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1. INTRODUCCION:

El Comité Etico Cientifico (CEC) del Instituto Oncoldgico Fundacién Arturo Lopez Pérez
nace en marzo de 2015, recibiendo estudios y tesis de profesionales internos. El dia 08
de agosto del afio 2019 la SEREMI de Salud de la Regidon Metropolitana mediante
Resolucién Exenta N° 018363 otforga la acreditacién al Comité Etico Cientifico,
explicitando que su misidn principal es proteger los derechos, la seguridad y el
bienestar de las personas participantes como sujetos de una investigacion cientifica y
se determina que la naiuraleza de los proyectos a evaluar estd referida a la
participacion de personas, segun la definicién estipulada en el reglamento del Decreto
114(2013), en su articulo 8 letra a.

Por otro lado, el Comité dio cumplimiento efectivo a la Norma Técnica N° 151/2013
sobre Estandares de Acreditacion de los Comités Etico Cientificos, modificada por la
Resolucion Exenta N° 183/2016 del MINSAL, sometiéndose exitosamente al proceso de
acreditacion, dejando claramente establecido que se acreditaba para poder evaluar
los protocolos de investigacién biomédicos en seres humanos, llevados a cabo por
profesionales perteneciente a nuestra institucién y en colaboracién con otros centros u
organismos, derivados de la industria farmacéutica inclusive.

Para facilitar la gestion de los estudios clinicos presentados ante el Comité Etico
Cientifico de la Fundacién Arturo Lépez Pérez, se contratd el servicio de una plataforma
online llamada e-komité, que agiliza los tiempos de respuesta para la revisién de los
estudios, como se explica en el manual operativo de la plataforma, descargable
desde la infranet FALP (http://aldebaran/infranet/normativas_institucionales.aspx) y
desde la pagina web del CEC (https://www.institutoncologicofalp.cl/landing/comite-
de-efica-cientifico/). En el ANEXON?® 1 se encuentra un exiracto del manual.

2. DIRIGIDO A:

«= Investigadores, médicos, ofros profesionales y técnicos de la salud.

3. OBIETIVOS:

+= Velar por el cumplimiento de los principios de justicia distributiva, autonomia, no-
maleficencia y beneficencia, de los pacientes que sean parte de algin estudio de
investigacion.

== Resguardar el derecho a la confidencialidad, seguridad y consentimiento informado
en los pacientes que participan en los protocolos de investigaciéon de la institucion.
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- Garantizar el ordenamiento en los aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de las

investigaciones que impliquen intervenciones en seres humanos, uso de dispositivos
médicos, estudios retrospectivos o la ufilizacién de muestras bioldgicas de origen
humano.

4. NORMA:

_@'—_

El Comité Etico Cientifico (CEC) de la Fundacién Arturo Lopez Pérez (FALP), depende
administrativamente de la Direccién Médica de la Institucidn.

Todo proyecto de investigacion a redlizarse en el Instituto Oncolégico Fundacién
Arturo Lépez Pérez,antes de ser presentado al CEC para su evaluacién, requiere ser
previamente autorizado por la Unidad de Investigacién Epidemiolégica y Clinica
(VIEC) y por la Direcciéon Médica del establecimiento. Se exentan de la autforizaciéon
de UIEC los ensayos clinicos procedentes de la industria farmacéutica.

Es obligacion someter a aprobacién éfica todas las investigaciones con seres
humanos o uso de sus datos o muestras en las que participe la institucién a fravés de
un investigador o co-investigador.

El CEC tiene como naturaleza el andlisis, revision y eventual aprobacién de todos
aquellos protocolos de investigacidon biomédica con seres humanos, estudios
epidemioldgicos, tesis, encuestas, llevados a cabo por profesionales de la institucion
y/o en colaboracién con ofros centros u organismos, derivados inclusive de la
indusfria farmacéutica.

- Los antecedentes de los proyectos sometidos a revisién del CEC de la FALP deben ser

subidos a la plataforma (hitps://falp.ekomite.com/) segin la modalidad indicada en
el manual operativo (https://www.institutoncologicofalp.cl/landing/comite-de-etica-
cienfifico/) o enviados por comeo electrénico (cec@falp.org) o en formato impreso a
la Secretaria de Gerencia FALP (Rancagua 878, Providencia), a nombre del
presidente indicando en carta formal, la intencién de realizar investigacion. Para los
protocolos sometidos de forma electrénica se necesita una sola copia, para los
protocolos que se sometan en formato impreso se necesitan dos copias.

Todos los documentos requeridos por el CEC se encuentran indicados en la pagina
hiips: .cl/landing/comite-de-etica-cientifico/ o pueden
ser solicitados al correo elecirénicocec@falp.org.

El Comité fiene la obligacién de vigilar el desarrollo de estos estudios y tiene el deber
de suspender o terminar anficipadamente un estudio en caso de que se evidencie un
riesgo desmedido para los pacientes, funcionarios o la propia institucion.

El CEC mantendrd un registro actualizado de cada uno de los proyectos evaluados y
las decisiones adoptadas para éstos de manera confidencial.

Pagina 2 de 51



a L p NORMATIVA INSTITUCIONAL

Juntos contra el cancer

COMITE ETICO CIENTIFICO Version: V6.0.01022022

Fecha de elaboracién:23/12/2022
Fecha de revision: 01/02/2022
Fecha de vigencia: 01/02/2027

(CEC) Elaborado por: Nordiana Baruzzi — secretaria ejecutfiva CEC
Revisado por: Verdnica Anguita; Presidente CEC;

E.U. Mackarena Jana; Coordinadora Unidad de Control de
Calidad - Seguridad Terapéutica; Lygia Sandoval; Subgerente
Unidad Control de Calidad - Seguridad Terapéutica.
Autorizado por: Dr. Ricardo Morales — Director Médico

4.1. NORMAS Y PAUTAS ETICAS NACIONALES E INTERNACIONALES

= |Los precepios étlicos y de marco juridico nacionales e internacionales en los cuales
estG basado el CEC FALP, son los siguientes:

Ley N° 19.628 (1999) del Ministerio Secretaria General de la Repulblica, sobre
proteccién de la vida privada.

Ley N° 20.120 (2006) del Ministerio de Salud, sobre la Investigacién Cientifica en
el ser humano, su genoma y prohibe la clonacién humana.

Ley N° 20.584 (2012)del Ministerio de Salud, que regula los derechos y deberes
de las personas, en referencia a su atencidon de salud.

Ley N° 20.850 (2015) del Ministerio de Salud, que crea un sistema de proteccidn
financiera para diagndsticos y tratamientos de alto costo y rinde homenaje
péstumo a don Ricarte Soto Gallegos.

Cdédigo de Nuremberg 1947.

Declaracién de Helsinki, enmienda versién 2013.

Pautas éticas CIOMS/OMS 2016. Se considera la investigacién con personas y
grupos vulnerables (ANEXO N° 2).

Declaracion Universal de Derechos Humanos (1948).

Guia Buenas Practicas Clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacién
(1997-1998).

Informe Belmont (1978).

Regulacién de la FDA de Estados Unidos (2003).

Regulacién de la EMA de Europa (2004).

Pacto Internacional de derechos civiles, poliicos, econdémicos, sociales y
culturales (1976).

Declaracién universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005).
Convenio Europeo de DDHH y Biomedicina (1997).

Buenas Prdcticas Clinicas: Documento de las Américas

Circular A-15 N° 05 del 06.03.2018 sobre esterilizacién quirlrgica con fines
confraceptivos en personas con enfermedad mental que no pueden manifestar
su voluntad.

Recomendaciones de la CMEIS para los Comités Etico Cientificos (CECs) en la
revision de protocolos de investigacion en contexto de pandemia por Covid-19
(2020).

Principales criterios para la aceptabilidad éfica de los estudios de exposiciéon a
la COVID-19 con seres humanos de la OPS (2020).
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4.2. ATRIBUCIONES DEL COMITE

== De conformidad al articulo 18 del Decreto 114 de la ley N° 20.120, del Ministerio de
Salud:

Evaluar los protocolos o proyectos de investigacion cientifica sometidos a su
consideracion.

Informar denftro del plazo de 45 dias corridos siguientes a su presentacion, plazo
que podrd promogarse por razones fundadas por una sola vez por 20 dias
corridos, la aprobacién o rechazo de un protocolo, o aprobacién condicional
sujeta a la rectificacién de las objeciones.

La aprobacion o desaprobacién de una investigacion 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 en caso de ser incluidas en un proyecto de investigacién, existan
procedimientos equitafivos en la seleccién de los participantes y la
investigaciéon tenga impacto en la comunidad a la que pertenecen los sujetos
gue parficipan en ella.

4.3. CODIGO DE CONDUCTA DEL CEC

== Los miembros del CEC se comprometen por escrito (ANEXO N° 3), a parficipar
activamente en él y a garanfizar la confidencialidad de los asuntos y materias

fratadas.

= Los miembros del Comité en cada revision declarardn por escrito en el formulario
(ANEXO N° 4), los conflictos de intereses que tuviesen. Los miembros del comité que

declaran tener algin conflicto de interés en el protocolo especifico a revisar tienen Ia
prohibicién de evaluar, participar en la discusién y voftar.

=+ El CEC no podrd incluir entre sus miembros a personas dfiliadas a organizaciones de
investigacion por contfrato o a organizaciones promotoras como companias

farmacéuticas y/o de diagnéstico.

= Cada miembro del CEC mantendrd la independencia en sus decisiones, de los

patrocinadores y de los investigadores.

4.4. CONFLICTO DE INTERESES DEL CEC

== Los Investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacién en la
Institucién, no podrédn estar presentes, participar, evaluar ni votar en la sesién de
revision de dichos protocolos.
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7 No obstante, podrdn ser citados aquellos Investigadores que deban explicar o
clarificar algin contenido especifico, para una toma de decisién final sobre el
proyecto presentado.

4.5. LUGAR, PERIODICIDAD Y CONVOCATORIA DE REUNIONES

== EHl lugar donde se llevardn a cabo las reuniones presenciales estd ubicado en
dependencias de FALP, ubicadas en calle Manuel Montt 427, piso 4. Las reuniones
podrdn, en situaciones particulares, realizarse de modo virtual.

