REGLAMENTO INTERNO

COMITE ETICO CIENTIFICO
CORPORACION DE AYUDA AL NINO QUEMADO

Titulo I

Disposiciones Generales

Introduccion.

El presente Reglamento Interno, en adelante e indistintamente el “Reglamento”, es el conjunto de
normas que regulan el régimen juridico, la constitucién, composicidn, atribuciones y funcionamiento
del Comité Etico Cientifico perteneciente a la Corporacién de Ayuda al Nifio Quemado, en adelante e
indistintamente el “Comité” o el “CEC”; asi como las directrices aplicables en materia de revision,
discusidn, evaluacion y seguimiento de protocolos sometidos a su conocimiento.

Articulo 1: El Comité Etico Cientifico de la Corporacién de Ayuda al Nifio Quemado, en adelante e
indistintamente “COANIQUEM” o la “Corporacién”, es un organismo funcionalmente auténomo e
independiente, cuya funcién principal es ser garante de la ética de las actividades de investigaciéon
cientifica que se desarrollan en las entidades pertenecientes a COANIQUEM y en aquellas externas que
se lo soliciten expresamente.

Articulo 2: Se entienden para efectos del presente Reglamento como entientidades pertenecientes a
COANIQUEM las siguientes:

Corporacién de Ayuda al Nifilo Quemado

Fundaciéon COANIQUEM

Fundaciéon COANIQUEM Avances Tecnolégicos

Sociedad Avances Tecnolégicos Vertebral Limitada

Fundacion Educacional Casabierta COANIQUEM

Sociedad COANIQUEM Educa Limitada (OTEC)

Confraternidad de Cristo Flagelado

Cualquier otra entidad u organismo que en lo sucesivo se incorpore
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Articulo 3: El Comité tendrd como misién proteger la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los
seres humanos, que son sujetos en una investigacién biomédica, dirigida y/o desarrollada en
dependencias de COANIQUEM o entidades externas, que soliciten servicios del CEC. Lo anterior,
conforme a la legislacién nacional e internacional ratificada por Chile, asi como los cédigos nacionales e
internacionales aplicables en la materia y particularmente la Declaracién de Principios de COANIQUEM
y el Reglamento interno del presente Comité (disponible en: www.coaniquem.cl).

Articulo 4: La sujecion al presente Reglamento corresponde a todas las personas naturales o juridicas
vinculadas mediante un vinculo laboral o por ser sujetos de prestacién de servicios para con COANIQUEM
y sus entidades sefialadas en el articulo 2 precedente, permanentes y transitorias, ademas de los
investigadores externos que deseen realizar cualquier investigacion cientifica que involucre como
sujetos de investigacion a los pacientes y/o sus respectivos apoderadores, tutores, cuidadores, familias
y/o al personal permanente y transitorio de COANIQUEM.


http://www.coaniquem.cl/

Titulo II
Del Comité de Etica Cientifico
Articulo 5: De las funciones del Comité. Seran Funciones del Comité:

1.- Revisar concluyendo en aprobacidn o rechazo de proyectos de investigacion cientificos biomédicos
de naturaleza cuantitativa o cualitativa, que impliquen una intervencion fisica, psiquica o social o la
interaccién con seres humanos, incluyendo el uso de material humano en toda su extensién con el
objetivo de mejorar la prevencion, diagnoéstico, tratamiento y rehabilitacidon de las personas.

2.- Revisar concluyendo en aprobaciéon o rechazo de ensayos clinicos en humanos con productos
farmacéuticos y con dispositivos médicos de diagndstico y/o terapéuticos.

3.- Realizar un seguimiento del desarrollo de los protocolos de investigacién en curso, con el fin de
asegurar la proteccion e integridad de las personas que participan en la investigacion.

Articulo 6: De la composicion, organizacion y estructura del CEC. El CEC estara integrado por un minimo
de siete integrantes, y en todo caso debera estar compuesto por un nimero impar de miembros, entre
los cuales deberan existir personas con formacion calificada en las siguientes disciplinas:

Etica de la investigacién o Bioética.
Abogado (a) o licenciado en ciencias juridicas y derecho.
Metodologia de la investigacidn.

Buenas practicas clinicas.
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Rehabilitacion.

Ademas, el CEC debera incluir un representante de la comunidad.

Articulo 7: De los integrantes. El Comité contara con los cargos de Presidente, Vicepresidente y Secretario
que deberan ser nombrados por los mismos miembros del CEC, constando en acta dicho nombramiento.

Articulo 8: Del nombramiento. El primer Comité sera nombrado por el Directorio de la Corporacién de
Ayuda al Nifio Quemado. Posteriormente a esto, los miembros del Comité deberan ser propuestos por
uno de los miembros titulares del CEC, y seran nombrados por la unanimidad de los miembros del
Comité. Este nombramiento sera comunicado por el Presidente del CEC al directorio de la Corporacién
de Ayuda al Nifio Quemado dentro de los 30 dias siguientes al nombramiento.

Articulo 9: De los criterios de seleccion de cargos. El Comité tendra en consideraciéon para seleccionar a
su Presidente y a su Vice Presidente:

i.  Experiencia en Etica de la Investigacién;
ii. Experiencia en investigacion cientifica.

Para la seleccién de su Secretario se tendra en consideracion su titulo profesional de abogado (a), o
licenciado en ciencias juridicas y derecho.

Articulo 10: ElI Comité tendra en consideracidn para seleccionar a sus otros miembros los siguientes
criterios:

i. Para el caso del experto en metodologia de la investigacion: tendra en consideracién su



formacion acreditada en el tema y/o experiencia en investigacion.

ii. Para el experto en area de rehabilitacion: tendra en consideracién su experiencia
asistencial con personas en situacion de discapacidad.

iii. Para el experto en ética: tendra en consideracién al menos un nivel de diplomado en
ética.

iv. Para el licenciado en derecho o ciencias juridicas: tendra en consideracién que cuente
con su titulo y no esté inhabilitado ni suspendido del ejercicio de su profesion.

V. Para el representante de la comunidad: debera ser mayor de 18 afios y podra ser sea
parte o no de COANIQUEM.

vi. Para los demds integrantes se tendrdn en consideraciéon su curriculum vitae y

experiencia laboral.

Articulo 11: De las formalidades del nombramiento. El nombramiento se formalizara en la primera sesién
ordinaria del CEC al que asista el nuevo miembro. En esta el nuevo integrante debera suscribir el
compromiso de adhesién a los valores institucionales, hecho que constara en el acta correspondiente.
Estos nombramientos duraran 3 afios, los que podran ser renovables de manera ininterrumpida e
indefinida.

El secretario del CEC debera custodiar el acta en la que conste el nombramiento y compromiso de
adhesion de cada integrante.

Articulo 12: Inhabilidades. No podran integrar el Comité:

a) Personas que desempefien funciones directivas en cualquiera de las instituciones del grupo
COANIQUEM senaladas en el articulo 2 del presente Reglamento.

b) Personas vinculadas directa o indirectamente por relaciones patrimoniales, de administracidn,
de parentesco, de afiliacion, de responsabilidad o de subordinacidn, con empresas, entidades,
instituciones, corporaciones u organizaciones de promocién y desarrollo de investigacion, ya
sean patrocinantes, o que realizan investigacion por contrato, en las areas cuya revision compete
a este Comité.

c) Personas que hayan incurrido en conductas refiidas con la ley, la moral y las buenas costumbres.

Articulo 13: En el caso de que uno de los miembros del Comité se vea inhabilitado por causa sobreviniente
o por darse a conocer alguna de las causales sefialadas en el articulo precedente, debera informarlo a
mas tardar en la préxima sesion ordinaria una vez tenga conocimiento del hecho inhabilitante y, con su
mérito, colocar su cargo a disposicién del Comité quien tendra 30 dias para proponer a un nuevo
miembro integrante en su remplazo.

Articulo 14: Declaracion de Conflictos de Interés. Una vez designados los miembros del Comité y previo
a su primera participacién en sesidn, deberan hacer llegar al presidente del Comité con copia al
Secretario, una declaraciéon de conflictos de interés, particularmente si se encuentra afectado a lo
dispuesto en laletra b) del articulo 12 precedente. A modo ilustrativo, el futuro miembro debera declarar
si percibe o ha percibido aportes o premios en dinero por remuneraciones, honorarios, premios, bonos
u otros de origen privado en cualquier grado; si recibe o ha recibido apoyo de cualquier naturaleza para
realizar programas de estudios de especializacidn, perfeccionamiento o actividades de capacitacion o
actualizacion de financiamiento cuyo origen sea privado en cualquier grado y, en definitiva, todo otro
hecho que el declarante considere pertinente que deba sefialar y que pueda afectar actual o
potencialmente su neutralidad, objetividad e independencia en su participacion en el Comité.

El secretario serd responsable de la custodia de la presente declaracion.



Articulo 15: De las Responsabilidades y Atribuciones del Presidente del CEC. El Presidente debera:

- Asegurar el cumplimiento de todas las regulaciones aplicables.
- Cumplir y hacer cumplir las normativas locales, del grupo COANIQUEM y normas ICH.

- Ser el responsable de los asuntos que sean materia de interés al CEC y de su administracién
general. Entre otras tareas, deberd hacer revisiones expeditas de las investigaciones que lo
requieran pudiendo delegar esta funciéon en otro miembro del CEC. Sus decisiones seran
ratificadas por los miembros del CEC en la reuniéon mas préxima a la revision del Presidente.

- Ser el vocero oficial del CEC.
- Representar al Comité ante las autoridades, el grupo COANIQUEM y la sociedad.
- Conducir las reuniones del CEC.

