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RESOLUCION EXENTA N°60.491

VALPARAISO, 7 de agosto 2023

VISTOS

1. El decreto exento N°2040, de 23 de abril de 2012 y sus modificaciones, que aprueba el
reglamento de los Comités de Bioética para la investigacion de la Universidad de Valparaiso.

2. Laresolucion exenta N°60.115 de fecha 14 de marzo de 2023 de la Facultad de Farmacia
que crea el Comité Etico Cientifico de la Facultad de Farmacia y con ello, aprueba el
Reglamento Interno de dicho Comité.

3. Los DFLN°6de 1981y N°147 de 1982, ambos del entonces Ministerio de Educacién Publica;
el decreto exento N°1253, de fecha 15 de marzo de 2017, que aprueba el nuevo reglamento
organico de la Universidad de Valparaiso; el decreto exento N°1119, de fecha 4 de mayo de
2021, que aprueba el reglamento organico de Facultades de la Universidad de Valparaiso;
el Decreto TRA N°315/7/2023, relativo al nombramiento de la Secretaria de Facultad de
Facultad de Farmacia; y lo dispuesto en el articulo 52 de la ley N°19.880.

CONSIDERANDO:

1. La necesidad de realizar una reducida modificacion al reglamento sefialado en el visto N°2,
para adecuar sus normas y funcionamiento a los estandares de calidad para la acreditacion,
criterios otorgados por la autoridad sanitaria, esto es, la SEREMI de Salud de Valparaiso.

2. El Extracto del Consejo de Facultad emitido por la Secretaria de Facultad con fecha 4 de
julio de 2023, en que consta que en la sesidon celebrada el 3 de julio del mismo afio,
fueron aprobadas, por unanimidad, las modificaciones de normas correspondientes al
Reglamento Interno del Comité de Etica Cientifica para la Investigacién en Seres
Humanos de la Facultad de Farmacia.

RESUELVO:

1. MODIFICASE el resuelvo N°3 de la resolucién exenta N°60.115 de 14 de marzo de 2023, que
aprobé el Reglamento del Comité de Etica Cientifica de la Facultad de Farmacia (CEC-FAR), en
las siguientes partes:
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1.1. Agréguese en el articulo 8, a continuacién de “renovables por una sola vez”, seguido de una
coma, la siguiente expresién: “a excepciéon del asesor legal y representante de la comunidad,
quienes podrdn mantenerse en sus cargos con acuerdo del Comité”.

1.2.Agréguese en el articulo 9, a continuacion de “y miembros titulares”, un punto seguido y la
oracién: “Los criterios para la eleccion del Presidente consideraran deseablemente
entrenamiento previo en bioética, experiencia en investigacion, publicaciones en ética, entre
otros criterios acorde al cargo.”

1.3. Agréguese en el articulo 23, al final del literal f), la siguiente frase: “La citacidn a las sesiones serd
realizada por medios electrénicos.”

1.4. Agréguese en el articulo 25 letra b), a continuacion de “el registro de los acuerdos” y seguido de
una coma, la expresién “asi como de los disensos”.

1.5. Por ultimo, agréguese al final del articulo 25 letra g), a continuacion del punto aparte que pasa a
ser seguido, la oracién: “Del mismo modo, deberd realizar todas las comunicaciones necesarias
entre el Comité, las autoridades y organismos con los que se relacione, las que serdan mediante
la via mas expedita e idonea, resguardando el registro electrénico de dichas comunicaciones.”

2.- FIJASE el texto refundido del Reglamento Interno del Comité de Etica Cientifica de la Facultad de
Farmacia de la Universidad de Valparaiso que a continuacidn se sefiala:

REGLAMENTO INTERNO
COMITE DE ETICA CIENTIFICA PARA LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
DE LA FACULTAD DE FARMACIA
DE LA UNIVERSIDAD DE VALPARAISO, CHILE

Antecedentes.

La creacién y regulacién del Comité de Etica Cientifica de la Facultad de Farmacia de la Universidad
de Valparaiso, en adelante CEC-FAR, surge de la necesidad de contar con un érgano que proteja los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion presentes en los protocolos de
investigacion y estudios de esta Facultad y de la comunidad universitaria.

Es asi que, en virtud del articulo 16 del reglamento de laley N220.120, este Comité de Etica Cientifica
se define como una entidad colegiada, constituida en una institucién publica en conformidad a las
normas establecidas en el Decreto N2114 de 2013 del Ministerio de Salud, que aprueba el
reglamento de la sefiala ley.
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Marco normativo.

Este Comité se regira por el ordenamiento juridico nacional e internacional vigente en lo relativo asu
ambito de competencia, asi como por la normativa interna de la Universidad. Para la evaluaciénde
los protocolos se consideraran especialmente las siguientes normas y orientaciones éticas:
Declaracién Universal de Derechos Humanos (1948), Pacto Internacional de Derechos Civiles,
Politicos, Sociales y Culturales (1976), Declaracién de Helsinski (2013), Pautas Eticas Internacionales
para estudios epidemioldgicos (CIOMS, 2009), Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos, (CIOMS, 2002), Declaracion Universal de Bioética y DerechosHimanos
(UNESCO, 2005), Convencion Americana sobre Derechos Humanos (1969), Convencion sobre los
Derechos del Nifio (1989), Principios para la proteccidn de los enfermos mentales y el mejoramiento
de la atencidn de la salud mental (1998), Informe Belmont. The National Comissionfor the Protection
of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research (1978), Guideline for Good Clinical Practice
- ICH Harmonised Tripartite Topic (1996). Convenio Europeo sobre losDerechos Humanos y la
Biomedicina (1997), Directiva del Parlamento y Consejo Europeo, Regulaciones de la FDA de Estados
Unidos, Guia para la eleccién de los grupos de control y temas relacionados con ensayos clinicos de
la Conferencia Internacional de Armonizacién, Ley 20.120, sobre la investigacidn cientifica en el ser
humano, su genoma y prohibicién de la clonacién humana (2006) y su respectivo Reglamento
contenido en el Decreto 114 de 2013 del Ministerio de Salud, Ley 20.584 que regula los Derechos y
Deberes que tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencion en salud (2012),
Ley 19.628 sobre la Proteccién de los Datos (1999), Reglamento sobre fichas clinicas contenido en el
Decreto 41 de 2012 del Ministerio de Salud, Ley 20.850 de financiamiento de alto costo “Ricarte Soto”,
Ley 21.331 del reconocimiento y protecciénde los derechos de las personas en la atencién de salud
mental (2021); y Reglamento del Sistema Nacional del Control de Productos Farmacéuticos de usos
Humanos contenido en el Decreto Supremo N°3 de 2011, por la relacién que guarda con la regulaciéon
legal de los ensayos clinicos.

TiTULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. Objeto. El presente Reglamento tiene por objeto regular las atribuciones, funciones,
responsabilidades y constitucién del Comité de la Facultad de Farmacia, denominado Comité de
Etica Cientifica para la Investigacién de la Facultad de Farmacia, en adelante CEC-FAR.

El CEC-FAR es un drgano colegiado, independiente, auténomo, de caracter consultivo y resolutivo
que desarrollard sus funciones con plena transparencia y que tiene por misidon proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de las personas que participan en una investigacion cientifica
siguiendo las directrices de las declaraciones y acuerdos internacionales en temas de ética de la
investigacion en seres humanos y de acuerdo a la normativa nacional vigente.

ARTICULO 2. Competencia. El CEC-FAR tendrd competencia para revisar toda investigaciéon o

actividades académicas que involucren la participacion de seres humanos, como sujetos de
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investigacion; o el uso de datos personales y confidenciales relativos a seres humanos; o la
obtencidn vy la utilizacion de muestras humanas (tejidos, biopsias, muestras de sangre, orina,
secreciones, pelo, dientes u otros). Su objeto serd evaluar las implicancias éticas de las
investigaciones en las dreas de la clinica, social y salud publica, que se generen en correspondencia
con el quehacer académico al interior de la Facultad y efectuar el debido seguimiento de estado de
avance de protocolos de investigacion autorizados.

Para sus decisiones sobre la referida evaluacién, el CEC-FAR se cefiird, en particular, a los criterios
sefialados en el Titulo V, articulos 31 y siguientes del presente reglamento.

ARTICULO 3. Definiciones. Sin perjuicio de las demas definiciones legales y reglamentarias, para
efectos de este reglamento interno se entendera por:

a) Investigacidn cientifica biomédica en seres humanos: toda investigaciéon que implique una
intervencion fisica o psiquica o interaccién con seres humanos, con el objetivo de mejorar
la prevencion, diagndstico, tratamiento, manejo, rehabilitacién de la salud de las personas
o incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La investigacion cientifica
biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o de informacién disponible
identificable. Asimismo, la investigacion cientifica en seres humanos comprende estudios
clinicos con productos farmacéuticos, dispositivos médicos, procedimientos quirudrgicos,
estudios con fichas clinicas y muestras bioldgicas, asi como investigaciones epidemioldgicas
y en salud publica, investigaciones psicoldgicas, antropoldgicas y sociales.

b) Investigador/a responsable: es la persona encargada de la conduccidn de una investigacion
en seres humanos en un sitio o establecimiento, y que asume las responsabilidades
establecidas en este reglamento, en la ley N°20.120 y las demds sefaladas por el
ordenamiento juridico vigente.

TiTULO 1N
COMPOSICION, ORGANIZACION Y ESTRUCTURA

ARTICULO 4. Composicion. El CEC-FAR es un érgano independiente, pluralista y multidisciplinario,
integrado por miembros idéneos que cuentan con la calificacidn y experiencia suficiente para revisar
y evaluar protocolos de investigacidon en sus aspectos cientificos, en materia de salud, técnicos y
éticos, un/a abogado/a y un/a integrante no vinculado a la institucidn principal, que representara
las preocupaciones e intereses de la comunidad. Asimismo, contarad con personal administrativo,
que solamente desempefiard las tareas de soporte logistico que le encomiende el o la secretario/a
ejecutivo/a, en conformidad al presente reglamento.

ARTICULO 5. Miembros titulares y suplentes. El CEC-FAR contard con integrantes en calidad de
titulares, y miembros suplentes calificados, que pueden reemplazar a los miembros titulares en caso
de ausencia. Los miembros suplentes deben cumplir con los mismos requisitos de los miembros

titulares.
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ARTICULO 6. Constitucion. El CEC-FAR, debe contar con la resolucidn de constitucion emanado de
la o el Decana/o de la Facultad de Farmacia, donde se constituya.

ARTICULO 7. Dedicacién horaria de sus integrantes. Los miembros del CEC -FAR desempefiaran sus
funciones con cargo a sus respectivas jornadas académicas y su dedicacién horaria que involucra el
trabajo de andlisis de protocolos y las capacitaciones necesarias. Las horas comprometidas seran
reconocidas como jornada verificable y cuantificable dentro de sus obligaciones contractuales.

El o la Decano/a asignara una dedicacion horaria de 6 horas semanales para el o la Presidente/a, 4
horas semanales para los demas miembros titulares y 1 hora semanal para los miembros suplentes.
En caso de existir una mayor demanda de dedicacidn al CEC-FAR, estas horas adicionales deberan
ser solicitadas y tramitadas ante el o la Decano/a.