+= El comité se reunird en forma ordinaria, al menos dos veces al mes, y hard la
convocatoria por via correo electrénico y/o formal escrita, y se reunird en forma
exfraordinaria, por convocatoria del Presidente o a solicitud de la mayoria simple del
mismo.

== El quérum minimo para sesionar y para adoptar los acuerdos serd de 5 miembros, sin
perjuicio de la busqueda inicial del consenso. Deberd dejarse constancia de los votos
disidentes y sus fundamenftos.

+= De las materias fratadas y de los acuerdos adoptados en las sesiones, todos ellos
debidamente fundados, se levantard acta que deberd ser suscrita por los asistentes.

4.6. REQUISITOS DEL CEC

+= El Comité debe estar compuesto como minimo de 5 miembros y un méximo de 12
para sesionar, serd multidisciplinario.

== En su estructura debe existir un presidente, un vicepresidente y un secretario. El cargo
de presidente del comité no podrd ser ostentado por un directivo del ceniro FALP.

+= Los miembros del comité permanecerdn en sus cargos por un periodo de tres afos.
Una vez finalizado éste vy si tuvieren la intencién de permanecer en sus funciones por
un periodo adicional, deberdn manifestarlo oportuna y explicitamente a la
Presidencia del comité, quien autorizard o rechazard la solicitud en acuerdo con la
Vicepresidencia y la secretaria ejecutiva. La duracién en el tiempo de los miembros
permanentes de este comité serd indefinido, pudiendo renovarse la condicidn de sus
miembros, previa anuencia de ambas partes, cada fres anos.

= El comité serd dirigido por un/a Presidente/a que serd elegido en virtud de la
formacién académica, experiencia profesional y habilidades sociales acordes para la
funcion. '

7 Para que el comité pueda definir resoluciones debe contar con una participacién de
al menos 5 de sus miembros.

#= Sus miembros deberdn provenir de diversas disciplinas para llegar a conformar un
comité pluridisciplinario. Es fundamental que no se establezcan en su interior jerarquias
y los miembros estén en condiciones de simetria moral.
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#= El comité debe reunirse como minimo dos veces al mes.

*= Las decisiones y la constancia de las opiniones disidentes deberdn quedar registradas
en acta, junto con ello, las exposiciones de las bases y fundamentos utilizados por los
miembros participantes.

== Ante la imposibilidad de firma fisica del acta por parte de los miembros, firmard el
presidente, vicepresidente o secretario ejecutivo.

4.7. FUNCIONES SEGUN ESTRUCTURA DEL CEC

PRESIDENTE(A)

== Convocar y presidir las sesiones del Comité, velando por la participacién de todos los
miembros.

== Convocar a sesiones exfraordinarias, solicitada de manera fundamentada por
cualquier miembro del Comité.

=7 Visar, firmar las actas, documentos y acuerdos que adopte el Comité.

== Presentar un informe anual a la Insfitucidén y a la Seremi de las actividades realizadas
por el Comité de acuerdo con las normas de acreditacion.

== Coordinar actividades de capacitacién de los miembros del Comité.

== Gestionar los recursos necesarios para el buen funcicnamiento del Comité.

VICEPRESIDENTE (A)

== El Vicepresidente ejercerd todas las funciones propias del presidente en caso de
ausencia, permiso o enfermedad de éste.

SECRETARIO(A)

== Subrogar la presidencia del Comité en ausencia simultdnea del presidente y
vicepresidente.

#= Generar las Tablas y Actas del Comité propias de cada sesién, con el visto bueno del
presidente.

== Redactar Actas de aprobacion, aprobacion sujeta a clarificacidon o modificacion,
postergacion y rechazo definitivo a protocolos de investigacién enmiendas.

+= Mantener acfualizada la base de datos de los proyectos analizados cada afio y
estado actual de éstos (en curso, finalizado).

= Atender requerimientos de informacidn por parte de investigadores.

== Citar a reuniones ordinarias y extraordinarias.

== Archivar, custodiar y mantener en orden la documentacién enviada al Comité.
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-

Colaborar en la redaccién, emision y enfrega de documentos aprobados por el
Comité a las personas y/o enfidades correspondientes, que lo soliciten.
Mantener copia de antecedentes cumiculares de los integrantes.

MIEMBROS

R

Asistir de manera regular a las sesiones del Comité.

- Avisar anficipadamente cuando no pueda asistir a alguna reunién.
- Revisarlos esfudios que se sometan a la evaluacion del Comité. Elaborar un breve

informe y presentarlo al resto de los miembros del equipo.

- Mantenerse informado respecto del marco ético juridico aplicable a los CEC.

Capacitarse en las materias relacionadas con la éfica de la investigacion y los
Comités Etico Cienfificos.

Respetar estrictamente la obligacion de confidenciadlidad que rige sobre los
protocolos, el equipo investigador, y de su proceso de revision y evaluacion.

Opinar de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos.

Declarar conflicto de intereses en forma oportuna.

4.8. SELECCION DE LOS INTEGRANTES DEL CEC

Los criterios utilizados para seleccionar al presidente del CEC serdn:
« Capacitacién y entrenamiento previo en ética de la investigacion.
« Publicaciones en ética de la investigacion.
« Experiencia en Investigacion.

Los criterios utilizados para seleccionar a los demds miembros del CEC serdn:

Interés de participar en el comité de ética de investigacién.

Interés de aprender de ética de investigacion.

Tiempo para poder dedicar a la evaluacién de distintos proyectos de
investigacion.

- El CEC FALP estard compuesto por la némina de miembros segin se adjunta en el

ANEXO N° 5.

- La némina de integrantes del Comité debe ser actualizada mediante la elaboracion

de un Acta de Modificacién del Comité Etico Cientifico, destacando la o las personas
que se incorporen o refiren y la fecha, lo que debe ser informado a la SEREMI de
Salud.

La nédmina de integrantes del Comité debe ser actualizada mediante la elaboracién
de un Acta de Modificacién del Comité Efico Cientifico, destacando la o las personas
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que se incorporen o retfiren y la fecha, lo que debe ser informado a la SEREMI de
Salud.

Enfre los miembros del Comite, se considerard a un miembro de la comunidad que no
es profesional de la salud y al menos un miembro que no fiene conexién alguna con
el Instituto Oncoldgico Fundacién Arturo Lopez Pérez.

Se deja constancia a través de esta normativa, que el director del establecimiento
NO es, ni puede ser, miembro del CEC.

4.9 MECANISMO DE PROVISION DE PROFESIONALES SUPLENTES

e

Aguellos miembros suplentes que proveerdn con su profesionalismo en ausencia de
los miembros titulares del CEC, podrdn ser miembros pertenecientes al Comité Efico
Asistencial (CEA), u otros profesionales de FALP, los que deberdn cumplir con los
mismos requisitos de formacién de aquellos profesionales fitulares pertenecientes al
CEC.

4.10. CONVOCATORIA DE CONSULTORES EXTERNOS

En caso de que el Presidente(a) del Comité lo estime necesario, podrd invitar a
consultores externos a fin de que parficipen en la evaluacién de un estudio. En dicho,
caso el Comité le enviard la documentacién correspondiente para su examen con
suficiente antelacién.

La seleccion de los consultores externos se realizard en base a recomendacién de
pares y/o consulta a sociedades cientificas.

4.11. LEVANTAMIENTO DE ACTAS

g

El CEC tendrd la obligacién de levantar actas en cada sesidn programada,
registrando a lo menos:

« Numero de participantes correspondientes por lo menos al quérum minimo (5
miembros) requerido para su funcionamiento, con sus nombres y respectivas
firmas.

- Regisiro de declaraciéon de conflicto de intereses por parte de alguno de los
miembros y de los miembros que se abstienen de participar.

- Registro de las razones de abstencion.

« Puntos confroversiales de la discusion.

- Nombre del experto en étfica de la investigacion si participd.

= Nombre del miembro de la comunidad si asistié.

» Evaluacién de pdliza de seguro, cuando corresponda.
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4.12. COMUNICACION DE RESOLUCION

== Una vez presentado el proyecto al CEC por el Investigador, éste tiene 4 resoluciones
posibles por parte del CEC: Aprobado, Aprobacion condicionada (después de
corregir), Necesidad de volver a evaluar (cambios mayores) y Rechazo definitivo. En
caso de rechazo debe nofificarse al Ministerio de Salud.

== En caso de evaluarse estudios de fuera de la institucidon debe solicitarse Ia
Autorizacién Sanitaria de la institucién donde espera ejecutarse el proyecto.

+= La determinacién del CEC debe ser comunicada al Investigador Principal dentro de
un plazo maximo de 45 dias corridos, pudiendo ser prorogado por 20 dias corridos
adicionales, por una sola vez, bajo razones fundamentadas, de conformidad al
arficulo 18 Decreto 114(2013) del Ministerio de Salud.

== La resolucidn serd comunicada tanto al Investigador Principal como al Director
Médico de la Instfitucién, a la Unidad de Investigacién Epidemiolégica y Clinica (UIEC),
via correo electrénico y/o carta formal, firmada por el presidente del CEC.

+= Cuando corresponda, la resolucién serd comunicada por carta impresa al Instituto de
Salud Publica (ISP), a otros Comités de Investigacién y a la Autoridad Sanitaria.

#= Revision expedita: Las solicitudes que se realicen al Comité podrdn ser evaluadas
mediante un proceso de revision expedita. Mediante este proceso, El(la)
Presidente(a) y el(la) Secretario(a) Ejecufivo(a) dentro de un plazo no superior a 3 dias
hdbiles recomendard, rechazar o solicitar més antecedentes sobre dicha solicitud y
podrd adoptar sin mas frdmite la decision, una vez rafificada por el comité en pleno.
Las siguientes solicitudes son susceptibles de evaluacién a fravés del proceso de
revision expedita:

« Investigaciones con riesgo minimo, previa solicitud fundada del investigador
principal.

