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   SOLICITUD ACREDITACIÓN COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO (CEC)
	Fecha
	


	I.- IDENTIFICACIÓN DE LA INSTITUCIÓN EN QUE SE CONSTITUYE EL CEC


	RAZON SOCIAL
	

	RUT
	

	DIRECCIÓN
	

	TELÉFONO
	

	CORREO ELECTRÓNICO
	


	II.- IDENTIFICACIÓN REPRESENTANTE LEGAL DE LA INSTITUCIÓN


	NOMBRE
	

	CÉDULA DE IDENTIDAD
	

	DIRECCIÓN
	

	TELÉFONO
	

	CORREO ELECTRÓNICO
	


	III.- IDENTIFICACIÓN COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO


	NOMBRE DEL COMITÉ
	

	DIRECCIÓN (exacta)
	

	TÉLEFONO
	

	CORREO ELECTRÓNICO
	

	NOMBRE DEL PRESIDENTE(A)
	

	CÉDULA DE IDENTIDAD
	


	IV.- TIPOS DE INVESTIGACIÓN QUE REVISA EL CEC (marque con una X el casillero que corresponda)

	Estudios Clínicos Farmacológicos y/o con Dispositivos médicos 
	SI
	
	NO
	

	Otro tipo de estudios biomédicos
	SI
	
	NO
	


	V.- IDENTIFICACIÓN DE LOS MIEMBROS DEL CEC


	Nº
	Nombre
	Cédula identidad
	Profesión /Actividad
	Cargo que ocupa en el CEC

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	


	VI.- ARANCEL DE ACREDITACIÓN


	 9 UF QUE DEBEN SER CANCELADOS AL MOMENTO DE PRESENTAR LA DOCUMENTACIÓN

	Arancel cancelado en fecha: 
	Nº Comprobante de pago:

	Observaciones: 


______________________________________
Firma, Nombre y RUN del Presidente del Comité de Ético Científico

DETALLE DE LOS DOCUMENTOS QUE ACOMPAÑAN LA SOLICITUD DE 

ACREDITACIÓN DEL CEC
La solicitud de Acreditación o Re-acreditación de un CEC debe indicar los documentos que se acompañan como verificador para respaldar el cumplimiento de cada uno de los Estándares de Acreditación (Norma General Técnica Nº 0151, aprobada por Res. Exenta Minsal Nº 403/2013). 

Si el requirente considera que no le es aplicable alguno de los requisitos, deberá justificarlo en la celda respectiva. 

	1
	SISTEMA DE REVISIÓN ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN
	Verificador
	Nº página o Expediente
	Observaciones

	1.1
	El CEC tiene una Acta en la que conste su constitución mediante una resolución o un acto formal  ante el Director técnico, decano u otra autoridad superior del establecimiento en su caso que lo acoge.  
	Original o copia del Acta
	
	

	1.2
	El CEC tiene definido que su misión principal consiste en la responsabilidad de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigación.
	Reglamento Interno


	
	

	1.3
	El acta y el reglamento del CEC establecen cuál es la naturaleza de los proyectos de investigación que revisarán.
	Acta y Reglamento Interno
	
	

	
	
	
	
	

	2
	COMPOSICIÓN, ORGANIZACIÓN Y ESTRUCTURA DEL CEC
	Verificador
	Nº página o Expediente
	Observaciones

	2.1
	El CEC tiene definido el número de miembros integrantes:

a) Está descrito en el Reglamento Interno el número de miembros (cuántos)

b) Está integrado por un mínimo de 5 miembros
	Reglamento interno
	
	

	2.2
	El CEC tiene garantizada una composición multidisciplinaria y multisectorial:

a) Al menos cuenta con un experto en ética de la investigación o bioética, con formación en dicha disciplina

b) Al menos cuenta con un Licenciado en Derecho

c) Al menos cuenta con un representante de los intereses de la  comunidad que no es un profesional de la salud

d) Al menos cuenta con un miembro independiente de la institución o establecimiento (pudiendo estar incluido alguno de los anteriores)

e) Cuenta con un miembro que tenga interés, experiencia o conocimiento en metodología de la investigación
	Currículum Vitae  y certificados de estudios
	
	

	2.3
	El CEC que revisa ensayos clínicos cuenta con un integrante con formación en Buenas Prácticas Clínicas.
	Currículum Vitae  y certificados de estudios
	