ARTICULO 8. Duracién del cargo. Los miembros del CEC-FAR permaneceran en su cargo por un plazo
de cuatro afios, renovables por una sola vez, a excepcion del asesor legal y representante de la
comunidad, quienes podran permanecer en sus cargos con acuerdo del Comité.

ARTICULO 9. Directiva del Comité. El cuerpo directivo del CEC-FAR estard constituido por un/a
Presidente/a, un/a Vicepresidente/a, un Secretario/a Ejecutivo/a y miembros titulares. Los criterios
para la eleccion del Presidente/a consideraran deseablemente entrenamiento previo en bioética,
experiencia en investigacion, publicaciones en ética, entre otros criterios acorde al cargo. Los
miembros suplentes reemplazardn a los titulares cuando éstos, por cualquier causa, no puedan
asistir alas reuniones del Comité, salvo ausencia prolongada calificada asi por los demds integrantes,
caso en que debera designarse un nuevo miembro.

Los integrantes del comité seran designados por el/la Decano/a, a propuesta de los miembros en
ejercicio del comité. Bastara el acuerdo de la mayoria simple para proponer un nuevo integrante.

ARTICULO 10. Consultores externos. El CEC-FAR podra convocar a “consultores/as externos/as”,
esto es, especialistas en materias especificas para la evaluacién de protocolos de investigacion que
requieran de una especificidad disciplinar que supere las competencias de sus integrantes. El o la
consultora especialista serd convocado/a toda vez que el Comité requiera de su asesoria en asuntos
de su experticia; y previo a su participacion deberd suscribir la declaracion de conflicto de interés y
el compromiso de confidencialidad.

ARTICULO 11. Requisitos del cargo. Sin perjuicio de los requisitos legales y reglamentarios, los
integrantes del CEC—FAR deberan cumplir con los siguientes requisitos:
a) Contar con las certificaciones que acrediten competencias y nivel de capacitacién en
aspectos éticos y/o cientificos.
b) Conocer las normas nacionales e internacionales sefialadas en el acapite de este
Reglamento y deberd guiar sus evaluaciones de protocolos de investigacion y sus

deliberaciones de acuerdo a esos criterios.
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c¢) Comprometer por escrito su capacitacién permanente.

d) Firmar un compromiso de dedicacién horaria semanal para participar de manera regular en
las sesiones ordinarias y extraordinarias, estudio de protocolos y otras funciones del CEC-
FAR.

e) Comprometerse por escrito a respetar las condiciones de confidencialidad de los asuntos
tratados en el Comité que comprende proyectos, resoluciones, comunicacidon con
participantes, investigadores, entre otros.

ARTICULO 12. Principio de independencia. Las decisiones de los y las integrantes del CEC-FAR se
efectuaran con total independencia; debiendo abstenerse en caso de interés de tipo académico,
financiero, material o interpersonal, conforme a la declaracion sefialada en el articulo 18 bis del
Decreto 114, en el asunto sometido a su conocimiento. Sefialado el conflicto de interés, el miembro
guedard inhabilitado y debera retirarse de la sesidn.

ARTICULO 13. Principio de autonomia. EI CEC-FAR serd auténomo en sus decisiones, las que
deberan ser respetadas por toda la comunidad universitaria. El o la Decano/a debera adoptar las
medidas necesarias para evitar que los miembros del Comité se vean afectados en sus funciones,
con ocasién de sus posiciones personales relacionadas con las revisiones de los protocolos en que
participen.

ARTICULO 14. Principio de confidencialidad. Todas las actuaciones del CEC-FAR deberan estar
resguardadas por el principio de la confidencialidad, que serd respetado por todos los miembros,
salvo las excepciones legales. Por tanto, deberdn guardar reserva de la informacion y
documentacién a la que accedan y no divulgar los asuntos que se traten en las sesiones del CEC-
FAR. Lo anterior, constard en el compromiso de confidencialidad firmado por cada integrante al
asumir su cargo y tendra validez durante toda la permanencia del integrante en el Comité y hasta 5
afios después de finalizada su participacion.

Sin perjuicio de la publicidad de las decisiones finales del Comité, los resultados del proceso de
evaluacién de los casos y protocolos de investigacion recibidos en el CEC —FAR tendran caracter

reservado y ningln integrante podrd comentar a terceros las opiniones emitidas durante las
discusiones.

En caso de incumplimiento a la reserva de informacidn, el Comité informara de dicha infraccién
conforme al articulo 27 del Decreto 114/2013 del Ministerio de Salud.

ARTICULO 15. Registro de los antecedentes. Concluido el proceso de evaluacién de los protocolos
de investigacion, sélo quedara registro de estos en los archivos y en la base de datos propia del CEC-
FAR. Los miembros evaluadores deberan eliminar dichos archivos de su base de datos personal en
un plazo inferior a un afio, contados desde que concluya la sefialada evaluacion.
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ARTICULO 16. Infraestructura y dependencias. EI CEC-FAR deberd contar con instalaciones
especificas donde realizar sus reuniones en condiciones adecuadas que garanticen la
confidencialidad de sus actuaciones. Asimismo, debera disponer de un espacio apropiado para su
Secretaria Ejecutiva y contar con el equipamiento informatico suficiente para el éptimo desarrollo
de su gestidn.

TiTULO I
FUNCIONES DEL CEC-FAR Y DE SUS INTEGRANTES

ARTICULO 17. Ambito de revision del Comité. El CEC-FAR se ocupard de la revisién de solicitudes
de aprobacién de toda investigacidn o actividades académicas en seres humanos provenientes de
pregrado, postgrado y de académicos/as de la Facultad de Farmacia. De la misma manera, podra
aceptar solicitudes de evaluacién de otras facultades de la Universidad e instituciones publicas y
privadas.