« Proyectos en los cuales, una vez que hayan sido evaluados por el pleno del
Comité, se acordard dejarlos pendientes de aprobacién a causa de presentar
observaciones menores.

« Proyectos que cuenten con la aprobacién de ofro Comité Etico Cientifico
acreditado.

« Versiones actualizadas y/o comregidas de protocolos previamente aprobados.

- Enmiendas a documentos previamente aprobados.

4.13. SEGUIMIENTO

== De conformidad con el artficulo 18 del Decreto 114/2013 del Ministerio de Salud, el
Comité observard el desamrollo de los protocolos en curso, con el fin de recomendar
las modificaciones que pudieren ser necesarias para la proteccién de las personas
que pariicipan en la invesfigacion.
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- Para este propdsito, el Comité solicitard un informe de avance en cada estudio

infervencional al menos cada seis meses. Los ofros estudios deben presentar informe
anual (si fienen duracion superior a un ano). Todos deben presentar un informe final y
deben enviar informacion de publicacién de resultados.

El investigador deberd proporcionar toda la informacién y documentos que le sean
solicitados por el Comité para el adecuado seguimiento del proyecto. Si el
investigador no enfrega el informe de avance o final solicitado por el comité, se
expone a una visita de inspeccion obligatoria dentro de un plazo maximo de 5dias
hdbiles una vez nofificado.

- Asimismo, el Comité exigird al término del estudio, un informe que refleje los resultados

de dicha investigacién, como, por ejemplo: informe final de resultados, tesis, articulos
cientificos publicados © enviados a publicacién, presentaciones a congresos
cienfificos, resumen de pacientes enrolados, etc.

4.14. SANCIONES

El CEC podrd denunciar a través de carta formal a los investigadores, los
incumplimientos de las responsabilidades de estos en relacién con lo prescrito en el
arficulo 27 del Reglamento de la ley 20.120 (Decreto 114 (2013)). Dicha informacion
serd presentada en copia a la Direccién Médica de la insfitucién ejecutora del
estudio.

4.15. SITUACIONES O CASOS QUE NO COMPETEN AL CEC

e

e
-
—
-

Juzgar la practica de los profesionales, negligencia u otros relacionados a la mala
practica.
Efectuar peritajes sobre denuncias presentadas contra la actividad del centro.

- Asesorar en reclamaciones profesionales, sindicales y de gestion de la FALP.

Tomar conocimiento y/o resolver frente a conflictos interpersonales.

- No obstante, en caso de que el Comité tome conocimiento de estas situaciones, si lo

estima necesario, podrd adoptarlas medidas que juzgue necesarias para la
proteccién de los sujetos de investigacion.

5. RESPONSABLE DE SU APLICACION:

-
f“-

Investigadores y co-investigadores.
Miembros del CEC.
Director Médico.
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6.

i

MATERIALES Y FORMULARIOS:

Carfa de sometimiento, dirigida al presidente del Comité (ANEXO N° §).

Protocolo del estudio a revisar, tanto en idioma original como en espaiiol, incluyendo
encuestas, formularios, libros y todo documento a llenar por los pacientes, todos con
indicacion de versiéon y fecha.

Hoja de especificaciones (ANEXO N° 7).

Formulario de Consentimiento Informado (ANEXO N° 8) o solicitud de dispensa del
mismo en caso de no ser necesario (ANEXO N° 9).

Curriculum Vitae (CV) del Investigador Principal y co-investigadores, con copia de los
titulos y certificados correspondientes.

Carta de compromiso de los investigadores (ANEXO N° 10).

Manual del Investigador (si coresponde).

Autorizacion del Director Médico del establecimiento (ANEXO N° 11).

Autorizacion del Jefe del departamento (estudios internos de FALP; no aplica cuando
el Investigador Principal es el Jefe del departamento) (ANEXO N° 12).

Carta de aprobacién metodolégica de la Unidad de Investigacion Epidemiologica y
Clinica (estudios internos de FALP).

Comprobante de pago para proceder a la revision (estudios financiados desde la
Industria farmacéutica o estudios de instituciones externas).

Pdliza y certificado de seguro (estudios financiados desde la Industria farmacéutica).
Declaracion simple del Investigador Principal sobre la eventual presentacién a otros
Comités Etico Cientificos (ANEXO N° 13).

Los investigadores, coordinadores, regulatorio deberdn adjuntar toda Ia
documentacion requerida por el comité de acuerdo con listado afin. Una vez que se
recibe, mediante timbre del CEC comienza a correr el plazo antes sefialado.

MECANISMOS DE MODIFICACION DEL REGLAMENTO:

El reglamento interno se podrd modificar en la medida en que no se ajuste tanto a la
experiencia nacional e internacional como a solicitud de los miembros del CEC.

El reglamento podrd modificarse para responder a requerimientos de la institucidn.

De cualquier manera, el reglamento se debe revisar cada 5 afios por normas
institucionales. Todo cambio realizado al reglamento se regisirard en las bitdcoras de
cambios, siguiendo un correlativo de fechas de modificaciones.

Cada nuevo reglamento debe ser aprobado por el quérum del comité y luego ser
informado y aceptado por la SEREMI de Salud para mantener al dia la acreditacidn.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

- Suba a la plataforma htips://Falp.ekomite-com, y/o envie via comrreo elecirénico a

cec@falp.org y/o envie una copia en formato impreso a Secretaria Gerencia FALP
(Rancagua 878, Providencia) a nombre del Presidente, los siguientes documentos:

Carta formal dirigida al presidente del Comité solicitando la revision de su proyecto
y los siguientes datfos: (ANEXO N° &)

Identificacién general.

Nombre del Investigador y co-investigadores.
Institucion.

Oftros centros participantes.

Tipo de proyecto y fuentes de financiamiento.
Patologia(s) de estudio.

c O O 0O 0 o0

Proyecto en extenso (si es en idioma diferente del espafiol, presentar el texto
original y fraduccién en espaiiol). Con versiéon y fecha.

Hoja de especificaciones (ANEXO N° 7).

Formulario de consentimiento Informado, con versién y fecha (ANEXO N° 8) o
solicitud de dispensa del mismo en caso de no ser necesario (ANEXO N° 9).

Carta de Compromiso del investigador (ANEXO N° 10).

Carta del director médico indicando que autoriza la ejecucién del estudio en el
centro (ANEXO N° 11).

Autorizacion del Jefe del departamento (estudios internos de FALP) (ANEXO N° 12).
Carta de aprobaciéon mefodolégica de la Unidad de Investigacion Epidemiolégica
y Clinica (estudios internos de FALP).

Curriculum Vitae (CV) del Investigador Principal y co-investigadores.

Diarios, encuestas y cualquier otro material que incluya el estudio.

Material de reclutamiento (si corresponde).

Manual del Investigador (si corresponde).

Seguros asociados (si corresponde).

Comprobante de pago (si coresponde).

Declaracién simple del Investigador Principal sobre la eventual presentacion a
otros Comités Efico Cientificos (ANEXO N° 13) junto a los dictdmenes
correspondientes.

Toda la documentacién de respaldo serd almacenada en forma fisica y/o digital en
las dependencias del CEC. En caso de requerirlo el CEC solicitard informacién
adicional para el andlisis del estudio, inclusive la presentacién del proyecto por parte
del investigador principal.
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8.1.

3

- Una vez revisada la documentacion, el presidente del CEC FALP enviard una carta al
Investigador Principal, confirmando la aprobacién, la solicitud de correcciones o
rechazo para realizar el proyecto.

EVALUACION ENSAYOS CLINICOS
El CEC utiliza criterios de aceptabilidad ética en la revisién de los protocolos.

Tiene un formulario de revision de protocolos donde se consideran los criterios de
evaluaciéon que siguen:

Validez cientifica y utilidad social de la investigacion.

Competencia de los investigadores.

Relacién riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacién de riesgos.

Seleccidn equitativa de las personas que son sujetos de investigacion.

Procesos de consentimiento informado y revision de los documentos de registro.
Proteccién de grupos vulnerables.

Proteccion de la intfimidad y la confidencialidad de las personas que son sujetos
de investigacion.

Previsibn de compensaciéon por dafios.

+% Se deben informar y someter a revision todas las enmiendas generadas tanto al

protocolo como al consentimiento informado.

«= Elinvestigador deberd notificar oportunamente al CEC:

Reporte de seguridad.

Listado de desviaciones del profocolo.

Todo evento adverso o reaccién adversa relacionada con la investigacién. Del
mismo modo deberd proveer las conclusiones del pafrocinador en referencia a
dichos eventos adversos. La comunicacién de los eventos adversos al CEC
deberd realizarse via correo elecirdnico o por escrifo tan pronto se ftenga
conocimiento de su ocurrencia, siendo el plazo médximo de 48 horas para
eventos adversos graves y cinco dias en los demds casos.

8.2 EVALUACION CONSENTIMIENTO INFORMADO

#= Se procede a la revision del Consentimiento Informado que exige como

indispensables los siguientes elementos:

Titulo de la investigacién.
Identificacidn del patrocinador.
Explicacion de la investigacion.
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Enunciacién del derecho a no participar o a refirarse del estudio.

Informacién de los aspectos de la atencién médica a la que tiene acceso en
relacion con la investigacion.

Justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duraciéon
del estudio.

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

Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

Beneficios esperados para el sujeto v la sociedad.

Beneficios y riesgos de los métodos alternafivos existentes.

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

Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante.

Garantia de proteccién de privacidad y respeto de la confidencialidad en el
fratamiento de datos personales, con mencién a la metodologia a usar para
ello.

Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la
investigacion y las compensaciones que recibird el sujeto (si corresponde).
Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales dafios ocasionados
por la investigacién, en el caso de ensayo clinicos.

Telefono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacion.

8.3 SEGUIMIENTO Y RE-APROBACIONENSAYOS CLINICOS

== Los formatos para la revisibn de ensayos clinicos tienen que contener como base:

NUmero de sujetos enrolados.

NUmero de sujetos que se han retirado por instrucciones del investigador y en tal
caso las razones del retiro.

NUmero de sujetos que abandonaron y razones del abandono.

Verificacion de que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento
informado.

