REGLAMENTO: COMITE ETICO-CIENTIFICO
UNIVERSIDAD DE LA SERENA

INTRODUCCION

La normativa contenida en diferentes convocatorias de financiamiento de la investigacion exige que los
proyectos que impliquen investigacion y experimentacién con seres humanos, animales, aves, flora
silvestre, ecosistemas terrestres y marinos o empleo de agentes biologicos o de organismos
genéticamente modificados, no sélo cumplan los requisitos establecidos en cada caso por la legislacion
vigente, sino que cuenten también con la autorizacion expresa emitida por el Comité Etico-cientifico de
la Institucién en que se vaya a realizar la investigacién por académicos, alumnos de pregrado, de
postgrado y de pos titulo u otros que se encuentren afectos al presente reglamento.

El principio esencial en investigacién cientifica con seres humanos implica no dafiar, por lo que es
inherente a este principio que el participante puede decidir libre e informada su participacion voluntaria
en una investigacion, de ser asi le significa al investigador la responsabilidad de velar por el bienestar
de las personas, logrando el maximo de beneficio con el minimo de riesgo. La legislacion nacional
vigente sobre ética de la investigacion en seres humanos respalda el derecho de las personas que
participan en investigacion cientifica y obliga el resguardo de las bases de datos y apropiado manejo del
material bioldgico.

En concordancia con estas exigencias, la Universidad de La Serena como Institucion de Educacién
Superior, consciente de su responsabilidad ante la sociedad, constituye su Comité Etico-Cientifico (en
adelante el Comité), con el fin de proporcionar una respuesta agil y efectiva en relacién a lo ético-
cientifico de la Universidad, a las necesidades actuales o aquellas otras que en el futuro se planteen,
respecto de la investigacion cientifica en la proteccion de las personas que participan como voluntarios
en un proyecto de investigacion cientifica, animales y medio ambiente que pueda derivar del uso de
agentes bioldgicos u organismos modificados genéticamente y al respeto de los principios y
compromisos ético-cientificos asumidos por la comunidad cientifica.

Misién:

La mision del Comité de La Universidad de La Serena es proteger los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos de investigacion.

El Comité tendré entre su composicion, funciones y normas basicas de funcionamiento, las siguientes:
Articulo 1°. Naturaleza de los proyectos de investigacion que revisara el Comité.

1.1. Este comité se dedicara a revisar proyectos de investigacion en humanos de la naturaleza
contemplada en el segundo parrafo que estipula la legislacion vigente del Ministerio de Salud en la
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Circular B N° 6 (abril 2015) que Difunde Guia para el Proceso de Acreditacion y Supervision CECs
(comite ético cientifico). Articulo 1°:

“Estudios de investigacion biomédica en intervenciones fisica o sicoldgica o interaccion con otros seres
humanos, que no incorporen productos sanitarios y que tengan por objeto la prevencion, diagndstico,
tratamiento, manejo y rehabilitacion de las personas o incrementar el conocimiento bioldgico del ser
humano...”

1.2. Evaluar propuestas de investigacion que requieran un pronunciamiento ético cuando involucren
otros seres vivos o0 el medio ambiente (animales, flora silvestre, ecosistemas terrestres y marinos, empleo
de agentes biologicos o de organismos genéticamente modificados).

1.3. Los estudios de investigacion clinica farmacoldgica y/o con otros productos sanitarios (elementos o
dispositivos de uso médico o cosméticos), o fitosanitarios seran materia del ambito de accién de este
Comité.

Articulo 2°. Composicion y nombramientos.

2.1. El Comité estara constituido por dos representantes de cada Facultad (titular y suplente). En
ausencia o inhabilidad del titular, el suplente asumira sus funciones y seran nombrados por el Decano
de la Facultad adscrita. Entre los miembros del Comité se establecera las funciones de Presidente y
Vicepresidente por consenso, los que seran nombrados por su reconocida trayectoria académica y de
investigacion, la duracion de estos cargos sera anual. Los integrantes del Comité tendran una
asignacion de 4 horas semanales y permisos bajo comision de servicio en las visitas de supervision,
cada vez que sea solicitado.

2.2. Ademas, existira un académico que cumplird funciones de secretario ejecutivo del comité designado
por el Vicerrector de Investigacion y Post-Grado. EI Comité mantendra dentro de sus integrantes un
licenciado en leyes o0 abogado, a un representante de la comunidad y un experto en bioética.

2.3. El Presidente es elegido por los miembros del Comité por mayoria simple y el criterio para su
seleccion es en base a la experiencia en investigacion. Esta eleccion serd informada por la
Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado a la comunidad académica.

2.4. En caso necesario, el Comité podré invitar a expertos o consultores externos en la materia a tratar,
que podran pertenecer o no a la institucion mediante solicitud formal a la Vicerrectoria de
Investigacion y Postgrado.

2.5. El Comité sera renovado cada cuatro afios calendario o por el periodo que falte en caso de vacantes.
Los miembros académicos podran ser nominados para un nuevo periodo. Si un miembro académico
se ha desempefiado en el Comité, por dos periodos consecutivos, totales o parciales, no podra ser
designado hasta que haya transcurrido un afio después del término de su segundo periodo.

2.6. Ningun miembro titular o suplente puede delegar sus funciones en las sesiones del Comité. En caso
gue un integrante no asista a las sesiones convocadas en tres oportunidades seguidas, sin justificacién
alguna, el Presidente declarara la vacancia del cargo, informando al decano respectivo, si el miembro
es académico.
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Articulo 3°. Funciones del Comité Etico —Cientifico:

Corresponden a los integrantes del Comité Etico-Cientifico de la Universidad de La Serena (ULS) las
siguientes funciones:

3.1.

3.2.

3.3

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

Cumplir con la totalidad de asistencia a las reuniones (titular o suplente) para dar cumplimiento a
la planificacion anual con sesiones quincenales para cumplir con los plazos requeridos.

Recibir las solicitudes de la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado y emitir los informes de
evaluacion con un plazo maximo de 45 dias habiles, a la misma Vicerrectoria.

Prestar servicios externos a la corporacion asociados a la naturaleza de este comité u otra actividad
de investigacion, docente o de servicios contratados, formalizados a través de la Vicerrectoria de
Investigacion y Post-grado. Sélo los proyectos analizados y autorizados por esta modalidad seran
considerados tendran la representatividad institucional.

Cuando el Comité no cuente con expertos, se solicitara enviar el proyecto a revision por otro
Comité Cientifico acreditado en tales especificidades, para cautelar lo que sefiala la normativa
vigente.

Velar en la evaluacion y seguimiento de los proyectos por el cumplimiento de las buenas practicas
de investigacion y experimentacion, que impliquen el uso de animales teniendo presentes los
conceptos de “refinamiento”, “reduccion” y “reemplazo” como objetivos permanentes de logro.
El comité podra, a peticion de investigadores, reunirse para entregar orientaciones que permitan
incluir los criterios que le son propios, en los proyectos que le son solicitados.