- Supervisar el seguimiento del progreso de los protocolos en curso y ordenar las revisiones
adicionales que sean necesarias durante la investigacion.

- Proponer alos miembros del CEC modificaciones al Reglamento Interno de Funcionamiento.

- Revisar en conjunto con el Vicepresidente, los antecedentes de consultores externos y aprobar
su presencia en el CEC cuando el caso lo amerite.

- Nombrar, en caso de ausencia del Vicepresidente, a su reemplazante dentro de los miembros,
para conducir las reuniones en su ausencia, quien tendra las mismas responsabilidades suyas.
En caso de ausencia de ambos, los miembros presentes podran nombrar por simple mayoria un
reemplazante para una reunién en particular.

- Enviar una vez al afio al Presidente del Directorio de la Corporacion del Ayuda al Nifio Quemado
0 a quien su Directorio indique, una memoria anual del CEC.

- Informar al Director de Gestién Médica acerca de las resoluciones tomadas por el CEC en
materias de investigacion sometidas a su conocimiento.

- Informar a la CEMEIS sobre transgresiones a los estdndares éticos aprobados por el CEC que se
evidencien durante el seguimiento del proyecto.

- Elaborar los planes de reuniones y otras actividades del Comité.
- Elaborar los documentos oficiales como Actas de Aprobacidn, Informes de Auditoria y otros.
- Establecer y gestionar el plan de capacitacién de los miembros del CEC.

- Conducir la revision de los antecedentes de consultores externos.

Articulo 16: El Presidente cesara en sus funciones:

- Por peticién del Presidente del Directorio de la Corporacién de Ayuda al Nifio Quemado.
- Por renuncia al cargo.

- Por término del periodo.

- Por ausencia o impedimento para ejercer sus funciones por mas de seis meses

- Por inhabilidad sobreviniente.

Articulo 17: Responsabilidades y atribuciones del Vicepresidente: Tendra las mismas atribuciones y
responsabilidades que el Presidente tiene segun el articulo 15 precedente, en su ausencia. En las sesiones
que el Presidente esté presente, el Vicepresidente no tendra mas responsabilidad y atribucién que la que
cualquier otro integrante del CEC.

Articulo 18: Responsabilidades y atribuciones del Secretario. El secretario debera:



- Llevar el registro de cada sesion por medio de actas, archivos de actas y documentos

- Calendarizar las reuniones del CEC

- Convocar a las sesiones a requerimiento del Presidente via correo electrénico con a lo menos 3
dias de anticipacidon. El secretario del CEC podra delegar esta responsabilidad a la Secretaria
Administrativa.

- Custodiar documentos que el presente Reglamento le obliga.

- Actuar de ministro de fe en las sesiones del Comité.

- Informar al investigador responsable, por solicitud del Presidente, del resultado de la evaluaciéon
del proyecto dentro del plazo maximo de 45 dias siguientes a su presentacion al CEC, que podra
prorrogarse por razones fundadas por una sola vez, por 20 dias.

Articulo 19: El secretario colaborara con el Presidente en las siguientes funciones:

- Coordinar el funcionamiento y canalizar alos miembros del Comité los acuerdos que éste adopte.

- Concurrir con el Presidente en la elaboracion de la documentacion oficial y en las labores que
éste le encomiende.

- Revisar los aspectos generales de las investigaciones consideradas para la revision, discusion y
evaluacién de Comité.

- Consolidar las observaciones de los revisores en los protocolos y dirigirlos al investigador
responsable.

- Levantar actas de las sesiones del Comité, registrarlas y custodiarlas.

Articulo 20: Responsabilidades de todos los miembros del CEC. Todos los miembros del Comité, deberan:

- Analizar, evaluar y decidir acerca de los protocolos de investigacion sometidos a su
conocimiento, cumpliendo sus funciones en concordancia con lo establecido en el articulo 3
precedente.

- Declarar conflictos de interés respecto a la investigacion a evaluar; quedando inhabilitado de
participar en la revision, discusién, evaluacién y votacion correspondiente.

- Revisar y evaluar con independencia, imparcialidad, sin presiones de ninguna indole, con
transparencia, objetividad y en detalle, todos los documentos asignados.

- Revisar con la adecuada anterioridad el material relacionado con los protocolos a ser discutidos
en sesion para poder participar en ella de un modo informado.

- Acudir puntualmente y participar de al menos un 80% de las sesiones anuales del Comité a las
cuales son citados.

- Participar de los seguimientos de los estudios, realizar auditorias o revisiones de eventos
adversos, seguin la designacion del Presidente del Comité.

- Aportar con sus competencias a la discusién de los protocolos y a la toma de decisiones que se
resuelvan en la respectiva sesién del Comité.

- Firmar un documento de confidencialidad y una declaracién de intereses al momento de
integrarse al Comité. Esta obligacién de confidencialidad sera de caracter permanente durante
su cargo y se extiende hasta 5 afios posteriores al cese de sus funciones en el mismo.

Articulo 21: Los integrantes duraran en su cargo tres aflos renovable en forma sucesiva e ininterrumpida.
Para su renovacion, los miembros reemplazantes deberan cumplir con los mismos requisitos que los
miembros titulares, y seran propuestos y designados por unanimidad por los miembros de CEC. Dicha
designacidén sera comunicada al Directorio de la corporacién de ayuda al nifio quemado en un plazo de
30 dias siguientes a la designacion por el Presidente del CEC.



Articulo 22: Suplencia de un integrante. Cuando la naturaleza de la investigaciéon imposibilite por
conflicto de interés a uno o mas miembros del CEC participar en las sesiones, este se sustituira para
cumplir con el quérum requerido. Los suplentes deberan ser propuestos y nombrados por la unanimidad
de los integrantes restantes, con las mismas formalidades sefialadas en el articulo 8 del presente
Reglamento

El mismo mecanismo serd aplicado en caso de renuncia o de impedimento por fuerza mayor para
participar en las sesiones del Comité.

Articulo 23: Cesamiento en el cargo. Cesa la calidad de integrante del Comité por las siguientes causales:

a) Porrenuncia al cargo.

b) Por peticion fundada del Presidente del Comité.

c) Porimpedimento para ejercer sus funciones.

d) Por término del periodo.

e) Porinhabilidad sobreviniente.

f) Por remocion conforme al articulo 42 del presente Reglamento.
g) Por muerte.

Articulo 24: De los consultores externos. Si los miembros del CEC consideran necesaria una opinién
adicional, convocaran a alguien externo para efectos de brindar una opinién técnica adicional.

El Comité seleccionard a alguien con competencias en areas especificas del conocimiento para que
asistan a una o mas sesiones en las que se revisen o analicen temas complejos que van mas allé de las
expertis de los miembros del CEC.

La asistencia de los consultores externos debera constar en acta de sesion, y estos deberan suscribir un
acuerdo de confidencialidad referente a la materia expuesta y a su opinion vertida segun se sefiala en el
articulo 28 siguiente. El secretario custodiara el acuerdo, el que sera anexado al acta de sesidn.

Articulo 25: Tendran derecho a voz los consultores externos en las sesiones, pero en ningtin caso derecho
a voto.

Articulo 26: Seleccién de los consultores externos. Se aplicara para su seleccién los mismos criterios y
mecanismos que para la seleccién de los miembros suplentes del CEC segun se sefiala en los articulos
siguientes, y se tendrd especial consideraciéon acerca de la calificacion que los consultores tengan
respecto de temas especificos de su competencia.

Articulo 27: Los consultores externos serdn propuestos por uno de los miembros titulares del CEC.
Quienes seran calificados para prestar asesoria en una materia determinada por la unanimidad de los
miembros del CEC.

Articulo 28: Una vez recibida la invitacidn a participar, los consultores externos deberan declarar en
forma previa a su aceptacion la existencia de algliin conflicto de interés respecto de los responsables de
la investigacién (investigadores y/o patrocinadores). Si no presentan conflicto de interés, una vez
aceptada la invitacion a participar en esta calidad se comprometen a conservar la confidencialidad de
toda la informacion, datos y materiales que le seran entregados por el Comité para emitir su opinion, y
les sera aplicable el presente Reglamento.

TITULO III
DE LOS RECURSOS DEL CEC



Articulo 29: Recursos humanos. Los empleadores de los miembros del CEC que son funcionarios de la
Corporacién de Ayuda al Niflo Quemado o de alguna de sus entidades, deberan suscribir con el
miembro un anexo de contrato en el cual aseguren que este ultimo cuenta con la facilidad necesaria
para cumplir durante su tiempo laboral e independencia en los encargos del Comité.

El Secretario custodiara copia de dicho anexo.

Articulo 30: El CEC contara con una Secretaria Administrativa cuyas atribuciones son: citar por escrito
(via mail) a los miembros del CEC a las sesiones ordinarias o no, elaborar cartas de respuesta y
recomendaciones a los investigadores, enviar documentos a los investigadores para su presentacion al
CEC, enviar formularios a los investigadores que se requieran, ser responsable de los archivos con la
documentacion, entre otras funciones solicitadas por el Presidente.

Articulo 31: La secretaria dedicara a funciones del CEC dos horas laborales a la semana, contando lo
anterior en un anexo de contrato del que custodiara copia el Secretario del CEC.