NUmero y descripcion de eventos adversos serios.

Reporte de seguridad.

Listado de desviaciones del protocolo.

Se deben informar y someter a revisién todas las enmiendas generadas tanto al
protocolo como al consenfimiento informado.

= Para Ila

re-aprobacién anual de ensayos clinico suba a la plataforma

https:/Falp.ekomite-comy/o envie via correo electrénico a cec@falp.org y/o envie
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una copia en formato impreso a Secretaria Gerencia FALP (Rancagua 878,
Providencia) a nombre del Presidente, los siguientes documentos:

Carfa de sometimiento formal dirigida al presidente del Comité solicitando Ia
revision de su proyecto.

Planfilla (ANEXO N° 14) debidamente completada.

Breve resumen de los avances.

== El Comité fiene la obligacion de vigilar el desarrollo de estos estudios y tiene el deber

de

suspender o tferminar antficipadamente un estudio en caso de que se evidencie un

riesgo desmedido para los pacientes, funcionarios o la propia institucién. Por eso
someterd a seguimienfo cada estudio al menos una vez al afo, posiblemente de
forma presencial.

= De

no ser posible un seguimiento en terreno, se hard seguimiento via video llamada,

averiguando al menos:

Fecha de aprobacién del estudio por parte del CEC y del ISP, cuando
corresponda.

Fecha de inicio del estudio en el Centro.

Estado de avance del estudio (fecha prevista de cieme).

NUmero de sujetos seleccionados.

NUmero de sujetos enrolados y/o aleatorizados.

NUmero de sujetos con falla en la seleccion

NUmero de sujetos retirados y/o discontinuados y la razén del refiro y/o
disconfinuacion.

NUmero de sujetos que terminaron el fratamiento.

NUmero de eventos adversos presentados durante el desarrollo del protocolo
(evento, fecha, relacién con el producto en investigacién, etc.).

NUmero de desviaciones / violaciones vistas durante la ejecucién del protocolo.
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9. BITACORA DE CAMBIOS

N° Version: Vé.0.01022022

Fecha Fecha

Detallar el cambio en el documento Elaboracion | Aprobacion

04/05/2021 01/02/2022

1.

INTRODUCCION

Primer pdmrafo Oltima linea: Ley N° 20120 se cambia por reglamento del Decreto
114(2013), en su articulo 8 letra a.

Segundo pdarrafo Ultimas lineas: Se cambia por sometiéndose exitosamente al
proceso de acreditacién, dejando claramente establecido que se acreditaba para
poder evaluarlos protocolos de investigacion biomédicos en seres humanos,
llevados a cabo por profesionales perteneciente a nuestra institucion y en
colaboracion con ofros centros u organismos, derivados de la indusfria
farmacéutica inclusive.

Se incorpora fercer parrafo incorporando la plataforma informdatica e-komité.

4. NORMA

Vifieta N° 2 se cambia por: Todo proyecto de investigacion a realizarse en el
Instituto Oncoldgico Fundacién Arturo Lopez Pérez, antes de ser presentado al CEC
para su evaluacion, requiere ser previamente autorizado por la Unidad de
Investigacion Epidemiologica y Clinica (UIEC) y por la Direccion Médica del
establecimiento. Se exentan de la autorizacién de UIEC los ensayos clinicos
procedentes de la industria farmacéutica.

Vifieta N° 3 linea 2 se incorporao uso de sus datos o muestras en las que participe la
institucion a fravés de un investigador o co-investigador.

Vineta N° 4, se incorpora eventual aprobacion.

Vifieta N° 5 se cambia por Los antecedentes de los proyectos somefidos a revision
del CEC de la FALP deben ser subidos a la plataforma (https://falp.ekomite.com/)
seguln la modalidad indicada en el manual operativo
(https://www.institutoncologicofalp.cl/landing/comite-de-etica-cientifico/) o
enviados por comeo electrénico (cec@falp.org) o en formato impreso a la
Secretaria de Gerencia FALP (Rancagua 878, Providencia), a nombre del
presidente indicando en carta formal, la intencién de realizar investigacién. Para
los protocolos sometidos de forma electrdnica se necesita una sola copia, para los
protocolos que se sometan en formato impreso se necesitan dos copias.

Vifieta N° 6 se elimina. Se cambia la numeracion de las vifietas subsiguientes.
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4.1

Vineta N° 7 se cambia por Todos los documentos requeridos para el CEC se
encuentran indicados en la pdgina
https:.//www.institutoncologicofalp.cl/landing/comite-de-etica-cientifico/ o pueden
ser solicitados al comreo elecirénico cec@falp.org

Vifieta N° 8 se cambia por El Comité tiene la obligacién de vigilar el desarrollo de
estos estudios y tiene el deber de suspender o terminar anticipadamente un estudio
en caso de que se evidencie un riesgo desmedido para los pacientes, funcionarios
o la propia institucion.

NORMAS Y PAUTAS ETICAS NACIONALES E INTERNACIONALES

Se incorporan a las subvifietas los afos de publicacién de la norma o pauta
comrespondiente.

Subvineta N° 3 pasa a ser N° 2.

Subvifieta N° 4 se incorpora y se cambia la numeracién de las subvifietas siguientes.
Vineta N° é se cambia el nUmero del anexo.

Se incorpora las subvinietas de 12 a 19.

4.2 ATRIBUCIONES DEL COMITE

Vifieta N° 1 reglamento se cambia por Decreto 114.

4.3 CODIGO DE CONDUCTA DEL CEC

Vifieta N° 1 se cambia el nimero del anexo.

Vifieta N° 2 se cambia el nUmero del anexo. Se incorpora: Los miembros del comité
que declaran tener algin conflicto de interés en el protocolo especifico a revisar
tienen la prohibicidn de evaluar, participar en la discusidn y votar.

Vifieta N° 4 se cambia por Cada miembro del CEC mantendrd la independencia
en sus decisiones, de los patrocinadores y de los investigadores.

4.4 Se cambia por CONFLICTO DE INTERESES DEL CEC.

4.5 LUGAR, PERIODICIDAD Y CONVOCATORIA Se cambia el item

4.6 REQUISITOS DEL CEC

Viieta N° 1 se cambia por El Comité debe estar compuesto como minimo de 5
miembros y un maximo de 12 para sesionar, serd multidisciplinario.

Vineta N° 3 se cambia por los miembros del comité permanecerdn en sus cargos
por un periodo de fres anos. Una vez finalizado éste v si tuvieren la intencidn de
permanecer _en sus funciones por un periodo adicional, deberdn manifestarlo
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oportuna y explicitamente a la Presidencia del comité, quien autorizard o
rechazard la solicitud en acuerdo con la Vicepresidencia y la Secretaria Ejecutiva.
La duracién en el fiempo de los miembros permanentes de este comité, serd
indefinido, pudiendo renovarse la condicidn de sus miembros previa anuencia de
ambas partes, cada fres anos.

e Vifeta N° 4 se cambia por el comité serd dirigido por un/a Presidente/a que sera
elegido en virtud de la formacién académica, experiencia profesional y
habilidades sociales acordes para la funcion.

e Vifieta N° 5 se cambia por Para que el Comité pueda definir resoluciones debe
contar con una participacion de al menos 5 de sus miembros.

e Vifieta N° 9 se incorpora.

4.7 FUNCIONES SEGUN ESTRUCTURA DEL CEC

PRESIDENTE
e Vifieta N° 4 se cambia por Presentar un informe anual a la Institucién y a la Seremi
de las actividades realizadas por el Comité de acuerdo con las normas de
acreditacion.

SECRETARIO
e Vifieta N°9 se incorpora.

MIEMBROS
e Vifieta N° 3 se cambia por Revisar los estudios que se sometan a la evaluacion por
el CEC. Elaborar el respectivo informe y presentarlo al resto de los miembros del
equipo.
¢ Vifieta N° 8 se incorpora.

4.8 SELECCION DE LOS INTEGRANTES DEL CEC

e Vineta N° 1: subvifieta N° 4 se elimina.
e Vifieta N° 2: subvifieta N° 1, N° 2 y N° 3 se cambian.

Se incorporan las vifietas del ffem NOMINA DE INTEGRANTES y se cambia la numeracion de
los items siguientes:

e Vifieta N°2 pasa a ser vifleta N°4 y se cambia por La némina de integrantes del
Comité debe ser actualizada mediante la elaboracién de un Acta de Modificacién
del Comité Etico Cientifico.

e Vifieta N°3 pasa a ser vifieta N°5 y se cambia por Enfre los miembros del Comité, se
considerard a un miembro de la comunidad que no es profesional de la salud y al
menos un miembro gue no tiene conexién alguna con el Instituto Oncoldégico
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Fundacidn Arturo Lopez Pérez.
4.9 MECANISMO DE PROVISION DE PROFESIONALES SUPLENTES
e Vineta N° 1 se incorpora u otros profesionales de FALP.
4.11 LEVANTAMIENTO DE ACTAS

e Vifeta N° 1: subvifieta N°1 se cambia por NUmero de participantes
correspondientes por 1o menos al quérum minimo (5 miembros) requerido para su
funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas.

4.12 COMUNICACION DE RESOLUCION

e Vifeta N° 1 se cambia por Una vez presentado el proyecto al CEC por el
Investigador, éste tiene 4 resoluciones posibles por parte del CEC: Aprobado,
Aprobacién condicionada (después de corregir), Necesidad de volver a evaluar
(cambios mayores) y Rechazo definitivo. En caso de rechazo debe nofificarse al
Ministerio de Salud.

e Vifieta N° 2 pasa a ser N° 3 y Se incorpora: En caso de evaluarse estudios de fuera
de la institucidn debe solicitarse la Autorizacion Sanitaria de la insfitucién donde
espera ejecutarse el proyecto.

e Viheta N° 3 se cambia ley 20.120 por Decreto 114(2013).

e Vifeta N°3 se separa en 2 vifietas y pasa a ser N° 4 y N° 5 y se cambia por La
resolucion serd comunicada tanto al Investigador Principal como al Director
Médico de la Institucién, a la Unidad de Investigacién Epidemiolégica y Clinica
(UIEC), via correo electrénico y/o carta formal, firmada por el presidente del CEC

e Vifeta N° 4 se cambia y se elimina la tabla.

