REGLAMENTO DE LOS COMITÉS ÉTICO CIENTÍFICOS

§ 1. Objeto y Disposiciones Generales

Artículo 1: Objeto.

El presente Reglamento tiene por objeto la regulación de la investigación científica biomédica en seres humanos, en conformidad a lo establecido en la Ley 20.120. 

Artículo 2: Principios inspiradores.

El presente Reglamento reconoce como principios inspiradores, entre otros, los siguientes: 

a) La investigación biomédica es una actividad indispensable para el progreso de la ciencias de la salud y por ende para el bienestar de la sociedad. No obstante lo anterior, la libertad para llevar a cabo actividades de investigación científica biomédica con seres humanos tiene como límite el respeto a los derechos y libertades esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto por la Constitución Política de la República como por los tratados internacionales ratificados por Chile y que se encuentren vigentes.
b) El interés y bienestar de las personas que participan en la investigación biomédica debe siempre primar sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.
c) La decisión libre y voluntaria de los individuos a participar en investigación biomédica es inherente al derecho fundamental de las personas de ejercer su autonomía.
Frente a cualquier duda de interpretación de las normas contenidas en este Reglamento, se estará a aquella que se inscriba en torno a los principios antes señalados.

Artículo 3: Tuición.

Corresponderá a la Subsecretaria de Salud Pública y a las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud, en el ámbito de sus respectivas competencias, velar por el cumplimiento de las disposiciones contenidas en la Ley 20.120, su reglamentación complementaria y las normas técnicas que apruebe el Ministerio de Salud sobre la materia objeto de este Reglamento.

Artículo 4: Justificación Investigación Biomédica.

Toda investigación biomédica con seres humanos deberá justificarse plenamente en su objetivo y metodología propuestos. 

Artículo 5: Definiciones.

Para los efectos del presente Reglamento se entenderá por:

a) Investigación científica biomédica con seres humanos: toda investigación realizada a través de la intervención o interacción con seres humanos, con el objetivo de mejorar la prevención, diagnóstico, tratamiento, manejo y rehabilitación de la salud de las personas. Incluye el uso de material humano o de información disponible identificable;

b) Patrocinador o promotor: individuo, institución, empresa u organización con domicilio y representante legal en Chile, que toma la iniciativa de realizar y de financiar una investigación biomédica con seres humanos y que asume las responsabilidades indicadas en este Reglamento. Se entenderá, asimismo, como patrocinador a aquel individuo, institución, empresa u organización que sin financiar directamente la investigación biomédica de que se trate, ha realizado acciones concretas para conseguir el financiamiento;

c) Investigador responsable: persona encargada de la conducción de una investigación biomédica con seres humanos en un sitio o establecimiento, que cumple con los requisitos de idoneidad establecidos en la normativa que rige la materia y que asume las responsabilidades en este Reglamento indicadas;

d) Investigador principal: investigador escogido entre todos los investigadores responsables de un estudio multicéntrico para representar a estos ante el Comité Ético Científico;

e) Establecimiento o Sitio de Investigación: Lugar físico o espacio geográfico donde el Investigador prevé contactar a los potenciales participantes de una investigación biomédica;

f) Investigación o estudio multicéntrico: investigación biomédica que involucra dos o más establecimientos o sitios de investigación;

§ 2. Del Consentimiento Libre e Informado

Artículo 6: Otorgamiento del Consentimiento.
Toda investigación científica realizada con seres humanos deberá contar con el consentimiento previo, expreso, libre, informado y por escrito de la persona o, en su defecto, el de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley. 

El consentimiento deberá constar en un acta firmada por la persona que ha de consentir en la investigación, por el director responsable de ella y por el director del centro o establecimiento donde ella se llevará a cabo, quien, además, actuará como ministro de fe.

El director del centro o establecimiento podrá delegar la facultad de suscripción del acta donde conste el consentimiento informado y su actuación como ministro de fe. 

Artículo 7: Definición de Consentimiento Informado.

