dudas o informar al CEC,
pero éstos no pueden estar presentes en la sesiones de evaluacién y decisidn del
protocolo.

e Los miembros del comité deben suscribir un compromiso por escrito de participar
activamente en él y garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias
tratadas. ;

® Los miembros del comité en cada revision deben declarar los conflictos de
intereses que tuviesen con respecto al protocolo especifico que serd evaluado.

o Debe existir una politica de conflicto de intereses y la prohibicién de evaluar y

“participar en la discusién y votacién a los miembros del comité que declaran tener
algtin conflicto de interés en el protocolo especifico a revisar.

Estdndar 5. Nivel de capacitacion de los integrantes de un CEC

suficientes en ética de la investigacidn de tal modo que les
ética con calidad y eficiencia. Por ello, tanto al
periédicamente, los miembros de un comité requieren



investigacién, Esta educacién inicial o continua puede proveerse directamente por la
institucién en la que se constituye el CEC, o mediante acuerdos cooperativas can otros CEC
o con organizaciones o entidades que proveen educacién en ética de la investigacidn.

Los integrantes del comité deberdn tener interés, conocimientos o experiencia en al menos
una de estas dreas.

e Metodologfa de la Investigacién

e [tica de la investigacién clfnica o biomédica. El reglamento exige que al menos uno
de los miembros del comité cuente con formacién formal en ética de la
investigacién biomédica (articulo 17 inciso 2° letrab) }

Los miembros de comités que revisan protocolos de ensayos clinicos con productos
farmacéuticos deben tener alguna capacitacién en bioética y/o en Buenas Précticas
Clinicas, excepto el representante de la comunidad.

Estdndar 6. Transparencia, responsabilidad piiblicay calidad de los CEC.

Deben existir mecanismos que aseguren la transparencia, la responsabilidad piblica y la
calidad en el funcionamiento de un CEC.

Los CEC deben seguir en su funcionamiento de modo coherente y consistente las pautas
&ticas internacionales sobre investigacién cientifica en seres humanos, el marco legal
vigente en el pafs, y los procedimientos internos que se han fijado.

La revisién y evaluacién de los protocolos de investigacién deben realizarse en intervalos
predefinidos fijados en el reglamento interno y usando formatos predefinidos de revisién
que indiquen los requisitos de una solicitud, la documentacién exigida, y los requisitos y
procedimientos para una revision rapida. Ademés es necesario que la informacién sobre
los mecanismos de toma de decisién y de comunicacidén de las evaluaciones, la observacion
del desarrollo de la investigacién, entre otras materias, sean accesibles al conocimiento
ptiblico mediante su incorporacién al reglamento interno en el cual se establecen los
procedimientos operativos del CEC.

Los investigadores, las personas que participan en una investigacidn, y otras entidades o
partes interesadas, podran hacer llegar a la autoridad sanitaria los reclamos por los
incumplimientos de Ias obligaciones fijadas por el Reglamenta de la ley N° 20.120 a los
CEC.

Los investigadores deben tener a acceso a los medios y procedimientos para plantear al
CEC las preguntas que tengan con respecto a la revisién, a las objeciones o enmiendas y
hechas al protacolo de investigacién,aala decisién y sus fundamentos.

Las decisiones finales de los CEC serdn accesibles al piblico - con excepcién de la
informacién confidencial de los estudios - a través de los m@Wﬂus en la
plataforma virtual gestionada por la Oficina Ministerial ,dé e By mantiene

informacién permanente de las investigaciones cienﬂﬂca_sg . SEECAT I




llevan a cabo en nuestro pafs. Asimismo debe ser accesible al piblico l]a memoria anual de
actividades de los CEC.

Las atribuciones de los CEC segiin los establecido en el articulo 18 del Reglamento de la ley
N®20.122, son: (i) evaluar los protocolos o proyectos de investigacién cientifica sometidos
a su consideracién; (ii) informar, dentro del plazo de 45 dias siguientes a su presentacion,
plazo que podrd prorrogarse por razones fundadas por una sola vez por 20 dfas, y
mediante decisién fundada, la aprobacién o rechazo de un protocolo, o aprobacidn
condicional sujeta a la rectificacién de las objeciones; (iii), observar el desarrollo de los
protocolos en curso, con el fin de recomendar las modificaciones que pudieren ser
necesarias para la proteccién de las personas que participan en la investigacién, La
aprobacién o desaprobacién de una investigacién debe estar sustentada en la
aceptabilidad ética, lo que incluye la validez cientifica y el valor social del estudio, en que
los beneficios sean superiores a los potenciales riesgos de dafio, los riesgos sean
minimizados, las poblaciones vulnerables tengan medidas de proteccién, existan
procedimientos equitativos en la seleccién de los participantes, y la investigacién tenga
impacto en la comunidad a la que pertenecen los sujetos que participan en ella,

Estdndar 7. Bases éticas de la decision

En sus revisiongs el CEC debe aplicar de manera coherente y consistente las pautas
internacionales en ética de la investigacion y los instrumentos de derechos humanos, asi
como las leyes, reglamentos y politicas nacionales sobre esta materia.