Los miembros del comité deberan abstenerse en los procedimientos o en la evaluacion de proyectos,
en los que participen como investigadores o0 en otros casos en que puedan presentarse conflictos
de interés.

Los miembros del comité deberan respetar y mantener el principio de confidencialidad, tanto de
los debates como del contenido de los proyectos valorados, asi como de las resoluciones del comité.
El Comité podréa ser convocado de manera extraordinaria o excepcional en situaciones en la que se
requiera la revision de proyectos con urgencia, en los casos que exista necesidad de apoyar
proyectos de investigacion que cumplan con requisitos de concursos de fondos publicos, cuando
los plazos estipulados por los convocantes sean menores a los descritos en las sesiones habituales
del Comité.

En caso de existir proyectos que requieran la contratacion de especialistas externos y/o el
seguimiento en terreno de los procedimientos que regula la presente norma, los costos asociados
al proceso seran de cargo del proyecto respectivo.

Velar que la actualizacion del reglamento se atenga a los cambios que se produzcan en la normativa
vigente, a futuro.

Velar porque las metodologias y técnicas de las propuestas incorporen a lo menos en funcién de
su pertenencia entre otros equivalentes:

» En el caso que se realicen estudios con personas, garantizar que se proceda con los protocolos
de consentimientos y/o asentimientos segun la legislacién vigente y las pautas éticas
internacionales.

» Lametodologia e idoneidad de las propuestas debera incorporar: la idoneidad de la especie o
especies seleccionadas, la idoneidad del protocolo experimental en relacion con los objetivos
del estudio, la posibilidad de obtener conclusiones validas, la utilizacién del menor nimero
posible de ejemplares y disminuir las condiciones de dolor, sufrimiento y angustia mediante
técnicas reconocidas.
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» Demostrar la pertinencia y calidad de los profesionales y del personal que participan en los
procedimientos y tareas asignadas en la propuesta.

» En el caso de que se usen agentes biologicos u organismos modificados genéticamente,
garantizar que no supongan un riesgo para el personal implicado o para el medio ambiente.

Articulo 4°Atribuciones y Responsabilidades del Presidente(a)

4.1

4.2.
4.3.
44.
4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

Las funciones del Presidente del Comité seran: convocar al Comité, con la antelacion suficiente
cada quince dias (en forma ordinaria) y con mayor frecuencia, cuando los proyectos de
investigacion asi lo requieran (forma extraordinaria).

Presidir las reuniones del Comité.

Cumplir su rol de ser el representante del Comite en las instancias en que fuere solicitado.
Distribuir los proyectos entre los miembros del Comité, de acuerdo a sus competencias.

Llamar o convocar al investigador(a) a presentar su proyecto al Comité, cuando existan dudas o
sea necesario aclarar aspectos relevantes, desde el punto de vista de la investigacion o los aspectos
éticos.

Consolidar las revisiones de los integrantes del comité para posteriormente redactar y presentar el
acta de evaluacién de cada proyecto analizado.

Enviar firmada el acta de aprobacién o rechazo de los proyectos evaluados al investigador.
Gestionar los recursos que fueren necesarios para el buen funcionamiento del Comité.

Cumplir y hacer cumplir el presente Reglamento del Comité Etico-Cientifico de la Universidad de
La Serena.

4.10. Declarar la vacancia del cargo, en los términos sefialados en el articulo 2°, nimero 2.6 del presente

Reglamento.

Articulo 5° Atribuciones y Responsabilidades del Vicepresidente:

5.1. Al Vicepresidente le correspondera reemplazar al Presidente del Comité en su ausencia.

Articulo 6° Atribuciones y Responsabilidades del Secretario/a Ejecutivo/a:

6.1.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5

6.6

Elaborar un acta de cada reunién la que sera enviada via Internet a todos los integrantes del comité
para su posterior consolidacién y aprobacion por la totalidad de los integrantes del comité.
Lectura de actas anteriores a cada reunion para su aprobacion.
Mantener un archivo de proyectos, resoluciones, correspondencia y otro material producido o
recibido por el Comité.
Coordinar y confeccion de la memoria anual que se elaborara por todos los integrantes del comité,
y su impresion una vez al afio, con cargo a la Vicerrectoria de Investigacion y Post-grado.
Velar que en cada sesion se complete la ficha de declaracion de conflicto de intereses por parte de
los miembros del Comite.
Proponer una planificacién anual de actividades del afio siguiente que el Comité debera aprobar
por unanimidad.

6.7 Mantener actualizada la normativa vigente en funcioén a la pertinencia de los objetivo de proyectos.
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Articulo 7°Atribuciones y Responsabilidades de los restantes miembros del Comité:

7.1

1.2

7.3

7.4

Cumplir la asistencia de las reuniones ordinarias y extraordinarias convocadas por el Presidente
del Comité durante toede el afio (al menos un 80%).

Compromiso por escrito de todos los miembros del Comité de participar activamente y mantener
la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas.

Evaluar oportunamente los proyectos que le fueron encomendados dentro de los plazos estipulados
por el Comité.

Participar en las deliberaciones referidas a cada proyecto y firmar el informe de evaluacién
correspondiente.

7.5 Declarar los conflictos de interés en cada revision gue tuviesen con respecto al protocolo especifico

7.6

que es evaluado.
Firmar la declaracion jurada simple de cada miembro, que este reglamento interno es conocido por
ellos.

Articulo 8° Normas generales de funcionamiento

8.1

8.2

8.3

8.4

El funcionamiento del Comité estara sometido a lo previsto en este Reglamento y a la legislacién
vigente.

El Presidente asegurard la independencia de los miembros del Comité respecto de los
pronunciamientos relacionados con la revision de protocolos, bajo la declaracion de conflicto de
interés en cada propuesta.

Existira una programacion anual de sesiones ordinarias del comité las que seran quincenales.
Se levantara un acta en cada sesion en las cuales se registrara:
e Numero de participantes correspondientes, por lo menos, al quérum minimo (un nimero de
5 integrantes) requerido para su funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas.

e Declaracion de conflictos de intereses para cada sesion y en cada proyecto a evaluar. Si
hubiera un conflicto de interés por parte de alguno de él/los miembros (s) se debera abstener
de participar, dejando constancia por escrito.

Se debe registrar en el acta las abstenciones y sus razones.

Se debe dejar por escrito los puntos controversiales de la discusion.

Registrar si asistio el experto en ética de la investigacion.

Registrar si asistio el miembro de la comunidad.

En caso de existir en algin proyecto una péliza de seguros comprometida para eventuales

dafios, se debe dejar registrado la evaluacion de mencionada pdliza comprometida.

e Se registraran en las actas los temas tratados, proyectos sometidos a evaluacion, acuerdos y
desacuerdos, responsables en cada tematica que quedara pendiente, con fechas de
cumplimiento.