Articulo 32: Recursos fisicos. Se archivara la documentacion propia generada por el CEC en un disco
duro externo o nube digital y en archivo fisico en un lugar seguro destinado al efecto. Adicionalmente,
el personal administrativo mantendra documentacion de las actividades del Comité incluyendo:

1) Registros de los miembros del Comité, que comprenden:

a) Curriculum vitae.

b) Certificado de formacidn en ética, si la posee.

c) Competenciay funcién a cumplir en el Comité.

d) Relacion de empleo con el grupo COANIQUEM.

e) Acuerdo de confidencialidad firmado.

f) Adhesién a valores institucionales.

g) Contratos de trabajo y anexos si son relacionados con COANIQUEM.

2) Registros de los protocolos sometidos a revision por el Comité, comprendiendo:

a) Copias de todas las versiones de protocolos y anexos enviados a consideracion por el Comité.
b) Reportes de eventos adversos.

c) Copiadela correspondencia entre el Comité y los investigadores.

d) Actas de aprobacidon o rechazo.

e) Seguimientos o auditorias.

3) Actas de las sesiones, las que deberan contener:

a) Nombres de los miembros participantes en la sesién y de su calidad.

b) Declaracién de conflicto de interés por parte de algunos de los miembros, la resolucién del
mismo y la constancia de si el miembro se abstuvo de participar.

c) Decisiones tomadas por el Comité y, de proceder a una votacién, los votos a favor, las
abstenciones y los votos en contra, dejando breve constancia de su contenido.

d) Lasrazones para requerir cambios en la investigacion y para desaprobarla.

e) Resumen de los hechos controvertidos discutidos en las reuniones y su resolucidn.

f) Hoja de asistencia.



Articulo 33: Los archivos relacionados con los protocolos o actividades de investigaciéon deberan ser
conservados después de concluida la investigacion. Estos estaran disponibles para su revision por las
autoridades competentes. El acceso a los archivos por personas ajenas al Comité serad decidido y
autorizado, caso a caso, por el Presidente del Comité, previa comunicacién a los miembros del Comité en
sesion ordinaria.

TITULO IV

DE LA INDEPENDENCIA Y LOS CONFLICTOS DE INTERES DE LOS INTEGRANTES DEL
COMITE

Articulo 34: No podran integrar el presente Comité por:

1.- Personas afiliadas a organizaciones de investigacién por contrato o a organizaciones promotoras.
Para garantizar el cumplimiento de ello se revisara el Curriculum Vitae, la copia del certificado de titulo
y la declaracion simple de ausencia de conflictos de interés en esta area, previo a su integracién al CEC.

2.- El Director del establecimiento o instituciéon que alberga este Comité, lo que se acreditara mediante
declaracion simple del Director de Gestion Médica y del Presidente de la Corporacion de Ayuda al Nifio
Quemado. Asimismo, El Director de Gestion Médica se compromete por medio de declaracién simple a
mantener su independencia respecto del CEC en sus pronunciamientos sobre revisiones de protocolos.

Articulo 35: Para asegurar la independencia del Comité este cuenta con:

1. Presupuesto propio.
2. Infraestructura para sesionar y manejo de archivo e informacién independiente.
3. Compromiso por escrito de participacién activa y confidencialidad por parte de todos los

miembros, los suplentes y consultores externos.

4. Prohibicién que los investigadores y las entidades que participan en una investigaciéon estén
presentes en las sesiones de evaluacién de protocolo.

5. Constancia en acta de la evaluacion de protocolo en sesién del CEC incluyendo la declaracion de
conflicto de intereses de alguno de sus miembros titulares, suplentes y/o consultores externos.

6. Existencia de una politica que establece la prohibicidn de evaluar, participar en la discusion y
votar a los miembros del CEC que tengan conflictos de interés respecto del protocolo especifico a revisar.

7. Entre los miembros de este Comité, al menos uno de ellos no tendra vinculo laboral ni de ninguna
especie con la instituciéon que alberga al Comité. Esto se acreditara mediante declaracién simple de no
pertenencia a la Institucién y revisién de Curriculum Vitae.

Articulo 36: Politica de conflictos de intereses. Se define conflicto de interés a cualquier condicién que,
ya sea de modo activo o potencial, pueda o pudiera influir, cause un sesgo o no permita actuar en libertad,
respecto de las decisiones de los miembros en el &mbito del quehacer del CEC. Ejemplos de conflictos de
interés son: ser investigador responsable o co-investigador, tener interés financiero directo o indirecto
en las actividades del patrocinador, ser potencial sujeto de la investigacion, etc.

Articulo 37: Este Comité cuenta con una politica para detectar y manejar potenciales conflictos de interés
y consiste en:

1. Nilos patrocinadores, ni los investigadores, ni ninguna persona relacionada con la conduccién



de las investigaciones que sean revisadas por el CEC, podran participar en las reuniones del CEC,
a excepcion que les sea solicitada su presencia para entregar informacion sobre las
investigaciones en revision. Cuando esto ocurra, no podran participar de las votaciones, ni estar
presentes durante las mismas.

2. Ningin miembro del CEC puede participar en la revision inicial o continua de cualquier
investigacion en la que tenga un conflicto de interés, a excepcién de entregar informacién
solicitada por el CEC.

3. Alinicio de cada reunion el Presidente verificara expresamente si alguno de los miembros tiene
un conflicto de interés frente al que se sienta obligado a declarar, de lo que quedara constancia
por escrito y serd responsabilidad del Secretario resguardar dicha constancia.

4. Durante la discusién del tema en conflicto el miembro debera abandonar la reunién y regresar
cuando el tema haya sido decidido.

5. Cuando un miembro con conflicto de interés abandona la reunién no podra ser considerado/a
para el quérum de la sesion.

6. Si quien preside la reunién tiene un conflicto de interés, deberd nombrar un suplente para
presidir la sesion mientras esta alejado de la reunion.

7. Ni a los investigadores, ni a los patrocinadores de las investigaciones les estara permitido
seleccionar miembros del CEC para la revision de sus investigaciones.

TITULOV

DE LA CONDUCTA DE LOS INTEGRANTES DEL CEC

Articulo 38: Asistencia: Los integrantes del Comité tienen el derecho y deber de asistir a las sesiones
ordinarias o no que convoque su Presidente. Asimismo, se comprometen a asistir a un minimo del
ochenta por ciento de las reuniones ordinarias anuales, y a justificar su ausencia al Presidente segtin se
seflala en el articulo siguiente. En caso de ser el Presidente quien no pueda asistir debera justificarlo al
Vicepresidente.

Asimismo los integrantes tendran el deber de realizar 6ptimamente las tareas asignadas.

El Presidente del CEC comunicara por escrito al investigador responsable, autoridades institucionales,
autoridades sanitarias nacionales y al patrocinador, cuando sea apropiado, de sus acciones respecto a la
aprobacioén, desaprobacién o la necesidad de introducir cambios en las investigaciones para que estas
puedan ser aprobadas. Esta obligacién podra derivarse al Secretario conforme lo sefialado en el articulo
18.

Articulo 39: Los miembros, debidamente convocados por el secretario segiin requerimiento del
Presidente del Comité a participar en sesién ordinaria o no, deberan confirmar su asistencia con una
antelacién minima de 48 horas antes a la fecha de la sesién respondiendo al correo de citacién. En caso
de inasistencia justificada por escrito a la referida sesién, dicha inasistencia no sera considerada como
ausencia. En caso de no confirmar o de inasistencia injustificada se entendera que el miembro se ausenta
de la misma.

Para efectos de justificar la inasistencia por escrito, este debera ser mediante correo electrénico dirigido
al Presidente del Comité con copia al Secretario.



Articulo 40: Confidencialidad. Los miembros del Comité se comprometen en forma expresa e irrevocable
a preservar y proteger la confidencialidad y el caracter reservado de los asuntos y materias tratadas, asi
como de toda la informacién, datos y antecedentes que reciban con ocasién de su participacion en las
sesiones, revisiones, consultorias u otros relacionados directa o indirectamente con su labor en el mismo.

Asimismo, todo lo que sea materia de sesién sera entendido como informacién confidencial.

Articulo 41: La obligacién de confidencialidad sera de caracter permanente durante el tiempo que integre
el Comité y se extendera hasta por 5 afios posteriores al cese de sus funciones en el mismo. No obstante
lo anterior, el Presidente tendra la facultad de solicitar al integrante que cese en sus funciones un mayor
plazo de confidencialidad para algun proyecto especifico, de lo cual debera quedar constancia por escrito.

Articulo 42: En el caso de detectarse alguna infraccion a la obligacion de confidencialidad por parte de
algtn integrante del Comité, se convocara a sesion para decidir sobre la sancién a aplicar al referido
miembro, la cual puede ser la suspension de sus actividades en el Comité por un periodo determinado
hasta la remocidn del cargo por peticién del Presidente del Comité.

Articulo 43: El compromiso de confidencialidad anteriormente detallado no sera exigible en situaciones
en las que los datos sean requeridos por las autoridades sanitarias, judiciales u otras habilitadas para
acceder a datos protegidos por la legislacidn chilena.

Articulo 44: Prohibiciones. Los miembros del Comité se encuentran bajo la prohibicién de recibir y/o
aceptar, directa o indirectamente, regalos, estimulos o beneficios de cualquier tipo que pudieran influir
en las decisiones del Comité, sean destinados a ellos como personas naturales como a su cényuge y
parientes hasta el tercer grado de consanguinidad y segundo de afinidad inclusive.

Articulo 45: Los miembros del Comité se encuentran vedados de obtener un beneficio de tipo econémico
o de cualquier tipo que sea ajeno a los que correspondan al cargo o posicion desde la cual se ejerce como
miembro del Comité.

