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MISION Y VISION CEC

« MISION

e La mision principal del CEC del Servicio de SSDR es proteger
los derechos, la sequridad vy el bienestar de |los sujetos de
investigacion.

« FUNCION

* La funcion principal del CEC del Servicio de SSDR es evaluar
los protocolos o proyectos de investigaciones cientificas
biomeédicas en seres humanos, consistentes en todo tipo de
investigacion incluyendo revision de ensayos clinicos.




FLUJOGRAMA EVALUACION
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Flujograma Comiteé Etico Cientifico

Servicio de Salud Del Reloncavi
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LEYES Y NORMAS

- a) Ley 19.628: Proteccion de la vida privada.

- b) Ley 20.120: Investigacion cientifica en el ser
humano, su genoma y prohibicion de la clonacion
humana.
 Reglamento Ley 20.120.

- d) LEY 20.584:

 Regula los derechos y deberes que tienen las personas en
relacion con acciones vinculadas a su atencion en salud.

* ) Norma Técnica 57 MINSAL:

* Regulacion de la ejecucion de ensayos clinicos que utilizan
productos farmaceuticos en seres humanos.

» f) Reglamento Interno CEC.



A) LEY 19.628 SOBRE PROTECCION DE LA
VIDA PRIVADA.

 El tratamiento de los datos de caracter personal en
registros o bancos de datos por organismaos
publicos o por particulares se sujetara a las
disposiciones de esta ley.




B) LEY 20.120: INVESTIGACION CIENTIFICA EN SER HUMANO,
SU GENOMA Y PROHIBE LA CLONACION HUMANA

Finalidad: Proteger la vida de seres humanos desde la

concepcion, su integridad fisica y psiquica, su identidad
genética, en relacidn con la investigacion cientifica.

eProhibese practicas eugenésicas (salvo consejeria genética ) y clonacion de
humanos.

eTerapia génica células somaticas: autorizada solo con fines terapéuticos.

<Caso de reincidencia: inhabilitacion perpetua para ejercer profesion.

<Proyecto investigacion cientifica biomédica en seres humanos sin
autorizaciones: suspension 3 afnos ejercicio profesional.



D) LEY 20.584: DERECHOS Y DEBERES

Tener informacion oportuna y
comprensible de su estado de salud.

Ser informado de los costos de su
atencion de salud.

Recibir visitas, compaiiia y
asistencia espiritual.

Que el personal de salud
porte una identificacibn.

Conocer y cumplir el
ca de su AMENto intermo y

ad, identidad

Recibir un trato digno,
respetando su privacidad.

A

No ser grabado ni fotografiado con
fines de difusion sin su permiso.

Consultar o reclamar respecto de
la atencion de salud recibida.

Inscribir el nacimiento de su hijo
en el lugar de su residencia.

Cuidar las instalaciones
y equipamiento del
recinto.

Ser llamado por su nombre
v atendido con amabilidad.

Que su informacion médica no se
entregue a personas no
relacionadas con su atencidn.

A ser incluido en estudios de
investigacidn cientifica sdlo silo

autoriza.
[ &

los horar
v formas de pago.

Que su médico le entregue un
informe de la atencion recibida
durante su hospitalizacion.

Informarse acerca de Tratar
s e atencidn

respetucsamente al
personal de salud

Informarse acerca de

de reclamao.

Recibir una atencién de salud de
«calidad y segura, segin protocolos
establecidos.

Aceptar o rechazar cualquier
tratamiento y pedir el alta
voluntaria.

Iﬂ
Donde sea pertinente, se cuente con
sefalética y facilitadores en lengua

XN

Toda persona mayor de 60 afios o
con discapacidad tendra derecho a
Atencidn Preferente.

A

Dar prioridad a
personas con derecho
a Atencion Preferente.

M4 | RS

TODA PERSONA PODRA RECLAMAR SUS DERECHOS ANTE EL CONSULTORIO, HOSPITAL, CLINICA O CENTRO MEDICO PRIVADO QUE LO ATIENDE. SI LA RESPUESTA
MO ES SATISFACTORIA PODRA RECURRIR A LA SUPERINTENDENCIA DE SALUD. (Extracto de la Ley N°20.584 de Dereches v Deberes de los Pacientes).



F) NORMA TECNICA 57 MINSAL:

Regulacion ejecucion ensayos clinicos de farmacos en humanos.

Requisitos:

=Consentimiento informado.
=Compromiso del investigador responsable con pautas éticas.