ARTICULO 18. Formacion en la investigaciéon. Serd también funcién del CEC-FAR apoyar los
procesos de formacion ética de la comunidad académica, asi como velar por el cumplimiento de los
requisitos éticos que rigen la investigacioén cientifica de la Facultad de Farmacia. En miras de este
propdsito, generara espacios de discusion y reflexién en torno a temas éticos y bioéticos al interior
de la Facultad.

ARTICULO 19. Informe de seguimiento. El CEC—FAR realizara seguimiento de los estudios
aprobados, de manera de supervisar la conduccion responsable y respetuosa de la investigacion.
En caso que la investigacidon se prolongue mas de un afio, habra un informe de seguimiento anual
de un proyecto, solicitado por el Comité solicitard a la o el investigador, que incorpore:

a) El nimero de sujetos enrolados en el estudio hasta la fecha del informe.

b) El numero de sujetos desistidos, si los hubiere, y las causas de ello.

¢) El método de resguardo usado para la confidencialidad de los datos.

d) Verificacion que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento informado.

e) Numeroy descripcién de reacciones adversas serias, en el caso de ensayos clinicos.

f) Uninforme con las desviaciones del protocolo original, cuando corresponda.
El Comité revisara las investigaciones en ejecucion y decidira si el informe de seguimiento anual
resulta o no suficiente para su renovacion.

ARTICULO 20. Informe de final de la investigacion. En cualquier caso, el CEC-FAR solicitara a cada
uno de los/as investigadores/as responsables un informe al término de la investigacion, el cual debe
contener los mismos puntos indicados en el informe de seguimiento. Sera responsabilidad de cada
investigador/a responsable entregar este informe al Comité. En caso que no realice su entrega en
un plazo de 30 dias desde el término de la investigacidn, no se realizara la evaluacion de futuras
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solicitudes.

El formulario para realizar el seguimiento y/o informe de término de la investigacion, se encontrara
disponible en la pagina web de la Facultad de Farmacia.

ARTICULO 21. Memoria anual. El CEC-FAR entregard una memoria anual al o la Decano/a y al
Consejo de Facultad, en la que se indicardn las actividades desarrolladas durante el periodo anual
correspondiente. El informe debera ser presentado hasta antes del término del primer semestre de
cada afio.

ARTICULO 22. Capacitacién constante. EI CEC-FAR velard por la capacitacion continua de los
miembros de su Comité, coordinando con el o la Decano/a instancias de perfeccionamiento.

ARTICULO 23. Seran funciones del Presidente/a:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

8)

Representar al CEC-FAR en las actividades en que sea requerido/a.

Autorizar toda comunicacién emitida y firmar documentos en representacion del CEC-FAR,
incluyendo informes de evaluacion.

Velar por el cumplimiento del cometido de cada uno de los y las integrantes del CEC—FAR.
Proponer y coordinar actividades de capacitacion continua para los/as integrantes.
Informar anualmente al o la Decano/ay al Consejo de Facultad de las actividades y gestiones
efectuadas por el CEC-FAR.

Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité cautelando, en
particular, la deteccién de eventuales conflictos de interés, el pluralismo de la deliberacién
y la participacidn de todos los miembros. La citacion a las sesiones sera realizada por medios
electrénicos.

Invitar a relatores/as para temas especificos, a quienes les facilitard la documentacién
pertinente y necesaria.

ARTICULO 24. Seran funciones del Vicepresidente/a las siguientes:

a)
b)

Subrogar a/la Presidente/a cuando éste/a no pueda cumplir sus funciones.
Colaborar en las funciones del Comité, a solicitud del/la Presidente/a, ante cualquier caso.

ARTICULO 25. Son funciones del/la Secretario/a Ejecutivo/a, con el apoyo del personal
administrativo:

a)
b)

Dar a conocer anticipadamente los contenidos a tratar en la siguiente reunion.

Levantar acta de las sesiones, enumeradas segun fecha y guardadas en un archivo correlativo
por afio. En el acta se registrard, al menos: El nimero y nombre de participantes,
correspondientes por lo menos al quérum minimo requerido; el nombre de los miembros
gue se ausentaron de la reunidn, y si indicaron excusas; si hubo declaracion de conflicto de
intereses por parte de alguno/a de los miembros y si en ese caso, se abstuvieron de participar;
la presencia de expertos y, por ultimo, el registro de los acuerdos, asi como de los disensos.
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c) Registrar los proyectos recepcionados, evaluados y aprobados o rechazados; asi como
ingresos y envios de documentos o antecedentes de seguimiento a los/as investigadores/as
responsables.

d) Enviar al/la investigador/a responsable el acta de evaluacion del protocolo de investigacion
y/o actividades académicas, siendo responsable de su debida codificacion, que permita su
trazabilidad. Asimismo, debera enviar el consentimiento informado timbrado y firmado por
el/la Presidente/a, cuando corresponda.

e) Cautelar que los protocolos de investigacion y certificados de aprobacién correspondientesse
mantengan archivados por un periodo de 5 afos, a partir del término del mismo.

f) Solicitar el informe de término a los/as investigadores/as, cuyo protocolo haya sido
aprobado.

g) Engeneral, deberd comunicar a las/os investigadoras/es todas las decisiones del comité que

puedan afectar los protocolos que presenten para su evaluacidon. Del mismo modo, deberd
realizar todas las comunicaciones necesarias entre el Comité, las autoridades y organismos
con los que se relacione, las que seran mediante la via mas expedita e iddnea, resguardando
el registro electrénico de dichas comunicaciones.