Articulo 46: En el caso de incumplimiento de los compromisos y responsabilidades adquiridos por los
miembros del Comité, cuya sancién especifica no esté prevista en el Reglamento, el estatus de su
membresia serd sometido a revision por el Comité, siendo éste soberano en determinar su continuidad
condicionada o retiro atendida la gravedad del incumplimiento llevado a su conocimiento.

TITULO VI
DE LA CAPACITACION

Articulo 47: La Corporacidn de Ayuda al Nifio Quemado procurara que los miembros del CEC tengan un
entrenamiento formal en bioética, siendo estos un magister, diplomado, u otra especializacién acorde
con las materias que el presente Comité versa.

Articulo 48: COANIQUEM apoyara la participacién de los integrantes del CEC en instancias de educacién
continua en bioética (jornadas, congresos, cursos, etc.).

TITULO VII
DE LA COMUNICACION, TRANSPARENCIA Y CUENTA PUBLICA DEL CEC
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Articulo 49: Comunicacion al investigador responsable. Para someter un proyecto o protocolo a
evaluacion del presente CEC este debera ser enviado por escrito por el investigador responsable al
Presidente con copia al Secretario del CEC. El Comité tendra el deber de comunicar por escrito al
investigador responsable en el plazo de 45 dias desde la recepcién, prorrogable por una sola vez y por
motivos fundados por 20 dias mas su conclusidn, conforme a los articulos 75 y siguientes del presente
Reglamento, la que podra ser:

a. Aprobacion

b. Necesidad de realizar observaciones, ya sean:
b.1. menores
b.2. mayores

c. Desaprobacion.

Articulo 50: Si el CEC hubiere realizado observaciones, el investigador responsable tendra hasta 30 dias
para responder presentando una versién corregida al Secretario del CEC.

El Comité tendra hasta 30 dias desde la recepcion de la version corregida para resolver la presentacion
corregida, pudiendo:

a. Aprobar mediante revisién expedita, la cual correspondera en el caso de observaciones menores.

b. Aprobar mediante revision ordinaria, la cual correspondera en el caso de observaciones
mayores.

c. Desaprobacion.

Revision expedita es toda aquella que realiza el Presidente junto al Secretario del CEC sin necesidad de
contar con el resto del Comité, debiendo posteriormente ratificar la decision el Comité en la sesion
ordinaria que se realice inmediatamente después. Seran de revision expeditas aquellas revisiones de
cambios menores solicitados para la aprobacién de un proyecto, o aquellas que dada su materia el CEC
defina que puedan aprobarse en su totalidad o sujetarse a cambios menores bajo esa modalidad.

Revisidn ordinaria es toda aquella que se realiza en sesién sea ordinaria o no, con los integrantes del CEC.

Articulo 51: En caso de desaprobacidén, el CEC debera indicar las causas de ella y le otorgara al
investigador principal la posibilidad de apelar en persona o por escrito, dentro de un plazo de 30 dias
desde la comunicacion de la respuesta desaprobatoria. Atendiendo los descargos, en sesién ordinaria el
CEC emitird una nueva resolucién que tendra el caracter de inapelable.

Articulo 52: Comunicacién al Director de Gestiéon Médica. Una vez aprobada por el CEC, el Presidente de
éste comunicara por escrito al Director de Gestion Médica de COANIQUEM y a la direccion de extensidn,
docencia e investigacién (DEDI) en el plazo de 30 dias desde la aprobacidn.

Articulo 53: Cuando corresponda, el Presidente del Comité debera comunicar por escrito la aprobacion
de los Proyectos, dentro del plazo de 30 dias desde la aprobacién a:

- Otros comités de investigacion

- Instituto de Salud Publica y a la autoridad sanitaria respectiva
- Autoridades institucionales

- Autoridades sanitarias nacionales

- Al patrocinador.

Articulo 54: El CEC llevard registro actualizado de los proyectos evaluados, sus protocolos y las
decisiones adoptadas. El investigador responsable debera rendir cuenta en el plazo que el CEC le indique
sobre los resultados de su proyecto.

Asimismo, a fin de realizar seguimiento a los proyectos aprobados, el CEC tendra la facultad de realizar
consultas en cualquier circunstancia y tiempo al investigador responsable sobre un proyecto que éste
hubiese aprobado.

11



Articulo 55: El CEC realizara una Memoria Anual sobre sus actividades para mantener la cuenta publica
y transparencia de su actuar.

Articulo 56: El presente reglamento es de conocimiento publico y se encuentra disponible en
www.coaniquem.cl

TITULO VIII
DE LAS BASES ETICAS DE LA DECISION

Articulo 57: Declaracidn de Principios Eticos. Para el CEC los derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos que participan en una investigaciéon clinica, son las consideraciones mas importantes y
prevalecen sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

Articulo 58: El CEC suscribe los Principios Bioéticos Basicos, generalmente aceptados, que rigen las
investigaciones cientificas en seres humanos:

- Cautelar la integridad fisica, psicolégica y espiritual de la persona (No maleficencia, no dafar),

- Asegurar que todas las acciones respeten el bien objetivo e integral de la persona (Beneficencia),
- Respetar el ejercicio responsable de la libertad personal (Autonomia),

- Dar acada persona lo que le corresponda (Justicia).

Articulo 59: E1 CEC tendra especial preocupacion en los seres humanos, sujetos de una investigacion, que
estén en condiciones de vulnerabilidad.

Articulo 60: Estos principios seran considerados en la revisiéon de todos los protocolos de investigacién
con participacién de seres humanos incluyendo el Documento de Consentimiento/Asentimiento
Informado, el analisis beneficio/riesgo y la seleccion de los sujetos para las investigaciones.

Articulo 61: E1 CEC es sensible al medio cultural en el que estan insertas las personas que participan como
sujetos en las investigaciones clinicas.

Articulo 62: E1 CEC ejercera su quehacer en una institucion de principios cristianos y respeta las creencias
de las personas que sean sujetos de las investigaciones cientifico-clinicas.

Articulo 63: Todos los integrantes del CEC deberan declarar que conocen los contenidos de los siguientes
documentos y pautas éticas:

- Reglamento interno del CEC.

- Regulaciones y legislacién de la Republica de Chile en la materia.

- Declaraciéon Universal de Derechos Humanos.

- Declaracién universal de Bioética y derechos humanos Unesco.

- Declaraciéon de Helsinki.

- Reporte Belmont.

- Normas ICH.

- Pautas éticas CIOMS para la investigacién Biomédica en Seres Humanos.

- Pautas éticas CIOMS para los Estudios Epidemiolégicos

- Pacto Internacional de derechos civiles y politicos

- Pacto Internacional de derechos econdmicos, sociales y culturales.

- Guia de buenas practicas clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacion.

- Guia para la eleccion de los grupos control y temas relacionados en ensayos clinicos de
Conferencia Internacional de Armonizacién.

- Convenio Europeo relativo a DDHH y Biomedicina.

- Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.

Articulo 64: El CEC cuenta con un formulario de revisiéon de protocolos y un manual con la legislacion
vigente en la materia el cual se anexa al final del presente Reglamento.
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TITULO IX
DE LAS SESIONES Y TOMA DE DECISIONES

Articulo 65: Este comité sesionara a lo menos una vez al mes. En el caso de no haber materias a tratar se
citard a los integrantes y se levantara acta por el Secretario dejando constancia de lo mismo.

Articulo 66: La modalidad de las reuniones sera presencial, completando el quérum de asistencia con los
miembros suplentes en caso de ausencia de un miembro titular.

Asimismo, se podran realizar las reuniones de modo virtual mediante una plataforma que permita la
conexion de los integrantes, y su grabacion para dejar constancia de la misma.

Articulo 67: Las fechas de reunién seran publicas y comunicadas a los integrantes e investigadores
correspondientes a través del Secretario del CEC.

Articulo 68: El Secretario del CEC levantara acta de cada sesion que registrara:
- Fecha, horario y lugar de la sesion.
- Numero de participantes, con sus nombres y firmas.
- Miembros ausentes y justificacion de su inasistencia.
- Protocolos revisados y temas tratados.
- Opiniones disidentes.
- Declaraciones de conflicto de intereses de los miembros.
- Registro de abstenciones y sus razones.
- Puntos controversiales de la discusion.
- Acuerdos respecto de los protocolos analizados y de otras materias.
- Evaluacion de péliza de seguros cuando corresponda.
- Reporte de efectos adversos si los hubiere.

Articulo 69: El acta de cada reunion, luego de ser aprobada en la reunién siguiente, debera ser firmada al
menos por el presidente y un miembro de los asistentes.

Articulo 70: Este comité para poder sesionar debera contar con la mitad mas uno de sus miembros como
minimo y en cualquier caso, se exigira que sea sesionado por una cantidad de integrantes impar y estén
representadas las siguientes competencias: un experto en ética de la investigacion o bioética, un experto
en metodologia de la investigacién, un abogado y un representante de la comunidad.

Articulo 71: Teniendo presente el articulo precedente, deberdn estar presentes, y pudiendo cumplir una
misma persona mas de uno de los siguientes requisitos:

- Almenos un miembro cientifico y uno no cientifico.

- Al menos un miembro no afiliado a la institucién.

- Cuando se revisen investigaciones con firmacos, material biol6gico o aparatos médicos, debera
haber al menos un profesional de la salud.

- Al menos un miembro de cada sexo.

Articulo 72: Todas las decisiones que adopte este comité seran contando con la mitad de los votos mas
uno, siempre aproximando hacia arriba las fracciones que se pudieran producir.

Articulo 73: En la toma de decisiones se consideraran los documentos referenciales mencionados en el
Titulo VIII del presente Reglamento.