<Protocolo investigacion detallado: objetivo, N° pacientes, criterios inclusion y
exclusion, disefio, duracién, parametros a evaluar, analisis estadistico...

<Estudio previo de toxicidad en estudios animales.

e|nvestigational Drug Brochure, que incluya toda la informacion sobre el producto.
eEstablecimiento con requisito de infraestructura y personal para estudios Fase I-lI-Il.
eInforme de aceptacion fundamentado del CEC.

Rol ISP: otorgar autorizacion o no, para ejecucion del estudio, luego

de autorizacion del CEC.




F) REGLAMENTO INTERNO CEC

Sarvicio de Sxlud del Relencavl ﬂ; 1 'E‘ 1.

RESOLUCION EXENTA N° 1/ !

PUERTO MONTT,
10 way 1oy

VISTOS ESTOS ANTECEDEMNTES: Lz necesidad de
aprobar &l nuevo REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO del
Servicio de Salwd, el cual fue creado por Resclucidn N2 4827, de fecha 30 de
diciemire da 2013, de esta Autoridad, en conformidad a ko dispuesto an la Ley MO
20,120, sobre b Irvestigadon Cientifice en. &l Ser Humano, su Genoma y probibe ka
clonacion humana, Ley N® 20,584, que reguia los Derechos v Deberes gue Henen las
personas en reladdn con acciones vinouladas & sy atenclin de salud v Morma General
Técnica ‘N® 0151, sobre estindares de acreditacidn de los Comité Etico Clenbifico,
aprobada por Resolucidn Exenta N° 403, de fecha 11 de fulio de 2013, del Ministeric de
Salud; TENIENDO PRESENTE: Que es de Interds del Servicio de Salud Del Reloncayi
contar con un Comité Etico Clentifico, cuya funcidn serd evaluar los protocoios o
provectos de  investigaciones centificas biomédicas gue sean sometidas a su
consideracidn, teniendo como misidn principel proteger los derechos, seguridad v
bienestar de los sujetos de Investigacion, y que conforme @ los estendares oe
acreditaciin  debe contar con un Reglaments Interna que fije los procedimientos
operativos del mismo, gue sea disponible pdblicamente para los investigadares v para
cualquier otro Interesade v que de manera previz @ su aplicacian senvird de medic de
verificaciin de las exigendas de la Morma Téonlm WN® 01521, sobre estandares de
acreditackin de los Comité Etico Clentificos; TENIENDO, ADEMAS PRESENTE: Lo
dispuesto en el DFEL. N* 1, de 2006, que fijo e tedo refundido, coominado y
sisternatizado del Decreto Ley N°® 2763, de 1979, y otros cuerpos legales, artiowlo 8,
epigrafe II, letra a) del Decreto Supremo N® 140, de 2004, gue aprusha el
Reglamento Organico de los Servicios de Salud, Decrete Suprema M® 185 de 2014,
ded Ministerio de Salud v ko previsto en la Resolucidn N9 1600, de 30 ge octubre de
2008, publicada en el Diario Oficlal del 06 de noviembre de 2008, de la Contraloria

General de ka Repiblica, dicko [ siguiente:
RESOLUCTIOMN:

1. APRUEBASE, & REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO
del Servicio da Salud Del Reloncavi, que en bexto imprese de 19 paginas se
adjunta a la presente Resolucidn.

2, DEIASE ESTABLECIDO que el Reglamento Interno entrard en vigencia & contar
de la fecha de la presente Resolucian, quedando desde la misma fecha Sin efeco
&l Reglamento aprobado por Resolucidn NeJ/2892 de fecha 11 de agosto de 2017,

PUBLIQUESE, Iz presents resclucién v el musvi Reglaments Intema 2o Cormitd
fnico Clentifico en la pdging web del Servicio de Salud, banner Comité Etico
Clentifico,

1} L

K _|'ll I"

DR, FE%H‘J.;ID VENEGAS CANCINO
RECTOR

SERVICIO DE SALUD DEL RELONCAVI

»  Secretaria OEC Servicio de Sahed- S5ra, Regina Haro 5.
»  Depto. Juridico Servido Salud
+  Oficing de Partes Servicio Salud

ID DOC. 3908786



F) REGLAMENTO INTERNO CEC

* Vision- mision.

- Bases legales evaluacion de protocolos.
« Composicion y estructura CEC.

* Funciones miembros:

e Elegidos miembros CEC, funcionario SSDR, no ADP ni
representacion en instituciones publicas o privadas
duracion 4 ainos con posibilidad de reeleccion.

* Presidente, Vicepresidente, Secretario.