Se entiende por Consentimiento Informado la aquiescencia por escrito prestada por la persona con quien se realizará la investigación, y en la cual se hace mención explícita al conocimiento que ésta tiene acerca de los aspectos esenciales de la investigación, en especial su finalidad, los beneficios y riesgos potenciales, y los procedimientos o tratamientos alternativos a los que puede recurrir en caso de declinar su participación. 

Artículo 8: Contenido de la Información.

La información acerca del proyecto de investigación que se proporcione a la persona en forma previa al otorgamiento de su Consentimiento, deberá ser adecuada, suficiente y comprensible. Asimismo, deberá informársele en forma expresa acerca del derecho que tiene de no autorizar la investigación o de revocar su consentimiento en cualquier momento y por cualquier medio, sin que ello importe responsabilidad, sanción o pérdida de beneficio alguno.

Artículo 9: Otorgamiento de nuevo Consentimiento.

El consentimiento deberá ser nuevamente solicitado cada vez que los términos o condiciones en que se desarrolle la investigación sufran modificaciones, salvo que estas sean consideradas menores por el Comité que haya aprobado el proyecto de investigación.

Artículo 10: Suspensión de las Garantías Explícitas en Salud, GES.

La participación de una persona que se encuentra acogida al plan de garantías explicitas de salud (GES) en una investigación biomédica podrá significar la suspensión temporal, durante el lapso de tiempo que dure la investigación, de todos o algunos aspectos de las garantías previstas para esa patología. En ningún caso significará que ella renuncia a este derecho establecido por la ley. Al término de la participación en el proyecto de investigación, la persona podrá reincorporarse en la etapa en que había dejado suspendido el plan de GES para su patología. 

La suspensión de la garantía, sus efectos, así como el derecho del paciente a retomarla deberán estar explícitamente contenidas en el consentimiento informado que habrá de otorgar el paciente. 

§ 3. De los Grupos Vulnerables

Artículo 11: Concepto de Grupos Vulnerables.

Para los efectos de este Reglamento se considerarán grupos vulnerables a los potenciales participantes de una investigación biomédica, que presenten una capacidad disminuida para ejercer su autonomía, ya sea de manera permanente o temporal. Se incluyen los niños, los adultos no competentes, las personas con trastornos mentales, las personas privadas de libertad, internadas en instituciones cerradas y otras que pueda definir la norma que rige esta materia.

Artículo 12: Condiciones para la realización de investigaciones en Grupos Vulnerables.

La investigación biomédica sólo podrá realizarse en individuos pertenecientes a un grupo vulnerable cuando:

a) el objetivo de la investigación sea obtener conocimiento pertinente a las necesidades de salud de dicho grupo y este conocimiento no pueda obtenerse por otros medios;

b) su representante legal, cuando corresponda, haya dado su consentimiento libre e informado;

Artículo 13: Prohibición de realización de investigaciones.

En ningún caso podrán efectuarse investigaciones biomédicas en personas que sean física y psíquicamente incapaces. Esta prohibición no se aplicará cuando la investigación se realice acerca de la enfermedad o patología que ha originado la incapacidad de la persona que interviene como sujeto de la investigación, en cuyo caso se estará a lo dispuesto en el artículo 12.

§ 4. De los Comités Ético Científicos, CEC

Artículo 14: Concepto de Comité Ético Científico. 

Los Comités Ético Científicos, en adelante los Comités, son entidades colegiadas, constituidas en conformidad a las normas establecidas en este Reglamento, y que tienen por objeto esencial evaluar y emitir los respectivos informes acerca de las investigaciones científicas biomédicas que sean sometidas a su consideración.

Artículo 15: Atribuciones de los Comités. 

