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ACTUALIZA REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE
ETICO CIENTIFICO HSJD-CDT

SANTIAGO, 02/ 12/ 2022

RESOLUCION EXENTA Ne¢: 09409/2022

VISTOS:

Resolucion Exenta N°1959 de fecha 24 de abril de 2019; Resolucion Exenta N°4339 de fecha 01 de octubre de 2019; Resolucion Exenta
N°4276 de fecha 28 de julio de 2021; Los articulos 6 y 7 de la Constitucién Politica de la Republica de Chile; el Decreto con Fuerza de Ley
1, 2005, del Ministerio de Salud que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y leyes N° 18.933 y
N® 18.469; el DFL N° 725/1967 que aprobé el Cédigo Sanitario en especial sus articulos 1, 3, 5, y en su Libros VIl y IX; y en su Libros VIl y IX;
el articulo 12 del DFL N2 1/1989, del Minsal, que determina materias que requieren de autorizacién sanitaria expresa, el D.S. N° 161/82, del
Minsal, Reglamento de Hospitales y Clinicas; el D.S. N2 15/2007, del Minsal, que Aprueba Reglamento del Sistema de Acreditacién para los
Prestadores Institucionales de Salud; la Ley N° 20.584, que Regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacién con acciones
vinculadas a su atencién en salud. Las facultades que me confieren la Resolucién TRA 116395/3/2018 de fecha 3 de septiembre de 2018 de
la Direccion del Servicio de Salud Metropolitano Occidente; y lo previsto en la Resoluciéon N 1.600/2008, de la Contraloria General de la
Republica, que fija normas sobre exencién del tramite de toma de razén.

CONSIDERANDO:

1.- Que, para el cumplimiento de la funcién administrativa que le corresponde a este establecimiento, esto es, la ejecucién de las acciones
integradas de fomento, proteccién y recuperacion de la salud, como también la rehabilitaciéon y cuidados paliativos de las personas enfermas
como parte de la Red Asistencial del Servicio de Salud Metropolitano Occidente, es necesario que este Director adopte decisiones en orden
a dar cumplimiento con la normativa, en especial establecer condiciones que permitan garantizar que las prestaciones se efectien con
calidad y seguridad, y que en la presente situacién encuentra sus fundamentos en los considerandos siguientes.

2.- Que, por medio de Resolucién Exenta N° 1959 de fecha 24 de abril de 2019, se aprobé el Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico
HSJD-CDT, modificado mediante las Resoluciéon Exenta N°4339 de fecha 01 de octubre de 2019 y la Resolucién Exenta N°4276 de fecha 28
de julio de 2021.

3.- Que, es necesario realizar ciertas actualizaciones a dicho reglamento por lo que es menester dictar el correspondiente acto
administrativo.

RESUELVO:
1.- APRUEBESE la actualizacion del Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico HSJD - CDT, cuyo texto es el siguiente:

REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO
INTRODUCCION

El presente reglamento tiene como objetivo determinar las funciones y responsabilidades del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan
de Dios (en adelante CEC-HSJD), el que tendra la responsabilidad y misién principal de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de
las personas que participan en una investigacion cientifica.

En nuestro pais, la investigacion cientifica biomédica esta regulada por la Ley N° 20.120 “Sobre la Investigacion Cientifica en el Ser
Humano, su Genoma, y Prohibe la Clonacién Humana” y en su reglamento se define a una Investigacion Cientifica Biomédica como: “toda
investigacion que implique una intervencion fisica o psiquica o interaccién con seres humanos, con el objetivo de mejorar la prevencion,
diagnostico, tratamiento, manejo, rehabilitacion de las personas o de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La investigacion
cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o de informacién disponible identificable”.

El reglamento de la Ley N° 20.120, en su decreto N° 114, articulo 10 describe que “Toda investigacién cientifica en seres humanos a
realizarse en el pais sélo podra llevarse a cabo si cuenta con una revision e informe favorable de Comité Etico Cientifico acreditado por la
autoridad sanitaria”. En relacion a este contexto es que el Hospital San Juan de Dios constituye su propio Comité Etico Cientifico el que se
entenderd; como una entidad colegiada y autbnoma.

El CEC-HSJUD es una entidad facultada para revisar y autorizar las investigaciones cientificas en seres humanos que se presenten en el
Hospital San Juan de Dios y tiene por finalidad la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

Respecto a la naturaleza de los proyectos de investigacion que este comité revisara, el CEC-HSJD: revisara y evaluara todas las
Investigaciones Cientifica en seres humanos que impliquen productos farmacéuticos; dispositivos médicos, procedimientos quirdrgicos,
estudios en fichas clinicas, muestras biol6gicas, investigaciones epidemioldgicas, psicoldgicas, antropoldgicas y sociales.

Correspondera al Instituto de Salud Publica autorizar el uso de medicamentos con o sin registro sanitario, con fines de ensayos clinicos,
previo informe favorable del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios.



TITULO |
DEFINICIONES EN LAS INVESTIGACIONES CIENTIFICAS
Articulo 1: Para los efectos del presente reglamento interno se entendera:

a) Investigacion Cientifica Biomédica en Seres Humanos: Toda investigacién que implique una intervencion fisica o psiquica o interaccién
con seres humanos, con el objetivo de mejorar la prevencién, diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de las personas o
de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La investigacién cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material
humano o de informacién disponible identificable.

b) Patrocinador o Promotor: Individuo, institucién, empresa u organizacién con domicilio y representante legal en Chile, que toma la iniciativa
de realizar y de financiar una investigacion biomédica en seres humanos y que asume las responsabilidades derivadas de la investigacién
establecidas por el ordenamiento juridico vigente. Se entenderd, asimismo, como patrocinador a aquel individuo, institucion, empresa u
organizacién que, sin financiar directamente la investigacién, ha realizado acciones concretas para conseguir financiamiento.

c) Organizacion de Investigacién por Contrato (OIC; CRO): Persona natural o juridica, comercial, académica o de otro tipo, contratada como
intermediaria por el patrocinador, para realizar una o mas de las labores y funciones del patrocinador relacionadas con el ensayo clinico.

d) Investigador Responsable (IR): Persona encargada de la conduccién de una investigacién biomédica en seres humanos en un sitio o
establecimiento, y que asume las responsabilidades establecidas en este Reglamento, la ley N° 20.120 y las demas sefialadas por el
ordenamiento juridico vigente.

e) Investigador Principal (IP): Investigador escogido entre todos los investigadores responsables de un estudio multicéntrico para representar
a éstos ante el Comité Etico Cientifico.

f) Establecimiento: Lugar fisico o espacio geografico donde el investigador prevé contactar a los potenciales participantes y/o donde se lleva
a cabo las intervenciones que incluye.

g) Director del establecimiento: Persona que tiene a su cargo la administracién superior, direccién, organizaciéon y el control del
establecimiento donde se desarrolle la investigacién.

h) Investigacion Multicéntrica: Investigacién biomédica conducida de acuerdo a un mismo protocolo que involucra dos o mas
establecimientos de investigacion.

i) Encargada de investigacion: Persona que tiene a cargo la gestién, organizacién y control de las investigaciones realizadas en la institucion,
participa del CEC.

TiTULO Il
PRESENTACION DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS AL CEC-HSJD

Articulo 2: Todas la Investigaciones Cientificas que involucre seres humanos deben ser presentadas al Comité Etico Cientifico del Hospital
San Juan de Dios. Para ello el Investigador Responsable debera documentar lo especificado en los distintos formularios segun el tipo de
investigacion:

-Investigaciones de la Industria Farmacéutica, Dispositivos e Insumos Médicos. Formulario A, (Anexo 1).
-Investigaciones con patrocinio o financiamiento. Formulario B, (Anexo 2.1).

-Investigaciones sin patrocinio o financiamiento. Formulario B, (Anexo 2.2).

-Tesis de Pre- Grado. Formulario C, (Anexo 3).

Articulo 3: La solicitud de evaluacién de una Investigacion Cientifica se presentara enviando la documentacién requerida por el CEC, via
correo electrénico a cec.hsjd@redsalud.gov.cl. La informacion se encuentra disponible en la web del Comité: http:/www.hsjd.cl/web/comite-
etico-cientifico/.

Articulo 4: El formulario de Consentimiento Informado debera expresar al menos, los siguientes aspectos:

-Prohibicién de Lenguaje Técnico, lenguaje comprensible.

-Titulo de la Investigacion Cientifica.

-Nombre del Investigador Responsable.

-Identificacién del Patrocinante (si corresponde).

-Identificacién de la CRO (si corresponde).

-Explicitar que sera parte una Investigacion Cientifica.

-Descripcion de la Investigacion Cientifica.

-Explicitacion de la libertad de no participar y/o retirarse en cualquier momento del estudio sin necesidad de expresion de causa, y sin que
ello tenga consecuencias negativas para el eventual voluntario.

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

-Descripcién de todos los procedimientos e intervenciones que comprende la investigacién.

-Enunciacioén breve de la justificacion, objetivos, procedimientos y duracién del estudio.

-Tratamiento propuesto y justificado del uso de placebo y de los criterios para su utilizacion.

-Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

-Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

-Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

-Uso de los potenciales resultados de la investigacién, incluyendo los comerciales.