Viheta N° é se incorpora.

4.13 SEGUIMIENTO

e Vifilela N° 1 se cambia por De conformidad con el articulo 18 del Decreto 114/2013
del Ministerio de Salud, el Comité observard 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 investigacion

e Vifleta N° 2 se cambia por Para este propdsito, el Comité solicitard un informe de
avance en cada estudio intervencional al menos cada seis meses. Los otros
estudios deben presentar informe anual (si tienen duracién superior a un afo).
Todos deben presentar un informe final y deben enviar informacion de publicacion
de resultados.
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Vifeta N° 3 se separa en 2 vifietas; N°3 y N°4 quedando las dos vifetas de la
siguiente manera:

Vifieta N°3: El investigador deberd proporcionar toda la informacién y documentos
gue le sean solicitados por el Comite para el adecuado seguimiento del proyecto.
Si el investigador no enfrega el informe de avance o final solicitado por el comité,
se expone a una visita de inspeccion obligatoria dentro de un plazo méximo de 5
dias hdbiles una vez nofificado.

Vifieta N°4: Asimismo, el Comité exigird al término del estudio, un informe que refleje
los resultados de dicha invesfigaciéon, como, por ejemplo: informe final de
resulfados, ftesis, arficulos cientfificos publicados o enviados a publicacion,
presentaciones a congresos cientificos, resumen de pacientes enrolados, etc.

4.14 SANCIONES

Vifieta N°1 del Reglamento de la ley 20.120 se cambia por del Regiamento de la ley
20.120 (Decreto 114 (2013).

4.15 SITUACIONES O CASOS QUE NO COMPETEN AL CEC

Vineta N° 5 se incorpora.

6. MATERIALES Y FORMULARIOS

Vifeta N° 1 Carta de presentacién se cambia por carta de sometimiento; se
incorpora N° del Anexo comespondiente.

Vifeta N° 2 se cambia por Protocolo del estudio a revisar tanto en idioma original
como en espariol incluyendo encuestas, formularios, libros y todo documenio a
llenar por los pacientes, todos con indicacion de versién y fecha.

Vineta N° 3 pasa a ser N° 4 y se incorpora - Hoja de especificaciones (ANEXO N° 7).
Se desplaza la numeracién de las vifetas subsiguientes.

Vifieta N° 4 pasa a ser N° 5 y se cambia por Formuiario de Consenfimiento
Informado o solicitud de dispensa del mismo en caso de no ser necesario; se
incorpora N° de los Anexos cormrespondientes.

Vifleta N° 5 pasa a ser N° 7,

Vifieta N° 6 pasa a ser vifieia N° 8 y se incorpora Carta de compromiso de los
investigadores (ANEXO N° 10). Se desplaza la numeracidon de las vifietas
subsiguientes.

Vifieta N° 7 pasa a ser vifieta N° 9 y se incorpora no aplica cuando el Pl es el Jefe
del deparfamentio) (ANEXO N° 12).

Vifieta N° 8 se elimina y se reemplaza por Autorizacion del Director Médico del
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establecimiento (ANEXO N°11).

Vifieta N°9 pasa a ser vineta N° 11 y se incorpora o estudios de instituciones
externas).

Vifieta N° 10 pasa a ser vifieta N° 12 y se cambia por pdliza y certificado de seguro.
Vifietas N° 13 y N° 14 se incorporan.

7. MECANISMOS DE MODIFICACION DEL REGLAMENTO

Vifeta N°1 se cambia por El reglamento interno se podrd modificar en la medida
en que no se gjuste fanto a la experiencia nacional e internacién como a solicitud
de los miembros del CEC.

Vifieta N° 2 se cambia por El reglamento podrd modificarse para responder a
requerimientos de la institucion.

Vifieta N° 3 se cambia por De cualguier manera, el reglamento se debe revisar
cada 5 afos por normas institucionales. Todo cambio realizado al reglamento se
registrard en las bitdcoras de cambios, siguiendo un comrelativo de fechas de
modificaciones.

Vifieta N° 4 se cambia por Cada nuevo reglamento debe ser aprobado por el
quérum del comité y luego ser informado y aceptado por la SEREMI de Salud para
mantener al dia la acreditacion.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Vineta N° 1 se cambia.

Vifieta N° 1: subvifietas N°2, N°3, N°4, N°5, N°7 y N° 8; se incorporan a la Subvifieta
Nel.

Vifieta N°1: la subvifieta N°6 pasa a ser subvifieta N° 2 y se cambia por Proyecto en
extenso (si es en idioma diferente del espafiol, presentar el texto original y
fraduccion en espafiol). Con version y fecha.

Vifieta N°1: subvifieta N° 3y N° 4 se incorporan.

Vifeta N°1: subvifieta N° 7, N° 8, N° 14 y N° 15 se incorporan.

Vifieta N°2 se elimina, cambiando la numeracion de las Vifietas subsiguientes.
Vifeta N°4 pasa a ser la vifeta N°3 y se cambia por Una vez revisada la
documentacion, el presidente del CEC FALP enviard una carta al Investigador
Principal, confirmando la aprobacién, la solicitud de correcciones o rechazo para
realizar el proyecto.

8.1.REVISION CONSENTIMIENTO INFORMADO pasa a ser N°82 EVALUACION
CONSENTIMIENTO INFORMADO vy se incorpora EVALUACION ENSAYOS CLINICOS

8.2 REVISION ENSAYOS CLINICOS pasa a ser N° 8.3 SEGUIMIENTO Y RE-APROBACION
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ENSAYOS CLINICOS

e Vifetas N° 2, N° 3y N° 4 se incorporan.

10. ANEXOS

* ANEXO N°1 pasa a ser ANEXO N° 3 y se incorpora extracto Manual Operativo de la
plataforma e-komité.

ANEXO N°2 pasa a ser ANEXO N° 4,

ANEXO N°3 pasa a ser ANEXO N°5 y se actudliza Némina de integrantes del CEC
FALP.

ANEXO N°4 pasa a ser ANEXO N° 2,

Se incorpora ANEXOS de 6 a 14

ANEXO N°5 pasa a ser ANEXO N° 10.

ANEXQO N°15 se incorpora.

/

O,\/QA/\"(@)—)

e

Dr. Ricardo Morales
Director Médico
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10. ANEXOS
ANEXO N° 1 EXTRACTO MANUAL OPERATIVO

GUIA RAPIDA PARA USO DE PLATAFORMA
EN LINEA

Inicio

@ Ingresa al sitio web. (Ej. www.nombre.ekomite.com)
@ Da clic en Iniciar Sesidn

(3®)ingresa tu correo electrénico y contrasefia e Inicia Sesion

Registro

@ si atin no has realizado tu registro, da clic en “Registrarse”.
@ Selecciona el PERFIL que corresponda.
@ Captura la informacién solicitada.

(@) Registra tu contrasefia.

o1 : 2 . :
[ Recuerda: el usuario y la contrasefia son intransferibles.

(‘g
[_.;EI sistema te pedird que actualices tu contrasefia cada 6meses.

(8 iListo! ahora puedes iniciar Sesién.

Crear un Protocolo

@ Para poder realizar un sometimiento, comienza por crear el Protocolo.
i
-4 Crear nusvo protocolo

Daclicen
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(@ completa la informacién solicitada.

< . . 3
I |!Para facilitar la captura en futuras ocasiones, crea tus propios catélogos
en“+ Crear nuevo” (estos catdlogos no serdn compartidos con otros usuarios).

Y
L El Investigador, coordinador y monitor que registres, también tendran
acceso al protocolo y a su historial de sometimientos, de acuerdo con su perfil.

Dar clic en Comité Etico Cientifico en “Someter a”

Sometera:

Selecciong un comits *
" Comité Etico Cientifice

@ Para terminar el registro, daclicen

| B Finalizar protocolo. |

[_?—‘l Sinecesitasmastiempo, daclicen“Guardarparcialmente”yfinalizatutrdmite
-~

posteriormente.

@ Al finalizar, podras visualizar el protocolo en el Tablero Principal (Men( Inicio).

Nuevo Sometimiento

@ Para realizar un sometimiento ve al Tablero Principal (Ment Inicio)

@ Selecciona ﬁriormente “+ Nuevo Sometimiento”.

|
(@) Carga la carta de sometimiento en la secciénSometer @ Comité Etico Cientifico
@ Carga los documentos a revisar (Protocolos, Enmiendas, Manuales del

Investigador, Formularios de Consentimiento, etc.) en la seccién Subir
documentos.
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m Puedes seleccionar o arrastrar un documento a la vez o bien todos los

archivos en un solo movimiento (Solo formatos en PDF y no protegidos).

@ Para terminar el alta de un nuevoestudio dar clicen

‘ < tSi necesitas mas tiempo, da clic en “Guardar” y finaliza tu trémite

posteriormente.

® Revisa el Estado de tu trémite en la seccién Lista de Sometimientos.

PUEDES REALIZAR EL SOMETIMIENTO DE ENMIENDAS U OTROS

DOCUMENTOS DE ESTUDIOS SOMETIDOS EN PAPEL.

ESTADO DE PROTOCOLO

@ Puedes revisar el Estado de un protocolo en el Tablero Principal (Men Inicio), o al
Ver Detalle de un estudio, en el apartado [

i ad Cerean oo peotacedy |
J

Los diferentes Estados son:

El usuario Investigador/Coordinador ha creado un
Nuevo nuevo estudio y el comité adin no ha emitido un
dictamen al sometimiento inicial.

El estudio ya fue aprobado. Un protocolo se considera

Activo : o .
como Activodesde su aprobacion y hasta su cierre.

No Aprobado El estudio no fue aprobado por el comité.

Requiere que el investigador responda a las
aclaraciones y/o correcciones solicitadas por el comité,
antes de su aprobacién.

Pendiente de
Aprobacién
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Cerrado

El estudio ha concluido o se ha cancelado.