ARTICULO 26. Son funciones de todos los miembros del CEC - FAR las siguientes:

a)

b)
c)

d)

e)

f)

g)

Participar activamente en las sesiones y en actividades organizadas por el CEC-FAR, evaluar
protocolos de investigacion, deliberar acerca de su aprobacidn, aprobacidén con
observaciones o rechazo, colaborar en el proceso de seguimiento de las investigaciones
aprobadas, elaborar documentos o informes que se les solicite, preparar presentaciones
acerca de alglin tema que se le encomiende, colaborar en los procesos de acreditacion.
Conocer y dar cumplimiento a las disposiciones de este Reglamento.

Contar con las certificaciones que acrediten competencias y nivel de capacitacion en
aspectos éticos y/o cientificos.

Abstenerse de participar en la deliberacidn de proyectos en los que pueda tener conflictos
de interés. Esta situacion deberd ser declarada y registrada antes de la evaluacién de cada
protocolo.

Firmar un compromiso de confidencialidad y formacidn continua, asi como declarar sus
conflictos de interés.

Asistir a las reuniones, ordinarias y extraordinarias, convocadas por el/la Presidente/a del
CEC-FAR o por el/la Secretario/a Ejecutivo/a. Ante tres ausencias consecutivas a estas
reuniones y sin aviso previo, el/la integrante tendrd que renunciar por escrito a su cargo.
Aceptada dicha renuncia, el CEC-FAR procedera a solicitar la designacion de un nuevo
miembro en su reemplazo o a traspasar estas funciones al/la suplente, lo que dependera
del tiempo que le restaba a quien renuncia para completar su periodo.

Las inasistencias se deberan informar por correo electréonico dirigido a la Secretaria
Administrativa del CEC-FAR en un plazo noinferior a 48 horas antes de la reunién respectiva.

Las excusas que no cumplan con el plazo sefialado seran registradas como inasistencias,

salvo motivos de fuerza mayor.
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h) Conocer el marco regulatorio local, las leyes y normativas implicadas, asi como las normas
nacionales e internacionales que rigen los Comités de Etica.

i)  Firmar un compromiso de dedicacidn horaria semanal para participar de manera regular en
las sesiones ordinarias, estudio de protocolos y otras funciones del CEC-FAR, previa
autorizacion del/la Decano/a.

Un miembro suplente puede reemplazar a todo/a titular que no asista justificadamente a alguna
sesion ordinaria, teniendo todas las funciones que le competen al/la titular. Especialmente, debera
apoyar en la evaluacidn de protocolos de investigacion y emisién de documentos que correspondan
a ese proposito. Es deber del miembro titular instruir al o la suplente sobre su participacion y
atribuciones en el CEC-FAR.

Cuando alguno de los miembros del CEC-FAR decida no continuar con sus funciones deberd
presentar su renuncia escrita al o la Presidente/a, quien informara al o la Decano/a. El CEC-FAR
sugerird, en una sesion ordinaria, a un/a nuevo/a integrante que deber3a ser ratificado por el o la
Decano/a.

TiTULO IV
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

ARTICULO 27. Periodicidad de las reuniones. El CEC-FAR sesionara en forma regular, de manera
qguincenal, durante el afio académico.

ARTICULO 28. Preparacion de las Actas. En cada sesién del CEC-FAR se levantara Acta de Reunién,
la que debera contener, al menos, los puntos sefalados en el articulo 25 letra b) del presente
reglamento.

ARTICULO 29. Quérum minimo del CEC-FAR para sesionar. Sera de un tercio de los/as integrantes
titulares del Comité, mientras que para tomar decisiones sera por mayoria absoluta de los miembros
del Comité.

ARTICULO 30. Protocolos no recepcionados. EI CEC-FAR no recibird para su evaluacién los
protocolos de investigacidn cuya ejecucion se encuentre en curso o haya finalizado.

ARTICULO 31. Protocolos no evaluados. El CEC-FAR no evaluara protocolos de investigacion que
fueron aprobados o rechazados por otro Comité de Bioética de la Universidad de Valparaiso.
Sin perjuicio de lo anterior, podra revisar protocolos sancionados por un Comité de Bioética de otras
Instituciones cuando lo encomiende la autoridad jerarquica superior y/o sanitaria pertinente.
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TiTULO V

PROCEDIMIENTOS PARA LA APROBACION O RECHAZO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

ARTICULO 32. EI CEC-FAR debera evaluar todos los protocolos de investigacién o actividades

a)
b)

c)

d)

e)

f)

8)

h)

i)

k)

académicas que impliquen al ser humano como sujeto de investigacion, en los términos
sefialados en el articulo 3 letra a) del presente Reglamento. Dicha evaluacién, debera
cumplir con los siguientes requisitos éticos:

Valor social y cientifico del estudio que asegure que su desarrollo mejorara la salud de la
poblacién y/o aumentara el conocimiento cientifico.

Validez cientifica que asegure el cumplimiento del método cientifico adecuado, incluyendo
el uso de técnicas de analisis apropiados para producir informacion confiable y vélida.
Velar por una seleccidn justa de individuos para proteger sujetos vulnerables y asegurar
que los resultados de la investigacidn favorecerdn en forma igualitaria a la poblacidn. Para
los efectos de este reglamento, se entiende por personas vulnerables aquellas con
incapacidad o discapacidad temporal o permanente, individual o grupal de realizar una
evaluacién valida de la relacién riesgo-beneficio en el contexto de una investigacidn,
comprometiendo el ejercicio de su autonomia.