-Garantia de acceso a informacion relevante para el paciente en relacién al proyecto.

-Garantia de proteccién de la confidencialidad en el tratamiento de datos personales, con mencién de la metodologia que se usara para ello.
-Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacién en la investigaciéon y las compensaciones que recibira el sujeto, si
corresponde.

-Garantia de seguro de indemnizacion por eventuales dafos ocasionados por la investigacién de ensayos clinicos.

-Teléfono de contacto del investigador y del CEC-HSJD.

TiTULO I

COMPOSICION, ORGANIZACION Y ESTRUCTURA


mailto:cec.hsjd@redsalud.gov.cl
http://www.hsjd.cl/web/comite-etico-cientifico/

Articulo 5: El Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios se conformara con cinco integrantes minimos y doce miembros como
maximo, los cuales cumplen las siguientes caracteristicas:

-Especializaciéon en Metodologia de la Investigacion.
-Profesional del area de la salud.

-Especializacién en Etica.

-Profesional Licenciado en Derecho.

-Profesional del area de las Ciencias Sociales.
-Especializacién en Buenas Practicas Clinicas.
-Miembro que represente los intereses de la comunidad.

En consecuencia a la normativa, se privilegia en la constitucion y/o renovacién de los miembros del Comité Etico Cientifico del Hospital San
Juan de Dios las profesiones y especialidades mencionadas.

Articulo 6: Para el reclutamiento de los miembros del CEC-HSJD, se tiene en consideracion; el interés y motivacion personal para formar
parte del Comité, formacion en ética, profesién, especialidad laboral, disponibilidad horaria para asistir a las reuniones semanales,
compromiso de confidencialidad de la informacion, capacidad de adaptacién para asumir las decisiones que se toman grupalmente en el
Comité. Se fomentara la multidisciplinariedad y la equidad de género.

Articulo 7: En primera instancia se realiza un llamado a concurso publico para postular a ser miembro el CEC-HSJD por la Direccién del
Hospital San Juan de Dios, el anuncio se da a través de difusién interna e intranet. Los miembros elegidos para constituir el CEC-HSJD son
ratificados mediante resolucién administrativa aprobatoria de los miembros del Comité. EI CEC-HSJD tendra un registro interno de los
miembros y de sus curriculums vitae.

Articulo 8: Para la suplencia de los miembros del CEC-HSJD, se tiene en consideracién; el interés y motivacién personal para formar parte
del Comité, formacién en ética, profesion, especialidad laboral, disponibilidad horaria para asistir a las reuniones semanales. Los actuales
miembros del CEC-HSJD también pueden recomendar a un profesional por su destacado Curriculum Académico los que se convertiran en
postulantes si el implicado quisiese.

Articulo 9: No pueden ser miembros del Comité:

-Directora/o del Hospital San Juan de Dios.

-Personas afiliadas a organizaciones de investigacion por contrato (CRO) o a organizaciones promotoras.

-Personas con faltas graves a la Probidad Administrativa, de acuerdo al inciso segundo del articulo 52 de la Ley Orgéanica Constitucional de
Bases Generales de la Administracién del Estado.

Articulo 10: La periodicidad de los cargos del CEC-HSJD tiene una duracién de tres afios. Los que seran renovados si alguno de los
miembros lo solicita mediante carta formal al Presidente del Comité. Luego se realizard la solicitud al resto del Comité para su autorizacién o
rechazo, la decisiéon se tomara por mayoria absoluta de votos.

Articulo 11: Si uno de los miembros ha finalizado su periodo de funciones o quisiera renunciar a su cargo, lo debera realizar mediante carta
formal al Presidente del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios.

Articulo 12: EI Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios podra consultar a un experto, el que tendra como misién aclarar dudas
de un proyecto determinado o explicar en extenso el tema en cuestion. Para tal efectos se propondra a un profesional que cuente con los
conocimientos especificos en la materia, el que podra ser de la Institucién o externo al Hospital San Juan de Dios.

TiTULO IV
DE LAS REUNIONES

Articulo 13: El CEC-HSJD se reunird semanalmente, sin perjuicio de poder llamar a reuniones extraordinarias, las que seran comunicadas
con anticipacién mediante correo electrénico a todos los miembros del CEC-HSJD.

Articulo 14: El quérum minimo para sesionar sera la mitad mas uno, del total de los integrantes del Comité Etico Cientifico del Hospital San
Juan de Dios. El quérum minimo para la toma de decisiones serd el mismo que el quérum minimo de funcionamiento (quérum para
sesionar).

TiTULO V
INFRAESTRUCTURA E INSTALACIONES

Articulo 15: La Direccion del Hospital San Juan de Dios debera asegurar los recursos adecuados para su funcionamiento y el cumplimiento
de sus responsabilidades, lo que comprendera de infraestructura y recursos humanos. El reglamento en su articulo 16 inciso 3° fija las
obligaciones minimas que tiene la institucion para con los integrantes del CEC: “Correspondera a la Autoridad superior de la entidad en la
que se constituye velar por el acceso de sus integrantes a informacién cientifica y técnica de las materias relacionadas con ética e
investigacién biomédica y asegurar el apoyo de recursos necesarios para su debido funcionamiento, en términos de infraestructura e
instalaciones que faciliten su trabajo, garanticen la confidencialidad de las materias tratadas asi como de proporcionar el personal de apoyo
administrativo y logistico que ello conlleve”

Articulo 16: La Norma General Técnica N° 151, en su Estandar 3, determina que los recursos asignados que deberan tener los CEC, para
su adecuado funcionamiento seran: secretaria, Oficina con muebles apropiados para asegurar la confidencialidad de la informacion,
Teléfono, Computador, Acceso a internet, Fotocopiadora, Correo Electrénico, Disponibilidad de Sala de Reuniones, Archivos para almacenar
informacién entregada al Comité. Todos ellos seran evaluados en visita de la Autoridad Sanitaria al establecimiento.

Articulo 17: La Norma General Técnica N° 151, en su Estandar 3, menciona que los integrantes de los Comités deberan tener asignacion de
un tiempo laboral para el ejercicio de sus funciones y su capacitacion.



TiTULO VI
CONFLICTO DE INTERES

Articulo 18: Se entiende por conflicto de interés aquellas situaciones o condiciones que puedan comprometer la imparcialidad, objetividad y
neutralidad de uno de los miembros del CEC-HSJD sobre un tema determinado. Para garantizar la independencia del Comité Etico Cientifico
del Hospital San Juan de Dios se consideraran como minimo las normas establecidas por la Norma General Técnica N° 151 Sobre
Estandares de Acreditacién de los Comités Eticos Cientificos:

-Entre los miembros del CEC-HSJD, al menos uno de ellos no debe tener conexién con el Hospital San Juan de Dios.

-La Directora/or del Hospital San Juan de Dios no puede ser miembro del CEC-HSJD.

-El Hospital San Juan de Dios debe asegurar la proteccion a los miembros del CEC-HSJD respecto de sus posiciones personales
relacionadas con revision de protocolos.

-Los Investigadores, patrocinadores y las CRO pueden reunirse con CEC-HSJD para plantear dudas o informar al CEC-HSJD, pero éstos no
pueden estar presentes en las sesiones de evaluacioén y decisién del protocolo.

-Los miembros del CEC-HSJD deben suscribir un compromiso por escrito de participar activamente en el mismo y garantizar la
confidencialidad de las materias tratadas.

-No podran participar de la sesion plenaria ni de la toma de decisiones y/o revisién el miembro del CEC-HSJD que represente un conflicto de
interés. Antes de cada revisién o evaluacién de un protocolo se declarara por escrito los conflictos de interés que pudiesen tener con
respecto al proyecto especifico que es evaluado, quedando expresamente prohibida su participacién en el proceso de evaluacién, discusién
y votacién del proyecto en cuestion.

-Los eventuales conflictos de interés del o los miembros seran informados al Presidente del CEC-HSJD.

-Quedara expresamente prohibido a los miembros del CEC-HSJD aceptar regalos o estimulos de cualquier tipo que pretendan o pudieran
influir en las decisiones del Comité.

-Los miembros gozaran de total independencia en la evaluacién de los protocolos de investigacion.

-Se fomentara la capacitacién de los miembros del Comité y de los profesionales y académicos pertenecientes a la CEC-HSJD sobre
conflictos de interés.

Se considerara conflicto de interés los siguientes casos:

-Tener algun tipo de vinculo o relacién con algunas de las siguientes empresas; farmacéuticas, insumos médicos, alimentos, instituciones de
salud previsional, compafias de seguros. También se consideraran conflictos de interés a los organismos no gubernamentales, personas
juridicas sin fines de lucro (fundaciones y corporaciones), centros de estudios, agrupaciones o asociaciones ciudadanas, grupos de interés, u
otras, segun lo establecido de la resolucion Exenta 183/2016 del Ministerio de Salud.

-Tener una relacion de cényuge, pareja o parentesco hasta el tercer grado de consanguinidad y/o con personas que tengan cargos de
gerente, director, fiscal u otro de importancia con empresas relacionadas con la Industria Farmacéutica.

-Que exista cualquier otra situaciéon personal, que, aunque no esté ligada con empresas comerciales, pudiese afectar la independencia u
objetividad de opinidn frente al tema, incluidas aquellas en que se presenta la duda de si ésta debe ser reportada.