Borrador

El estudio fue guardado parcialmente, no permite
ningun sometimiento.

Aprobacion Anual

Se requiere el sometimiento del reporte anual.

ESTADO DE SOMETIMIENTO

@ Puedes revisar el Estado de un Sometimiento en el Tablero Principal (Mend Inicio)

siendo los siguientes:

Nuevo

El usuario Investigador/Coordinador ha realizado un nuevo sometimiento.

PorCorregir

El administrador ha solicitado correcciones al sometimiento para poder acusar de recibido.

Recibido El “Acuse de Recibido” ya se encuentra disponible.

Revisado El sometimiento ya fue revisado por el comité: la carta de respuesta y los documentos
sellados (cuando aplique) ya se encuentran disponibles.

Cancelado

El trémitefuecancelado.

.
(® Puedes descargar el acuse de recibo dando clic en y

Los otrosdocumentos firmados y fechados dando clic en el icono E de cada uno de

ellos
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ANEXO N° 2

PAUTA N° 157

PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES
2

f ACION RELACIONADA CON LA
SERES

T A N e
s HUMANGOCS

INVESTIGACION CON PERSONAS Y
GRUPOSVULNERABLE

ol
S

Cuando se considera reclutar a personas y grupos vulnerables para una investigacién,
los investigadores y los comités de ética de la investigacién deben asegurarse de que
existen protecciones especificas para salva guardar los derechos y el bienestar de
estas personas y grupos en la redlizacion de la investigacién.

Comentario sobre la pauta 15

Consideraciones generales. Segun la Declaracion de Helsinki, algunos grupos vy
personas vulnerables “pueden tener mds posibiidades de sufrir abusos o dafo
adicional”. Esto implica que la vulnerabilidad concieme elementos de juicio fanto
sobre la probabilidad como sobre el grado de dafio fisico, psicolégico o social, asi
como una mayor sensibilidad al engafio o la violacion de la confidencialidad. Es
importante reconocer que la vulnerabilidad concierne no solo la capacidad de dar el
consentimiento inicial para parficipar en una investigacion, sino también aspectos de
la participacién continua en estudios de investigacidn. En algunos casos, las personas
son vulnerables porgue no tienen la capacidad relativa (o absoluta) de proteger sus
propios intereses. Esto puede ocurrir cuando las personas tienen deficiencias relativas o
absolutas en su capacidad decisoria, educacidn, recursos, fuerza u otros atributos
necesarios para proteger sus propios intereses. En ofros casos, las personas también
pueden ser vulnerables porque alguna de las circunstancias (temporales o
permanentes) en que viven hace menos probable gue ofros estén atenfos y se
preocupen por sus infereses. Esto puede suceder con personas marginadas,
estigmatizadas o que enfrentan exclusion social o prejuicio, lo que aumenta la
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1(‘.\rganizau:ic’m Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médica. Pautas
éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos, Cuarta Edicion. Ginebra:
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.
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probabilidad de que ofros pongan sus intereses en riesgo, de manera intencional o no.
Aunque los comités de ética de la investigacion pueden requerir protecciones
especiales solo para posibles participantes de forma colectiva para un proyecto en
particular, los investigadores y ofros involucrados en la investigacién deben tener en
cuenta aquellos factores que hacen vulnerable a cada participante individual y tomar
medidas apropiadas para mitigar esos factores.

Un enfoque fradicional ante la vulnerabilidad en la investigacién ha sido el calificar a
clases entferas de individuos como vulnerables. La nocidn de vulnerabilidad en esta
pauta procura evitar considerar vulnerables a los miembros de clases enteras de
personas. Sin embargo, resulfa de ulilidad considerar las caracteristicas especificas que
pueden hacer vulnerable a una persona, ya gue esto puede ayudarncs a determinar
las protecciones especiales que se necesitan para quienes pueden tener una mayor
probabilidad de perjuicio o dafio adicional como participantes en una investigacion.
También pueden coexistir diferentes caracteristicas que hacen que algunos individuos
sean mds vulnerables que ofros. Esto depende en gran medida del contexto. Por
ejemplo, las personas analfabetas, las personas marginadas en virtud de su estatus
social o comportamiento, o aquellas que viven en un ambiente autoritario pueden
enfrenfar muliiples factores que las hacen vulnerables.

Algunas caracteristicas pueden razonablemente llevar a asumir que ciertas personas
son vulnerables, como las que se indican a continuacion.

Capacidad de dar consentimiento. Un criterio de vulnerabiidad ampliamente
aceptado es tener una capacidad limitada para dar o denegar consentimiento para
participar en una investigacion. El caso de las personas con estas caracteristicas se
aborda en ofras pautas de este documento (véase la pauta 16, Investigacién con
adultos que no fienen capacidad de dar consenfimienfo informado, y la pautal?,
Investfigacion con nifios y adolescentes).

Personas en relaciones jerdrquicas. En este caso la caracteristica de la vulnerabilidad
es la posibilidad de que la voluntariedad de los posibles parficipantes en una
investigacién a dar su consentimiento esté comprometida porque estédn en una
relacion de subordinacién. Ejemplos de estas personas serian los estudiantes de
medicina y enfermeria, el personal subordinado de hospitales y laboratorios, los
trabgjadores de entornos donde se redlizan estudios de investigaciéon vy los miembros
de las fuerzas armadas o la policia. Su consentimiento para ofrecerse como voluntario
puede estar indebidamente influenciado, de forma justificada o no, por la expectativa
de frato preferencial si aceptan parficipar en el estudio, o de femor a la
desaprobacion o la represalia si se rehUsan (véase también el comentario sobre la
pauta 9, Personas que fienen capacidad de dar consentimiento informado). El
protocolo de investigacion debe incluir una descripcién de las medidas para proteger
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a estas personas de ser reclutados confra su voluntad en la investigacion.

Personas institucionalizadas. Los residentes de hogares para convalecientes o
ancianos, instituciones para pacientes psiquidtricos y prisiones a menudo se consideran
vulnerables porque, en un entorno confinado, tienen pocas opciones y les son
negadas ciertas libertades que gozan las personas no institucionalizadas. Por ejemplo,
las prisiones se han descrito como “un ambiente infrinsecamente coercitivo”. Ademds,
las personas instifucionalizadas pueden estar en una relacion de dependencia con sus
cuidadores o guardias (véase el comentario sobre la pauta 9, Personas que fienen
capacidad de dar consenfimienfo informado, seccidon relativa a las relaciones de
dependencia).

Una manera de proteger a las personas institucionalizadas es designar a algin tipo de
defensor para participar en el comité de ética de la investigacion cuando se revisen
propuestas de esta naturaleza (véase la pauta 9, Personas que tfienen capacidad de
dar consentimiento informado, seccién relafiva a las relaciones de dependencia).
Algunos individuos en esta sifuacion también pueden tener una capacidad reducida
para dar consentimiento, por lo gue requeririan las protecciones adicionales sefialadas
anteriormenie en relacién con los participantes que no tienen capacidad de tomar
decisiones.

Mujeres. Aunque las mujeres en general no deben considerarse vulnerables, existen
circunstancias especificas en que estas podrian ser vulnerables a una investigacién, a
saber: estudios con profesionales del sexo femeninas o fransexuales; investigaciones
sobre la violencia sexual y la violencia infligida por la pareja; estudios con mujeres
victimas de la frata de personas, refugiadas y solicitantes de asilo; estudios sobre el
aborto en jurisdicciones donde esa prdctica es ilegal; e investigaciones con mujeres
gue viven en un contexio cultural donde no se les permite dar ellas mismas el
consentimiento para participar en una investigacién, sino que requieren permiso de un
conyuge o pariente masculino. Cuando las mujeres en tales situaciones son posibles
participanies en una investigacion, los investigadores necesitan tomar un cuidado
especial (véase la pauta 18, Las mujeres como participantes en una investigacién).

Embarazadas. Las embarazadas no deben considerarse vulnerables por el mero hecho
de estar embarazadas. Algunas circunstancias parficulares, como los riesgos que
puede correr el feto, pueden requerir protecciones especiales, a las cuales se refiere la
pauta 19 (Las mujeres durante el embarazo y la lactancia como participante sen una
invesfigacion).

OCiras personas potencialmente vulnerables. Enire los grupos que tradicionalmente se
han considerado vulnerables, con frecuencia se mencionan los siguientes: personas
beneficiarias de la prevision social o la asistencia social, y ofras personas pobres y
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desempleadas; personas que perciben la participacidon como el Unico medio para
obtener acceso a la atencidon médica; algunas minorias étnicas y raciales; personas sin
hogar, ndmadas, refugiados o personas desplozadas; personas con alguna
discapacidad; personas con afecciones o enfermedades estigmatizadas o incurables;
personas con debilidad fisica, por ejemplo debido a la edad y a comorbilidades;
personas politicamente indefensas; y miembros de comunidades poco familiarizadas
con los conceptos médicos modernos. Ademds, en algunos contextos, la
vulnerabilidad podria relacionarse con el género, la sexualidad y la edad.

Si estas y ofras personas reUnen una o mds de las caracteristicas tratadas
anteriormente, los comités de ética de la investigacién deben revisar la necesidad
de brindar proteccién especial a sus derechos y bienestar e incluir tales
protecciones cuando sea necesario. Sin embargo, los investigadores y comités de
ética de la investigacion deben evitar hacer juicios sobre la exclusién de tales
grupos con base en estéreo tipos. Un mecanismo gque se ha propuesto y que
puede usar separa evitar los estereotipos es consultar a las partes interesadas
pertinentes, de ser factible, antes, durante y después de la investigacidn (véase la
pauta 7, Involucramiento de la comunidad).

Protecciones especiales. Enire las protecciones especiales para estos grupos cabria
mencionar: no permitir mds que riesgos minimos en el caso de procedimientos que no
ofrecen ningin beneficio individual posible para los participantes; complementar el
consentimiento del participante con el permiso de familiares, tutores legales u otros
representantes apropiados; o requerir gue la investigacion se lleve a cabo solo cuando
esté dirigida a condiciones que afecten a estos grupos. Pueden disefiarse medidas de
profeccion para promover la toma voluntaria de decisiones, limitar el potencial de
violacién de la confidencialidad y ofras medidas para proteger los intereses de
aqguellos en mayor riesgo de dafio. Los comités de ética de la investigacién deben
tener el cuidado de no excluir abierfamente a las personas y permifirles participar con
el requisito de que se adopten protecciones especiales.