Los CEC deben tener como referencia para sus revisiones y evaluaciones, entre otros, los
siguientes documentos internacionales relativos a la ética de la investigacién: a)
Declaracién de Helsinki en su versién actualizada; b) Pautas éticas CIOMS para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos; ¢} Pautas éticas CIOMS para los Estudios
Epidemioldgicos; d) Declaraci6n Universal de Derechos Humanos; e) el Pacto
~ Internacional de Derechos Civiles y Politicos y el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales; f) Declaracién Universal de Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO; g) Guia de Buenas Pricticas Clinicas de la Conferencia
Internacional de Armonizacién; h) Gufa sobre la eleccién de los grupos de control y temas
relacionados en ensayos clinicos de la Conferencia Internacional de Armonizaci6n.

Para determinar la aceptabilidad ética de un protocolo de investigacién, un CEC debe
utilizar una lista que indique cudles son los criterios relevantes para ser considerados en
una revisién, la que debe incluir como minimo:

® Validez cientifica de la investigacion

o Utilidad social de la investigacién

® Intervencién de investigadores idéneos con la experiencia y la calificacién
profesional acorde con el nivel de complejidad de la investigacién

® Relacidn riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacidn de los riesgos

° Selecci6n equitativa de los personas que partigl_;@ﬁ@@

° Proteccién de la intimidad y la confidentfaljdsiod; gk
participan en la investigacién < S




e Procesos de consentimiento informado y revisién de los documentos en
que se registran

e (Consentimientos informados por representacién en el caso de personas
incompetentes que participan en una investigacién

o Especial proteccién de grupos vulnerable

e Compensacién, mediante seguros o garantfas, de los eventos adversos que
pudieran preverse o que sin ser previsibles causen dafio a la persana.

Estdndar 8. Procedimiento de toma de decisiones

El CEC debe convenir un procese inclusive de discusién y deliberacién durante la revisién
de protocolos,

Las decisiones serdn tomadas sélo cuande se ha podido disponer de un tiempo suficiente
para la revisién y discusién de una solicitud y cuando estén todos los documentos
requeridos para la completa revisién.

En la discusién y decisién sélo podrin participar los miembros del comité, salve aquél
miembre que presents una declaracién de conflicto de intereses antes de la revisidn de la
solicitud, quien no podré participar ni en su discusién ni en su decisién.

Si bien los miembros de un CEC deben contar con calificacidn y experiencia suficiente para
revisar y evaluar los protocolos de investigacién, podrdn recurrir a consultores
independientes para solicitar su opinién e informes técnicos y/o cientificos respecto de
aquellas materias especificas en las que verse el proyecto sometide a su consideracién, tal
como lo establece el articulo 17 inciso 3° del Reglamento. Los consultores pueden ser
especialistas en aspectos éticos o legales, en enfermedades o metodologfas especificas o
pueden ser representantes de las comunidades, pacientes o grupos de intereses
especiales.

La decisién sélo podra ser adoptada cuando exista el quorum mfnimo necesario seglin lo
estipulade en el reglamento interno del CEC,

Los investigadares, patrocinadores o intermediarios no podrén estar presentes durante la
deliberacién Aunque podran ser requeridos por el CEC para exponer sobre el protocolo
antes de la toma de decisién.

Debe existir un método de decisién predefinido, pudiendo ser éste por mayorfa de votos o
por consensa. '

En el caso de aprobaciones condicionales, el CEC debe indicar las modificaciones de un
modo clare y especificar el procedimiento para someter a revision nuevamente la
solicitud,

El CEC debe establecer mediante procedimientos escritos.
sometidos a un proceso de revisién rdpida o prioritari lien
circunstancias tales como las necesidades de salud pl.'lhli@fﬁe S . RGN,




-~ escoger a los investigadores que cumplen las condiciones antes %@gw qmo lo

Estdndar 9, Procedimientos Operativos ¥ Reglamento Interno

Todo CEC debe contar con un Reglamento Interno por escrito que fije los procedimientos
operativos, que sea conocido por todos los miembros del comité y disponible
piiblicamente para los investigadores y para cualquier otro interesado (ver estindar 2 que
hace referencia al articulo 17 inciso final del Reglamento].