-Cualquier otra situacion personal que pudiera afectar la independencia u objetividad de opinién.

-Se deber4 realizar la Declaracién de Intereses cada vez que sea necesario (Anexo N°6).

TiTULO VI
CAPACITACION DE LOS INTEGRANTES DEL CEC-HSJD
Articulo 19: Toda persona que conforme el Comité debera tener competencias y conocimientos en ética de la investigacién de manera que
se pueda garantizar la revision ética de los protocolos. De manera inicial el Hospital San Juan de Dios debera proveer de la educacion en
ética para los integrantes del CEC-HSJD.
Articulo 20: Las capacitaciones minimas de los miembros del CEC-HSJD deberan ser; Metodologia de la Investigacién, Etica de la
investigacion biomédica, Buenas Practicas Clinicas, bioética. Exceptuando al miembro de la comunidad, considerandose como requisito

minimo su voluntariedad de tener el interés en materias de Etica en Investigacion Cientifica.

Articulo 21: Cada uno de los integrantes deberan contar con al menos una especializaciéon en algunas de las materias mencionadas en
parrafo anterior.

Articulo 22: Los miembros del CEC-HSJD deberan realizar capacitacion anualmente en temas atingentes.

TiTULO VIII
TRANSPARENCIA Y RESPONSABILIDAD PUBLICA

Articulo 23: El presente reglamento serd de conocimiento publico, estara disponible en la pagina web del Hospital San Juan de Dios
www.hsjd.cl, en un apartado especifico denominado CEC-HSJD.

Articulo 24: En el apartado del CEC-HSJD de la pagina web del Hospital San Juan de Dios www.hsjd.cl, también se encontraran los
formularios para presentar una investigacion cientifica en el Comité. http://www.hsjd.cl/web/procedimiento-para-revision-de-protocolos/.

Articulo 25: El CEC-HSJD anualmente realizara una memoria, en la que se dara cuenta de todas las actividades realizadas durante el afo,
ademas de un resumen de todos los protocolos aprobados.

Articulo 26: Anualmente se realizard una autoevaluacion sobre el funcionamiento y las préximas mejoras al Comité Etico Cientifico del
Hospital San Juan de Dios.


http://www.hsjd.cl
http://www.hsjd.cl
http://www.hsjd.cl/web/procedimiento-para-revision-de-protocolos/

Articulo 27: Una vez al afo los miembros del CEC-HSJD reevaluaran el presente Reglamento Interno para mejoras, optimizacion de las
funciones y reglamentacién del Comité. Las que deberan ser notificadas a la Direcciéon del Hospital San Juan de Dios y a las autoridades
sanitarias correspondientes.

TiITULO IX
CODIGO DE CONDUCTA DE LOS INTEGRANTES DEL CEC-HSJD

Articulo 28: El Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios debera estudiar, comprender y llevar a cabo los siguientes
lineamientos, los que estan principalmente determinados por la autoridad sanitaria en Resolucion N° 183, de 26 de febrero de 20186,
denominado: “Cédigo de Conducta de los Comités Eticos Cientificos”, del que se elaboré como base para este capitulo.

Articulo 29: El codigo de conducta tiene por objetivo guiar el actuar de los miembros del CEC-HJSD y prever situaciones en las que se
pudiese perder la objetividad o imparcialidad en alguna situacién, asi como incumplimiento del compromiso de confidencialidad.

Articulo 30: Las directrices que marcaran el cédigo de conducta en adelante seran; Autonomia e Independencia, Manejo de Conflictos de
Interés y Transparencia, Confidencialidad y Responsabilidad.

1.- Principio de Autonomia e Independencia:

Cada uno de los miembros del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios debera tomar todos los resguardos posibles para
proteger a los derechos de los pacientes que aceptaron ser sujetos de investigacion, su seguridad y bienestar.

Estara estrictamente prohibido que alguno de los miembros tenga algun tipo influencia externa, ya sea, de la Direccién del Hospital San
Juan de Dios, de los Investigadores, de los patrocinadores, las organizaciones de investigacién por contrato u otros agentes que representen
un interés particular por las investigaciones cientificas ingresadas al Comité.

El CEC-HSJD procurara tener el maximo de cautela en situaciones que puedan interpretarse como una pérdida de objetividad o posible
influencia en una determinada situacion.

El CEC-HSJD debera evitar posibles conflictos de interés y transparentar las situaciones, por tanto, tendra prohibido recibir algun tipo de
financiamiento de forma directa por los promotores de las investigaciones cientificas. Cualquier tipo de pago por concepto de revisiéon y/o
aprobacién debera ser canalizada a la cuenta corriente de la Corporacién de Ayuda Hospital San Juan de Dios, ingresos que deberan ser
reinvertidos en la promocién de Investigacién Cientifica, su mejora en la gestion, y capacitacién de los miembros del Comité.

Los funcionarios del Hospital San Juan de Dios que pertenezcan al Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios, tendran una
remuneracion que se vera representada en horas de exclusividad para el desarrollo de las labores del Comité dentro de su jornada laboral.
Ellas estaran determinas por tres horas semanales cronoldgicas, con solicitud de extension si se presentara una reunién extraordinaria.

El articulo 16 del Decreto Supremo N° 144/2010 del Ministerio de Salud y el Reglamento de la Ley N° 20.120 sobre investigacién cientifica,
indica que los recursos para asegurar las condiciones necesarias para el adecuado funcionamiento de CEC, debe ser asegurado por el
Director del Establecimiento al cual pertenecen, quien ademas debera proveer el acceso a la informacion cientifica y técnica requerida para
sus funciones; infraestructura e instalaciones, personal administrativo y logistico correspondiente.

No podran ser miembros del CEC-HSJD alguna persona asociada a organizaciones por contrato o a organizaciones promotoras.
ElI CEC-HSJD debera albergar al menos a un miembro que no pertenezca al Hospital San Juan de Dios.

Se excluye expresamente de la integracién del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios al Director del Hospital San Juan de
Dios.

El Hospital San Juan de Dios debera asegurar la independencia de los miembros del CEC-HSJD respecto de sus posiciones personales
relacionada con los pronunciamientos y revisiones de protocolos.

Los investigadores y entidades que patrocinan o gestionan una investigacién no estaran presentes en las reuniones de evaluacion y decision
del CEC-HSJD. Si podran reunirse si asi lo requiere el Comité o los investigadores para aclarar dudas o solicitar mayor informacién, las que
deberan ser dirigidas al Presidente del CEC-HSJD o Vicepresidente en caso de ausencia, mediante carta formal presentada a la Secretaria
Administrativa o via correo electronico. El lugar de reunion sera la sala de reunién del Comité ubicada Huérfanos #3255, Décimo Piso. En la
citacion deberan estar al menos los siguientes integrantes del CEC; Presidente, Vicepresidente y Secretaria Ejecutiva. Se elaborara un acta
formal en la cual todos los presentes deberan firmar su asistencia a la reunion.

2.- Principio de la Transparencia y Manejo de Conflicto de Interés.

Para el Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios se entendera de hoy en adelante como conflicto de interés, la descripcion
emanada por el Ministerio de Salud, Circular A15/46-2013, Complementa Pautas de Autoevaluacién para el Proceso de Acreditacion de
Comités Eticos Cientificos, o la que la reemplace un conflicto de interés “son aquellos que se presentan cuando un miembro del CEC tiene
un interés o intereses involucrados en relacién con una especifica solicitud de revisiébn de protocolo, que pueden comprometer el
cumplimiento de la obligacién de efectuar una evaluacion libre e independiente de la investigacion, la cual debe estar siempre orientada a la
proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes. Los conflictos de intereses pueden presentarse cuando existe
entre un miembro del CEC y la investigacion alguna relacién de intereses de orden financiero, material, institucional o social”. EI Comité Etico
Cientifico del Hospital San Juan de Dios evitara cualquier relacion directa o indirecta con la descrita con anterioridad.

También se podra entender como conflicto de interés las relaciones interpersonales, como por ejemplo rivalidades académicas,
profesionales, institucionales o incluso cuando las creencias personales comprometen la objetividad cientifica de los integrantes del CEC-
HSJD. Lo fundamental para los casos presentados sera mantener la neutralidad y objetividad en la decisiones del CEC-HSJD, primando
como Unico objetivo a la proteccion y seguridad de los pacientes que son sujetos de investigacion, por sobre cualquier otra situacion.

Una forma de asegurar posibles conflictos de interés de CEC-HSJD con posibles relaciones financieras, es que todos los recursos



generados para el 6ptimo funcionamiento del Comité seran resguardados por la Direccién del Hospital San Juan de Dios, quien proveera
acceso a la informacién cientifica y técnica, como infraestructura e instalaciones, capacitacion y apoyo administrativo y logistico
correspondiente. Lo que garantizara que los investigadores o patrocinadores no puedan financiar a los miembros del Comité Etico Cientifico
del Hospital San Juan de Dios por sus evaluaciones.

Conflictos de Interés que deben ser declarados ante el CEC-HSJD.

-Algun tipo de vinculo con empresas de la industria farmacéutica, insumos médicos, de alimentos, de las instituciones de salud previsional y
de companias de seguros. O relaciones con organismos no gubernamentales, fundaciones o corporaciones.