Proteccidon de personas vulnerables. Se requiere una justificacion especial para incluir a
individuos vulnerables a participar como sujetos de investigacién. Para ello se deben
garantizar los medios para proteger sus derechos, intereses y bienestar y, cuando se trate
de investigacion biomédica y en el drea de las ciencias de la salud, cumplir con las normas
contenidas en la ley N°20.584.

Investigadores/as idéneos con la experiencia profesional acorde con el nivel de
complejidad y tipo de investigacion.

Relacion riesgo/beneficio favorable para asegurar riesgos minimos que resulten
proporcionales al bienestar alcanzado por el sujeto y la sociedad.

Consentimiento Informado de los sujetos de investigacion en los términos indicados en el
articulo 11 de la Ley N°20120, con el fin de asegurar que se ha proporcionado al sujeto
participante del estudio informacién adecuada, suficiente y comprensible sobre los
propodsitos de la investigacién, procedimientos, riesgos, beneficios y los tratamientos
alternativos, para que puedan tomar una decisién voluntaria e informada sobre su
participacion. Se debe indicar el derecho que tiene de no autorizar la investigacién o de
revocar su consentimiento en cualquier momento y por cualquier medio, sin que ello
importe responsabilidad, sancién o pérdida de beneficio alguno.

Consentimiento Informado por representacion en caso de personas con autonomia
disminuida o menores de edad que sean invitados/as a participar en una investigacion.
Asentimiento informado para menores de hasta 17 afios 11 meses, que comprendan la
informacién entregada y que puedan manifestar su voluntad de participar.

Certificado de inhabilidades para trabajar con menores de edad de todos/as los/as
investigadores/as, cuando corresponda.

Garantizar a los sujetos participantes plena libertad para retirarse de la investigacion en
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cualquier momento sin consecuencias adversas.
[) Informar a los sujetos participantes sobre los riesgos o beneficios asociados a la
investigacion, asi como los resultados de la misma.
m) Proteger la privacidad de los/as participantes a través de la confidencialidad.
n) Encasode que se requiera, presentar estrategia de contencidn ante posibles consecuencias

psicoldgicas, fisicas o morales, en el Consentimiento y Asentimiento Informado.

Todos estos criterios éticos seran analizados a través de la informacidn recogida en la “Solicitud para
la aprobacidn de investigacidn que involucra al ser humano como sujeto de investigacién, el uso de
muestras humanas o el uso de datos personales”, documento disponible en la pagina web de la
Facultad de Farmacia: https://facultadfarmacia.uv.cl/?page id=1911

ARTICULO 33. Documentacién de admisibilidad. Para que un proyecto de investigacion sea
sometido a la evaluacidon del CEC - FAR, el/la investigador/a responsable deberd presentar la
siguiente documentacién:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

i)

“Solicitud para la aprobacién de investigacion que involucra al ser humano como sujeto de
investigacion, el uso de muestras humanas o el uso de datos personales” debidamente
completada por el/la investigador/a principal.

La solicitud de evaluacién debe incluir el nombre, firma, curriculum vitae y cédula de
identidad de todos/as los/as investigadores/as individualizados en la propuesta.

La carta de compromiso del/la investigador/a responsable, seguin el formato que coloque a
disposicion el CEC-FAR para estos fines y que cumpla con el estdndar 10 de la Norma Técnica
N2151, aprobada mediante Resolucién Exenta N2403 de 11 de julio de 2013, sobre
estandares de acreditacion de los Comités Etico Cientificos.

Compromiso de confidencialidad debidamente completado y firmado por todos los/as
investigadores/as individualizados en la propuesta.

Consentimiento informado completo con la seccién de informacion de los/as participantes
y la seccidn de consentimiento propiamente tal.

Autorizaciones de las autoridades correspondientes de la/s institucién/es en donde se
realizard el estudio.

Instrumentos que se aplicardn (encuestas, entrevistas, cuestionarios, grupos de discusion,
pautas, protocolos de contencién, de evaluacidn, de intervencién, segin corresponda). En
el caso de encuestas realizadas en forma online, el/la investigador/a responsable debe
proveer el link.

Mecanismo de reclutamiento de las personas que forman parte de la muestra y material de
difusion.

Si el protocolo ha sido revisado por otro comité en Chile o en el extranjero, se debe adjuntar
el acta de aprobacién respectiva, asi como los consentimientos aprobados y timbrados.

En caso de ensayos clinicos, prever una compensacion, mediante seguros o garantias, de los

eventos adversos que pudieran preverse o que sin ser previsibles causen dafio a la persona.
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ARTICULO 34. Consentimiento informado. E| procedimiento de revisién del consentimiento
informado considera como indispensable, los siguientes elementos:

a) Titulo de la investigacion.

b) Identificacion del Patrocinante.

c) Explicaciéon de la investigacion.

d) Enunciacion del derecho a no participar o a retirarse del estudio.

e) Informacidn de los aspectos de la atencién médica a la que tiene acceso en relacién con la
investigacion.

f) Justificacidn, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duracién del
estudio.

g) Tratamiento propuesto y justificacion del uso de placebo, si lo hubiera, junto con sus
criterios de utilizacién.

h) Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

i) Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

j) Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

k) Usos potenciales de los resultados de la investigacidn, incluyendo los comerciales.

[) Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante.

m) Garantia de proteccién de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de
datos personales con mencidn a la metodologia a usar para ello.

n) Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la investigacién y las
compensaciones que recibira el sujeto.

0) Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales dafos ocasionados por la
investigacion en el caso de ensayos clinicos.
p) Teléfono de contacto del/la investigador/ay del CEC que aprueba la investigacion.