	

	2.4
	El CEC tiene definido el mecanismo para proveer miembros suplentes y se exige que deban cumplir con los mismos requisitos que los miembros titulares. 
	Reglamento Interno
	
	

	2.5
	El CEC tiene definido el mecanismo de convocatoria de consultores externos. 
	Reglamento Interno
	
	

	2.6
	El CEC dispone de una estructura que contemple al menos con un Presidente, un Vicepresidente y un Secretario con sus respectivas funciones. 
	Reglamento Interno
	
	

	2.7
	Está definido el criterio para seleccionar al Presidente del CEC.

El criterio para seleccionar al Presidente es (marcar con X): 

· Entrenamiento previo en ética de la investigación

· Publicaciones en ética

· Experiencia en investigación

· Otros
	Reglamento Interno
	
	

	2.8
	Está definido el criterio para seleccionar al resto de los integrantes del CEC.
	Reglamento Interno
	
	


	3
	INFRAESTRUCTURA DEL CEC
	Verificador
	Nº página o Expediente
	Observaciones

	3.2
	Existe facilitación en  tiempo laboral para el ejercicio de las funciones y para la capacitación de los miembros  integrantes del CEC:

a) Existe un documento formal donde se define el tiempo de dedicación a las funciones del CEC
	Certificación del empleador o compromiso individual
	
	

	
	b) Existe un compromiso por parte del establecimiento que alberga al CEC para facilitar la capacitación de sus miembros.
	Programa de capacitación respaldado por la institución
	
	


	4
	INDEPENDENCIA Y CONFLICTO DE INTERESES DE LOS INTEGRANTES DE UN CEC
	Verificador
	Nº página o Expediente
	Observaciones

	4.1
	El CEC garantiza mediante mecanismos o procedimientos que constan en su Reglamento Interno que: 
a) El CEC no incluye a personas afiliadas a organizaciones de investigación por contrato o a organización promotoras

b) Entre los miembros del CEC, al menos uno de ellos no tiene conexión con la institución que alberga al Comité

c) El Director del establecimiento que alberga al Comité no es miembro del mismo
	Reglamento Interno  y Currículum Vitae.
	
	

	4.2
	El establecimiento asegura la independencia de los miembros del CEC respecto de los pronunciamientos relacionadas con las revisiones de protocolos.
	Compromiso del Director del Establecimiento
	
	

	4.3
	El CEC Garantiza mediante mecanismos o procedimientos que constan en su reglamento interno que:

a) Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigación nunca estarán presentes en las sesiones de evaluación y decisión del protocolo

b) Los miembros del comité se comprometerán  por escrito de participar activamente en él y garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas

c) Los miembros del comité en cada revisión declararán los conflictos de interés que tuviesen con respecto al protocolo específico que es evaluado. 
d) Se cuenta una política de conflicto de interés 

e) Existe prohibición de evaluar, participar en la discusión y votar para los miembros del comité que declaran tener algún conflicto de interés en el protocolo específico a revisar.
	Reglamento interno y declaración de compromiso (4.3.b)
	
	


	5
	NIVEL DE CAPACITACIÓN DE LOS INTEGRANTES DE UN CEC
	Verificador
	Nº página o Expediente
	Observaciones

	5.1
	El CEC respecto de la capacitación puede certificar que sus miembros participan o han participado de iniciativas de formación continua.
	Diplomas, certificados
	
	


	6
	TRANSPARENCIA, CUENTA PÚBLICA Y CALIDAD DE LOS CEC
	Verificador
	Nº página o Expediente
	Observaciones

	6.1
	El CEC a través de reglamento interno establece la forma de comunicación de las decisiones: 
· Al investigador 

· Al Director de la Institución 

· Al Instituto de Salud Pública, cuando corresponda 

· A otros Comités de Investigación, cuando corresponde 

· A la Autoridad Sanitaria, cuando corresponde 
	Reglamento Interno
	
	

	6.2
	El Reglamento Interno del CEC para garantizar su publicidad, es de conocimiento público y está disponible para los investigadores y la comunidad
	Sitio web de la institución que lo alberga u otros medios públicos
	
	

	6.3
	El CEC para mantener la transparencia tiene registro actualizado de los proyectos evaluados y las decisiones adoptadas
	Registro
	
	

	6.4
	El CEC para mantener la cuenta pública y la transparencia, tiene memoria anual de las actividades desarrolladas
	Memoria anual
	
	


	7
	BASES ÉTICAS DE LA DECISIÓN
	Verificador
	Nº página o

Expediente
	Observaciones

	7.1


	El CEC  en su reglamento posee mecanismos para considerar en sus decisiones las pautas éticas internacionales. 