-Relaciones de cényuge, pareja o parentesco hasta tercer grado de consanguinidad y segundo de afinidad inclusive, con personas que
tengan cargos de gerente, directos, fiscal u otro de analoga importancia.

-Relaciones comerciales de la institucion donde trabaja, por tanto, que tenga un rol financista, auspiciador o promotor de dicha institucién.
Cualquier otra situaciéon de relaciones con la empresas comerciales o grupos de interés y que tenga un rol directo con la actividad de
investigacion cientifica en evaluacion.

Situaciones que deben ser notificadas por los miembros del CEC-HSJD vy las acciones relacionadas:

-Cada miembro del CEC-HSJD debera notificar a la Direccién del Hospital San Juan de Dios, la existencia de un interés personal o
profesional, en la relacién de alguna accién o de una toma de decisiones.

-Poner en conocimiento al Presidente y a los miembros del CEC-HSJD, la posible existencia de conflictos de interés.

-Abstenerse de participar en la toma de decisiones en la que exista un interés personal o profesional. Abstenerse de aceptar regalos o
estimulos que puedan influir en la toma de decisiones.

-Evitar involucramiento en situaciones que puedan representar un conflicto de interés personal o de los miembros del CEC-HSJD.

-Evitar situaciones en la exista posibilidad de beneficio econédmico o de cualquiera otra que sea ajeno a lo que corresponde como miembro
de un Comité Etico Gientifico.

3.- Principio de la Confidencialidad:

Los requerimientos de confidencialidad en el manejo de datos y antecedentes a los cuales acceden los miembros del Comité Etico Cientifico
del Hospital San Juan de Dios radica en dos hechos fundamentales, por un lado, en la necesidad de proteger los datos relacionados con la
salud e identidad de las personas que participan de un investigacion. Como por otro lado, la reserva que existe respecto a los datos
relacionados con el estudio cientifico cuya evaluacién se requiere, en los términos de proteccién de propiedad intelectual.

Cada miembro del Comité se compromete de forma expresa e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y caracter reservado la
documentacioén relacionada con los protocolos de investigacion que evalta el CEC-HSJD.

4.- Principio de la Responsabilidad: Asistencia y compromiso con las tareas.

Los miembros del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios, tiene el derecho y el deber de asistir a las sesiones a las cuales se
les convoque, tanto a las reuniones planificadas como a las reuniones extraordinarias. Los miembros del CEC-HSJD deben suscribir el
compromiso de participar activamente en sus reuniones, en el desarrollo de las tareas que implique la membrecia de ser miembro del
Comité.

TITULO X
CUMPLIMIENTO DE FUNCIONES DEL CEC-HSJD
Articulo 31: EI CEC-HSJD deben cumplir con las siguientes funciones y obligaciones:

-Evaluar las investigaciones cientificas que sean sometidas a su consideracion.

-Dar respuesta a la Investigacion Cientifica presentada para evaluacién.

-Dar seguimiento y control a todo el proceso de la Investigacién Cientifica Aprobada.

-Recibir y reevaluar las investigaciones cientificas que presenten notificaciones de reacciones y eventos adversos.
-Establecer formularios de solicitud para presentar diversas investigaciones cientificas segun su origen:
-Investigaciones de la Industria Farmacéutica, Dispositivos e Insumos Médicos. Formulario A, (Anexo 1).
-Investigaciones con patrocinio o financiamiento. Formulario B, (Anexo 2.1).

-Investigaciones sin patrocinio o financiamiento. Formulario B, (Anexo 2.2).

-Tesis de Pre- Grado. Formulario C, (Anexo 3).

Articulo 32: Sesiones Ordinarias para revision de la Investigaciones Cientificas:
El procedimiento de programacion de las sesiones ordinarias contemplara las siguientes

1. Se realizara una pre-revision de los documentos ingresados por los investigadores. En caso de cumplir con los requisitos, inician los plazos
legales de revision. También, se revisaran los antecedentes solicitados a proyectos que requieren de modificaciones.

2. Se enviara Tabla de sesion ordinaria a los miembros del Comité, con el fin de informar los temas y protocolos a revisar en préxima sesion,
que cumplen con los documentos o bien han realizado modificaciones solicitadas.

El procedimiento de revision ordinaria de Investigaciones Cientificas contemplara las siguientes etapas:

1. Las Investigaciones Cientificas seran pre-revisadas por el Presidente, Vicepresidente y Secretaria Ejecutiva, confirmando si el protocolo
cumple con los requisitos establecidos en los Formulario A, B o C, segln corresponda.

2. Si la investigacién cumple con la documentacién solicitada en los Formularios pertinentes, se categorizard como “en evaluacion”,
informandole al Investigador/a Responsable.

3. Si la investigacién no cumple con la documentacién solicitada, se le informaré al Investigador/a Responsable para que corrija las falencias
presentadas en primera instancia.

4. Si el Investigador/a Responsable no presenta las respectivas correcciones a las observaciones descrita por el CEC-HSJD, dentro del plazo
de 10 dias habiles, se considerara rechazada en forma definitiva. El Investigador/a podra solicitar prorroga de 10 dias habiles para dar
respuesta a las correcciones sugeridas por el Comité. El procedimiento sera mediante carta formal dirigida al Presidente/a del Comité Etico
Cientifico del Hospital San Juan de Dios.



5. Los proyectos categorizados como “en evaluaciéon” seran enviados al resto de los miembros del CEC-HSJD para su revision, en un plazo
maximo de 5 dias habiles, de ellos se designara un relator que planteara el proyecto en la préxima reunién calendarizada.

6. Una vez presentada la Investigacién Cientifica en reunién plenaria, se debatira sobre la factibilidad del protocolo en el Hospital San Juan
de Dios. En caso de tener dudas con respecto a la investigacién, los miembros del CEC-HSJD citaran al Equipo Investigador para mayores
antecedentes, donde se programara una reunién explicativa a la brevedad.

7. Si la investigacion cientifica tiene un nivel de complejidad muy elevado y amerita el juicio de un experto, se invitara a un especialista a una
proxima reunién. La solicitud sera realizada a peticiéon de los miembros del CEC-HSJD.

8. El CEC-HSJD tendra un plazo maximo de 45 dias corridos, para revisar la Investigacién Cientifica, desde el ingreso de la documentacién
con la Secretaria administrativa, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por 20 dias corridos mas. La investigacion debera ser
analizada de acuerdo a las tematicas a evaluar segun la pauta de evaluacién de protocolos de investigacion del CEC-HSJD. (Anexo 7). El
informe que entregara el CEC-HSJD contendra razones fundadas para entregar la aprobacion, recomendaciéon de modificaciones o rechazo
a la investigacion.

9. Toda investigacion cientifica debera ser votada por mayoria simple, en caso de realizarse un empate, seré el Presidente/a quien dirimira
la decision. Lo que quedara notificado en las actas de reunion.

10. Las actas de sesion del CEC-HSJD tendran como minimo los siguientes contenidos:

-NUumero de participantes correspondientes por lo menos al quérum minimo requerido para su funcionamiento, con sus nombres y
respectivas firmas

-Si hubo declaracién de conflicto de intereses por parte de alguno de los miembros y si en este caso el/los miembro(s) se abstuvieron de
participar

-Registra las abstenciones y sus razones

-Los puntos controversiales de la discusién

-Si asistié un experto en ética de la investigacién

-Si asistié un miembro de la comunidad

-Si se evalud la pdliza de seguro, cuando corresponda

Articulo 33: Revisién Extraordinaria de las Investigaciones Cientificas:

El CEC-HSJD tendra un procedimiento de revisiéon expedita para determinadas investigaciones, el que sera solicitado por el Investigador
Responsable al Presidente del CEC-HSJD mediante correo electrénico y/o carta formal, declarando los motivos de su solicitud.

Las investigaciones que podran acceder a revisién extraordinaria (expedita) deberan tener las siguientes caracteristicas:

-Las investigaciones cientificas sin riesgo o con riesgo leve al paciente.

-Renovacién anual de protocolos, actualizaciones o continuidad.

-Correcciones solicitadas por el CEC-HSJD acordadas en reuniones plenarias.

-Enmiendas a los protocolos de investigacién y a los consentimientos informados.

-Cambio de Investigadores Responsable o equipo investigador.

-Solicitud de extender un afio mas la investigacion cientifica ya aprobada.

-Las investigaciones con farmacos o aplicaciones nuevas de éstos, y aquéllas que impliquen procedimientos invasivos quedan excluidas de
evaluacién expedita.

El proyecto de investigacion siempre debe enmarcarse dentro de los criterios que establece la Ley N° 20.120, en lo correspondiente al
Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios y al Ministerio de Salud. Independiente de que su revision sea extraordinaria.

Articulo 34: Retiro de la aprobacion ética de la Investigacién Cientifica:

El Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios tiene la facultad de retirar la aprobacion ética una investigacion cientifica si asi lo
considerara perentorio. El procedimiento de retiro, serd notificar al Investigador Responsable de la decision, de forma verbal y por escrito. El
investigador podra pedir la reconsideracion de la decision en un plazo de diez dias habiles maximo, aportando antecedentes que apoyen la
solicitud, el CEC-HSJD debera resolver en diez habiles mas con los antecedentes expuestos y su decision sera inapelable. Una vez
finalizado todo el proceso descrito, el Comité debera informar a la Direccién del Hospital San Juan de Dios, Jefatura donde se realizaba la
Investigacion Cientifica, al Ministerio de la Salud e Instituto de Salud Publica la decisién y sus fundamentos.