ARTICULO 35. Envio de la informacién. La documentacién requerida debe ser remitida en versién
electrdnica, formato PDF, al correo electrénico institucional del CEC-FAR: cec.farmacia@uv.cl

ARTICULO 36. De la solicitud de informacién. El CEC-FAR podra solicitar a los/as investigadores/as
toda la informacion complementaria y/o entrevistarse con el/la investigador/a, para realizar
adecuadamente el proceso de evaluacion de los protocolos de investigaciéon en seres humanos,
procedentes de la Facultad de Farmacia y de otras facultades de la Universidad de Valparaiso.

ARTICULO 37. Del informe. El CEC-FAR emitird un informe de evaluacién al/la investigador/a
principal en un plazo de 45 dias habiles siguientes a la presentacion del protocolo. Dicho plazo podra
prorrogarse por razones fundadas por 20 dias habiles, por una sola vez. En el informe constaran sus
observaciones, sugerencias o determinacion.

ARTICULO 38. Objeciones y rechazo del protocolo. En caso de que el protocolo de investigacion sea

objetado por el CEC-FAR, el/la investigador/a tendrd 15 dias corridos, desde que reciba las
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observaciones fundadas, para presentar el protocolo enmendado segun las indicaciones del Comité.
Presentados estos nuevos elementos, el CEC-FAR tiene el plazo maximo de 20 dias habiles para la
decision final.

En el caso que en una segunda revision expedita el protocolo enmendado sea aprobado, el/la
investigador/a debera firmar una carta comprometiéndose a ejecutar la versién del protocolo
aprobado y usar el consentimiento informado aprobado por el CEC-FAR.

Si el/la investigador/a no presenta enmiendas al protocolo de un proyecto objetado en el plazo
establecido en el inciso primero, se emitird el acta definitiva de rechazo con copia al/la
investigador/a.

ARTICULO 39. De la revisién expedita. El CEC-FAR podra realizar una revisién expedita en alguno de
los siguientes casos en que la propuesta de investigacion:
a) Noinvolucre procedimientos invasivos y que representen un riesgo minimo parala salud de
las personas participantes.
b) Los protocolos que den respuesta a objeciones del CEC-FAR, dentro del plazo establecido.
c) Los protocolos ya revisados y aprobados por otro Comité nacional o extranjero acreditado.
d) Los protocolos de investigacion consideren seres humanos anonimizados.

e) Las solicitudes de modificacion de un protocolo en ejecucién.

f) Lasentrevistas, cuestionarios o encuestas en los que no se identifique alos/as participantes.

g) Todo procedimiento de rutina considerado de minimo riesgo de acuerdo con las Buenas

Practicas Clinicas.

Sera requisito que los potenciales participantes de estudios para revision expedita sean personas
mayores de 18 afios, con autonomia intacta (CIOMS, 2002).
La revisidn expedita serd aplicada, a lo menos, por dos integrantes del CEC-FAR, quienes tendran
plenas atribuciones para contactar directamente a las y los investigadores para comunicarles las
observaciones que emanen de la evaluacidn. El primer Informe escrito lo haran llegar los/as
evaluadores/as al/la investigador/a en un plazo maximo de 15 dias habiles, desde que le fuera
asignado a los/las evaluadores/as. Luego, el o la investigadora tendra un plazo de 15 dias habiles
para aplicar las modificaciones sugeridas y devolver al Comité, via correo electrénico. La decision
final de aprobacidn o rechazo serd comunicada al/la investigador/a en un plazo maximo de 7 dias
habiles.

ARTICULO 40. La evaluacién de protocolo de investigacion permitird aprobarlo o rechazarlo.

ARTICULO 41. Acta de Evaluacién. La aprobaciéon o el rechazo del protocolo de investigaciéon
constard en Acta de Evaluacion, numerada en forma correlativa, que serd remitida al/la
investigador/a una vez que devuelva la solicitud de evaluaciéon modificada, firmada y en formato
PDF.

ARTICULO 42. En la sesidn que se apruebe o rechace un protocolo de investigacién no podra estar

presente el/la investigador/a responsable, ni las entidades patrocinadoras.
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ARTICULO 43. De la duracién y renovacion de la aprobacién. La aprobaciéon del protocolo de
investigacion tendrd una duracién de 1 afo. La renovacién de la aprobacién requerira del envio y
aprobacién del informe anual de seguimiento. No obstante, cualquier enmienda al protocolo debera
ser sometida a una nueva evaluacion.

ARTICULO 44. De la modificacion del protocolo. El/la investigador/a responsable deberd notificar
cualquier modificacidn al protocolo aprobado. La continuidad de los ensayos dependera de la
evaluacién del CEC - FAR.

ARTICULO 45. Del informe final. En todo caso, el/la investigadora responsable estard obligado/a a
presentar un informe final con los principales resultados del proyecto, incluyendo los aspectos
indicados en el articulo 19 del presente reglamento.

ARTICULO 46. Del rechazo del protocolo. Cuando el CEC-FAR considere que un protocolo de
investigacion no admite rectificaciones que permitan enmendar sus errores, sera rechazado luego
de escuchar al/la investigador/a y deliberar. La decisién del CEC-FAR sera inapelable y notificada
al/la investigador/a en un plazo maximo de 10 dias habiles.

ARTICULO 47. Todo/a investigador/a puede ser requerido/a por escrito por el CEC-FAR durante la
ejecucion de la investigacidon y cuando el proceso de seguimiento lo exija, de acuerdo con lo
estipulado en la Norma General Técnica N2151, aprobada por resolucién exenta N2403 de 2013 del
Ministerio de Salud.

ARTICULO 48. Evento adverso serio. En caso de ocurrir un evento adverso serio, el/la investigador/a
responsable tiene el deber de reportar, en forma inmediata al CEC-FAR, patrocinador, Decano de la
Facultad y mdxima autoridad del establecimiento en que se realiza la investigacion, si
correspondiere. Este reporte se debe realizar en no mas de 24 horas, desde que el primer miembro
del equipo toma conocimiento del evento.