Articulo 74: El método que rige para la toma de decisiones es el siguiente:

El voto favorable de la mayoria de los miembros es necesario para la aprobacién de las actividades de
investigacion. En caso de participar un nimero par de miembros y de producirse un empate entre ellos,
resolvera el voto de quien presida la sesion.
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No se permite la delegacion del voto.

Debera dejarse constancia de las opiniones de los miembros disidentes en el acta que levantara el
Secretario.

TITULO X

DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO

Articulo 75: EI CEC publicara el presente Reglamento de modo que sea conocido por todos los integrantes
quienes, junto al Director de Gestion Médica de COANIQUEM, deberan suscribir una declaracién jurada
sobre su conocimiento. El Secretario custodiard las declaraciones que se establecen en el presente
articulo.

Articulo 76: Como procedimiento operativo, el CEC revisara los protocolos de investigacion que
previamente hayan sido visados por la Direccidon de Extension, Docencia e Investigacion (D.E.D.L.) de la
Corporacién de Ayuda al Nifio Quemado.

Articulo 77: En caso de que revisado el protocolo por el Comité y este no reciba observaciones, este
emitira mediante su Presidente y Secretario la documentacién que apruebe y certifique que la
investigacion, protocolo, enmienda u otros se encuentra dentro de los estandares éticos fijados por el
Comité. El mérito de esta documentacion es suficiente para que el protocolo de investigacion se pueda
llevar a cabo tanto en dependencias de COANIQUEM como en dependencias relacionadas o no con el
grupo COANIQUEM.

Articulo 78: En caso de que el protocolo revisado en sesién ordinaria o no, por el CEC y reciba
observaciones, el Comité emitird alguna de las siguientes resoluciones que deberan ser informadas al
investigador responsable en los plazos y procedimientos sefialados en el titulo 49 y siguientes del
presente Reglamento:

a) Protocolo con observaciones menores: En virtud de la cual el Presidente y el Secretario del
Comité remitiran al investigador responsable las observaciones y/o sugerencias vertidas en
relacion a la investigacion, protocolo, enmienda u otros que son susceptibles de ser subsanadas
para adecuar dicha documentacion a los estandares éticos en los cuales se basa el Comité. Una
vez respondidas las observaciones, el protocolo enmendado sera remitido a los miembros del
Comité que realizaron la primera revisién para una revisiéon expedita conforme al articulo 50
precedente. Si ellos determinan que las sugerencias fueron acogidas o, en su defecto, se
fundamenta adecuadamente la persistencia de lo planteado el protocolo serd Aprobado. Esta
aprobacion se ratificard en la sesién ordinaria del Comité inmediatamente siguiente a dicho
veredicto.

b) Protocolo con observaciones mayores: En virtud de la cual el Presidente y el Secretario del
Comité remitirdn al investigador responsable las observaciones emitidas por el Comité, por
cuanto el protocolo en el estado actual contraviene las normativas internacionales y nacionales
vigentes. El protocolo modificado debera reingresar a sesiéon del Comité, pudiendo incluso ser
citado el investigador responsable y el académico responsable a una sesiéon ordinaria o
extraordinaria del Comité, o bien a una reunién especifica con el Presidente y dos de los
miembros, con el objeto de discutir las observaciones vertidas, aclarar las dudas que pueden
surgir del investigador frente a las observaciones formuladas y buscar formas de compatibilizar
la investigacién propuesta en conformidad a los principios que regulan la actuacién del Comité.
Si una vez transcurrido el plazo indicado para subsanar estas observaciones y ellas persisten, el
Protocolo pasard a ser Rechazado.
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Protocolo Rechazado: En virtud de la cual el Presidente y el Secretario del Comité comunicaran
al investigador responsable la persistencia de las observaciones mayores sefialadas en la letra
anterior, asi como las acciones que debera tomar el investigador en caso de disconformidad con
la decisién adoptada por el Comité. Particularmente, seran causales de rechazo a la propuesta la
circunstancia de vulnerar abierta y llanamente los principios adheridos por el Comité y la falta
de subsanamiento de las observaciones mayores sefialadas en la letra anterior en el plazo
indicado para ello.

Articulo 79: El investigador tendra derecho a solicitar la reconsideracién de las resoluciones del Comité

que rechacen o suspendan una investigacion, dentro de un plazo de 20 dias, contados desde su

notificacién. Dicha solicitud debera ser fundada y presentada por escrito ante el Presidente para que sea

resuelta por el Comité dentro de los 20 dias siguientes. Este derecho se podra ejercer hasta por 2 veces

respecto de la misma investigacion. Si a la segunda vez las causales de rechazo persisten, la investigaciéon
se considerard irremediablemente fallida y no sera vuelta a considerar por el Comité. No hay otro
mecanismo de apelacién para una investigacién irremediablemente fallida.

Articulo 80: El CEC requerira de los siguientes documentos para realizar su evaluacion:

Carta enviada por correo electrénico e impresa de solicitud de evaluacién de proyecto dirigida
al Presidente del CEC con copia al Secretario.

Version enviada de modo digital e impresa del Protocolo de Investigacion completo.

Informe de aprobaciéon metodolégica de la D.E.D.I.

Formulario de consentimiento y/o asentimiento informado (segin normas de la OMS).

CV de todos los investigadores (formato ad hoc).

Material de reclutamiento de los participantes en la investigacion (si corresponde).

Manual del Investigador (si corresponde).

Seguros (si corresponde).

Cualquier otra documentacién pertinente, solicitada por el CEC.

Articulo 81: Procedimiento para presentaciéon y evaluacion de Protocolos

Presentacion en duplicado de la solicitud de evaluacién de proyecto a la Secretaria del CEC.
Timbre de Secretaria con fecha de recepcidn en las dos copias de la solicitud de evaluacién (un
documento para archivo y el otro para el investigador).

Envio via digital por parte de Secretaria de los antecedentes a evaluar a cada uno de los
miembros del CEC dentro de los siguientes cuatro dias habiles.

Agendamiento por parte del Presidente del CEC de la revision del protocolo y designacién de un
relator.

Revisidn por parte de los miembros del CEC del cumplimiento de los estdndares exigidos en el
presente Reglamento.

Andlisis, discusion y acuerdo respecto del protocolo durante la reunién ordinaria del CEC.
Emisién y envio del informe al investigador responsable, archivando una copia en los Registros
del CEC, para lo cual dispondra de un plazo de hasta 45 dias corridos desde la recepcién del
protocolo en la Secretaria del CEC, que podra prorrogarse por razones fundadas por una sola
vez, por 20 dias.

Inclusiéon de los antecedentes del proyecto evaluado en los Formularios de Registros del CEC.

Articulo 82: Procedimiento de seguimiento de Protocolos. Para realizar seguimiento a los protocolos ya
aprobados por el CEC éste podra solicitar informacién al investigador responsable a fin de realizar una:

Evaluacion de los informes de avance de los protocolos aprobados.
Evaluacion del informe final de los resultados de la investigacion.
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- Revision ética de casos de excepcidn o urgencia que se presentaren durante el desarrollo de
una investigacion.

- Auditoria aleatoria de protocolos en ejecucion.

- Supervision del modo en que se da cumplimiento a la obligacién de solicitar consentimiento o
asentimiento informado.

Articulo 83: Revisiones de enmiendas de manera expedita. El CEC podra utilizar el procedimiento de
revision expedita para aquellos proyectos de investigacion que fueron previamente revisados por el CEC
y que fueron objeto de observaciones que requieren de cambios menores seguin se sefala en el articulo
50 del presente Reglamento.

Articulo 84: Procedimiento de revisiéon de consentimiento y asentimiento informado. El CEC asegurara
que el investigador responsable de una investigacidn solicitara a toda persona que participe como sujeto
de la misma, su consentimiento (y asentimiento cuando sea el caso) informado. El consentimiento debera
ser obtenido antes del enrolamiento del sujeto en la investigacion. El sujeto o su representante legal,
debera proporcionar su consentimiento libremente.

Articulo 85: El consentimiento o asentimiento en su caso, sera documentado de acuerdo con las normas
ICH del siguiente modo:

A. El consentimiento informado serd documentado por medio del Documento de Consentimiento o
un instrumento similar, a menos que esto sea dispensado por el CEC de modo expreso y que quede
constancia de esto en las actas de la reunidn correspondiente.

B. El Documento de Consentimiento debera:
- Serrevisado y aprobado por el CEC.
- Ser firmado y fechado por el sujeto involucrado en la investigacion o su representante legal.
- Ser firmado por la persona que conduce la discusiéon del consentimiento informado.
- Director de la institucién o su delegado.
- Ser entregado en copia al sujeto involucrado en la investigacion o su representante legal.

C. El Documento de Consentimiento debera contener los siguientes elementos:

- Titulo de la investigacion

- Identificacién del patrocinante

- Declaracién de que se trata de una investigacién.

- Explicacién del propésito de la investigacion.

- Duracién estimada de la participacién del sujeto en la investigacion.

- Descripcién de los procedimientos a los que sera expuesto.

- Identificacién de aquellos procedimientos que son experimentales.

- Descripcién de los riesgos, efectos centinelas o molestias previsibles para el sujeto.

- Descripcion de beneficios no monetarios para el sujeto u otros, que razonablemente se esperan
de la investigacion.

- Indicaciéon de los tratamientos alternativos, si es que existen, y los eventuales usos de los
resultados de la investigacidn, tales como fines de educacidn, comercial, entre otros.