Articulo 35: Monitoreo y Seguimiento Investigaciones Cientificas:

En el caso de las Investigaciones Cientificas que no pertenecen al Industria Farmacéutica (Formulario B), el equipo investigador debera
entregar un informe anual de los avances y los Consentimientos Informados, al igual que las Tesis de Investigacion (Formulario C)
dependiendo de su duraciéon. Con respecto a la Investigaciones Cientificas Biomédicas pertenecientes a la Industria Farmacéutica
(Formulario A), deberan entregar un informe de avance una vez por semestre con sus respectivos consentimientos informados.

En el seguimiento a toda investigacion cientifica aprobada se consideraran los siguientes hitos:

-Todo Evento Adverso debe ser informado al comité cientifico y remitido junto con carta de informaciéon por parte del Investigador
Responsable al Instituto de Salud Publica dentro de los 5 primeros dias corridos.

-Revision de los reportes de reacciones o eventos adversos no serios informados al Comité por el Investigador Responsable en un plazo
menor a 30 dias corridos.

-Solicitud de auditoria al estudio, producto de las revisiones de eventos adversos, citacion al investigador u otras acciones destinadas a
proteger a los sujetos de investigacion.

-Revision de enmiendas al protocolo y al documento de Consentimiento Informado. Los documentos deben ser presentados adjuntando el
protocolo completo con control de cambios.

-Revisién de los instrumentos de recoleccion de datos y su validacién en la investigacion.

-Revisién de los informes de avances de las investigaciones cientificas aprobadas. El documento debe tener al menos la siguiente
informacién; Numero de pacientes enrolados, nimero de pacientes desistidos de la investigacion, nimero de eventos adversos,
descripciones de desviaciones del protocolo, resultados o avances obtenidos a la fecha, cumplimiento de plazos establecidos.

-Ademas, para las investigaciones de la industria farmacéutica, se debera presentar un informe de avance del protocolo, el que debera
contener al menos; numero de sujetos enrolados, consentimientos informados y/o asentimiento debidamente firmado para su verificacion,
nimero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigadores con especificacion de: las razones del retiro por indicacion del
investigador, el nimero de sujetos que abandonan la investigacién y las razones de este abandono, el nimero y descripcién de los eventos
adversos serios, los reportes de seguridad y el listado de eventuales desviaciones del protocolo.

Articulo 36: El funcionamiento del Comité sera coordinado por la Directiva del CEC-HSJD, a quien le correspondera especialmente:



-Citar a reuniones ordinarias y extraordinarias, segun corresponda.

-Solicitar y fiscalizar los posibles conflictos de interés.

-Preparar el ordenamiento en cada sesion de los temas a tratar.

-Designar a un relator segun el tipo de investigacion que sea mas a fin con sus conocimientos y experiencias.

-Designar a los miembros encargados de seguimiento segun tipo de investigacién aprobada y realizar acompafamiento del mismo.
-Ejecutar funciones para la transparencia y orden del CEC.

-Elaborar actas para 6ptimo proceso de una investigacion.

-Mantener una fluida comunicacién con la Unidad de Investigacion del Hospital San Juan de Dios.

-Asesorar a los investigadores en materia de Investigaciéon Cientifica en Hospital San Juan de Dios.

TiITULO XI
BASES ETICAS DE LAS DECISIONES

Articulo 37: EI Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios se rige por el presente reglamento interno, la Normativa vigente y
reconocerd como maxima expresion la Declaracién Universal de los Derechos Humanos de la Organizacién de las Naciones Unidas.
Ademas el CEC-HSJD se regira asimismo por las declaraciones internacionales de ética de la investigacién cientifica biomédica con seres
humanos. Se reconoce especialmente como normas aplicables a las funciones del CEC-HSJD al Cédigo de Niremberg y a la Declaraciéon de
Helsinki.

Todos los documentos mencionados y otros de apoyo, estaran presentes en la biblioteca de la sala de reuniones del Comité Etico Cientifico
del Hospital San Juan de Dios, para eventuales consultas.

TITULO X1l
DE LAS OBLIGACIONES DEL EQUIPO INVESTIGADOR CON EL CEC-HSJD

Articulo 38: El equipo investigador, en especial el Investigador Responsable, deberé cumplir con las siguientes condiciones durante todo el
proceso que dure su investigacion cientifica.

1. No podra realizar alguna enmienda al protocolo sin conocimiento ni revisién del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios.
Exceptuando cuando sea necesario para evitar riesgos inmediatos a los pacientes. Sin perjuicio de lo cual se debera informar al Comité de
estas situaciones.

2. Se deberd informar dentro de 5 dias corridos la notificacion por escrito al CEC-HSJD las desviaciones o enmiendas del protocolo, a fin de
evitar riesgos inmediatos en los pacientes que participan en la investigacion.

3. Se debera informar dentro de 5 dias corridos la notificacion por escrito al CEC-HSJD de todas las reacciones o eventos adversos al;
Presidente del Comité, Director del Hospital San Juan de Dios y al Instituto de Salud Publica.

4. Se debera informar dentro de 5 dias corridos y por escrito al CEC-HSJD las desviaciones o enmiendas al Consentimiento Informado.

5. Se debera entregar toda la informacién requerida por el CEC-HSJD en el marco del seguimiento de protocolos, auditorias 0 monitoreo.

6. El Investigador Responsable debera firmar la “Carta de Compromiso del Investigador” con el Hospital San Juan de Dios y del CEC-HSJD
(Anexo 4).

7. El Investigador Responsable debera adjuntar carta de Aprobacion de Factibilidad de la Jefatura donde desea realizar al Investigacién.

8. Se debera cumplir estrictamente con todas las normas éticas y juridicas que regula la Investigacion Cientifica en Chile.

TiTULO X1l
DE LA CONFIDENCIALIDAD

Articulo 39: La documentacién serd fechada y archivada en formato electrénico e impreso, las que seran archivadas en la Sala de
Reuniones del CEC-HSJD. Los archivos impresos se guardaran bajo llave y copia electronica, ambos documentos reguardaran la
confidencialidad mediante claves y/o contrasefias de acceso. Solo los miembros de la directiva estaran autorizados a acceder a los
expedientes.

-Los miembros del CEC-HSJD guardaran estricta reserva respecto de las materias a las que tengan acceso en el gjercicio de sus funciones.
-Los miembros del CEC-HSJD deberan tener el compromiso de no divulgar o reproducir, total o parcialmente, la informacioén a la cual se
accede. Resguardando estricta reserva.

-Los miembros del CEC-HSJD deberan tener la obligacién de no entregar a terceros la informacién a la cual se accede.

-Los miembros del CEC-HSJD deberan resguardar los documentos a las cuales se accede.

-Los miembros del CEC-HSJD no podran difundir, destruir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de informacién o
desarrollados en el ejercicio de las funciones dentro del Comité.

-Los miembros del CEC-HSJD deberan firmar y cumplir a cabalidad el documento “Carta de Compromiso de Transparencia y
Confidencialidad” (Anexo 5).

TITULO XIV
DE LAS RESPONSABILIDADES
Articulo 40: De las funciones del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios.
Seran obligaciones de los miembros del CEC-HSJD realizar las siguientes tareas:

1. Revisar con anticipacion la tabla de contenidos para cada reunién regular del CEC-HSJD.
2. Declarar anualmente conflictos de interés.



3. Asistir puntualmente a las sesiones regulares y extraordinarias del CEC-HSJD.

4. Estudiar en profundidad y ejercer funcién de relator de los proyectos que se les asignen en funcién de su competencia especifica.

5. Dar cumplimiento a los plazos otorgados por el Reglamento de la Ley N° 20.120, para la revisién de protocolos, es decir 45 dias
siguientes a su presentacion en el CEC-HSJD, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por una sola vez, extendiéndose por 20
dias mas.

6. Supervisar los proyectos aprobados y en ejecucién que se le asignen, e informar al CEC-HSJD del estado y situacién del mismo.

7. Participar en entrevistas con investigadores y visitar las instalaciones de ejecucion del proyecto.

8. Revisar tanto los aspectos cientificos como éticos de los protocolos de investigacion, resguardando los derechos, seguridad y bienestar de
los sujetos de investigacién al igual que al Hospital San Juan de Dios.

9. Entregar respuesta a los protocolos sometidos al Comité, otorgando respectivo Informe, ya sea: Aprobatorio, de modificacién o rechazo,
expresando los fundamentos en cada decision.

10. Efectuar seguimiento del estado de los proyectos de investigaciéon en seres humanos que fueron aprobadas.

11. Actualizar la normativa local de acuerdo a las leyes y recomendaciones nacionales e internacionales.

Informar al Instituto de Salud Publica los eventos adversos serios de las investigaciones en desarrollo.

TiITULO XV
DEL PRESIDENTE/A, VICEPRESIDENTE/A Y SECRETARIO/A DEL CEC-HSJD.