Las sesiones deben ser peri6dicas, usando formatos predefinidos. La decisién del Comité
debe quedar contenida en un acta piblica con un formato establecido y debe estar
fundamentada,

Los Comités deberdn elaborar y seguir para su funcionamiento procedimientos
normalizados de trabajo contenidos en un Reglamento Interno que como minimo se
referird a:

° Lacomposicién y requisitos que deben cumplir sus miembros.

® La periodicidad de las reuniones, que al menos debers ser quincenalmente.

e El procedimiento para convocar a sus miembros, para renovarlos y para designar
los cargos.

° Los aspectos administrativos, incluyendo la documentacidn que debe contener una
solicitud de revisidn,

® Los casos en que se pueda realizar una revisién rapida de la documentacién de un
protocolo y el procedimiento que debe seguirse en estos casos.

° La evaluacién inicial de los protocolos y de su desarrollo , asf como los formatos
predefinidos que se utilizaran para la revisién del protocolo.

° Los mecanismos de toma de decisiones y procedimientos para comunicar las
decisiones,

® Lapreparacion y aprobacién de las actas de las reuniones, -

o Elarchivo y conservacién de la documentacidn del comité y de [a relacionada con
los protocolos sometidos a revisidn y evaluacién, '

Deben contar ademas los CEC con:

° La resolucién o documento formal de constitucién emanado del Director del
establecimiento, o del representante legal en su caso, donde se constituya.
° UnReglamento interno escrito que sea accesible al piiblico.

Estdndar 10, Responsabilidades de los investigadores

La investigacién deber ser llevada a cabo por investigadores idéneos con experiencia y
calificacién profesional acordes con el nivel de complejidad de la investigacién.
Corresponderd al patrocinador, por si 0 a través de su intermediario, la respons‘gbllldad de
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prescribe el articulo 25 del Reglamento. En este mismo articu
protocolos deberdn constar expresamente los resguardos néfes




mediante los seguros y garantfas que procedan, los eventos adversos que pudieran
preverse o que sin ser previsibles causen dafio a la persona.

Ademads, segiin lo establecido en el articulo 26 del Reglamento, el investigador responsable
debe garantizar la seguridad y el bienestar de los participantes durante el trascurso de la
investigacién; debe también dar justificacion cientifica y ética del protocolo y de la
integridad de los datos recogidos y de su respectivo andlisis y conclusién. En el caso de
estudios multicéntricos , el investigador principal deberd realizar las gestiones para
mantener la coordinacién y vigilancia de las actuaciones que se realicen en los diferentes
establecimientos involucrados en la investigacidn.

En cuanto a los conflictos de intereses que pueda tener el investigador, el Reglamento
ordena que “al momento que un investigador o grupo de investigadores presente a
revisin a un Comité un proyecto de investigacion deberd revelar ante el mismo,
potenciales o aparentes conflictos de intereses”.

El investigador debe conducir el proyecto de investigacién de acuerdo al protocolo que ha
sido aprobado por el CEC. No puede realizar ningtin cambio o desviacién sin la previa
autorizacién del CEC, excepto en los casos en que la intervencidn inmediata es necesaria
para evitar un dafio en las personas que participan en la investigacién. En tales casos, el
investigador responsable debe informar inmediatamente al CEC de los cambios realizados
y la justificacién de por qué se hicieran.

El investigador responsable debe informar al CEC de cualquier cambio en el lugar de
investigacion que pueda afectar significativamente el curso de ésta y/o reducir la
proteccién de los participantes, o disminuir los beneficios o0 aumentar los riesgos para los
participantes.

El investigador responsable debe comunicar al CEC todo evento adverso serio e
inesperado.

El investigador responsable debe informar periddicamente del seguimiento de la
investigacion al CEC y también cuanda éste lo solicite. Ademds, el investigador
responsable debe informar al CEC cuando el estudio ha terminado o ha sido suspendido
por su propia decisién. En caso de suspensién, el investigador debe comunicar al CEC las
razones, enviar un informe con los resultados obtenidas y describir la manera en que los
participantes serdn notificados de la suspensién de la investigacién y los planes de
cuidado y seguimiento para los participantes.

El investigador tiene la responsabilidad de mantener informado a los participantes de la
investigacién de los progresos de ésta por medios apmpiadas. periddl y de una
forma camprensible. '