Serán atribuciones de los Comités Ético Científicos:

1) Evaluar las investigaciones científicas biomédicas que sean sometidas a su consideración;
2) Informar favorablemente, solicitar modificaciones o rechazar la realización de los proyectos de investigación que se sometan a su revisión en conformidad con su estatuto interno y las normas vigentes aplicables;

3) Efectuar seguimiento al adecuado cumplimiento de los estándares éticos exigidos en el desarrollo del proyecto de investigación;

4) Solicitar al investigador principal cualquier información que considere necesaria, antes de la aprobación de un protocolo o durante el desarrollo de la investigación, para la toma de decisiones respecto a la seguridad y protección de las personas participantes de un proyecto de investigación;

5) Recibir consultas o quejas de los participantes de un proyecto de investigación.

Artículo 16: Consulta a expertos.

El Comité podrá consultar la opinión de expertos y solicitar informes técnicos y/o científicos respecto de aquellas materias sobre las cuales versa el proyecto de investigación sometido a su consideración.

Artículo 17: Plazo para la entrega de Informe.

Recibida la solicitud de evaluación, el Comité informará el plazo en que entregará su Informe, el cual no podrá ser superior a cuarenta y cinco días. Por razones fundadas, el mencionado plazo podrá ser prorrogado, por una sola vez, en 20 días.

Artículo 18: Constitución de los Comités. 

La constitución de los Comités Ético Científicos en los establecimientos o instituciones públicas se realizará mediante la dictación del respectivo acto administrativo por el Jefe Superior de la institución. En dicho acto administrativo habrá de hacerse mención de sus integrantes y de si se abocará al estudio de los proyectos de investigación a que alude el artículo 27° de este Reglamento.

Los antecedentes de constitución del Comité junto con el respectivo acto administrativo que formaliza su creación, deberán ser remitidos al Ministerio de Salud para proceder con su certificación.

Tratándose de Comités de instituciones privadas, su Director o Jefe Superior deberá comunicar su creación formalmente al Ministerio en los mismos términos señalados en los incisos precedentes, omitiéndose a su respecto el acto administrativo.

Artículo 19: Integrantes. 

Cada Comité Ético Científico se integrará por siete miembros, conforme a lo siguiente:

a) Una persona que haga presente la visión de la sociedad civil, la cual no podrá ser profesional de la salud;

b) Dos profesionales provenientes de las facultades de Ciencias de la Salud o Medicina del territorio geográfico de operación de la institución que alberga al Comité. La Institución de Educación Superior deberán tener vigente un Convenio Docente Asistencial que mencione explícitamente la integración de sus representantes en el Comité.

c) Un funcionario proveniente de los establecimientos de salud privada existentes en el territorio geográfico de operación de la institución que alberga al Comité;

d) Dos funcionarios provenientes del Servicio de Salud del territorio geográfico de operación de la institución que alberga al Comité. Estos representantes no podrán ocupar cargos ejecutivos o de Dirección en el Servicio de Salud de que se trate;

e) Un experto en ética de la investigación biomédica, con formación académica en Filosofía o Ciencias Sociales.

Artículo 20: Integración excepcional del Comité.

En casos excepcionales, el Comité podrá ser integrado por nueve u once miembros. En el primer caso, los representantes de las instituciones indicadas en las letras b) y c) del artículo 18° serán tres. En el segundo, se adicionará –junto con los anteriores- a un representante de cada una de la Institución o sector a que aluden las letras a) y c) del artículo 18°.

Artículo 21: Límites a la composición del Comité.

El Comité no podrá estar integrado por un número de personas dependientes de la institución que lo alberga que sea mayor al de aquel que no ostentan dicha condición.

Artículo 22: Requisitos de sus Integrantes. 

Los miembros del Comité deberán contar con formación académica en el ámbito de la ética de la investigación y/o bioética, formación que no podrá ser inferior a 20 horas lectivas. En el caso de los representantes de los Servicios de Salud y Facultades de Ciencias de la Salud o Medicina, al menos uno de ellos, deberá contar con formación académica en bioética de la investigación científica equivalente a ciento veinte horas docentes o más.

Uno de los miembros del Comité deberá tener el título profesional de abogado.

En la integración del Comité se velará por asegurar la presencia de profesionales no médicos entre sus integrantes. 