En cada convocatoria de la reunion del Comité tanto ordinario como extraordinario, se indicara si
se requiere informar acerca de algin proyecto o investigacion y se facilitaran los medios para que
los miembros del Comité puedan realizar el trabajo de revision.
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8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

El Comité trabajara en Pleno y en Subcomisiones. Las Subcomisiones estaran formadas como
minimo por dos miembros y realizaran las funciones que les sean delegadas por el Pleno. El Pleno
podra atribuirse para si el conocimiento de cualquier asunto.

Para la constitucion del Pleno del Comité sera necesaria la presencia de, al menos, cinco de sus
miembros. Las decisiones del Comité se adoptaran por mayoria simple.

Cuando el Comité lo considere oportuno podré recabar la opinion de expertos externos, cuyo
mecanismo de solicitud sera a través de la Vicerrectoria de Investigacion y Post-grado, que
quedaran también sujetos al presente reglamento.

El Comité tiene competencia para solicitar a los investigadores de un proyecto, evaluacion y toda
la informacion adicional que se considere necesaria.

Este Comité no incluye a personas afiliadas a organizaciones de investigacién por contrato o a
organizaciones promotoras, para lo cual rige el siguiente mecanismo:

a) Cada integrante del Comité, en su declaracion de interés, debe indicar que trabaja o no en
alguna Organizacion de Investigacion como empresas intermediarias de investigacion,
como aquellas entidades que contrata habitualmente la industria farmacéutica, para sus
protocolos de investigacion. Esta denominacion de Organizaciones de Investigacion por
Contrato u Organizaciones Promotoras, no se aplicaré a Instituciones Universitarias. Los
integrantes miembros del Comité se abstendran de participar en proyectos que los
involucren de cualquier modo, con dichas organizaciones, ademas de pronunciarse Si
considera que otro integrante esta en un conflicto de esta naturaleza.

b) En su rol de potenciar la investigacion, la Universidad de La Serena espera que los
integrantes del Comité no estén ligados administrativamente con alguna unidad de la
Universidad, cuya responsabilidad institucional sea promover la investigacion, esto con el
objeto de evitar un conflicto de intereés.

c)  Se debe recurrir ademas al compromiso ético del integrante del Comité de abstenerse de
participar en la revision de estudios, donde tenga alguna injerencia participacion y ademas
a pronunciarse si considera que otro integrante esta en un conflicto de esta naturaleza.

d)  Los tres puntos sefialados con anterioridad, en caso de presentarse, deben quedar en Actas.

8.10 EI proceso de renovacion de sus miembros se hard con un mes de anticipacion para poder

comunicar el cambio del integrante a la Seremi de Salud.

Articulo 9° Presentacion de proyectos

9.1

Cada proyecto de investigacion deberd ser presentado por el investigador responsable a la
Secretaria del Comité mediante envio electrénico al correo: eticauls@userena.cl, y
posteriormente proceder a ser envio de la copia impresa. La secretaria administrativa dara aviso
y dirigira al Presidente del Comité con copia a la Secretaria Ejecutiva de manera diaria la
correspondencia recepcionada, quienes tendran como plazo maximo, a partir de la recepcion de
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la documentacion enviada 45 dias habiles para dar respuesta, siempre y cuando el protocolo de
investigacion cumpla con los requisitos y documentacion que se sefialan a continuacion:

e Una copia del proyecto completo version impresa y otra copia digital (CD o Email).

e Formato completo especifico para la solicitud de revision (Protocolo respectivo).

e Consentimiento informado y/o asentimiento informado cuando se requiera.

e Curriculum vitae de los investigadores que no estén incluido en el protocolo de
investigacion, acompariado de las respectivas certificaciones.

e Manual del investigador, el que es requisito para ser presentado al comité cuando se trate
de un ensayo clinico (ver Protocolo guia del ISP en anexos).

e Carta de compromisos del investigador responsable de informar resultados de la
evaluacion y estados de avances comprometidos cuando sean requeridos por el Comité.

e Seguros asociados o comprometidos de existir.

e Otros antecedentes que sean considerados relevantes para la toma de razén del comité.

e Los documentos presentados no seran devueltos.

9.2 Elinvestigador debera declarar si existen conflictos de intereses con algun integrante del Comité
para la revision y la evaluacion de proyecto presentado. Si fuere declarado el conflicto de interés
por parte de alguno de él/los miembro (s) éste debera abstener de participar, dejando constancia
por escrito.

Articulo 10° Revision del Consentimiento Informado y Asentimiento.

El consentimiento informado es requisito para presentar la evaluacion de las investigaciones
realizadas con, en y a través de seres humanos.

La revisién del consentimiento informado considerara los siguientes elementos:

10.1 Titulo de la investigacion.

10.2 Identificacion del patrocinante.

10.3 Explicacion de la investigacion.

10.4 Enunciacion al derecho de no participar o a retirarse del estudio.

10.5 Informacién de los aspectos de la atencion médica a la que tiene acceso en relacion con la
investigacion si correspondiera.

10.6  Justificacion, objetivos y procedimiento con su naturaleza, extension y duracion del Estudio.
10.7 Tratamiento propuesto y justificacion del uso de placebos, si lo hubiera, junto con sus criterios
de utilizacion.

10.8 Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

10.9 Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

10.10 Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

10.11 Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los comerciales.

10.12 Garantia de acceso a toda informacion nueva relevante.

10.13 Garantia de proteccion de privacidad y respeto de confidencialidad en el tratamiento de datos
personales con mencidn a la metodologia a usar para ello.
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10.14 Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la Investigacion y las
compensaciones que recibira el sujeto.

10.15 Teléfono de contacto del investigador y del Comité Etico Cientifico que aprueba la Investigacion.
Articulo 11° Calificacion, toma de decisiones y seguimiento de los proyectos de investigacion

11.1 Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del Comité, una vez examinada la
documentacion presentada, seran calificados de la siguiente forma:

a) Informe favorable.

b) Informe favorable con reserva, condicionado a resolver aspectos formales o al aporte de
documentacion adicional expresamente solicitada.

c) Pendiente de resolucion.

d) Informe desfavorable.

11.2 Los criterios de aceptabilidad ética en la revision se hara en base a un formulario de revision de
protocolos que incluye al menos, los siguientes criterios:

Validez cientifica y/o utilidad social de la investigacion.

Competencia de los investigadores.

Relacion riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacion de riesgos.
Seleccion equitativa de las personas que son sujetos de investigacion.
Proceso de consentimiento informado y revision de los documentos de
registro.

Proteccidn de grupos vulnerables.

Proteccidn de la intimidad y la confidencialidad de las personas que son
sujetos de investigacion.

Prevision de compensacion por dafio.

Apego a la normativa legal vigente.