Algunos textos sugeridos a considerar:

· Declaración Helsinki

· Pautas éticas CIOMS 2002 o CIOMS 2009

· Declaración Universal de Derechos Humanos

· Pacto Internacional de derechos civiles, políticos, económicos, sociales y culturales

· Declaración universal de Bioética y Derechos Humanos-UNESCO

· Guía Buenas Prácticas Clínicas de Conferencia Internacional de Armonización

· Guía para la elección de los grupos control y temas relacionados en ensayos clínicos de Conferencia Internacional de Armonización

· Convenio Europeo de DDHH y Biomedicina

· Directiva del Parlamento y Consejo Europeo 

· Regulaciones de la FDA de Estados Unidos 
	Reglamento Interno
	
	

	7.2
	El CEC utiliza criterios de aceptabilidad ética en la revisión.

Tiene un formulario de revisión de protocolos que incluye a lo menos los criterios de evaluación que siguen:

· Validez científica y utilidad social de la investigación.

· Competencia de los investigadores.

· Relación riesgo-beneficio no desfavorable y minimización de riesgos

· Selección equitativa de las personas que son sujetos de investigación

· Procesos de consentimiento informado y revisión de los documentos de registro

· Protección de grupos vulnerables.

· Protección de la intimidad y la confidencialidad de las personas que son sujetos de investigación

· Previsión de compensación por daños
	Modelo de formulario de revisión de protocolos
	
	


	8
	PROCEDIMIENTO DE TOMA DE DECISIONES
	Verificador
	Nº página o Expediente
	Observaciones

	8.1
	El Reglamento Interno prevé un quórum mínimo definido para la toma de decisiones
	Reglamento Interno
	
	

	8.2
	El CEC tiene definido un método de decisión y la constancia de la (s) opinión (es) disidente (s)
	Reglamento Interno
	
	


	9
	REGLAMENTO INTERNO Y PROCEDIMIENTO OPERATIVO
	Verificador
	Nº página o Expediente
	Observaciones

	9.1
	El CEC tiene un Reglamento Interno escrito, conocido y firmado por el director técnico, decano o autoridad superior del establecimiento.
	Reglamento Interno y Declaración Jurada simple del Director
	
	

	
	b) El reglamento Interno: 

· Describe los procedimientos operativos.

· Describe el proceso de selección de los miembros del CEC

· Indica la composición

· Indica las responsabilidades que deben cumplir los miembros del CEC

· Indica los requisitos del cargo.

· Tiene definida la duración del cargo.

· Tiene definida la periodicidad de las sesiones.

· Tiene definido el quórum mínimo de funcionamiento

· Tiene definido el quórum de decisiones 

· Tiene definida la forma  para convocar a sus miembros

· Tiene definida el proceso para renovarlos

· Tiene un registro de sus miembros y de sus Curriculum Vitae

· Tiene procedimientos de acuerdo de confidencialidad de los  miembros

· Tiene un mecanismo de modificación del reglamento
	Reglamento interno
	
	

	
	c) El Reglamento Interno es conocido por todos los miembros del CEC.


	Declaración jurada simple de cada miembro
	
	

	9.2
	Inicio del Proceso Evaluación:

a)  Consta en el Reglamento Interno que el CEC tiene definida  la documentación que debe enviarse para solicitar la evaluación de un proyecto. Dicha documentación incluirá al menos:

· Formato específico de solicitud
· Protocolo
· Consentimientos informados

· Curriculum Vitae de los investigadores acompañados de sus respectivos certificados

· Material de reclutamiento.

· Manual del investigador

· Seguros asociados
	Reglamento Interno
	
	

	
	b) El Reglamento Interno tiene definido:

· el número de copias a presentar por el investigador

· los plazos para evacuar el informe de evaluación, que no exceda el máximo dispuesto en el Reglamento de la ley N° 20.120
	Reglamento Interno
	
	

	9.3
	En cuanto a la revisión de proyectos, el Reglamento Interno contiene:

· Un procedimiento para la revisión de protocolos.

