GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

SERVICIO DE SALUD VALDIVIA

Comité Etica Científico
NORMATIVA COMITÉ ETICO CIENTÍFICO

 SERVICIO DE SALUD VALDIVIA.

OBJETIVOS
I. Analizar y autorizar  Protocolos de Investigación a realizarse dentro de la jurisdicción del Servicio de Salud Valdivia.  

II. Resguardar los derechos de las personas en el marco de la investigación biomédica, garantizando el cumplimiento de normas nacionales y recomendaciones internacionales.

FUNCIONES DEL COMITÉ DE ETICA CIENTIFICO (C.E.C.)

1. Evaluación de protocolos de Investigación, estudios y otros.

2. Seguimiento de Ensayos Autorizados.

3. Monitorizar presencia de efectos adversos.

PERSONAS A QUIENES  VA DESTINADA
A los profesionales e investigadores que deseen realizar Investigación científica en el área clínica, dentro de la jurisdicción del Servicio Salud Valdivia.

CONSTITUCION DEL COMITÉ ETICO CIENTIFICO (12 miembros)
· Subdirector Médico Servicio de Salud Valdivia, Dra. Mónica Gil Diez de Medina

· Asesor Jurídico Servicio de Salud Valdivia,  Sr. Marco Rosas Leal.

· Subdirector Médico Hospital Base Valdivia, Dra. Ginette Grandjean Obando.

· Médico Internista, Dr. Juan Carlos Bertoglio Cruzat.

· Médico Cirujano, Dr. Alejandro Murúa Barbenza.

· Tecnólogo Médico, Sr. Victor Lizama Aravena.

· Representante de la Comunidad Sra. Nella Recasens K.

· Representante U. Austral de Chile, Prof. Filosofía y Humanidades, Sr. Alfredo Pradenas.

· Asistente Social, Srta. Georgina González Marin.

· Técnico Paramédico Servicio Cirugía, Sr. José Leal Manríquez.

· Representante U. Austral de Chile, Instituto de Enfermería, Sra. Mª Julia Calvo.

· Químico Farmacéutico, Sra. María Eugenia Coronado.

El Comité Etico Científico del Servicio de Salud Valdivia, podrá asesorarse por expertos en caso que lo estime necesario; los expertos no participarán de la elaboración del informe. Podrán ser invitados, en calidad de asesores especialistas: Sicólogos, Sociólogos, Sacerdotes o Religiosos u otros que sean en lo posible profesores Universitarios.

DE LOS MECANISMOS DE FUNCIONAMIENTO

1. El CEC,  se sujetará en sus funciones y  atribuciones a la Norma General Técnica Nº 2 y Norma Técnica Nº 57 sobre Regulación de la Ejecución de Ensayos Clínicos que utilizan productos farmacéuticos en seres humanos, de mayo de 2001.

2. El Comité de Etica Científico se reunirá en forma ordinaria una vez al mes. 

3. El Comité de Etica Científico se reunirá en forma extraordinaria por convocatoria del Presidente del Comité, y también a pedido de la mayoría simple.

4. El quorum deberá ser del 50% de sus miembros mas uno.

5. De las materias tratadas y de los acuerdos adoptados en las sesiones, se levantará un acta que deberá ser firmada por los asistentes. 

6. El Comité de Etica Científico conocerá en sus reuniones ordinarias mensuales acerca de:

6.1 La evaluación ética y el seguimiento de protocolos de investigación en seres humanos, sometidos a su consideración. Siendo las conclusiones  mandatorias para los consultantes.

6.2 Monitoreo de efectos adversos con o sin relación probable para el estudio. Dichos efectos adversos deberán ser notificados al Comité de Etica Científico en un plazo no mayor a 15 días, esto pueden requerir una información mayor la que será solicitada por el Comité de Etica Científica o por el Ministerio de Salud.

7. El retiro de participación por parte de algunos pacientes debe ser notificado al Comité de Etica Científico.

8. El Comité de Etica Científico y  el MINSAL pueden suspender un estudio en caso de:

9.1 No respeto a la norma Ministerial

9.2  Evaluación negativa por parte del CEC

9.3 Riesgo para la Salud Pública.

10. El Comité de Etica Científico de acuerdo a Norma Ministerial, tendrá un plazo máximo de 70 días desde la presentación del Protocolo para entregar su informe final al Investigador responsable del estudio. En un plazo de 10 días el Presidente comprueba si existen los datos necesarios para la deliberación del Comité. En un plazo de 60 días el Comité realiza su evaluación y entrega su informe

11. El Comité de Etica Científico establecerá transitoriamente su Archivo  en las dependencias de la Dirección del Hospital, bajo custodia de la Secretaría de la Subdirección Médica del Hospital, tanto de actas, biblioteca, protocolos de ensayos por analizar y/o analizados, enmiendas, avances de los proyectos e informes, para facilitar su seguimiento por el Comité de Etica Científico.

12. La evaluación de un Protocolo de Investigación por parte del Comité de Etico Científico, tiene un arancel de $ 550.000  durante el año 2003 y 2004, el que deberá ser cancelado al Servicio de Salud según modalidades establecidas por el MINSAL, dinero que no será devuelto fotocopia de comprobante de recaudación deberá adjuntarse a documentación enviada.
13. El CEC se reserva el derecho a otorgar liberación de pago.
14. Cuando el protocolo a investigar se extienda a 3 o más Servicios de Salud, o se refiera a un estudio de Salud Pública ej. Vacunas; este debe ser revisado y autorizado por el Comité de Etica del Minsal.

DE LAS OBLIGACIONES DE LOS SOLICITANTES

El investigador solicitante deberá adjuntar a su presentación  al Comité de Etica Científico, los siguientes documentos en español al momento de realizar su presentación:

· Protocolo de investigación, en español en 3 ejemplares. Debe incluir: Objetivo del estudio, Nº de pacientes a estudiar, Criterios de inclusión y exclusión, diseño, duración, parámetros a evaluar, análisis estadístico.

· Informe de potenciales beneficios a los participantes voluntarios.

· Brochure del Investigador (Expediente como Investigador) del Investigador principal.

· Consentimiento Informado

· Curriculum Vitae vigente de los Investigadores responsables

· Promotor(es) del estudio.

· Seguro Garantía para efectos adversos derivados directamente de la investigación o compromiso material del investigador principal de asumir costos de el o las complicaciones del estudio.

· Estudio previo de toxicidad y reporte acumulativo de efectos adversos, si es que corresponde.
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