- Compromiso de mantener la informacién del sujeto de modo confidencial segin las normas que
se sujeta el presente Reglamento. Esta podra estar disponible para el investigador y su equipo
de trabajo, el patrocinador y a quienes éste delegue, el CEC, autoridades sanitarias del pais y de
terceras personas autorizadas por el CEC para examinar la informacion.

- Compromiso de que en caso de dafio para el sujeto, el investigador y/o el patrocinador
proporcionara el tratamiento adecuado para la condicién.

- Indicacion de la persona que el sujeto podra contactar para hacer preguntas acerca de la
investigacion, de sus derechos y de la paliacion de eventuales dafios sufridos por causa de la
investigacion.

- Declaraciéon de que la participaciéon en la investigacién es voluntaria y que su negativa a
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participar no implicara penalidad o pérdida de beneficios a los que tuviese derecho.

- El sujeto participante de la investigacion tiene el derecho a retirarse sin expresion de causa en
cualquier momento de la investigacidn.

- Aclaracion de los eventuales riesgos no predecibles que el tratamiento o procedimiento de la
investigacion puede implicar para el sujeto, el embridn, o el feto.

- Circunstancias anticipadas por las cuales la investigacién puede ser concluida prematuramente
por el investigador, sin el consentimiento del sujeto.

- Costos adicionales en los que podria incurrir el sujeto al participar en la investigacién.

- Posibles consecuencias de un retiro anticipado por parte del sujeto de la investigacién y los
procedimientos necesarios para el término anticipado de su participacién, asi como la medidas
de mitigacion de dichas consecuencias.

- Compromiso de que cualquier informaciéon o hallazgo significativo con respecto a la
investigaciéon que se conozca durante su curso y que pueda afectar la voluntad de seguir
participando en la investigacion le sera comunicada al sujeto.

- Numero aproximado de personas que participaran en la investigacidon.

- Duracién estimada de la investigacidn.

- Indicacidén del(os) tratamiento(s) del estudio y la probabilidad de asignacién al azar a cada uno
de ellos y del placebo si corresponde.

- Responsabilidades del sujeto mientras participa en la investigacion.

- Cualquier informacién o requisito adicional requerido por las autoridades sanitarias
competentes.

- Cantidad y oportunidad de eventual reembolso de gastos, si fuere del caso.

- Declaracidon de no recibir pago por su participacion en la investigacion.

- Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacién en la investigaciéon y las
compensaciones que recibira el sujeto.

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

- Teléfono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacién.

D. El CEC podra dispensar la exigencia de alguno de los elementos arriba indicados si el mérito de
la investigacidn lo justificase, lo que debera ser indicado razonadamente en las actas respectivas.

E. El CEC podra dispensar el requisito de firmar el Documento de Consentimiento por parte del
sujeto o su representante legal sélo en el caso de que la investigacion requiera de revision de bases con
datos encriptados para resguardar el anonimato y la confidencialidad de pacientes sujetos de
investigacién. Esta decision debera ser indicada razonadamente en las actas respectivas.

F. El CEC debe mantener en reserva todos los datos de las investigaciones que sean sometidas a su
evaluacion.

Articulo 86: Investigaciones en grupos humanos especiales. El CEC permitird la investigacién en menores
de edad, en alguna de las siguientes situaciones y contando con el consentimiento informado de su padre,
madre, tutor, apoderado o representante legal:

1. Cuando la investigacién no implica un riesgo mayor que el minimo.

Un riesgo minimo es la probabilidad y magnitud de dafio o molestia anticipada en una investigacién no
mayor que el que ordinariamente se encuentra en la vida diaria o durante la ejecucién de examenes
médicos o sicoldgicos de rutina.

2. Cuando la investigacion tiene un riesgo mayor que el minimo, pero existe la potencialidad de un
beneficio directo para el sujeto. Para que la investigacion sea aprobada el CEC debera determinar que:
- Elriesgo se justifica por el potencial beneficio para el sujeto.
- Los beneficios anticipados deben ser al menos iguales que los ofrecidos por los tratamientos
alternativos disponibles.
3. Cuando la investigacion tiene un riesgo mayor que el minimo, el CEC debera determinar:
- Sielriesgo de la intervencién o procedimiento es razonablemente proporcional a la situacién de
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enfermedad o condicion del sujeto.

- Sila intervencion o procedimiento puede generar un conocimiento generalizable acerca de la
condicidn del sujeto, el que es importante para la comprension o tratamiento de la enfermedad
o condicidn del sujeto.

- Si se han tomado los resguardos para solicitar el permiso del representante legal, o bien del
padre y la madre, tutor o apoderado, a menos que uno de ellos esté muerto, no sea conocido, sea
incompetente, no esté razonablemente disponible o cuando sélo uno de ellos tenga la
responsabilidad legal del menor.

4. Que el consentimiento informado debe ser otorgado en conjunto por la madrey el padre a menos
que el padre/madre esté muerto, no sea conocido, sea incapaz civilmente, no tenga la custodia o
tuicion legal de su hijo o no esté razonablemente disponible. Sila madre y/o padre son menores
de edad se le solicitara el consentimiento a su representante legal.

5. Adicionalmente el CEC, en cada investigacion, ademas de determinar la razén beneficio/riesgo,
debera considerar el asunto de asentimiento del menor. E1 CEC debera decidir si el asentimiento
es necesario y cdmo se documentara cuando lo estime necesario. La constancia de esta decision
quedara en actas.

Articulo 87: Como regla general el CEC solicitard que a todo menor de edad igual o mayor de 7 afios, se
le debera solicitar su asentimiento, el que debera ser redactado y expresado en un lenguaje apropiado
para ser comprendido por el menor. La aceptacién o echazo expresa del menor de edad debe constar de
algiin modo apropiado junto con el Documento de Consentimiento.

Articulo 88: Cuando el menor al que se le solicita su consentimiento o asentimiento segtn sea el caso, y
manifiesta su negativa a participar, su decision prevalecera a aquella del padre, madre, representante
legal, investigador responsable o principal y del CEC.

Articulo 89: Una decisién de asentimiento negativa por parte del menor no sera considerada cuando haya
sido determinado previamente por el CEC que la negativa a participar por el menor lo pudiera exponer a
un riesgo vital importante tanto de modo personal como comunitario.

Articulo 90: El CEC podra informar de investigaciones en embarazadas y personas en gestacion, siempre
que se trate de estudio de patologias relacionadas al embarazo y se cumplan todas, o algunas, de las
siguientes condiciones segtin sea el motivo causante del protocolo:

1. Que se han realizado estudios anteriores en animales prefiados.

2. Que el riesgo para la mujer o la persona en gestacidn, originado por intervenciones o
procedimientos, tengan la posibilidad de un beneficio directo para ambos. Si no existe tal posibilidad de
beneficio, el riesgo para la mujer o la persona en gestacién es razonablemente proporcional a la situacién
de enfermedad o condicién del embarazo.

3. Que se intente minimizar todo riesgo asociado a los objetivos de la investigacion.
4. Los investigadores responsables del protocolo no podran tomar parte en cualquier decision

respecto de la oportunidad, método o procedimiento para terminar un embarazo y no participaran en la
determinacion de la viabilidad del recién nacido.

Articulo 91: El CEC permitira la investigacién en recién nacidos, siempre que se cumplan todas las
siguientes condiciones:

1. Que se hayan hecho estudios pre-clinicos y clinicos para establecer los riesgos potenciales para
el recién nacido.

2. Que los investigadores responsables no participen en la determinacién de la viabilidad del
recién nacido.

3. Que la investigacion tenga la posibilidad de aumentar la probabilidad de sobrevida del recién
nacido y que esta posibilidad no agregue riesgo en el recién nacido por parte de la investigacion.

4. Que si el propésito de la investigacion es el desarrollo de conocimiento biomédico y éste no

puede ser obtenido por otros medios, no se agregue riesgo al recién nacido por parte de la investigacion.
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Articulo 92: El CEC permitira la investigacion en adultos en situacién de vulnerabilidad (e.g. sujetos en
condicion de dependencia jerarquica tales como estudiantes de alguna universidad, empleados de alguna
entidad del Grupo COANIQUEM, empleados de la industria farmacéutica, miembros de las Fuerzas
Armadas, prisioneros, personas con enfermedades incurables, personas en asilos o casas de reposo,
desempleados, personas en condiciéon socio-econémica desmedrada, personas en situaciones de
emergencia, grupos étnicos minoritarios, personas sin hogar, némades, refugiados, y todo aquel que no
pueda otorgar libremente su consentimiento).

Articulo 93: En los casos en que sean sujeto de investigacion las personas sefialadas en el articulo
anterior, el CEC determinara si el beneficio/riesgo de la investigacion estd dentro de alguna de las
siguientes categorias y dejara constancia en actas de esto:

1. Investigacién con riesgo no mayor que el minimo (cf 5.3.1.1)

2. Investigacién con riesgo mayor que el minimo, pero que tiene la posibilidad de un beneficio
directo para el individuo.

3. Investigacion que tiene un riesgo mayor que el minimo y no tiene la posibilidad de beneficio
directo para el individuo.

4. El investigador debera proponer el modo en que se resguardard la voluntariedad de la

participacién de las personas en situacién de vulnerabilidad, incluyendo la protecciéon de la
confidencialidad, la cadena de custodia y la mitigacion de las eventuales consecuencias que pudiese tener
la informacién obtenida.

Articulo 94: En todo caso, si algin individuo que sera sujeto en una investigacion de las indicadas en los
articulos 92 y 93 precedente es incompetente para otorgar su consentimiento, no podra ser sujeto de
investigacion.

Articulo 95: Observaciones al curso de la investigacién. E1 CEC tendra la facultad de revisar de modo
continuo las investigaciones aprobadas.