Vulnerabilidad de grupo. A pesar de la importancia de evitar la clasificacién de
grupos enteros como intrinsecamente vulnerables, existen circunstancias que
requieren que los comités de ética de la investigacidn presten atencién especial a
aquellas investigaciones que incluyen a ciertos grupos. En algunos paises o
comunidades de recursos limitados, la falta de acceso a la atencion médica, v la
pertenencia a minorias étnicas y raciales o a ofros grupos desfavorecidos o
marginados pueden ser factores que se traducen en vulnerabilidad. Al igual que
con la vulnerabilidad de los individuos, la conclusién de que ciertos grupos son
vulnerables depende del con texto y requiere de evidencia empirica para
documentar la necesidad de contar con protecciones especiales.
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ANEXO N° 3

Santiago,

FORMULARIO CARTA COMPROMISO DE PARTICIPACION Y CONFIDENCIALIDAD -

Yo , miembro del

Comité Efico Cientifico FALP, fomado conocimiento del reglamento interno que lo rige me
comprometfo a parficipar activamente de esta organizacién y me obligo a guardar la
mayor confidencialidad respecto de los asuntos y materias tratadas durante el tiempo

que lo infegre y con posterioridad a ello.

Nombre Firma Rut
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ANEXO N° 4

Santiago,

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Nombre del estudio o proyecto:

Patrocinador:

Nombre de la institucion donde se llevard a cabo el proyecio:

Direccion:

Teléfono:

Los conflictos de intereses son aquellas que se presentan cuando un miembro del CEC
tiene un inferés o intereses involucrados en relacién con una especifica solicitud de
revision 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
parficipantes. Los conflictos de intereses pueden presentarse cuando existen entre un

miembro CEC vy la investigacién alguna relaciéon de intereses de orden financiero,

material, institucional o social.

En el presente documento:

Yo

Cédula de identfidad n®

, miembro del Comité Efico Cientifico FALP,

declaro aquellas situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el proceso en que

he sido invitado a participar:
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S| (DESCRIBA) NO INTERES FINANCIERO
Parcial
Temporal (periodo de tiempo)
Total

SI (DESCRIBA) NO INTERES SOCIAL

SI (DESCRIBA) NO

INTERES INSTITUCIONAL

SI (DESCRIBA) NO

INTERES PERSONAL

SI (DESCRIBA) NO

independencia u objetividad.

OTRO: Senale en este punto cualquier
situacion que pudiese afectar

SU
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ANEXO N° 5

Noémina de integrantes CEC FALP

NOMBRE, i bl

Tedloga

Maria Verdnica Anguita Mackay Presidente
Francisco Ledn Correa Vicepresidente Académico
Marina Nordiana Baruzzi Secretaria Administratfiva

Daniella Carrazola Antognoli Representante comunidad | Profesora
Marcela Penjean Rivera Miembro Kinesidloga
Andrea Vargas Godoy Miembro Médico
Cecillia Verdnica Martinez Acevedo Miembro Enfermera
Matias Silva Silva Miembro Quimico
Daniela Barbosa Campo Miembro Abogado
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ANEXO N° 6

Senora

Santiago,

Verdnica Anguita

Presidente Comité Efico Cientifico
Fundacion Arturo Lopez Pérez
Presente

Titulo del Proyecto
Nombre IP
Patrocinador

Por medio de la presente, envio a usted y a los miembros del Comité de Etica que Ud.
preside, los siguientes documentos pertenecientes al estudio de investigacion
mencionado en referencia, para su revision y aprobacién:

N AN~

Protocolo de investigacion (idioma original y espafiol).

Formulario(s) de consentimiento informado.

Carta de apoyo del director del centro donde se realizard la investigacion.
Curriculum abreviado del investigador responsable y de los co-investigadores.
Carta de compromiso del investigador principal.

Declaracién de conflicto de intereses.

Pdliza de seguros, no sdlo certificado.

Declaracién simple del Investigador principal sobre la eventual presentaciéon a
ofros Comités Etico Cientificos.

Todos los documentos a ufilizar con el paciente (diarios, encuestas, instrumentos de
calidad de vida, material de reclutamiento, etc.).

Quedo a su disposicién para aclarar cualguier duda que los miembros del Comité Etico
Cientifico estimen pertinentes de clarificar.
Sin ofro particular, le saluda cordialmente,

Nombre Investigador principal Institucién
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ANEXO N°7

HoJA DE ESPECIFICACIONES/PROYECTO BREVE

Titulo proyecto

Nombre
Investigador
Principal (IP)

Nombre
coordinador/a
Datos de contacto

| Mail:

sCudntas personas trabajardn en este proyecto?
(Recuerde que debe enviar los compromisos de confidencialidad y de
conflicto de interés de cada uno)

Horas semanales del
IP dedicadas al
estudio

Ne de meses al afo

sCuenta con un seguro contratado?

Si No

Resumen del estudio
(200 palabras
mdaximo)

5COmo se reclutara
a los sujetos de
investigacion?
(detaliar
procedimiento,
cdmo serdn
conseguidos)

Pdagina 36 de 51




Falp

Juntos contra el cancer

NORMATIVA INSTITUCIONAL

COMITE ETICO CIENTIFICO

(CEC)

Fecha de elaboracién:23/12/2022
Fecha de revision: 01/02/2022
Fecha de vigencia: 01/02/2027
Versién: V6.0.01022022

Elaborado por: Nordiana Baruzzi — secretaria ejecutiva CEC
Revisado por: Verdnica Anguita; Presidente CEC;

E.U. Mackarena Jafia; Coordinadora Unidad de Confrol de
Calidad - Seguridad Terapéutica; Lygia Sandoval; Subgerente
Unidad Control de Calidad - Seguridad Terapéutica.
Autorizado por: Dr. Ricardo Morales — Director Médico

2Qué instrumentos o
procedimientos se
utilizaré? Especifique
(encuestas,
enftrevistas, fest,
toma de muestras,
entre otros)

Medidas que se
tomardn para
minimizar los riesgos
que implica la
realizacion del
proyecto.

(Si no hubiera riesgo
alguno, favor
senalar)

Criterios de inclusion
y exclusion (si
aplica).

Inclusién:

Exclusién:

NUmero de sujetos a
incorporar en este
cenftro (si aplica).

Duracién del Proyecto.

Lugar en que se
conservardn los
registros, muestras
remanentes.

sPor cudnto tiempo se
conservardn los
regisfros, muestras
remanentese
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ANEXO N° 8

LISTA DE CUMPLIMIENTO
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

En espanol y adaptado a la culturalocal, lenguajesimple, sin términos técnicos, sin
porcentajes, corto.

ANTECEDENTES DEL PROYECTO

Titulo del Proyecto:

Nombre del Investigador

Nombre de la Institucidn:

Nombre del Patrocinador:

INFORMACION

3Qué esy por qué esimportante hacer este estudio?

2Qué se guiere probar?

sComo se va a hacer?

gCudnto tiempo demorard el estudio y cudnto fiempo se debe estar en &l con
seguimiento?

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

Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

Riesgos previsibles mds comunes y mds serios, aunque con baja incidencia
(indicar).

Participacion voluntaria y posibilidad de retfiro en cualquier rmomento, sin
sancion y sin que esto signifique perder calidad en la atencién a que se tiene
derecho.

Compromiso de mantener actualizada la informacién a parficipantes que
pueda significar cambios en la decisidn del sujeto.

Sefalar, que el patrocinador asume la totalidad de los costos de los efectos
adversos sin considerar sistema de salud del sujeto (responsabilidades).

Sefnalar, que no hay pago por participaciéon o si los hay cudl es su destino
(movilizacién, colacidn, etc.)

Sefialar, qué se hard con las muestras (si aplica) que sobren. Ademds, si se
enfregardn los resultados de los exdmenes realizados en el contexto del ensayo
en gué momento.

Indicar el destino de las muestras, tejidos, etc. obtenidos, sefialando que no
seran ocupadas en objetivos gjenos y no autorizados por el sujeto.

Asegurar la confidencialidad de la informacién de acuerdo con la ley 19.628.

Asegurar la confinuidad de tratamiento de acuerdo con la ley 20.850 (Ley
Ricarie Soto). En caso contrario, explicar razones.

Sefalar nombre de la persona y teléfono permanente (24/7) en que se
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responderan las dudas respecto del ensayo al sujeto de investigaciéon y/o su
familia.

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

Garanfia de acceso a toda informaciéon nueva relevante.

IMAGENES EXPLICATIVAS (SI LAS INCLUYE)

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO (PARA FIRMAR Sl ESTA DE ACUERDO EN PARTICIPAR).

FORMALIDADES

Nombre, Rut y firma del sujeto de investigacion

Nombre, Rut y firma de un testigo (Sélo si el sujeto de investigacidn no puede leer)

Nombre, Rut y firma del Investigador principal

Nombre, Rut y firma del delegado del director/a de la Institucion o él mismo.

Fecha

Version de documento

SITUACIONES ESPECIALES (S! APLICA)

EMBARAZO Y LACTANCIA

Métodos aceptados por el Patrocinador

Provision del método anticonceptivo si los sujetos lo solicitan.

CONSERVACION DE MUESTRAS

Investigacion futura opcional de muestras restantes.

Biopsias de tumor nuevas opcionales.

Muesira de sangre completa opcional.

Oftras

PRUEBA DE LEGIBILIDAD

Se le recomienda aplicar una prueba de legibilidad al texto del formulario de
consentimiento informado. Para poder redlizar esto debe copiar la totalidad del texto vy
pegar en el programa de https://legible.es/ Esto dard un indice de comprensién de texto
(facil, dificil, normal). Adicionalmente indicard el fiempo estimado que tarda la lectura
comprensiva y cudnios afios de escolaridad serian necesarios para la comprensidon

adecuada del texto.
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ANEXO N°9

Solicitud de dispensa del uso de Formulario de Consentimiento informado!