11.3 El proyecto de investigacion debera hacer referencia de al menos una de las bases éticas en funcién
a la pertinencia de los objetivos del proyecto y que sean utilizadas a nivel Internacional cuyos textos

sugeridos a considerar son:

e Declaracién Helsinki.

e Cadigo de Nuremberg.

e Norma ética para investigacion con seres humanos OPS-OMS.

e Informe Belmont.

e Pauta ética CIOMS 2002.

e Pauta ética CIOMS 2009.

e Declaracion Universal de Derechos Humanos.

e Pacto Internacional de Derechos Civiles, Politicos, Econdmicos,
Sociales y Culturales.

e Convenio sobre los derechos de las personas con discapacidad.

e Declaracion sobre los derechos de los pueblos indigenas.

e Declaracion universal Bioética y Derechos Humanos Unesco.

e Guia Buenas préacticas clinicas de conferencia Internacional de

Armonizacion.

e Guia para la eleccion de los grupos control y temas relacionados en
ensayos clinicos de Conferencia Internacional de Armonizacion.

Reglamento Comité Etico- Cientifico Universidad de La Serena 8



Convenio Europeo relativo a DDHH y Biomedicina.

Directiva del parlamento y Consejo Europeo.

Regulaciones de la FDA de Estados Unidos.

Aspectos Bioéticos de la Experimentacion Animal, CONICYT 20009.

Este listado podra ser complementado en la medida que aparezcan nueva normativa referida al tema.

11.4

115

11.6

11.7

11.8

La evaluacion positiva de los aspectos éticos implicados en el proyecto de investigacion
determinaré la emision del correspondiente informe favorable.

Cuando el proyecto o trabajo de investigacion sea positivamente evaluado con reserva, la emision
del Informe favorable ocurrird, cuando el o los investigadores que presentaron el informe hayan
resuelto los reparos que el Comité hizo. La decision favorable la adoptara el Comité en la sesién
inmediatamente siguiente.

Cuando el Comité observe en la documentacion presentada, la ausencia de informacion cuyo
contenido sea relevante para evaluar positiva 0 negativamente el proyecto de investigacion, lo
calificara como “pendiente de resolucidn” y solicitara al investigador responsable las aclaraciones
0 precisiones pertinentes. Una vez recibidas tales aclaraciones o enmiendas, que pueden ser al
protocolo o al consentimiento informado, se sometera nuevamente a la decision del Comité en su
sesion inmediatamente siguiente.

La emisién de un informe desfavorable serd emitido en funcién de lo establecido por este
reglamento.

El seguimiento de los proyectos se realizard con un informe de avance y dependiendo de la
naturaleza del proyecto, al menos una visita de supervision en terreno, por parte de una
subcomision del Comité al lugar fisico donde se esté realizando en proyecto, o se encuentre el
investigador principal. En esta visita se verificara que la metodologia se esté cumpliendo segun la
formulacion en el proyecto aprobado, y se velara por la existencia de los consentimientos
informados, los que deben existir en fisico y con firmas originales de los participantes idealmente
con cada ficha de investigacion individual.

11.9 En cada visita se reportard, ademas, las medidas de seguridad respecto de los participantes, en el

caso de material fisico (muebles bajo llave), informacién digital en encuestas, bases de datos y
software estadistico. Medidas de seguridad aplicables también al propio Comité.
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Articulo 12° Comunicacioén de las decisiones
Archivo y documentacion.

12.1 El archivo del Comité quedara bajo la custodia de la Direccion de Investigacion y Desarrollo de
la Universidad. En este archivo se guardaran los originales de las Actas, una copia digital de todos
los informes, asi como cualquier otra documentacion generada en el proceso de informacion y
evaluacion. Este archivo podré ser consultado por cualquier miembro del Comité. El investigador
responsable tomaré las medidas necesarias para resguardar el informe de aprobacion del Comité y
los antecedentes del proyecto evaluado por un lapso de 10 afios.

12.2 Para facilitar el archivo y documentacion se asignard a todos los proyectos un registro de
identificacion. Este registro constara de un apartado en el que quedara constancia de la reunion del
Comité en el que fue informado, seguido de un digito correspondiente al nimero del proyecto
evaluado por el Comité y un codigo alfabético indicando el tipo de convocatoria a la que se
presento el proyecto.

12.3 El Comité tendré un archivo digital en formato PDF, un sistema de respaldo con disco duro activado
cada 6 meses, de la documentacion que se genere.
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ANEXOS

FORMULARIO ACTA DE CONSTITUCION COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA
UNIVERSIDAD DE LA SERENA.

Nombre y Apellidos de los asistentes:
1.

ook wn

En i se reinen las personas citadas, para tratar sobre la
constitucion del Comité Etico-Cientifico de la Universidad de La Serena.

Tras un intercambio de opiniones entre todos los asistentes se toman los siguientes acuerdos:
1°.- Constituir un Comité Etico Cientifico que sera albergado por la siguiente Institucién:

Con domicilio en:

Cuyo fin principal sera proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de
investigacion.

2°.- Elegir a la directiva provisoria, que se encargara de la preparacion documental necesaria, asi como
de la organizacion inicial, y que queda compuesta por los siguientes asistentes:
Nombre y Apellidos Domicilio C.L
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De todo lo cual damos fe y firmamos la presente Acta en prueba de conformidad de los miembros, en
la fecha y lugar arriba indicados.

Firma en este acto igualmente el Rector de la Universidad de La Serena en sefial de aceptacion de la
constitucion del Comité en la Institucion que dirige.
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FORMULARIO DECLARACION JURADA SIMPLE SOBRE CONOCIMIENTO
REGLAMENTO INTERNO.

Yo: ] , Cédula de Identidad:

, miembro del Comité Etico Cientifico de la Universidad de La Serena.
Prometo/Juro haber leido integramente el Reglamento Interno del Comité y conocerlo en todas sus
partes.

Firma:

La Serena, /2017.

Reglamento Comité Etico- Cientifico Universidad de La Serena
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FORMULARIO CARTA DE COMPROMISO AUTORIDAD SUPERIOR
UNIVERSIDAD DE LA SERENA

Yo: _ , Rector de la Universidad de La
Serena, que alberga el Comité Etico Cientifico de la Universidad de La Serena, me comprometo a:

No ejercer ningln tipo de presion a los miembros del Comité en relacion a la aprobacion de
protocolos.

Firma:

La Serena, [2017.

Reglamento Comité Etico- Cientifico Universidad de La Serena
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COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

El caracter pablico que, en principio y en forma general, la Constitucion Politica y la Ley otorgan a los
actos de la Administracion del Estado y a la informacion relacionada con los mismos, imponen al
Ministerio de Salud el deber de publicidad y transparencia sobre unos y otras; obligacion que no pesa
sobre la persona de los expertos y asesores quienes establece vinculos 0 a quienes invita a conocer su
contribucion profesional mediante su participacion en grupos de expertos, o de asesores en materias
determinadas.
En consecuencia, la persona que suscribe este documento contrae con el Ministerio de Salud el
compromiso de guardar confidencialidad y reserva sobre todo dato, informacion o antecedentes del que
tome conocimiento con ocasién de su desempefio o participacién, sea que dicha informacién o
antecedentes tengan o no el caracter de informacion de caracter oficial o extraoficial, asi como el caracter
de informacion institucional o no.
En virtud de lo indicado, la persona que suscribe este documento se obliga a:

- No divulgar ni reproducir dicha informacién con fines de divulgacion.