F) REGLAMENTO INTERNO CEC

» Cese funciones miembros.

* Ausencia en 3 o mas sesiones consecutivas, 3
ausencias/ano, renuncia, dar informacion confidencial a
32, conflicto de interés no mencionado, no realizaciones de
deberes.

* Funcionamiento CEC:

Sesiones Archivos se Acta >Oficina

CEC SSDR . OnelEEE QU guardan por bioética
15 anos. MINSAL.

(c/15 dias) y integrantes.
extraordinarias

Carta
compromiso
Solicitud Protocolo Consentimiento investigador de Curriculum
evaluacion CEC investigacion s informados conflictos de investigadores
interés y Cl
fidedigno




F) REGLAMENTO INTERNO CEC

Decisiones CEC:

Aprobado

| nvestigador |nl:;ltriteucctic()')rn ISP 'so\;r:ict);ﬂg Cj
Pendiente :
con

observaC|one

Rechazado

Seguimiento: Informe anual e informe final al CEC.

Codigo conducta miembros CEC: autonomia e
iIndependencia, manejo conflicto de intereés,
transparencia, confidencialidad y responsabilidad.



PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES DE
INVESTIGACION

Codigo de Nuremberg — 1947,

= 1° Codigo Internacional Etica para investigacion en seres humanos, como respuesta a las
atrocidades de los médicos investigadores en el nazismo aleman.

=Establecidé normas para experimentos en humanos, con énfasis al consentimiento voluntario.

Declaracion de Helsinki, Asociacion Médica Mundial.

eEstablece pautas éticas para la investigacion en seres humanos (1960).

Pautas Eticas Internacionales para Investigacion Biomedica en Seres
Humanos CIOMS 1970, 2002, 2009 y 2016.

= Consejo de las Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y OMS (1982).

Principios éticos Ezequiel Emanuel.

= Valor, validez cientifica, seleccidon equitativa del sujeto, proporcién favorable de riesgo-
beneficio, evaluaciéon independiente, consentimiento informado y respeto por los sujetos
iNscritos.



PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES DE
INVESTIGACION

Informe Belmont.

= Principios y guias éticas para la proteccion de humanos de investigacion: respeto,
beneficiencia, justicia, consentimiento informado, valoracion de riesgos y beneficios.

Convenio Europeo de DDHH y Biomedicina.
Regulaciones de FDA.

Declaracion Universal de DDHH.

Pacto Internacional de Derechos Economicos, Sociales y Culturales-1966.

Buenas Practicas Clinicas 1996-1998.

Declaracion universal sobre Bioetica y Derechos Humanos - UNESCO.



REQUISITOS Y FORMULARIOS

* Requisito evaluacion CEC:

protocolos de
Investigacion con
Resumen y Apartado
Etico segun Ezequiel
Emmanuel o Pautas
CIOMS.

» Solicitud de evaluacion

casos clinicos y carta
compromiso.

Requisitos para Presentar
Proyectos de
Investigacion.

Pago Arancel: 15 UTM
iInvestigador ($789.000).

] e
I brr ()

Y,

CARTA DE COMPROMISO PARA REPORTE DE CASOS CLINICOS

RUT

profesional responsable del reparte de caso

clinfen vitglade: XXXXX |, medianve la suseripeitn del presente documents me

oompromeld a:

1

Declarar mis potenciales conflictos de intereses ante el Camité Evico Cientifice
del Servicio de Salud del Beloncavi.

Heportar a este Comitd cualguier modificacidn del proceso de consentimiento
informada inmediatamente despuds de su reformulacktn.

Entregar el informe final del caso publicado al CEC.

Comunicar al comité en caso de suspensitdn del andlisis y/o divelgacidn del
caso, enviando un informe gue incluya las razones de suspensidn, ¥ notificacitn
al participante (usuariofa o paciente].

Garantizar gue el procedimiento del consentimbento informado se lleve a cabo
de tal forma gue promueva la autonomias del sujers, a explicar los terminas de
la investigacidn, sus riesgos y probables beneficios, can el fin de gque

comprenda los objetivos ¥ procedimientos de la investigacitn.

MNombre v lirma

Fecha: DD/MM/AAAL



CONTACTO

* Sra. Veronica Riguelme Contreras.

« Secretaria Ejecutiva del CEC del Servicio de Salud del
Reloncavi. Ingeniero. Magister en Ciencias Universidad de
Los Lagos.

* Fono: 65-2328161/65-2 771725
« E-mail: comiteeticocientifico@ssdr.gob.cl
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