No podrán ser miembros de un Comité, las personas que tengan vínculos contractuales con la industria fabricante de productos farmacéuticos y/o dispositivos de uso médico.

Artículo 23: Funcionamiento de los Comités. 

Para el funcionamiento del Comité y sus deliberaciones se deberá contar con a lo menos dos tercios de sus miembros. No obstante lo anterior, las decisiones que adopte el Comité en uso de sus atribuciones deberán procurar ser alcanzadas por consenso de todos sus integrantes. 

De cada sesión del Comité deberá levantarse un acta, la cual deberá contener: 

a) Lugar, día, hora de inicio y de término de la sesión;

b) Nombres de los miembros del Comité presentes en la sesión;

c) Relación fiel de todo lo tratado en la sesión;

d) Los acuerdos del Comité sobre cada una de las materias tratadas, el resultado de las votaciones y los fundamentos de los votos de mayoría y minoría, en su caso.

Cada Comité deberá normar los procedimientos internos que regulen estos y otros aspectos relativos a su funcionamiento. Dichas normas deberán regular, a lo menos, los mecanismos de citación a reuniones ordinarias y extraordinarias, los procedimientos de orden de la discusión, estructura de las actas, resúmenes de acuerdos y descripción de los procedimientos que utilizará el Comité para controlar y resolver los conflictos de interés que puedan generarse. 

Artículo 24: Condiciones básicas para el funcionamiento del Comité.

La autoridad superior de la institución que alberga al Comité se asegurará que éste cuente con, al menos, las siguientes condiciones para su funcionamiento:

a) Instalaciones suficientes que permitan la realización de su trabajo, en condiciones que garanticen la confidencialidad de las materias tratadas por él. 

b) Equipamiento informático idóneo para manejar y almacenar toda la información generada por el Comité.

c) Personal administrativo y técnico que permita al Comité poder ejercer de manera apropiada sus funciones.

Artículo 25: Financiamiento de los Comités. 

Mediante Resolución del Ministerio de Salud, se fijará el arancel que podrán cobrar los Comités Ético Científico por la evaluación de los estudios de investigación que sean sometidos a su consideración. La misma Resolución determinará los mecanismos de exención o rebaja del arancel respecto de aquellos estudios que por razones fundadas puedan acceder a dichos beneficios. 

§ 5. De la Comisión Ministerial de Ética de la Investigación en Salud

Artículo 26: Objeto de la Comisión Ministerial de Ética de la Investigación en Salud.

Habrá una Comisión Ministerial de Ética de la Investigación en Salud, en adelante la CMEIS, de carácter asesor y técnico, y cuyo objeto será asesorar a la Subsecretaría de Salud Pública en todas las materias relacionadas con la Ética de la Investigación Científica y con la existencia y funcionamiento de los Comités Ético Científicos. 

Artículo 27: Atribuciones. 

Serán atribuciones de la CMEIS:

1) Proponer al Ministerio de Salud los estándares de calidad que deberán cumplir los Comités Ético Científicos para poder ser certificados;

2) Certificar los Comités Ético Científicos de acuerdo a los estándares de calidad fijados previamente y proceder a su re-certificación cada tres años;

3) Velar porque el proceso de certificación sea realizado mediante un sistema de revisión por pares, que serán escogidos por la CMEIS a partir de un registro formado por los miembros de los Comités Ético Científicos que se encuentren debidamente certificados;

4) Fortalecer las competencias de los integrantes de la red de Comités registrados y las capacidades de los mismos para el mejor desarrollo de sus funciones.
5) Estimular la instalación de nuevos Comités en los territorios en que se detecten necesidades.
6) Velar por el incremento de la legitimidad pública e institucional del trabajo de los Comités, estableciendo relaciones con las instituciones u organismos que faciliten el trabajo de los mismos.
La CMEIS podrá, en caso de dificultad de interpretación, resolver si un proyecto de investigación requiere o no de un informe favorable de un Comité Ético Científico.