- No dar publicidad a la informacion.

- No entregar a terceros dicha informacion.

- Limitar el uso de la informacidn a la que accede al objeto y finalidad del trabajo o asesoria para

el que ha intervenido o colaborado.

La persona que firma este documento declara con ello su aceptacion y total conformidad con el
compromiso de confidencialidad que asume, segln el mismo.
Nombre completo del experto o experta.

Nombre de la comisidon o reunidn de
expertos

Profesion

RUT, Cédula de Identidad o Pasaporte.

Correo electrénico

Domicilio

Fecha

Firma:
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La Serena,

DECLARACION DE INTERESES, Parte 1.

Nombre del estudio o proyecto:

Patrocinador:

Nombre de la Institucion donde se llevara a cabo el proyecto:

Direccion:
Teléfono:
Los conflictos de intereses son aquellos que se presentan cuando un miembro del CEC tiene un interés
0 intereses involucrados en relacién con una especifica solicitud de revision 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 relacion de interés de orden financiero, material,
institucional, social, de parentesco o matrimonio con algun investigador, o de cualquier circunstancia
que le reste imparcialidad, tal como lo dispone el articulo 62° de la Ley N° 18.575 de Bases Generales
de la Administracion del Estado.

En el presente documento, Yo:

Cédula de Identidad N°: ,  miembro del Comité Etico
Cientifico: : declaro  aquellas
situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el proceso en que he sido invitado a participar:

Sl:__ (DESCRIBA) NO: Interés Financiero

SI:__ (DESCRIBA) Interés Social

NO:
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SI:__ (DESCRIBA)
NO:

Interés Institucional

SI:__ (DESCRIBA)
NO:

Interés Personal

SI:_ (DESCRIBA)
NO:

Otro interés. Senale en este punto
cualquier situacidn que pudiese afectar su
independencia u objetividad.

Reglamento Comité Etico- Cientifico Universidad de La Serena
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Nombre de la comision o reunion
de expertos

Nombre completo del experto o experta.

Calidad en la que participa o es invitado

RUT, Cédula de Identidad o Pasaporte.

Profesion
Cargo y Lugar de trabajo
Declaro en relacidn a reales, potenciales No tengo conflicto de interés que
o aparentes conflictos de interés que me declarar.

afectan a mi, a mis cercanos o a la
institucion donde trabajo, que:

Si tengo el o los siguientes hechos
gue declarar:

¢Se encuentra Ud. en alguna otra No
situacion que afecte o pueda afectar su Si (especificar)
objetividad o independencia para

intervenir y opinar en la reunién o en el

trabajo para el que se ha considerado su
participacion?

¢Se encuentra Ud. en alguna otra No
situacidn que en la opinidn de terceros, Si (especificar)
afecte o pueda afectar su objetividad o

independencia para intervenir y opinar en

la reunion o en el trabajo para el que se
ha considerado su participacion?

Fecha: Firma:

DECLARACION JURADA SIMPLE CONFLICTO DE INTERES, Parte 2.

Reglamento Comité Etico- Cientifico Universidad de La Serena
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FORMULARIO CARTA DE COMPROMISO INVESTIGADOR.

Yo:
Investigador del proyecto de investigacion denominado:

Mediante la suscripcion del presente documento me comprometo a:
1. Declarar mis potenciales conflictos de interés ante el Comité Etico Cientifico de la

Universidad de La Serena.
2.Comunicar los eventos adversos en la forma mas rapida al Comite.

3.Reportar al Comité cualquier desviacion del protocolo.

4.Hacer informes de seguimiento y reportarlos al Comité.

5.Hacer un informe final al término del estudio y reportarlo al Comité.

6.Comunicar al Comité la suspension de un estudio, enviando un informe con los resultados
obtenidos, las razones de suspension y el programa de accién en relacion con los sujetos
participantes.

7.Garantizar que el procedimiento del consentimiento informado se lleve a cabo de tal forma que

promueva la autonomia del sujeto, asegurandose que este logré entender la investigacion, sus
riesgos y probables beneficios.

8.Tomar a su cargo un nimero razonable de casos que no le impida asumir la responsabilidad del
estudio en forma total.

9.Garantizar que los datos entregados sean integros y confiables, cumpliendo con el protocolo
autorizado.

Firma
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QUE UTILIZAN ANIMALES DE EXPERIMENTACION

TITULO DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION:

1. INVESTIGADOR

NOMBRE:

RUT:

DEPARTAMENTO:

TELEFONO / FAX:

E-MAIL:

2. FUENTE DE
FINANCIAMIENTO:

3. OBIETIVOS:

4. METODOLOGIA DE LA
INVESTIGACION

4.1DISENO Y METODOLOGIA

4.2DURACION (fecha de
inicio y de finalizacién):

4.3ESPECIE ANIMAL O DE
AVE:

4.4N° DE EJEMPLARES
ANIMALES A UTILIZAR:

4.5MANIPULACIONES DE
LOS MISMOS:

PROTOCOLO PARA COMUNICACION DE PROCEDIMIENTOS DE INVESTIGACION

Reglamento Comité Etico- Cientifico Universidad de La Serena
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4.6MOTIVOS DE SU USO Y
JUSTIFICACION FRENTE A
TECNICAS ALTERNATIVAS:

4.7JUSTIFICACION
RAZONADA DEL TAMANO
DE LA MUESTRA:

4.8UTILIZACION DE
ANESTESIA / ANALGESIA:
PRODUCTOS DOSIS VIA
FRECUENCIA:

4.9JUSTIFICACION PARA NO
UTILIZAR ANESTESIA O
ANALGESIA:

4.10UTILIZACION DE
AGENTES TOXICOS O
RADIACTIVOS QUE
PUDIERAN SUPONER
UNRIESGO PARA EL
PERSONAL O MEDIO
AMBIENTE, JUSTIFICACION:

4.11PERSONAL IMPLICADO,
CATEGORIA PROFESIONAL A
LA QUEPERTENECE Y
JUSTIFICACION DE LA
MISMA:

4.12DESTINO FINAL DE LOS
ANIMALES Y METODO DE
SACRIFICIO UTILIZADO:

El abajo firmante, en calidad de investigador principal de este proyecto, informa que conoce y cumplira
la legislacion vigente y otras normas reguladoras, pertinentes al proyecto, en materia de experimentacion
animal.

Nombre y firma Investigador Responsable:

NOMBRE FIRMA

Nombre y Firma del Director de Departamento al cual esta adscrito el investigador responsable

NOMBRE FIRMA

Fecha:
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PROTOCOLO PARA TRABAJOS DE INVESTIGACION CON PERSONAS.