Articulo 96: La revision continua serd en intervalos apropiados segun la naturaleza de la investigacion y
el riesgo al que estén expuestos los sujetos. En ningin caso, las revisiones de las investigaciones seran
superiores a un afio calendario desde la fecha inicial de aprobacién.

Articulo 97: El Comité tendra la autoridad de determinar qué actividades de una investigaciéon requeriran
de verificacién a través de fuentes diferentes a las del investigador. Fuentes diferentes incluyen informes
de auditorias externas, visitas al lugar de ejecucion de la investigacion, reportes de personal que participe
en la investigacion, reportes de personas mandatadas por el CEC para evaluar la conduccién de la
investigacion, reportes de Comités de Seguridad de Datos externos al investigador, etc.

Articulo 98: Cualquier modificacién o cambio en una investigacién previamente aprobada debera ser
informada al CEC y a la D.E.D.I. para su evaluacién y eventual aprobacion. La modificacién o cambio no
podra ser implementada sin la aprobacién previa del CEC, a no ser que el cambio o modificacién sea para
eliminar o corregir un peligro inmediato para los sujetos de la investigacion.

Articulo 99: Para protocolos que contengan ensayos clinicos se requerira al investigador informacién
acerca de:

1. Numero de sujetos enrolados.

2. Numero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador, especificando: las razones
del retiro, nimero de sujetos que abandonan, razones del abandono, verificacién que todos los
participantes firmaron el consentimiento, nimero y descripcién de eventos serios en reportes
de seguridad y listado de desviaciones de protocolo.

Articulo 100: Revision de eventos o reacciones adversas. El CEC evaluara:

1. Todos los eventos o reacciones considerados serios y/o inesperados (no sefialados en el
Protocolo de la investigacion o el “Investigator’s Drug Brochure”) y relacionados con el disefio de la
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investigacion, medicamentos y/o procedimientos, ya sean estos de caracter posible, probable, o
definitivamente relacionados o desconocidos.

2. Todo evento que, en opinién del investigador, pueda afectar adversamente los derechos,
bienestar o seguridad de los sujetos en el estudio.

Los reportes seran revisados de modo expedito por un integrante del CEC que sea de profesién médico.
El revisor, determinara si el reporte necesita ser revisado por el CEC en reunién ordinaria o no. El CEC
determinara si es necesario informar a los sujetos y/o si se requieren cambios en la investigacion.

Los investigadores responsables deberan comunicar al Presidente del CEC los eventos adversos
ocurridos en investigaciones autorizadas por el CEC dentro de las siguientes 24 horas de ocurridos. Los
eventos adversos serios, inesperados y relacionados que ocurran en otros sitios deberdn ser
comunicados al Presidente del CEC dentro de las 48 horas siguientes de conocidos por el investigador. El
CEC podra solicitar todo tipo de informacién referente al evento y solicitard que el investigador
responsable indique claramente el grado de relacion que éste le asigna al evento y el medicamento o
procedimiento administrado.

Articulo 101: Las definiciones usadas respecto a los eventos o reacciones adversos son las siguientes:
A. Serio

Un evento adverso con un medicamento (o procedimiento médico cuando corresponda) que ocurra a
cualquier dosis y que resulte en muerte, riesgo de vida, hospitalizacién, prolongaciéon de una
hospitalizacién, origine una incapacidad persistente o significativa, o una anomalia, o un defecto
congénito. También se consideran serios aquellos que en opinién del investigador puedan poner en
peligro al sujeto y que puedan requerir de intervenciones para prevenir alguno de los resultados ya
mencionados.

B. Inesperado

Cualquier evento que no sea consistente con lo sefialado en el “Investigator’s Drug Brochure” o el
Protocolo de la Investigaciéon.

C. Relacionado o Asociado

Que exista una posibilidad razonable de que el evento pueda haber sido causado por el medicamento o
procedimiento.

Articulo 102: Revisién de variaciones al protocolo. El término variaciones al protocolo se refiere a
excepciones al protocolo, desviaciones, variaciones, violaciones y otros términos similares utilizados por
los patrocinadores e investigadores.

Articulo 103: Cualquier desviacion planificada al protocolo debera ser enviada al Presidente del CEC para
la revisiéon en Comité, previa a su implementaciéon. La tUnica excepcién es cuando los cambios son
necesarios para eliminar un peligro inmediato o aparente a los sujetos de la investigacion. Estas acciones
de excepcién deberdn ser comunicadas al Presidente del CEC dentro de las 48 horas siguientes a su
ocurrencia.

Articulo 104: Cualquier variacion no planificada al protocolo debera ser informada al Presidente del CEC
maximo 7 dias después de que el investigador haya tomado conocimiento de ella.

Articulo 105: El investigador responsable cuando comunique la variacién al protocolo debera indicar:

- Unadescripcidén de la variacién.

- Una explicacion de por qué ocurrié la variacion.

- Los pasos que se han tomado, o se tomardn, para evitar la recurrencia de situaciones similares.

- Las eventuales implicancias de esta variacién en lo referente a la seguridad y el bienestar del
sujeto de la investigacion.

Articulo 106: Revisidon de sucesos no anticipados. El CEC revisara y evaluara aquellos situaciones no
anticipadas que surjan en una investigacién clinica. Son materia de revisiéon aquellos sucesos no
anticipados que impliquen riesgo para los sujetos o que afecten a terceros. Estos pueden incluir a modo
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de ejemplo, acciones que deriven en pérdida de confidencialidad, destruccion de los datos clinicos, robo
del medicamento o aparato médico del estudio, etc.

Articulo 107: Los sucesos no anticipados que causen riesgo a los sujetos o a terceros seran evaluados por
el CEC en reunién extraordinaria citada para tal efecto. El CEC podra tomar las medidas necesarias para
proteger la seguridad, bienestar y derechos de los sujetos.

Articulo 108: Notificacién de las acciones del CEC. El Presidente del CEC comunicara por escrito al
investigador responsable, autoridades institucionales, autoridades sanitarias nacionales y al
patrocinador, cuando sea apropiado, de sus acciones respecto a la aprobacion, desaprobacién o la
necesidad de introducir cambios en las investigaciones para que éstas puedan ser aprobadas.

Articulo 109: Una notificacién de desaprobacién deberd indicar las causas de ella y se le otorgara al
investigador principal la posibilidad de responder, en persona o por escrito, sus descargos.

Articulo 110: El investigador responsable tendrd 30 dias para responder una notificacién de
desaprobacidn o de necesidad de modificacién de su investigacion.

Articulo 111: Suspension o terminacién de una aprobacién de investigacion. El CEC tendra la autoridad
de suspender o revocar la aprobacién a una investigacién por cualquier razén que estime apropiada.
Ejemplos son:

- Lainvestigacion no esta siendo conducida de acuerdo al protocolo aprobado.

- Lainvestigacion no esta siendo conducida de acuerdo a las normas y regulaciones aplicables.
- Lainvestigacion no estd siendo conducida de acuerdo a los requerimientos del CEC.

- Lainvestigacion esta asociada con un peligro serio para los sujetos.

- Lainvestigacion origina un riesgo para la seguridad y bienestar de los sujetos.

- Lainvestigacion origina un riesgo para la seguridad y bienestar de otras personas.

Articulo 112: Una suspension o término de una aprobacién debera indicar las causas de la accién tomada
por el CEC y sera comunicada al:

- Investigador responsable.

- Patrocinador del estudio.

- Autoridades institucionales.

- Autoridades de salud nacionales, si amerita el caso.

Articulo 113: Reportes a la institucién y autoridades de salud. El Presidente del CEC comunicara, si lo
estima pertinente, o si la legislacion lo obliga, a las autoridades institucionales y/o a las autoridades de
salud nacionales las siguientes situaciones:

- Problemas no anticipados que impliquen riesgo para los sujetos de la investigacién o terceras
personas.

- Situaciones serias de incumplimiento de las regulaciones institucionales, del CEC y nacionales.

- Lasuspensién o terminacién de una aprobacién de una investigacién.

Articulo 114: Se exigira al investigador responsable un informe final al término del estudio adjuntando
los resultados.

Articulo 115: Se denunciard a los investigadores que incurrieren en incumplimiento de sus
responsabilidades de acuerdo al articulo N227 del Reglamento de la Ley 20.120. Para dichos fines, se
interpondré la denuncia respectiva ante las autoridades competentes por el Presidente del CEC, previa
ratificaciéon de su contenido en la sesidon ordinaria mas préxima a la época en que se haya tomado
conocimiento de los hechos constituyentes de delitos de conformidad a los articulos 17,18, 19 y 20 de la
Ley 20.120.

TITULO XI
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DE LA RESPONSABILIDAD DE LOS INVESTIGADORES

Articulo 116: El CEC exigira al investigador una carta de compromiso que contenga la siguiente
informacion:

Declaracion ante el CEC de potenciales conflictos de interés.

Comunicacién de los eventos adversos en la forma mas radpida y posible al CEC y al patrocinador.
Declaracion acerca que el proceso de consentimiento informado se lleva a cabo de tal forma que
promueva la autonomia del sujeto asegurandose que este logré entender la investigacion, sus
riesgos y probables beneficios.

Declaracion de cumplir con el estandar 10 de la Norma Técnica N20151 aprobada mediante
resolucion exenta N2403 de 11 Julio 2013 sobre estindares de acreditacién de los Comités de
Etica Cientificos.

Articulo 117: Son obligaciones del Investigador Responsable:

a)

b)

c)

d)

g)
h)

i)
j)

k)

1)

m)

n)

Conocer y respetar el marco ético y normativo institucional y conducir las investigaciones en
concordancia con el mismo.

