Universidad del Desarrollo

APRUEBA REGLAMENTO DE INTERNO
DEL COMITE DE ETICA DE LA

3 INVESTIGACION DEL CENTRO DE
BIOETICA, DE LA FACULTAD DE
. CIENCIAS DE LA SALUD.
N° 41/03

CONCEPCION, enero 22 de 2003.
VISTO

1.-Lo acordado por el Consejo Directivo de la
Facultad de Ciencias de la Salud Universidad del Desarrollo- Clinica Alemana en sesiéon N°
19 de 20 de diciembre de 2002.

2.-Lo informado por el Sr. Vicerrector Académico
de la Universidad,

3.-Las atribuciones que me confieren los Estatutos
de la Universidad.

DECRETO
Aprueba Reglamento Interno del Comité de Etica
de 1a Investigacion del Centro de Bioética, de la Facultad de Ciencias de la Salud -

La vigencia de este Reglamento serd a partir de 02
de enero del afio 2003 -
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4 El texto del Reglamento serd parte integranto de
gamyqummmm en la Secretaria General como documento N° 01/03.-
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1. El Comité de Etica de la Investigacién es un organismo dependiente del
Centro de Bioética de la Facultad de Clencias de la Salud Universidad del

Desarrollo - Clinica Alemana, cuya principal misidn es la proteccién de los seres
humanos que sean sujetos de investigacibn en proyectos en los cuales
partidipan académicos de la Facultad, o profesionales que trabajan en Clinica
Alemana de Santiago o en Hospital Padre Hurtado.

2. El Comité de Etica de la Investigacién fundamenta sus criterios y normas de
revision en los principios de la Bioética, y adhiere a las dedaraciones de
Helsinski, CIOMS, y Buena Préctica Clinica.

3. El Comité de Etica de la Investigacién tendrd inicalmente ocho miembros
titulares. Entre sus miembros se elegird un presidente y un secretario.

4. Los miembros del comité serén nombrados por el propio comité y deberan ser
ratificados por el Decano de la Facultad de Clendas de la Salud. Su
nombramiento serd ad-honorem y tendréd una duracién de dos afios renovables.

5. El presidente del Comité de Etica de la Investigacién es responsable del trabajo
del Comité y de los informes de cada proyecto.

6. El Secretario del Comité de Etica de la Investigacion es responsable de
organizar y citar a las reuniones, distribuir los proyectos entre los revisores,
levar las actas de las reuniones y acuerdos, y de la organizacién del archivo de
proyectos. ,

7. Los miembros titulares del Comité de Etica de la Investigacién deberdn tener

capacitacion basica en Bloética, diversidad de género y de profesiones, y al
menos uno de ellos deberd ser ajeno a la institucién.




8. El Comité sesionard en forma regular con reuniones quincenales y con un
quérum de 4 miembros titulares.

9. Los miembros titulares del Comité de Etica de la Investigadén en Seres
Humanos asistirdn a las reuniones ordinarias y serdn co-responsables de los
acuerdos y de los informes del Comité.

10.El Comité nombrard un nimero adecuado de revisores de proyectos segiin se
estime necesario para el desarrolio de su labor. Se mantendra un registro de
revisores, con sus respectivas espedialidades.

11.Los revisores de proyectos de investigacién enviarén sus informes al Presidente
del Comité y serdn invitados a participar en las reuniones ordinarias en las
cuales se analicen los proyectos revisados por ellos.

12.Los revisores recibirén anticipadamente la versién completa del proyecto,
indtwtd_o curricullum de los investigadores prlndpal_es, aprobacién

13.E1 Comité de Etica de la Investigadén recibe para su revisién proyectos en los
Cuales partidipan, como autores principales o coautores, académicos |la
Facultad y profesionales que trabajan en Clinica Alemana o en el Hospital Padre
Hurtado. Los proyectos que se presenten al Comité deberdn tener aprobacién
metodoidgica previa.

14.E Comité de Etica de la Investigacién tiene autoridad para:
a) aprobar, rechazar o proponer modificaciones a los proyectos

sometidos a su consideracién, basado en la proteccén de los
derechos de los sujetos en los cuales se haré investigacin;

15.Las decisiones del Comité de Etica de la Investigacién en Seres Humanos son
inapelables. Sin perjuicio de lo anterior, el Comité podré reconsiderar su
una sola vez, a solicitud, debidamente fundamentada, de los
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16.Cada proyecto sera revisado por un minimo de dos revisores e informado al
Comité en una reunién ordinaria en la cual se elaborara el informe final por
consenso o, en su defecto, por simple mayoria.

17.Ningun proyecto podra ser revisado por un miembro titular o un revisor si fuera
investigador, co-investigador, 0 si tuviese cualquier forma de conflicto de
interés en el proyecto respectivo.

18.En el caso de requerir mayor informacién o modificaciones menores éstas se
solicitaran al investigador que present6 el proyecto. El informe final del Comité
sera enviado al investigador principal, al Director de Departamento o Unidad
Académica que corresponda, a la Direccién de la Institucién donde se realizard
la investigacién, y a la entidad que auspicia la investigacién.

19.El seguimiento de los proyectos se realizara mediante informes periddicos,
informe de efectos adversos, complicaciones, y un informe final de los
investigadores. Estos documentos seran informados al Comité y archivados en
la carpeta de cada proyecto después de su andlisis y decisiones pertinentes. E!
Comité podré exigir informes més frecuentes u otras formas de seguimiento
por miembros del Comité o por agencias externas.

20.Toda modificacién al protocolo original de los proyectos de investigacién deberd
ser evaluada por el Comité de Etica de la Investigacién, con las atribuciones
para su aprobacibn o rechazo. Modificaciones menores que no impliquen
riesgos para los sujetos podrén ser aprobadas por el Presidente del Comité
quedando la documentacién debidamente archivada.

21.El Comité de Etica de la Investigacién en Seres Humanos mantendra un archivo
basico con las Declaraciones Internacionales sobre Investigacién Cientifica en
Seres Humanos, la reglamentacién intema del Comité, los informes de cada
proyecto revisado, y las actas de todas sus reuniones.

22.5e mantendra una carpeta de cada proyecto revisado, con copias de todos los
informes de revisores, informe final, correspondencia con el investigador e
instituciones auspiciadoras, y con los antecedentes de seguimiento, efectos
adversos, complicaciones o modificaciones de los protocolos originales.

23.El Comité de Etica de la Investigacién podra establecer y modificar guias para
los revisores, pautas para la presentacidn de proyectos, recomendaciones para
la elaboracién de documentos de consentimiento informado, y otros
documentos internos que estime necesario.
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'an mm mmum revisiones,

mumwtmmm mlsldnde > proyectos.

Estos recursos seran administrados 1 . :
por el Centro de Bioética de la Facultad.

Santiago, Junio 2003

1. Criterios de aceptacién revision
e L N
de proyectos de investigacién
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