TITULO DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION:

1. INVESTIGADOR O
DOCENTE RESPONSABLE

NOMBRE:

RUT:

DEPARTAMENTO:

TELEFONO / FAX:

E-MAIL:

2. FUENTE DE
FINANCIAMIENTO:

3. OBIJETIVOS:

4. METODOLOGIA DE LA
INVESTIGACION

4.1DISENO Y METODOLOGIA

4.2 PRESENTA FORMATO DE
CONSENTIMIENTO Y
ASENTIMIENTO
INFORMADO*:

4.3 PRESENTA CARTA DE
AUTORIZACION DE LAS
PERSONAS O INSTITUCIONES
INVOLUCRADAS

4.4FUNDAMENTACION DEL
PORQUE SE REQUIERE
UTILIZAR SERES HUMANOS.
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4.5EXISTE POBLACION

ESPECIAL CONSIDERADA EN

EL PROYECTO, INDIQUE

CUAL.

4.6 USO DE MUESTRAS DE
PLUIDOS CORPORALES O
BIOLOGICAS AISLADAS.
ESPECIFIQUE CUALES:

4.7JUSTIFICACION
RAZONADA DEL TAMARNO
DE LA MUESTRA:

4.8UTILIZACION DE
CUESTIONARIOS O
FORMULARIOS DE
ENTREVISTAS EN EL
DESARROLLO DEL ESTUDIO,
INDIQUE CUALES:

4.9DURACION DEL ESTUDIO

4.10PRESENTA RESUMEN
PLAN DE INVESTIGACION.
4.11DESCRIBA BREVEMENTE
EL PROPOSITO DE ESTE
PROYECTO.

4.12ADJUNTE MATERIAL DE
RECLUTAMIENTO UTILIZADO
(afiches, tripticos, videos,
etc.)

El abajo firmante, en calidad de investigador y/o docente responsable del proyecto o practica, informa
que conoce y cumplira la legislacion vigente y otras normas reguladoras, pertinentes al proyecto, en
materia de trabajo con personas.

Nombre y firma Investigador Responsable:

NOMBRE FIRMA

Nombre y Firma del Director de Departamento al cual esté adscrito el investigador responsable

NOMBRE FIRMA

Fecha:
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ACTA DE ASENTIMIENTO

CHiLY

e me ha solicitado participar en una investigacion titulada:

S

El objetivo general de la investigacion es:
Yo entiendo que:

a) Mi participacion no implica riesgos de este procedimiento para mi persona.

b) Los posibles beneficios que tendré en este estudio son:

c) Cualquier pregunta que yo quiera hacer en relacion a mi participacion en este estudio debera ser
contestada por:

d) Todos los instrumentos de recoleccion de informacion que sean solicitados para proveer informacion
que se relaciona solo a este estudio, seran sin cargo para mi.

e) Yo podré retirarme de este estudio en cualquier momento sin dar razones ni tampoco sin que esto
modifique la calidad de la educacion que recibire.

f) Los resultados de este estudio pueden ser publicados, pero mi nombre o identidad no seré revelada y
mis datos personales y antecedentes de estudio y (0) profesionales permaneceran en forma
confidencial, a menos que mi identidad sea solicitada por ley.

g) Tengo derecho a conocer los resultados de la investigacion a través de un documento impreso y en
un seminario publico organizado por los responsables del proyecto.

h) Los datos recolectados seran de uso exclusivo para los fines asociados a la presente investigacion.

i) Este consentimiento esta dado voluntariamente sin que haya sido forzado (a) u obligado (a).

Yo (nombre del estudiante) Estoy de acuerdo en participar en
el estudio titulado:

Declaro estar de acuerdo o en desacuerdo en participar en sesiones de clases grabadas a través de audio
y video, durante el desarrollo de la Investigacion:

Estoy de acuerdo No estoy de acuerdo

Nombre del Participante:

Firma del Participante:

Fecha:

Con el fin de obtener mas informacion respecto al proyecto por parte del Comité de Etica y Bioética de
la Universidad de La Serena, se puede contactar a su representante Sr.

Nota: El presente documento se firma en dos ejemplares, quedando uno de ellos en poder del estudiante
participante y el otro en poder del Sr.
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RECOMENDACIONES PARA EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Investigador es):
Este documento se dirige a:
Para informarlo respecto de:
Titulo de la Investigacion:

Patrocinante:

PARTE I: Informacién.
INTRODUCCION:

INFORMACION:

TIPO INVESTIGACION:

SELECCION DE PARTICIPANTES: Usted (es) ha (n) sido elegido (s) por:

INFORMACION DE PARTICIPACION VOLUNTARIA.

Su participacion es esta investigacion es voluntaria, si decide no hacerlo seguira recibiendo las mismas
atenciones en este recinto: :

Existe también la posibilidad de que deje de participar en medio del proceso, si asi lo decide.
Informacion sobre farmacos en ensayos:
INFORMACION DE LOS ASPECTOS DE LA ATENCION MEDICA A LA QUE SE TIENE
ACCESO EN RELACION CON LA INVESTIGACION.

PROTOCOLO:
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Descripcion del procedimiento:

Indicar si se tomaran muestras y que fines especificos se les daran (si aplica):

A. Tratamiento propuesto y justificacion de uso de placebo y sus criterios de utilizacion (si
corresponde):

B. Obijetivos:

C. Justificacion:

D. Duracion:

E. Usos potenciales de los resultados de la investigacion (incluyendo los comerciales, si
aplica):

F. Riesgos y eventos adversos:

G. Garantia de acceso a toda informacidn nueva relevante. Indiquela:

H. Molestias:

I. Beneficios para el sujeto y la sociedad:

J. Compensacion por concepto de gastos en que se incurriera en la investigacion:
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K. Garantia de proteccion de privacidad y confidencialidad. Indique:

L. Resultados:

M. Meétodos alternativos (Incluyendo riesgos y beneficios):

N. Teléfono de contacto del investigador:

Este estudio cuenta con la aprobacion del Comité Etico-Cientifico de la Universidad de La Serena.

PARTE II:

Presto voluntariamente mi consentimiento, luego de haber leido y haber sido informado
efectivamente respecto de mis dudas, tengo claro que poseo el derecho a retirarme de la investigacion
sin que ello pueda ocasionarme ningun perjuicio.