Articulo 41: Los miembros del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios, elegiran de entre sus miembros a un Presidente,
Vicepresidente y Secretario Ejecutivo, quienes ejerceran cargos ejecutivos durante tres afos, pudiendo ser reelegidos por un nuevo periodo.
El horario designado para; Presidente, Vicepresidente y Secretaria Ejecutiva sera de seis horas semanales, debido al nivel de demanda que
significa administrar un Comité Etico Cientifico.

Articulo 42: El Presidente:

Los miembros del Comité elegiran por mayoria absoluta de votos a un Presidente quien sera ratificado por la Direccién del Hospital San
Juan de Dios, mediante resolucién administrativa. Se privilegiara el prestigio profesional, la capacidad de trabajar en equipo, la trayectoria y
experiencia en ética de la investigacion cientifica. El presidente ser4 subrogado, en caso de ausencia, en orden sucesivo, por el
Vicepresidente, y luego por Secretaria Ejecutiva o por alguno de los miembros del CEC-HSJD.

En caso de imposibilidad de la continuidad del Presidente en su cargo, se elegird nuevamente el cargo por mayoria absoluta de votos de los
integrantes del Comité. Resultando electo aquel miembro que obtenga la mayoria absoluta de los votos, lo que debera quedar en acta
firmada por los integrantes del CEC-HSJD.

Seran funciones del Presidente:

1. Convocar y presidir las reuniones del CEC-HSJD, cautelando eventuales conflictos de interés, fomentando la participacién de todos los
miembros del Comité, y el cumplimiento de las normas vigentes.

2. Convocar a sesiones extraordinarias, en caso de ser necesarias.

3. Dirigir la redaccion y firma de los certificados del Comité en conjunto con secretario ejecutivo.

4. Organizar las revisiones y reevaluaciones de protocolos de investigacion.

5. Contactar a los consultores externos seleccionados por el CEC-HSJD.

6. Dirigir el funcionamiento del Comité, velando por el cumplimiento de la Normativa vigente.

7. Hacer cumplir los acuerdos que adopte el Comité.

8. Programar actividades de capacitacién continua y actividades de difusion.

9. Informar anualmente de las actividades del CEC-HSJD, a través de Memoria Anual al Director del Hospital San Juan de Dios.
10. Solicitar y gestionar la provisién de los recursos necesarios, para el funcionamiento del Comité.

Articulo 43: Vicepresidente:
Los miembros del CEC-HSJD, también elegiran, por mayoria absoluta de votos a un Vicepresidente.

Seran funciones del Vicepresidente:

1. Subrogar en sus funciones al Presidente cuando éste lo requiera y las circunstancias lo exijan, por un periodo que no supere los tres
meses continuos.

2. Asignar los relatores y determinar el material a enviar para evaluacién por los miembros del CEC-HSJD.

3. Asignar supervisores de los proyectos aprobados asegurandose de que informen periédicamente al Comité el estado y situacion de los
mismos, y que dicho informe quede adecuadamente consignado en el expediente del proyecto.

4. Proponer la tabla de las reuniones al Presidente.

5. Acompanar al Presidente del CEC-HSJD en todas las actividades que este le encomiende.

Articulo 44: Secretaria Ejecutiva:

Tendra las siguientes funciones:

1. Subrogar la Presidencia, en ausencia simultanea de Presidente y Vicepresidente.

2. Colaborar en la redaccién de las comunicaciones dirigidas a la Autoridad Sanitaria, Unidad de Bioética del Ministerio de Salud, Instituto de
Salud Pubica y otros organismos externos.

3. Administrar la recepcién de los proyectos de investigacion.

4. Comprobar mediante lista de chequeo si efectivamente se adjuntan los documentos, si efectiva se adjuntan los antecedentes suficientes
para efectuar la evaluacion de un estudio.

5. Colaborar con el Presidente/a en la redaccién de informes dirigidos a las instancias que corresponda.

6. Mantener comunicacién permanente y fluida con el/la Presidente/a del CEC-HSJD.

7. Confeccionar base de dato de los protocolos ingresados al CEC-HSJD, su estado de tramitacion y seguimiento.

8. Redactar el informe final que se pronuncia sobre el protocolo.

9. Redactar comunicaciones, cartas, documentos que le encargue el/la Presidente/a del CEC-HSJD.

10. Relacionarse directamente con los investigadores para tareas como verificar que los expedientes estén completos, recibir las
correcciones y enmiendas a los protocolos y consentimientos informados, enviar certificados firmados.

11. Redactar las actas de las sesiones del CEC-HSJD.



Articulo 45: Secretaria Administrativa:
Para llevar a cabo sus funciones, el CEC-HSJD contara con una Secretaria Administrativa:

1. Mantener la confidencialidad de las materias que conozca con ocasién de su desempefio en el CEC-HSJD.
2. Almacenar, resguardar y custodiar la informacién del CEC-HSJD.

3. Mantener orden y registro de la documentacién recibida y enviada.

4. Contestar correos, a solicitud del CEC-HSJD.

5. Llevar el registro de las investigaciones aprobadas, rechazadas y en tramite.

6. Sin perjuicio de lo anterior, dar cumplimiento a las instrucciones del Presidente del CEC-HSJD.

Articulo 46: Se perdera la calidad de miembro del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios:

-Por renuncia voluntaria.

-Por incumplimiento y falta a la norma del funcionamiento interno del CEC-HSJD.

-Por ausencia o impedimento de ejercer las funciones por mas de 6 meses continuos.

-Al completar su periodo.

-Término del vinculo contractual con el Hospital San Juan de Dios de los miembros internos.

TITULO XVI
DE LAS DECISIONES Y COMUNICACIONES DEL CEC-HSJD

Articulo 47: Terminada la revisién y el debate de cada protocolo de investigacién, el CEC-HSJD emitira una carta oficial, que se enviara en
formato papel y digital via correo electrénico, con el sello del Comité y firmada por el presidente, que dara cuenta de la resolucién del Comité
en relacién a la investigacion propuesta.

Articulo 48: La resolucién del CEC-HSJD cursard las siguientes alternativas de decision:

-Aprobacién de la ejecucién del proyecto en la version presentada al CEC-HSJD.

-Solicitud de modificacién al proyecto presentado al CEC-HSJD antes de otorgar la Aprobacién de su investigacion.

-No se entregard la aprobacion del proyecto presentado (rechazo). Ya sea por motivos de carencias éticas, metodoldgicas, factibilidad y/o no
cautelar la proteccion y seguridad de los sujetos de investigacion.

Articulo 49: Las decisiones del Comité Etico Cientifico en el Hospital San Juan de Dios sera comunicada mediante Resolucién a:

-Investigador Responsable de la Investigacion.
-Unidad de Investigacion y Docencia.

-A otros Comités Eticos Cientificos, si corresponde.
-A Ministerio de Salud, si corresponde.

-A SEREMI de Salud, si corresponde.

-A ISP, si corresponde.

Articulo 50: En caso de que la investigacion cientifica haya sido aprobada sujeta a modificaciones, el Investigador Responsable tendra un
plazo de 20 dias habiles para presentar la nueva version del proyecto con las modificaciones correspondientes. Transcurrido este plazo sin
presentar una nueva version con las modificaciones, la investigacion cientifica se declarara desistida.

Articulo 51: En caso que se haya rechazado el protocolo, el Investigador Responsable podra volver a presentar una nueva version de la
investigacion al menos dentro 30 dias habiles. Si el proyecto es rechazado por una segunda vez, no podra ser presentado nuevamente al
CEC-HSJD para evaluacion en los seis meses siguientes.

Articulo 52: Una vez aprobada la investigacion cientifica, uno de los miembros del CEC-HSJD se hara responsable de realizar supervision
del protocolo, en conjunto con uno de los miembros de la directiva. Los supervisores realizaran entrevistas a los investigadores, si asi lo
estiman convenientes, también recibiran informes de avances y reportes de posibles efectos adversos.

Articulo 53: En el caso de las Investigaciones cientificas pertenecientes a la industria farmacéutica (ensayos clinicos), la autorizacién durara
un ano. Concluido ese periodo, el relator y un miembro de la directiva del CEC-HSJD se entrevistaran con los investigadores, quienes
deberan presentar un informe de avance del protocolo, el que debera contener al menos; numero de sujetos enrolados, consentimientos
informados y/o asentimiento debidamente firmado para su verificacion, nimero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigadores
con especificacion de: las razones del retiro por indicacién del investigador, el nimero de sujetos que abandonan la investigacion y las
razones de este abandono, el nimero y descripcion de los eventos adversos serios, los reportes de seguridad y el listado de eventuales
desviaciones del protocolo.

Articulo 54: El conjunto de todos los antecedentes serd debatido en reuniéon del CEC-HSJD, en caso de que se juzgue que el protocolo ha
sido ejecutado segun lo propuesto en la formulacién del proyecto, o que en su defecto, las desviaciones al protocolo tienen justificacién ética
y técnica, si el investigador lo solicita se renovara la autorizacién por otro periodo adicional. En caso contrario, se denegara la autorizacion
para continuar la ejecucién de la protocolo, lo que sera comunicado al Investigador Responsable a su equipo, a la Direccién del Hospital San
Juan de Dios y a las autoridades sanitarias correspondientes. Dejando constancia de todos los antecedentes en el expediente del protocolo y
en el acta de sesion del CEC, la que debera ser firmada por todos los integrantes del Comité presentes en la reunion.