1. La investigacién no conlleva riesgos para los sujetos participantes, como seria el caso
de estudios basados en registros y extraccion de datos anonimizados.

2. Sin la dispensa la investigacion se hace impracticable. El investigador deberd
explicar las razones de dicha imposibilidad y ofrecer garantias de confidencialidad y
proteccion de los derechos de los participantes.

3. El estudio fiene un gran valor social y no es posible ubicar a los participantes (por
ejemplo, invesfigaciones con fallecidos)

Titulo proyecto

Nombre Investigador
principal

Es un estudio
antfiguo y se quiere
formalizar con

Si Nombre de revistas
que le exigen este
cerfificado (si

gté’fgglzocmn del No aplica).
*Fecha aproximada en que
fue redlizado

O Se frata de una revisién bibliografica.

O Se ocupardn datos secundarios.

O Se utilizardn datos de dominio publico.
Jusfificacién de la dispensa O Se utilizardn datos anonimizados.

' O Se utilizaron datos que fueron andnimos o no
vinculables.
O Ofras causales:

2Qué material necesita para
su estudio? (Por ejempilo,
todas las historias clinicas del
afno 2017 en pacientes que
tuvieron linfoma Hodgkin)
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sDdénde se encuentra
reservado el material a
utilizare (Por ejemplo, en el
biocbanco)

Nombre vy firma del
Investigador/a principal
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ANEXO N°10

Santiago,

CARTA DE COMPROMISO PARA LOS INVESTIGADORES

Yo, investigador del proyecto titulado

Mediante el presente documento me comprometo a:

1. Declarar mis potenciales conflictos de interés ante el comité cientifico respectivo.

2. Garantizar que el procedimiento del Consentimiento Informado se lleve a cabo de tal
forma que promueva la autonomia del sujeto, asegurdndose que éste logré entender
la idea principal de la investigacion, sus riesgos y probables beneficios.

3. Comunicar rdpidamente al Comité y al Patrocinador, si corresponde, cualqguier
evento adverso que se generase durante o a causa de la investigacion.

4. Reportar al Comité cualquier desviaciéon del protocolo y solicitar oportunamente la
autorizacion para la modificaciédn del mismo.

5. Hacer informes de seguimiento para ser reportados al Comité cuando se le solicite.

6. Hacer un informe final al término del estudio y reportarlo al Comité.

7. Comunicar al Comité la suspension de un estudio, enviando un informe con los
resultados obtenidos, las razones de suspension y el programa de accidn en relacion
con los sujetos participantes.

8. Tomar a mi cargo o el de mis co-investigadores en la institucidn, un nUmero razonable
de casos, de modo tal que no me impida asumir la responsabilidad del estudio en
forma total.

9. Garantizar que los datos enfregados sean integros y confiables, cumpliendo con el
profocole autorizado.

10. Asegurar la confidencialidad de toda la informacién obtenida para los sujetos
participantes y, destruira en caso de que el sujeto manifieste refirarse de la
investigacion.

10.1 Aprobado por Resolucién Exenta N° 403 del 11 de Julio del 2013, sobre Estédndares de
Acreditacién de los Comité Etico Cientificos y modificados por Resolucién Exenta n°
183 del 2016, del Ministerio de Salud.
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11. Cumplir con todo lo establecido en el estandar 10 de la Norma Técnica N°0151, sobre
los estdndares de acreditacion de los Comités de Eficos Cientificos, aprobado por
resolucién exenta n® 403 del 11 de Julio del 2013 y modificada por Resolucién Exenta
n® 183 del 2016, del Ministerio de Salud.

12. Senalar al CEC si el estudio se presentd a ofro Comité de Efica y afadir el dictamen
correspondiente.

Nombre Investigador Rut
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ANEXO N°11

Sanfiago,

Sefiora

Verdnica Anguita

Presidente Comité Efico Cientifico
Fundacion Arturo Lépez Pérez

Presenie

CARTA APOYO PROYECTO DE INVESTIGACION
En mi calidad de Director Médico de y habiendo sido informado por
el investigador principal, , respecto de su participaciénen el proyecto de
investigacion patfrocinado por ; fitulado

rafifico mi aprobacidon para la realizacion del
proyecto en nuesira Institucion, luego de haber sido revisado y aprobado por el Comité
Efico Cientifico de FALP.

Esta autorizacion se firma para dar estricto cumplimiento a la Ley 20.120, articulos 10 y 11.

Considerando lo anterior, fengo el agrado de comunicarle que como Director del centro
mencionado, apruebo y autorizo la redlizacién de dicho proyecto en nuestras
instalaciones e infraesfructura y la participacion del personal corespondiente.

Sin otro particular, saluda atentamente a usted,

Dr.

Director Médico
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ANEXO N°12
Santiago,
Senora
Verdnica Anguita
Presidente Comité Etico Cientifico
Fundacién Arturo Lopez Pérez
Presente
REF: Carta apoyo presentacién proyecto de investigacién
Estimada Sra. Anguita:
En mi calidoad de Jefe del Departamento de , declaro conocer el
proyecto de investigacion fitulado: gue serd conducido

por el/la profesional de
(nombre institucién y/o servicio) y sus documentos anexos, el cual serd presentado al
Comité Efico Cientifico de FALP para su revision.

En consecuencia, doy el apoyo para la readlizacién de dicho proyecto que utilizard
(muestras  bioldgicas, fichas, encuestas, etc. Indicar cuales)
provenienfes de los pacientes de nuestro servicio y estoy de acuerdo a que sea
presenfado para la revisién y eventual aprobacién por el Comité Etico Cientifico.

Sin ofro particular, saluda atentamente a usted,

Nombre Cargo Servicio
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ANEXO N°13

Declaracién Simple Investigador Principal

Los Comités Etico Cientificos acreditados, al momento de evaluar los Protocolos de
Investigacién recibidos en su Comité deberdn solicitar declaracién simple del Investigador
Principal, en la cual sefiale si dicho Protocolo de Investigacién ha sido presentado a otros
Comités Efico Cientifico acreditados en el pais. (MINSAL - Memordndum 001 -31 de julio
2020)

Titulo
proyecto

Nombre
Investigador
rincipal

¢Se ha presentado este mismo estudio a ofro Comité Etico Cientifico Si

acreditado en Chile? No

Nombre CEC Resolucién Adjunta Acta

Si No

Si No

Si No

Firma del
Investigador/
a principal

Fecha de la
informacioén
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ANEXO N°14
INFORME

Supervision CEC Ciemre Extension Suspensién

Término anficipado

Motivo

Asigne
porcentaje de
avance del
proyecto

10% | 20% | 30% |40% |50% |60% | 70%

80% | 20% | 100%

NUmero del
protocolo

Fecha de
Aprobacién

Titulo

Investigador
principal

Patrocinador

Fecha en que
espera terminar
el ensayo

N° de Pacientes con Consentimiento Informado firmado

N°® Pacientes randomizados

N° Pacientes en fratamiento

N° Pacientes discontinuados por decisidon del investigador
indicar la razén)

N° Pacientes discontinuados por abandono del paciente
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(indicar la razén del abandono)

N° Eventos Adversos Serios en este Centro

Firma Investigador

Fecha de la declaracion

ANEXO N°15

FORMULARIO DE ANALISIS PROYECTOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA

TITULO ESTUDIO

INV. PRINCIPAL
INSTITUCION
PATROCINADOR
CO-INVESTIGADOR(ES)
FECHA PRESENTACION
REVISORES

1. Documentos presentados por el IP

Documentacién Andlizada por revisores

|

NO

- Carta presentacion estudio al CEC

- C.V.investigador

- Proyecto en exftenso

- Consentimiento informado (O DISPENSA SI CORRESPONDE)

- Carta delegacién de funciones Director Médico

- Carta aprobacion Director Médico

- Carfa compromiso investigador

- Herramientas a utilizar (entrevista, encuesta, diario, etc.)

- Ofros, indicar: Presentacion de resumen

Observaciones:
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2. Equipo de Investigacién

Nombre Institucién HH destinadas | Rol en el proyecto
X semana

3. El protocolo de investigacién cumple con los siguientes requisitos:

Aspectos éticos y validez cientifica-social | Si No |N/A |Observaciones

Posee validez cienfifica

Posee Utilidad Social

Los Investigadores son competentes

La Investigacidn cuenta con una relacién
riesgo-beneficio no desfavorable y
minimizacion de riesgos

Protocolo sefiala qué hacer en caso de
complicaciones derivadas del estudio

La seleccién de las personas que
participaran en la investigacion es
equitativa y no discriminatoria

Existe una adecuada proteccién de grupos
vulnerables

Existe un adecuado mecanismo de
proteccién de la informacién y
confidencialidad de los sujetos de
investigacién

Se provee de un mecanismo de
compensacion por dafios

Considera costos de fraslado de los
participantes
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Informado:

El investigador cuenta con Consentimiento

Cumple estandar FALP

Identifica Investigador/ Departamento

Explica objetivos de la investigacién

gue se evaluard

Explica medicamento / aparato /examen

Describe principales riesgos por participar

Voluntariedad de la participacion

Duracion de la participaciéon

Exdmenes y controles que se realizardn

Beneficios por participar

Existencia de costos para el participante

Identifica como resguardard la
confidencialidad de la informacién personal
y médica

Conservacion de muestras biolégicas
(responsable, lugar, periodo)

Las muestras genéticas se utilizardn sélo
para los propdsitos de esta investigacion

Identificacion del profesional a quien
consultar dudas durante la investigacion

Fechas y firmas del sujeto /del investigador
/del Director hospital o ministro
representante

Posibilidad de refirarse en cualquier
momenio que estime conveniente
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3. Resolucidn.

Condicién de la evaluacién

Si No | Observacién y/o sugerencia

Aprobacién

Aprobacion sujeta a clarificacion o
modificaciones menores

Postergado (se solicita informacién adicional

O revisiones mayores)

Rechazado

Revisado Por

Fecha revision :
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