Nombre participante:
Rut:

Fecha:

Firma:
Nombre del investigador o meédico designado:

Rut:
Fecha:

Firma:

Para el caso de las personas que padezcan discapacidad siquica o intelectual:
Se requiere, ademas:
Nombre representante legal:

Rut:
Fecha:

Firma:
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PROTOCOLO PARA COMUNICACION DE PROCEDIMIENTOS DE
INVESTIGACION QUE UTILIZAN AGENTES BIOLOGICOS U ORGANISMOS
GENETICAMENTE MODIFICADOS

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION:

DATOS DEL INVESTIGADOR/A RESPONSABLE:

NOMBRE:

DEPARTAMENTO:

TELEFONO / FAX:

E-MAIL:

OBJETIVOS:

DISENO Y METODOLOGIA. DURACION (fecha de inicio y de finalizacion):
TIPO DE AGENTE BIOLOGICO U ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO:
NIVEL DE CONTENCION NECESARIO:

MEDIDAS E INSTALACION DE CONTENCION DE LAS QUE DISPONE:
PREVISIONES DE BIOSEGURIDAD QUE SE HAN CONSIDERADO:

- Programa de limpieza y desinfeccion de &reas de trabajo

- Programa de prevencion de riesgos

- Gestion de residuos

- Métodos de re contaminacién

Nombre y firma Investigador Responsable:

NOMBRE FIRMA

Nombre y Firma del Director de Departamento al cual esté adscrito el investigador responsable

NOMBRE FIRMA

Fecha:
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UTILIZACION DE AGENTES TOXICOS O RADIACTIVOS QUE PUDIERAN SUPONER
UN RIESGO PARA EL PERSONAL IMPLICADO O MEDIO AMBIENTE. JUSTIFICACION:

PERSONAL IMPLICADO Y CATEGORIA PROFESIONAL:

El abajo firmante, en calidad de investigador principal de este proyecto, informa que conoce y
cumplird la legislacion vigente y otras normas reguladoras, pertinentes al proyecto, en materia de
bioseguridad.

Nombre y firma Investigador Responsable:

NOMBRE FIRMA

Nombre y Firma del Director de Departamento al cual esta adscrito el investigador responsable

NOMBRE FIRMA

Fecha:
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PROTOCOLO MANUAL DEL INVESTIGADOR (ISP)

NUmero de Edicion:

Fecha de Edicion:

Nombre Del Patrocinador

Producto:

Numero de Investigacion:

Nombre: Quimico, Genérico (si esta aprobado/autorizado)
Nombre Comercial (si es legalmente permitido y autorizado por el
Patrocinador)

indice

- Titulo del Manual de Investigador.

- Declaracion de confidencialidad.

- Contenido del Manual del Investigador.

- Tabla de contenidos.

- Resumen.

- Introduccion.

- Propiedades Fisicas, Quimicas y Farmacéuticas y Formulacion.
- Estudios no clinicos.

- Efectos en los seres humanos.

- Estudios Farmacocinéticos.

- Estudios de seguridad y eficacia.

- Resumen de eventos adversos.

- Experiencia post-comercializacion.

- Resumen de los datos para el investigador.
- Bibliografia.

1. Titulo del Manual del investigador, fecha y version

2. Declaracion de confidencialidad

El patrocinador podria incluir una declaracion para solicitar a los investigadores/beneficiarios considerar
al Ml como un documento confidencial, de uso exclusivo del equipo del investigador, la Junta de
Revision Internacional (IRB) y el Comité de ética independiente (IRB/IEC)) o Comité de Etica de
Investigacion.

3. Resumen

Se proporcionard un resumen breve, destacando la informacion fisica, quimica, farmacéutica,
farmacoldgica, toxicologica, farmacocinética, metabdlica y clinica importante y disponible que sea
relevante para la fase del desarrollo clinico del medicamento en investigacion.

4. Introduccion
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Se proporcionara una breve introduccion que contenga el nombre quimico (y la denominacién comdn
internacional y el nombre comercial cuando estén autorizados) del medicamento en investigacion, la
clase farmacoldgica del medicamento en investigacion y las diferencias con respecto a los de su clase
(por ejemplo: ventajas), la justificacion para realizar el ensayo clinico propuesto con el medicamento y
sus previstas indicaciones profilacticas, terapéuticas y diagnosticas. Finalmente, la introduccion debera
proporcionar el enfoque general a seguir en la evaluacion del medicamento en investigacion.

5. Propiedades Fisicas, Quimicas y Farmacéuticas, y Formulacion
- Nombre/s genérico/s [DCI (Denominacion Comun Internacional) o similar].
- Clasificacion ATC (AnatomicalTherapeuticChemical) hasta el 4° nivel.
- Clasificacion CAS (Chemical AbstractService).
- Propiedades fisico-quimicas.
- Formula/s cuali-cuantitativa/s.
- Forma/s farmacéutica/s a estudiar.

Se debera facilitar una descripcion de las sustancias activas del medicamento en investigacion
(incluyendo la formula quimica y/o estructura), y un resumen breve de las propiedades fisicas, quimicas
y farmacéuticas relevantes.

Para permitir que se tomen medidas de seguridad apropiadas durante el ensayo, se debe facilitar y
justificar, si es clinicamente relevante, una descripcion de la formulacion que se utilizarg, incluyendo
los excipientes. Debera proporcionarse también instrucciones sobre el almacenamiento y manejo de las
formas farmacéuticas.

Se debera mencionar cualquier similitud estructural con otros compuestos conocidos.

6. Estudios No Clinicos

6.1 Introduccion:

Debera facilitarse, de forma resumida, los resultados de todos los estudios no clinicos relevantes sobre
la farmacologia, toxicologia, farmacocinética y el metabolismo de medicamento en investigacion. Este
resumen debera considerar la metodologia utilizada, los resultados y una discusion de la relevancia de
los hallazgos para la indicacion terapéutica investigada y los posibles efectos adversos y no
intencionados en humanos.

La informacion facilitada incluira, lo siguiente, seguin proceda en caso de ser conocido o estar disponible:

* Especies estudiadas.

* NUmero y sexo de los animales en cada grupo.

+ Unidad de dosis (p.e. miligramo/kilogramo (mg/kg.).

* Intervalo de dosis.

* Via de administracion.

« Intervalo de dosificacion.

» Informacion sobre la distribucion sistémica.

« Duracién del seguimiento posterior a la exposicion.

* Resultados, incluyendo los siguientes aspectos:
1. Naturaleza y frecuencia de los efectos farmacoldgicos o toxicos.
2. Severidad o intensidad de los efectos farmacologicos o toxicos.
3. Tiempo transcurrido hasta la aparicién de los efectos.
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4. Reversibilidad de los efectos.
5. Duracién de los efectos.
6. Relacion dosis respuesta.

Deberan proporcionarse los datos tabulados o listados, siempre que sea posible, para reforzar la claridad
de la presentacion.

Las siguientes secciones deberan analizar los hallazgos méas importantes de los estudios, incluyendo la
relacion dosis respuesta de los efectos observados, su relevancia y cualquier aspecto que deberia ser
estudiado en humanos. Cuando proceda, se deberan comparar los hallazgos con las dosis efectivas y no
toxicas en las mismas especies animales (es decir, se deberd discutir el indice terapéutico). Debera
valorarse la relevancia de esta informacién para la dosificacion propuesta en humanos. Cuando sea
posible, se deberan comparar los niveles en sangre o tejido en base mayor que una relacion mg/kg.