Articulo 55: En el caso de las Investigaciones Cientificas Biomédicas aprobadas que no pertenecen a la industria farmacéutica, se solicitara
a los Investigadores Responsables un reporte anual de los avances de la investigacion, sin perjuicio de que se puedan solicitar informes
extraordinarios si las circunstancias lo ameritan.

Articulo 56: Al finalizar una Investigacion Cientifica, se debera hacer llegar al comité un informe con los resultados obtenidos.

Articulo 57: En caso de incumplimiento del reglamento y/o las normas vigentes de investigacion cientifica comprometidas por parte de los
investigadores, el Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios lo comunicard a la Direccién de la institucién, a la Unidad e



Investigacion y Docencia, a Asesoria Juridica y a la autoridad sanitaria (MINSAL, SEREMI, ISP) a fin de que adopten las medidas
correspondientes.

TITULO XVII
DE LOS GASTOS DE FUNCIONAMIENTO DEL CEC-HSJD

Articulo 58: Los gastos de funcionamiento del Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios deberan estar contemplados en el
presupuesto del Hospital San Juan de Dios, especificamente de la recaudaciéon de los fondos ingresados por concepto de proyectos de
investigacion cientifica. Anualmente el Comité realizara un balance de los gastos realizados y de los ingresos percibidos.

Articulo 59: Se considerara como gasto para el éptimo funcionamiento del CEC-HSJD las necesidades de infraestructura, equipos, insumos,
textos, materiales de oficina.

Articulo 60: También se considerar4 como gasto de funcionamiento del Comité la capacitaciéon de los miembros o futuros integrantes del
CEC-HJSD.

TITULO XVl
DE LOS ARANCELES DE REVISION DEL PROTOCOLO CEC-HSJD

Articulo 61: El arancel por concepto de revision de protocolos estara definido anualmente por la Direccién del Hospital San Juan de Dios
con asesoria del Comité, la que sera ratificada mediante resolucién correspondiente de la Direccion del Hospital San Juan de Dios. Los
investigadores correspondientes deberan acreditar el pago de arancel de revision a la Corporaciéon de Ayuda Hospital San Juan de Dios..

TITULO XIX
DE LAS NORMAS APLICABLES CEC-HSJD

Articulo 62: EI Comité Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dios y el presente reglamento se rigen por el conjunto de Leyes, Normas
Generales y Reglamentos que se describen a continuacién:

. Constitucién Politica de Chile.

. Ley N° 20.120 sobre investigaciones cientificas en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana.

. Ley N° 19.628 sobre proteccioén de la vida privada.

. Ley N° 20.584 sobre los derechos y deberes que tienen las personas en relaciéon con acciones vinculadas a su atencién en salud.

. Decreto N° 144 de 19 de noviembre de 2010 que desarrolla y complementa la Ley 20.120.

. Decreto N° 30 de enero del 2013 que modifica el DS 144.

. Resolucién Exenta N° 403 del 2013.

. Tratados Internacionales ratificados por Chile sobre Investigacién Cientifica.

. Reglamento de la Ley N° 2°.120.

10. Norma General Técnica N° 57 y Norma Técnica N° 151 sobre regulacién de la ejecucion de ensayos clinicos que utilizan productos
farmacéuticos en seres humanos, de Mayo de 2001 y sobre los estandares de acreditacién de los CECs éticos cientificos, de Julio de 2013,
respectivamente, y elaboradas por el Ministerio de Salud.

11. Resolucién Exenta N° 183, 26 de Febrero de 2016. Modifica resolucion N° 403 de fecha 11 de julio de 2013, del Ministerio de Salud,
mediante la cual se aprobé Norma Técnica N° 151 sobre estandares de acreditaciéon de los Comités Cientificos.

12. Declaracion de Helsinki “Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos”.

13. Normas de las “Buenas Practicas Clinicas” (GCP) establecidas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) Por las Normas Eticas
Internacionales para las Investigacién Biomédicas con Sujetos Humanos (CIOMS, 1996).
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TiITULO XX
ANEXOS

1. Investigaciones de la Industria Farmacéutica, Dispositivos e Insumos Médicos. Formulario A.

YU COMITE ETICO CIENTIFICO
e HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
Haspital San Juan de Dias - COT
Anlg&qﬂ:l I}ghe:_nu
FORMULARIO “A”: “PRESENTACION DE ESTUDIOS BIOMEDICOS POR PARTE
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA”
Version 1
Octubre de 2019

1. DATOS GENERALES

Fecha

Nombre del estudio

2. DATOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

Nombre completa

Teléfono de contacto

Correo de contacto

3. ANTECEDENTES QUE DEBE ACOMPARNAR EL SOLICITANTE

a.CURRICULOS

CV del Investigador Responsable
CV del Investigador Principal

CVs de los Co-Investigadores

b. ANTECEDENTES DEL PATROCINADOR [Debe acompafiar copia de escritura plblica
de constitucion de la empresa patrocinadora, con certificado de vigencia del
registro de comercio. Debe acompafiar, copia autorizada de escritura publica en
donde conste la personeria del o de los representantes legales de la empresa
patrocinadera, con vigencia del Registro de Comercio)

Nombre empresa

RUT

Teléfonos

Correo electronico

Direccion

Representante legal

RUT

Teléfonos




‘ > COMITE ETICO CIENTIFICO
i HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
Haspital San Juan de Dios - COT
o
FORMULARIO “A™: “PRESENTACION DE ESTUDIOS BIOMEDICOS POR PARTE
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA"
Version 1
Octubre de 2019

Correo electrénico

c. ANTECEDENTES DEL CERTIFICADO DEL CRO (Debe acompafiar copia de escritura
publica de constitucion de la empresa patrocinadora, con certificado de vigencia
del registro de comercio. Debe acompafiar, copia autorizada de escritura plblica
en donde conste |a personeria del o de los representantes legales de la empresa
patrocinadora, con vigencia del Registro de Comercio en Chile.)

Nombre empresa

RUT

Teléfonos

Correo electronico

Direccion

Representante legal

RUT

Teléfonos

Correo electronico

d_RESUMEN EJECUTIVO PARA DIRECTOR(A) DEL HSID (Descargar formulario modelo)

e FACTIBILIDAD DE JEFATURA (Descargar formulario modelo)

f. PROTOCOLO DE INVESTIGACION

g. CERTIFICADO DE VIGENCIA DEL REGISTRO DE COMERCIO DEL PATROCINANTE

h.POLIZA DE SEGUROS DOMICILIADO EN CHILE

i. CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE ISP

j- ESTUDIOS PREVIOS DE TOXICIDAD (ACTUALIZADO)

k. COMPROBANTE DE PAGO DEL ARANCEL POR CONCEPTO "REVISION CEC" A LA
CORPORACION DE AYUDA DEL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

|. CONSENTIMIENTO INFORMADO CEC-HSID (Descargar Formulario)

m. CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR (Descargar Formulario)




2.1 Investigaciones con patrocinio o financiamiento. Formulario B.

4 COMITE ETICO CIENTIFICO
...... HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

Haospital San Juan de Dios - CDT
Aslstenclal Docente
B Pt g Chie "

FORMULARIO “B": “PRESENTACION DE ESTUDIOS CIENTIFICOS QUE NO SON
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA PERO SI CUENTAN CON PATROCINIO-
FINANCIAMIENTO"

Version 1
Octubre de 2019

1. DATOS GENERALES

Fecha

MNombre del estudio

2. DATOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

Nombre completo

Teléfono de contacto

Correo de contacto

3. ANTECEDENTES QUE DEBE ACOMPARNAR EL SOLICITANTE

a. CURRICULDS

CV del Investigador Responsable
CV del Investigador Principal

CVs de los Co-Investigadores

b.RESUMEN EJECUTIVO PARA DIRECTOR(A) DEL HSID (Descargar formulario modelo)

c. FACTIBILIDAD DE JEFATURA DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION (Descargar

formulario)

d.PROTOCOLO DE INVESTIGACION

€. CONSENTIMIENTO INFORMADO CEC-HSID (Descargar Formulario)

f. CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

g.COMPROBANTE DE PAGO DEL ARANCEL POR CONCEPTO “REVISION CEC” A LA
CORPORACION DE AYUDA DEL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS




2.2 Investigaciones sin patrocinio o financiamiento. Formulario B.

a" COMITE ETICO CIENTIFICO
= HOSPITAL SAM JUAMN DE DIOS

Hespital San Juan de Dios - COT
Asistencial Docente
& Frivvam 00 (Tee”
FORMULARIO “B"™: "PRESENTAEII.:.!N DE ESTUDIOS CIENTIFICOS QUE NO S0ON
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA NI CUENTAN CON PATROCINIO-
FINANCIAMIENTO"
Version 1
Octubre de 2019