· Un mecanismo para llamar a un  consultor externo, cuando el grado de dificultad del protocolo lo requiera.
· Un plazo adecuado para enviar los antecedentes a evaluar por los miembros del CEC

	Reglamento Interno
	
	

	9.4
	El CEC tiene establecido un sistema para la revisión expedita (de excepción o urgencia) de protocolos:

· El Reglamento define qué tipo de proyectos pueden ser objeto de esa evaluación

· El Reglamento define el procedimiento a seguir en esos casos
	Reglamento Interno
	
	

	9.5
	Procedimiento de revisión del Consentimiento informado: 
El Reglamento Interno prevé que el procedimiento de revisión de los consentimientos informados considera los siguientes elementos indispensables:

· Título de la investigación

· Identificación del Patrocinante

· Explicación de la investigación

· Enunciación del derecho a no participar o a retirarse del estudio

· Información de los aspectos de la atención médica a la que tiene acceso en relación con la investigación

· Justificación, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensión y duración del estudio

· Tratamiento propuesto y justificación del uso de  placebo, si lo hubiera, junto con sus criterios de utilización

· Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles

· Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad

· Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

· Usos potenciales de los resultados de la investigación, incluyendo los comerciales

· Garantía de acceso a toda información nueva relevante

· Garantía de protección de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de datos personales con mención a la metodología a usar para ello

· Garantía de cobertura de los gastos generales por la participación en la investigación y las compensaciones que recibirá el sujeto

· Garantía de seguro para una indemnización por eventuales daños ocasionados por la investigación en el caso de ensayo clínicos

· Teléfono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigación
	Reglamento Interno
	
	

	9.6
	Para las Sesiones del CEC, el Reglamento Interno contiene

a) Un procedimiento de programación de las sesiones

b) La obligación de levantar actas de cada sesión, las que registrarán al menos:

· Número de participantes correspondientes por lo menos al quórum mínimo requerido para su funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas

· Si hubo declaración 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 discusión

· Si asistió un experto en ética de la investigación

· Si asistió un miembro de la comunidad

· Si se evaluó la póliza de seguro, cuando corresponda
	Reglamento Interno
	
	

	9.7
	Observación al curso de la investigación.

a) El Reglamento Interno del CEC, posee mecanismos para:

· Realizar la observación del desarrollo de los protocolos en curso
· Presentación de reportes de seguridad

· Presentación de enmiendas al protocolo y consentimientos informados presentación de informes de avance
	Reglamento Interno
	
	

	
	b) El Reglamento Interno exige que para la revisión de ensayos clínicos exista un formato que contenga:

· Número de sujetos enrolados

· Número de sujetos que se han retirado por instrucciones del investigador y, en este caso:

· Las razones del retiro

· Número de sujetos que abandonaron

· Razones del abandono

· Verificación de que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento

· Número y descripción de eventos adversos serios

· Reportes de seguridad
· Listado de desviaciones del protocolo
	Reglamento Interno
	
	

	
	c)  El Reglamento Interno prevé  que se exija un informe final al término del estudio, adjuntando los resultados.
	Reglamento Interno
	
	

	
	d) El Reglamento interno tiene un  procedimiento para denunciar los incumplimientos de las responsabilidades de los investigadores, en relación a lo prescrito en el artículo 27 del  Reglamento de la Ley 20.120.
	Reglamento Interno
	
	

	10
	RESPONSABILIDADES DE LOS INVESTIGADORES
	Verificador
	Nº Página o Expediente
	Observaciones

	10.1
	El CEC en función de sus atribuciones para evaluar protocolos y observar el desarrollo de ellos, respecto a la responsabilidad de los  investigadores, el CEC se obliga a exigir una carta de compromiso de los investigadores que al menos debe contener: 

d) Declaración ante el CEC de los potenciales conflictos de interés 

· Asumir que el proceso de consentimiento informado se lleve a cabo de tal forma que promueva la autonomía del sujeto, asegurándose que éste logró entender la investigación, sus riesgos y probables beneficios 

· Comunicación de los eventos adversos en la forma más rápida posible al CEC y al patrocinador

· La obligación de  cumplir con el estándar 10 de la Norma Técnica Nº 0151, aprobada mediante Resolución Exenta Nº 403 de 11 de Julio de 2013, sobre estándares de acreditación de los Comités Ético Científicos.
	Carta de Compromiso
	
	


______________________________

Firma del Presidente CEC

6