6.2 Farmacocinética: Absorcion, Distribucion, Metabolismo y Excrecion

Farmacodinamia

Deberé incluirse un resumen de los aspectos farmacoldgicos del medicamento en investigacion y si es
necesario, de los metabolitos mas importantes estudiados en animales. Dicho resumen deberé especificar
los estudios que evallen la actividad terapéutica potencial (por ejemplo modelos de eficacia, union a
receptores y especificidad) asi como aquellos que evalten la seguridad (por ejemplo estudios especiales
para evaluar acciones farmacologicas aparte de los efectos terapéuticos deseados).

Farmacocinética y Metabolismo del Medicamento en Animales

Deberad incluirse un resumen del metabolismo y eliminacién farmacocinética y biologica del
medicamento en investigacion en todas las especies estudiadas. La discusion de los hallazgos debera
tratar la absorcion y la biodisponibilidad local y sistémica del medicamento en investigacion y de sus
metabolitos, asi como su relacion con los hallazgos farmacoldgicos y toxicologicos en las especies
animales.

6.3 Toxicologia: Estudios de toxicidad aguda y Estudios de toxicidad cronica

Cuando sea apropiado, debera incluirse un resumen de los efectos toxicolégicos hallados en los estudios
relevantes realizados en diferentes especies animales bajo los siguientes titulos:

- Dosis Unica.

- Dosis repetidas.

6.4. Carcinogénesis, Mutagénesis y Problemas de Fertilidad
- Carcinogénesis.

- Toxicidad reproductiva.

- Genotoxicidad (mutagénesis).

6.5 Estudios de toxicidad intravenosa (si correspondiera)

6.6 Evaluacion de eficacia pre-clinica

7. Efectos en Humanos
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7.1 Introduccion:

Debera facilitarse una discusion rigurosa de los efectos conocidos de los medicamentos de investigacion
en humanos incluyendo informacion sobre farmacocinética, metabolismo, farmacodinamia, dosis-
respuesta, seguridad, eficacia y otras actividades farmacoldgicas. Debera proporcionarse, cuando sea
posible, un resumen de cada ensayo clinico finalizado. También, se debera facilitar informacion en
relacion a los resultados de cualquier uso de los medicamentos de investigacion fuera de los ensayos
clinicos, como por ejemplo la experiencia durante la comercializacion.

7.2 Farmacocinética: Absorcion, Distribucion, Metabolismo y Excrecion

7.2.1 Farmacocinética y Metabolismo del Medicamento en Humanos

Deberd presentarse un resumen de informacion sobre la farmacocinética del medicamento en
investigacion incluyendo lo siguiente, si esté disponible:

- Farmacocinética (incluyendo metabolismo, cuando proceda, y absorcion, union a proteinas
plasmaéticas, distribucion y eliminacion).

- Biodisponibilidad del medicamento en investigacion (absoluta, cuando sea posible,

y/o relativa) utilizando una forma farmacéutica de referencia.

- Grupos de poblacion (sexo, edad, alteracion de la funcién de un dérgano, etc.).

- Interacciones (interacciones de medicamento-medicamento, efecto de la administracion conjunta con
alimentos, etc.).

- Otros datos farmacocinéticos (por ejemplo resultados de estudios de poblaciones realizados dentro de
ensayos clinicos).

7.2.2 Estudios de Seguridad y Eficacia: Estudios de fase I, 11 y 111

Seguridad y Eficacia

Se debera facilitar un resumen de los datos referentes a la seguridad, farmacodinamia, eficacia asi como
los estudios dosis-respuesta de los medicamentos en investigacion (incluyendo metabolitos, si es
necesario) obtenidos en ensayos previos en humanos (voluntarios sanos y/o pacientes). Deberan
analizarse las implicaciones que conlleva esta informacion. En el caso de que se hayan realizado otros
ensayos clinicos, el uso de resumenes de la seguridad y eficacia de los distintos estudios por indicaciones
y subgrupos facilitara la comprension de los datos. Seria Util realizar resimenes tabulados de las
reacciones adversas aparecidas en todos los ensayos (incluyendo los de todas las indicaciones
estudiadas). Deberan discutirse las diferencias importantes encontradas en los patrones y la incidencia
de las reacciones adversas en las diferentes indicaciones o subgrupos.

Dosis, Administracion, Indicaciones, Usos, Contraindicaciones y Precauciones

7.2.3 Resumen de eventos adversos

El M1 debera facilitar una descripcion de los posibles riesgos y RAM esperadas en base a la experiencia
previa con los medicamentos en investigacion y con medicamentos relacionados.

Asimismo deberan describirse las precauciones o la monitorizacion especial a realizar como parte de la
investigacion de los medicamentos.

8. Experiencia posterior a su comercializacion

El MI debera identificar los paises donde el medicamento en investigacion este aprobado o
comercializado. Cualquier informacion importante que surja del uso del medicamento comercializado
debe resumirse (formas farmacéuticas, dosis, vias de administracion, RAM, etc.). EI MI también debe
identificar todos los paises en donde no haya sido autorizado el registro del medicamento en
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investigacion o su comercializacion, como también aquellos paises en los que se hayan retirado dichas
autorizaciones.

9. Resumen de los Datos y Guia para el Investigador.

Esta seccidn debe incluir una discusion global de los datos clinicos y no clinicos, y resumir, siempre que
sea posible, la informacion procedente de varias fuentes sobre los diferentes aspectos del medicamento
en investigacion. De esta manera, el investigador dispondra de la mejor informacion de los datos
disponibles y de la evaluacion de las implicaciones que conlleva esta informacion para futuros ensayos
clinicos.

Cuando proceda, se deberan discutir los informes publicados referentes a medicamentos relacionados.
Estos podrian ayudar al investigador a anticipar reacciones adversas al medicamento u otros problemas
que pudieran surgir en el ensayo clinico.

El objetivo global de esta seccidn es facilitar al investigador un conocimiento claro de los posibles
riesgos y reacciones adversas, asi como de las pruebas especificas, observaciones y precauciones
gue pueden ser necesarios durante el ensayo clinico. Este conocimiento debera basarse en la
informacion fisica, quimica, farmacéutica, farmacoldgica, toxicolégica y clinica disponible
referente al medicamento en investigacion. También deberd proporcionarse orientacion al
investigador clinico sobre el reconocimiento y tratamiento de posibles sobredosis y reacciones
adversas al farmaco, basandose en la experiencia previa en humanos y en la farmacologia del
medicamento en investigacion.

10. Referencias Bibliogréaficas

Otra informacion importante:

La informacion requerida en este formato que no se aplique o que no corresponda a su institucion o
ensayo clinico, puede llenarse con las siglas NA

Manual Del Investigador
NUmero de Edicion:
Fecha de Edicion:
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