1. DATOS GEMERALES

Fecha

Nombre del estudio

2. DATOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

Nombre completo

Teléfono de contacto

Correo de contacto

3. ANTECEDENTES QUE DEBE ACOMPARAR EL SOLICITANTE

a.CURRICULOS

CV del Investigador Responsable
CV del Investigador Principal

CVs de los Co-Investigadores

b.RESUMEN EJECUTIVO PARA DIRECTOR({A) DEL HSID (Descargar formulario modelo)

c. FACTIBILIDAD DE JEFATURA DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION (Descargar

formulario)

d.PROTOCOLO DE INVESTIGACION

e, CONSENTIMIENTO INFORMADO CEC-HSID (Descargar Formulario)

f. CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR




3. Tesis de Pre- Grado. Formulario C.

GUsr COMITE ETICO CIENTIFICO
o HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
Hospital San Juan de Dios - COT

ﬂ.‘|:§£tﬂ£=.|l| ‘Dg‘w_nu
FORMULARIO “C": TESIS DE PRE-GRADO
(UNIVERSIDADES CON CONVENIO DOCENTE ASISTENCIAL)
Version 1
Octubre de 2019

1. DATOS GENERALES

Fecha

Tesis o Proyecto de

Innovacion

Nombre del estudio

Institucion

2. DATOS DEL DOCENTE RESPONSABLE

Nombre completo

Teléfono de contacto

Correo de contacto

3. DATOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE (DEBE SER FUNCIONARIO DEL HSID)

Nombre completo

Profesion

Servicio

Teléfono del Servicio

Teléfono personal

Correo de contacto




4. Carta de Compromiso del Investigador.

r - COMITE ETICO CIENTIFICO
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

Hospital San Juan de Dies - COT
Asistencial Docente

CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR
Version 1
Diciembre de 2022

Santiago, de de 20
Yo,
Rut: Investigador Responsable del proyecto de investigacion titulado:
Codigo Interno N2: Codigo Externo NE:

Mediante la suscripcion del presente documento mMe COMPromets a:
1. Declarar mis potenciales conflictos de interés ante el CEC-HSID.
2. Comunicar los Eventos Adversos al CEC-HSID, en un plazo maximo de cinco dias habiles ocurrido el

EA. Ademnas, la comunicacion de eventos adversos por parte del investigador debe incluir al

patrocinador y al ISP si se trata de EAS.

Reportar al CEC-HSID cualquier desviacidn del protocalo.

Realizar un informe semestral al CEC-HSID con los principales avances.

Realizar un informe final al CEC-HSID al término del estudio con las principales conclusiones.

Comunicar al CEC-HSID la suspensidn del estudio, emviando un informe con los resultados obtenidos,

las razones de suspensidn y el programa de accidn con los sujetos de estudios.

Garantizar que &l procedimiento de Consentimiento Informado se lleve a cabo de tal forma que

promueva la autcnomia del sujeto, asegurandose que éste logré comprender |a investigacion, sus

riesgos y probables beneficios.

8. Mencionar la colaboracidn del CEC-HSID, cada ver que se presenten los resultados de la investigacion
en instancias de difusion cientifica.

9. Mantener informados a los participantes de los progresos de la investigacion, en forma periddica y
comprensible, mediante un mecanismo apropiado.

10. Asegurar la confidencizlidad de toda informacion obtenida de los sujetos participantes y destruir
toda informacion si el sujeto manifiesta retirarse de la investigacion.

11. Cumplir con el estindar 10 de la Norma Técnica N2 0151, aprobada mediante Res. Exenta N2 403 del
11 de julic del 2013, sobre estindares de acreditacidn de los Comités Eticos Cientificos.

12. Conocer y respetar la Declaracidn de Helsinki, Normas Buenas Practicas Clinicas y leyes N2 20.584 y
Ng 15.82B.

13. Declarar conocer y respetar la Ley N2 20.120 sobre Investigacion Cientifica en el Ser Humano, su
Genoma y Prohibe la Clonacién Humana [Decreta 114).

14, Presentar en Jomada de Investigacion Cientifica del HSID las principales conclusiones de su
inwestigacion.

mon b

b

Firma Investigador Responsable



5. Carta de Compromiso de Transparencia y Confidencialidad.

e

Hospital San Juan de Dles - COT
-ﬁ!i_lrll_;nclil Docente

= Tl
wEEmEs |
|

T H . T
T T

CARTA DE COMPROMISO DE TRANSPARENCIA Y CONFIDENCIALIDAD MIEMBROS
DEL CEC- HSJD

Yo___ Rut: , Miembro del Comité Etico
Cientifica del Hospital San Juan de Dios me compromelo a:

1. Participar activamente en las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEC-
HSJD.

2. A cumplir con las normas administrativas aplicables en el establecimiento, las
clausulas éticas aplicables a la investigacion cientifica y someternos a a vigilancia
y control que determine la Direccién. Las cldusulas éticas dicen relacién con el
respeto de los derechos, intereses y creencias de los sujetos de la investigacion y
que se expresan en instrumentos lales como: Declaracién de Heisinki, normas
CIOMS, Derechos Fundamentales de la Constitucién Politica de la Repiblica,
Declaracion Universal de Derechos Humanos y otros tratados similares, Codigos
Deontolégicos de las profesiones de los investigadores.

3. Memmmammmmmmammm
\ratadas durante el tiempo que integre el CEC-HSJD y con posterioridad a ello.

4. Declaro realizar Declaracién de Confiicto de Interés cada vez que corresponda, ya
sea en reuniones ordinarias como extraordinarias.

5. Declaro conocer, comprender y respetar el Reglamento Intemo del Comité Etico
Cientifico del Hospital San Juan de Dios.

_Nombre |

| Profesion -
Teléfono de
Contacto
Correa Electrénico




6. Carta de Declaracion de Intereses
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=
Wospital SanJuan deDios - 0T M B
Asistencial Docente H I
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DECLARACION DE INTERESES DE LOS MIEMBROS DEL CEC-HSJD

Nombre del Protocolo:
Patrocinador:

Establecimiento; Hospital San Juan de Dios = COT
Direccidn: Huérfanos # 3255, Santiago — Chile
Teléfona: 225741900
Los conllictos de intereses son aquelios quo se presentan cuando un miembro del Comité
Etico Cientifico del Hospital San Juan de Dics tiene un interés o varios inlerases involucradas con

una revisién especifica de revisidn con determinado protocolo, que pueden

cumplimiento de la obligacién de efectuar una evaluacion liora & independiente de la investigacion

cientifica, 'a cual debe estar siempre orientada a la proteccion de derechos, la seguridad y el

bienestar de los sujelos qua aceptaron ser sujetos da | .
menﬁmdeinmnndmpmurnrumndoammunmhmbmducmu

Etico Cientifico de! Hospital San Juan de Dios y alguna relacion ce interés de orden financicro,

material, institucional o social.

En el presenta documento, yo

Cédula de ldentidad. , miembro del Comité Etico Cientifico

Mﬂmpmasnmmdonhmmmmﬁ:Mmuqupﬂhnﬂmm
participar.

actuaciones en el process en gue he sido invitado a

Marque con una “X" hmmmlnmlwﬁﬁ
ol o los nmwnum
1.

FINANCIERO
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7. Pauta de evaluacion de protocolos de investigacion.

.,E
]

Hospital San Jusn de Dlos - COT
Asistencial Docenle

JDV/FRL

COMITE ETICO CIENTIFICO
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

T P o (el
PAUTA DE EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Version 2 — marzo 2022
Nombre de protocolo :
N® de protocolo :

It a evaliuar: i Comentario

1. Validez cientifica

Cuenta con recursos humanos y materiales

Utiliga métodos adecuados

Chijetivos clarnos

Estadistica aprogada (inchuyendo tamano muestral)

2. Utilidad social

Provesrd canccimiento atingente

Higailesis valinsa

Resultados aplicables a la poblacidn

Repite cstudics previes

3. Competencia de los investigadores

Investigadores CUBNTAn con Competencias &n tu curriculum |

4. Relacibn riesgo-beneficio no desfavorable y minimizada

Rigsgos minimos

Protocnlo sefiala provedisnientos en cast de complicaciones

Rigsgns mayores 3 minimos

5. Seleccidn equitativa de |as personas que participaran en la investigacion

Criterios de inclusidn / exclusion

Discriminacion arbitraria

Criterios clentificns onentados a la minimizacion de riesgos

6. Consentimiento informado

Descrite ticsgas por partic par

Explicita examenes y controles.

Fechas y fie ernaas, el sujelo, invesligadorn, v ditectorn del
Coentro

Fuplica medicamento £ aparato fexamen gue se evaluard

Voluntaniedad de la pasticipacion

Identifica Investigados/ Departamento

7. Proteccion de grupos vulnerables

Irscluyes o roenores de 1R afios

Incluye a participantes vulnerables

Asentimicnto

8. Proteccidn de la Intimidad y Mecanksmos de confidenclalidad

Caderi te custodia de dalos y muesto

Mecanismos de ananimizacdn

Temoo de custodia

9, Previsidn de compensacidn por dafios

Declara compensacién en caso de ccurrencia de dafios |

Observaciones:

ANOTESE Y COMUNIQUESE

MIDORI SAWADA TSUKAME

Directora

Hospital San Juan De Dios



Distribucion:

Atencion Recién Nacido

Subdireccion de Apoyo Clinico

Asesoria Juridica

U. Investigacion, Desarrollo, Docencia e Innovacién

Documento firmado con Firma Electrénica Avanzada, el documento original disponible en:
https://gestordocumental.hsjd.ceropapel.cl/validar/?key=20477485&hash=f1806
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