Dar justificacidn cientifica y ética del protocolo y de la integridad de los datos recogidos y de su
respectivo andlisis y conclusidn.

Presentar en los plazos establecidos toda la documentacién e informacién que corresponda ser
revisada por el Comité, incluida la certificaciéon de entrenamiento formal o capacitacion en los
aspectos éticos de la investigacidn.

Revelar ante el Comité, al momento de presentar a revisiéon un protocolo de investigacion, todos
los potenciales o aparentes conflictos de interés que presente.

Asistir ala sesion del Comité, en caso de ser citado, y responder a las consultas que sus miembros
le planteen.

Responder satisfactoriamente a todas las observaciones generadas por el Comité y plasmadas
en los documentos correspondientes.

Firmar los compromisos establecidos en la documentacién presentada.

Informar al Comité de cualquier cambio en el lugar de investigacién que pudiera afectar
significativamente el curso de ésta y/o disminuir los beneficios del estudio o aumentar los
riesgos.

Presentar al Comité, al término de su estudio, un informe final adjuntando los resultados.
Conducir su investigacion en conformidad a los documentos aprobados, dando cumplimiento a
las leyes y regulaciones vigentes respectivas, segun los principios éticos que resguardan las
investigaciones.

Tomar las medidas necesarias para que las personas bajo su supervision y responsabilidad y que
participaran en la ejecucion de la investigacion, trabajen de acuerdo con las normas y reglas
éticas vigentes a nivel nacional e internacional.

Dar aviso en el mas breve plazo posible sobre la existencia de efectos adversos serios e
inesperados en el transcurso de ésta.

Solicitar y obtener la autorizacién del Comité respecto a la incorporacién de cambios menores a
los documentos ya aprobados, antes de ejecutar dichos cambios.

Presentar al Comité la aprobacion ética de otras instituciones en los casos que corresponda.

Articulo 118: Los investigadores responsables y las entidades que patrocinan o gestionan una
investigacion tienen el derecho a reunirse con el Comité, a requerimiento o peticién de cualquiera de las
partes, para plantear las preguntas que tengan con respecto a la revision, a las objeciones o enmiendas
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hechas al protocolo de investigacion, o a la decision y sus fundamentos. Para estos efectos, se otorgara
audiencia a los interesados previo agendamiento mediante correo electrénico de un dia y hora de
reunion, a la cual asistiran el Presidente o Vicepresidente mas dos miembros del Comité designados para
ello, debiendo levantarse un acta de la referida reunidn, para efectos de registro y transparencia del
Comité.

Articulo 119: Los investigadores responsables y las entidades que patrocinan o gestionan una
investigacion tienen el derecho a solicitar mayor informacion al Comité en relacién con el protocolo
especifico sometido a su revision, mediante correo electréonico, designandose por el Comité al efecto a un
miembro informante que proveera la informacidn solicitada dentro de los margenes establecidos, sin
emitir juicios de valor o sugerencias que den a entender una evaluacién anticipada del referido protocolo.

Articulo 120: Los investigadores responsables, patrocinadores o intermediarios no podran estar
presentes durante la deliberacién del Comité en relacién al protocolo especifico de investigacidon, aunque
podran ser requeridos por el Comité para exponer sobre éste antes de tomar una decision.

TITULO XII

DE LAS INFRACCIONES

Articulo 121: Infracciones al Reglamento. Quienes detecten faltas y/o infracciones al presente
reglamento, deberan informarlo a la brevedad posible al Comité por intermedio de su Presidente
mediante comunicacion fisica o electrénica, debiendo darse cumplimiento ademas a lo que establezca la
legislacién nacional vigente. Esta informacidn sera de caracter anénimo y confidencial, no revistiendo
repercusion alguna para el informante o denunciante, cuya identidad sé6lo sera revelada en los casos y
formas previstos en las leyes.

Articulo 122: Las irregularidades que pueden detectarse en la conducciéon de los proyectos de
investigacién son, a modo de ejemplo:

- Inicio del estudio y/o reclutamiento de participantes antes de contar con el informe favorable
por escrito del CEC o la autorizacion del Director del establecimiento o la autorizacién especial
para uso provisional del Instituto de Salud Publica, tratdndose de productos farmacéuticos o
elementos de uso médico.

- Incorporar voluntarios al estudio sin previa firma del consentimiento informado.

- Publicar anuncios de reclutamiento sin que hayan sido evaluados por el CEC.

- Implementar sin previo aviso cambios o enmiendas al proyecto.

- Incumplimiento en la presentacién de informes o en la notificacién de eventos adversos al CEC
o al Instituto de Salud Publica, tratAindose de medicamentos o elementos de uso médico.

- No notificar nueva informacién referente al estudio que puede afectar la seguridad de los
participantes, entre otros.

Articulo 123: Las acciones u omisiones desplegadas por los Investigadores Responsables, el equipo de
trabajo de una investigacion y sus dependientes que incidan directamente en un incumplimiento de los
compromisos asumidos en el desarrollo de la investigacién; serdn sancionadas por el Comité de
conformidad a la siguiente escala, atendida la gravedad del incumplimiento:

a) Advertencias y recomendaciones a implementar dentro de un plazo determinado.
b) Amonestaciones por escrito e indicaciones en caso de persistir los incumplimientos.
c) Suspensiones del estudio, las que deberan ser informadas a las autoridades.
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d) Retiro de la opinién favorable del CEC, informar y recomendar la suspension del estudio al
Director del establecimiento y al patrocinador, realizando el correspondiente aviso al Instituto
de Salud Publica, en el caso de ensayos clinicos con medicamentos o dispositivos de uso médico.

Articulo 124: Si durante el desarrollo de auditorias el Comité detectare alguna de las irregularidades
sefaladas en el articulo 122 y 123 precedente, de proceder, debera recomendar al Director del
establecimiento que se trate, las modificaciones que pudiesen ser necesarias para la proteccién de las
personas que participan en la investigacién o, en su caso, la cancelacién de la ejecucién del protocolo por
problemas de seguridad.

TITULO XIII

DE LAS DISPOSICIONES FINALES

Articulo 125: Reformas al Reglamento. Este Reglamento sera revisado cada tres afios para asegurar su
conformidad con los estandares de la Corporacion de Ayuda al Nifio Quemado, los estandares
regulatorios nacionales e internacionales y las regulaciones sanitarias aplicables. El presente Reglamento
podra ser modificado por tres cuartos de los integrantes en ejercicio del Comité, sin alterar de modo
alguno los principios a los que el Comité adhiere irrevocablemente.

Articulo 126: Todos los cambios seran documentados apropiadamente y las versiones previas seran
mantenidas en archivo como referencia. E1 Reglamento indicara la version y la fecha de aprobacién del
mismo.
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ANEXO 1

FORMULARIO DE EVALUACION ETICA DE PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo del proyecto

PROPOSITOS DE LA INVESTIGACION

SI/NO

;Objetivos claramente definidos?

(Informacion de interés social?

METODOLOGIA

SI/NO

(Responde a la pregunta de investigacion?

(Existe otro modo de responder la pregunta de investigacion?

El equipo de investigacion, ;tiene las competencias necesarias?

(Se informan los medios de recolecciéon de datos? (Escalas, documentos de
registro, etc)

ASPECTOS ETICOS

SI/NO

El balance riesgo/beneficio, ;es apropiado?

La investigacidn, ;puede causar algin grado de malestar o estrés fisico,
psicolégico o de otro tipo?

(Existe medidas de mitigacién/protocolos para enfrentar los efectos adversos?

La investigacion, ;beneficiara directa o indirectamente a las personas?

¢Se describen potenciales conflictos de interés?

;Se detalle como, cuando, donde y quién va a reclutar a las personas?

El disefio del estudio, ;considera la inclusién de individuos vulnerables?

;Se detalla la cadena de custodia de los datos?

;Se detalla el proceso de consentimiento y se dispone del formulario?
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(Es necesario el documento de asentimiento para los menores de edad?

;Se considera la participacion de pueblos originarios?

(Existen otras consideraciones éticas que deban ser evaluadas?

CONSIDERACIONES DEL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

SI/NO

¢;Identifica Investigador?

(Explica objetivos de la investigacion?

(Explica los procedimientos o acciones en que se incluira el/la participante?

(Informa sobre la duracidén de la participacién?

;Describe principales riesgos o molestias por participar?

¢Se explican los beneficios por participar?

;Detalla eventuales compensaciones por participar?

¢Explicita las medidas para resguardar la confidencialidad de las personas?

(Se identifica a los profesionales a quienes consultar dudas durante la
investigacion?

¢Es apropiado el lenguaje del documeto?

Voluntariedad de la participacion

Fechasy firmas del sujeto /del investigador responsable
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ANEXO 2

FORMULARIO DE SEGUIMIENTO ETICO DE PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo del proyecto

METODOLOGIA

SI/NO

(Hubo cambios en el protocolo de investigaciéon?

(Hubo problemas con la seleccién de sujetos o en el reclutamiento?

;Se alcanz6 el tamafio muestral?

¢(Hubo problemas en la aplicacién de las escalas/intervenciones?

(Hay retrasos en la conduccién de la investigacion?

ASPECTOS ETICOS

SI/NO

(Hubo efectos adversos, estrés fisico, psicoldgico o de otro tipo?

;Se comunicaron resultados de la investigacion a los participantes?

;Se harespetado la cadena de custodia de los datos?

;Se dispone de los formularios de consentimiento/asentimiento?
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