Artículo 28: Áreas de Interés para efectos de la Certificación.

Los estándares a que alude la letra a) del artículo 26° serán definidos por el Ministerio de Salud, procurando que ellos sean diferenciados, de acuerdo a si el Comité Ético Científico que busca ser certificado desea evaluar, o no, protocolos que aborden alguna de las siguientes áreas:

a) Ensayos Clínicos;

b) Genética Humana;

c)  Reproducción Humana;

d) Poblaciones Indígenas;

e) Estudios que incluyan el envío de muestras biológicas fuera de Chile;

f) Bioseguridad;

g) Dispositivos de Uso Médico;

h) Problemas que constituyen prioridades de salud de acuerdo a la definición que al efecto otorgue la Subsecretaría de Salud Pública.

Artículo 29: Integrantes. |

La CMEIS estará compuesto por siete miembros de reconocida idoneidad y experiencia en el campo de la Ética de la Investigación Científica o en sistemas de regulación referidos a esta materia, todo ello conforme a lo siguiente:

a) Tres profesionales elegidos por el Subsecretario de Salud Pública del Ministerio de Salud; 

b) Cuatro profesionales elegidos mediante un sorteo entre los inscritos en un registro de profesionales que se conformará con los nombres que sean propuestos por los Comités Ético Científicos, los cuales deberán contar con formación específica en bioética de la investigación científica de al menos 120 horas docentes.

Artículo 30: Condiciones.

Los miembros de la CMEIS no percibirán remuneración alguna por su desempeño, permanecerán dos años en el cargo, y se renovarán por parcialidades, renovándose en forma excepcional cuatro de ellos al cumplirse los dos primeros años de funcionamiento de la CMEIS.

Durante el período en que participen como miembros de la CMEIS, sus integrantes no podrán pertenecer a ningún Comité Ético Científico.

Artículo 31: Atribuciones de la CMEIS en relación a la evaluación de proyectos de investigación. 

Los Comités Ético Científicos deberán enviar a la CMEIS las evaluaciones de los proyectos que digan relación con las materias indicadas en el artículo 27°, Recibidas estas evaluaciones, la CMEIS podrá solicitar información adicional respecto a la decisión adoptada y, en caso que existan razones fundadas para ello, disponer una nueva revisión, por parte del Comité, de aquellos aspectos de la evaluación que le hayan merecido observaciones o reparos. 

En caso que las observaciones o reparos no sean subsanadas por el Comité, la Subsecretaría de Salud Pública, mediante Resolución fundada, podrá disponer la conformación de un Comité de Ética Ad Hoc que evalúe nuevamente el proyecto. 

Artículo 32: Solicitud de Reconsideración.

Ante informes desfavorables en los que la decisión del Comité Ético Científico no haya sido unánime, el investigador responsable podrá solicitar una nueva revisión al Subsecretario de Salud Pública. La autoridad, con la asesoría de la CMEIS, evaluará la admisibilidad de la solicitud y, en caso que lo estime procedente, podrá disponer que un Comité de Ética Ad Hoc revise la decisión adoptada por el Comité. 

Artículo 33: Integración Comités de Ética Ad Hoc.

Los Comités de Ética Ad Hoc estarán integrados por cinco miembros titulares de los Comités Ético Científicos que se encuentren certificados, seleccionados al azar y nombrados por el Subsecretario de Salud Pública. 

Las decisiones que adopten los Comités de Ética Ad Hoc serán inapelables. 

Artículo 34: Estudios Multicéntricos. 

Todo estudio multicéntrico para poder realizarse deberá contar con un informe favorable del Comité Ético Científico responsable. Para estos efectos, se entenderá como Comité responsable a aquel ubicado en el territorio correspondiente al sitio o establecimiento al cual se encuentra afiliado el investigador principal del estudio. 

El Comité Ético Científico responsable solicitará a los restantes Comités involucrados en el estudio, la autorización para asumir en tal calidad. A su turno,  éstos últimos deberán responder a la solicitud dentro del plazo de 15 días desde que ésta haya sido recibida. 

La omisión de la respuesta dentro del plazo antes señalado, autorizará al Comité Ético Científico responsable a emitir su informe a nombre de la totalidad de los Comités involucrados en el proyecto.

En caso que alguno de los Comités Ético Científico involucrados en el estudio decida, por razones fundadas, no delegar la evaluación del proyecto, deberá comunicarlo expresamente al Comité responsable dentro del plazo señalado en el inciso segundo. 

El Comité Ético Científico que no haya autorizado la delegación no gozará del derecho al pago del arancel señalado en el artículo 24, y deberá emitir su Informe de Evaluación y ponerlo en conocimiento del Comité responsable con una anticipación mínima de 10 días a la fecha prevista para la entrega del Informe de Evaluación de este último. 

El Informe desfavorable del Comité Ético Científico que haya denegado la delegación al Comité responsable, producirá como efecto la imposibilidad de realizar el proyecto de investigación en el sitio o establecimiento correspondiente.

§ 6. De la Unidad de Ética Científica

Artículo 35: Funciones Unidad de Ética Científica.

En el Ministerio de Salud habrá una Unidad de Ética Científica, dependiente del Subsecretario de Salud Pública, la cual tendrá las siguientes funciones:

1) Mantener un registro actualizado de los Comités Ético Científicos certificados;

2) Mantener un sistema de registro de los proyectos de investigación presentados para su evaluación ante los Comités; 

3) Mantener una base de datos con los nombres de expertos disponibles en las diversas áreas de la investigación biomédica, que puedan ser consultados por los Comités;

4) Actuar como Secretaría Ejecutiva de la CMEIS; e

5) Informar a los investigadores respecto de los Comités Ético Científicos elegibles para su proyecto de investigación.

§ 7. De las Responsabilidades

Artículo 36: Responsabilidad de la Dirección del Establecimiento.

La Dirección del Establecimiento en donde haya de efectuarse la investigación es responsable de evitar que con ocasión de la realización de ella, se incurra en la utilización de recursos humanos o materiales destinados al cumplimiento de su mandato asistencial. De la misma manera, la Dirección del Establecimiento deberá asegurarse que el patrocinador reembolse los gastos generales incurridos por el Establecimiento al acoger la investigación en su seno.

Artículo 37: Responsabilidad del Patrocinador.

El patrocinador es responsable de escoger investigadores idóneos, con experiencia y calificación profesional acordes con el nivel de complejidad de la investigación. 

El Comité Ético Científico asignado podrá recomendar, cuando lo estime necesario, la contratación de un seguro de responsabilidad civil por parte del patrocinador, el cual cubra eventuales daños a terceros, originados por los procedimientos o intervenciones previstas en el protocolo de investigación.

Artículo 38: Responsabilidad del Investigador.

El investigador es responsable de la seguridad y el bienestar de los participantes en la investigación, así como de la justificación científica y ética del proyecto, de la integridad de los datos recogidos y de su respectivo análisis.

§ 8. De las Autorizaciones 

Artículo 39: Autorización de la Secretaría Regional Ministerial de Salud.

En el caso de investigaciones en que el sitio de investigación sea la comunidad abierta, tales como encuestas poblacionales y estudios medioambientales en hogares o lugares públicos, entre otros; se deberá solicitar la autorización a la Secretaría Regional Ministerial de Salud correspondiente, la cual deberá emitir su pronunciamiento dentro del plazo de 20 días hábiles. 

En el estudio de la solicitud, la Secretaría Regional Ministerial tendrá en consideración la anuencia de los representantes de la comunidad involucrada, tales como población indígena, asociación de pacientes, etc.)
Artículo 40. Autorización del Instituto de Salud Pública.

Toda investigación con seres humanos que involucre productos farmacéuticos, sin previo registro sanitario, deberá ser autorizada por el Instituto de Salud Pública, en conformidad con lo dispuesto en el Decreto N°1.876, de 1995, del Ministerio de Salud.