El investigador responsable debe enviar un informe escrito y detallado al/la Presidente/a del CEC-
FAR, que incluya al menos los siguientes puntos:
a) Identificacion del/la participante, mediante el cédigo asignado para el estudio, género y
edad.
b) Nombre del estudio clinico en que participa e intervencion a la que ha sido asignado/a.
c¢) Nombrar el evento adverso serio observado, mediante un diagnéstico médico.
d) Descripcion detallada del evento que incluya lugar, fechas relevantes, caracteristicas, signos
y sintomas y tratamiento.
e) Evaluacion del evento segun criterios de intensidad, relacion con la intervenciéon y
predictibilidad.
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f) Resolucién del evento.
g) Nombrey firma del/la investigador/a que reporta el evento adverso serio.

ARTICULO 49. El presente reglamento interno del CEC-FAR, el cronograma de reuniones, la
documentacion requerida para la evaluacidn y los plazos para sometimiento de evaluacién seran de
conocimiento publico y estaran disponibles en la pagina web de la Facultad de Farmacia:
https://facultadfarmacia.uv.cl/?page id=1911, para los/as investigadores/as y para la comunidad
universitaria UV.

ARTICULO 50. El presente reglamento podra ser modificado a propuesta del CEC-FAR, al igual que
la actualizacién de los Formularios de Solicitud y otros documentos. Para la modificacion del
presente reglamento se requerira la citacién a una sesidn especial por parte del/la Presidente/ay la
aprobacion de las reformas por la mayoria de los miembros en ejercicio. El Reglamento modificado
sera presentado a consideracion del/la Decano/a de la Facultad de Farmacia, quien resolvera su
aprobacion mediante resolucion fundada, conforme a la normativa orgdnica vigente.

TITULO VI
CODIGO DE CONDUCTA

ARTICULO 51. Del principio de autonomia e independencia. Los miembros del CEC-FAR no estaran
sometidos a ninguna influencia externa. Por tanto, serdn independientes de:

a) Lasautoridades o directivos de la Universidad de Valparaiso.

b) Los/as investigadores/as cuyos protocolos son sometidos a revision.

c) Los patrocinadores de las investigaciones sometidas a revision.

d) Lasorganizaciones de investigacion por contrato.

e) Cualquier agente que represente o abogue por un interés en relaciéon con la evaluacién

sobre un estudio que pueda realizar, un miembro del CEC-FAR o el Comité en pleno.

Los miembros del CEC-FAR se comprometen a proceder con total independencia y objetividad, con
prescindencia absoluta de intereses particulares. Por ello, no podra recibir financiamiento de
manera directa por los promotores de la ejecucidn de una investigacién cientifica. Asimismo, el CEC-
FAR no debe recibir directamente pagos de los patrocinadores por las evaluaciones que realicen.
Cualquier donacién debera ser percibida por la Facultad de Farmacia, de la Universidad de
Valparaiso y ser empleada de manera general para contribuir en su buena gestion.

El CEC-FAR no incluye a personas afiliadas a organizaciones de investigacion por contrato o a
organizaciones promotoras.

La Facultad de Farmacia asegura la independencia de los miembros del CEC-FAR respecto de sus
posiciones personales relacionadas con los pronunciamientos y revisiones de protocolos.

ARTICULO 52. Los/as investigadores/as y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacién
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pueden reunirse con el Comité a requerimiento o peticion de cualquiera de las partes, para plantear
preguntas, dudas o informar al CEC-FAR, cuando corresponda, pero nunca podran estar presentes
en las sesiones de evaluacion y decisidn respecto del protocolo. Su participacidn e intervencidn con
los miembros debera constar en el acta de la sesién mas proxima.

ARTICULO 53. Del principio de transparencia y manejo de los conflictos de interés. Para los efectos
de este reglamento se entiende por conflictos de intereses “aquellos que se presentan cuando un
miembro del CEC-FAR tiene un interés o intereses involucrados en relacién con una especifica
solicitud de revision de protocolo, que pueden comprometer el cumplimiento de la obligacién de
efectuar una evaluacién 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/as participantes. Los
conflictos de intereses pueden presentarse cuando existe entre un miembro del CEC-FAR vy la
investigacion alguna relacidn de intereses de orden financiero, material, institucional o social”.

ARTICULO 54. Conflicto de interés. Entre los conflictos de interés que siempre seran declarados por
los miembros del CEC-FAR se encuentran:

a) Vinculos o relaciones con empresas de los mercados farmacéuticos, de insumos médicos,
de alimentos, de las instituciones de salud previsional y de compafias de seguros, de
prestadores institucionales de salud o con otras entidades actuantes en alguno de dichos
mercados, o en relacion con las empresas existentes en los mismos, tales como, organismos
no gubernamentales, personas juridicas sin fines de lucro (fundaciones y corporaciones),
centros de estudio, agrupaciones o asociaciones ciudadanas, grupos de interés, u otras.
Estos vinculos o relaciones incluyen:

i) Ser o haber sido propietario, socio o accionista, por si o a través de terceras personas o
sociedades, de alguna de las entidades mencionadas o de productos que se comercialicen
en alguno de los mercados senalados.

ii) Tener o haber tenido responsabilidades de direccién, gerencia, administracion o
participacion en el gobierno corporativo de alguna de las entidades mencionadas.

iii) Percibir o haber percibido pagos en dinero, por remuneraciones, honorarios, premios,
bonos u otros.

iv) Percibir o haber percibido aportes o premios en dinero, la persona del/la declarante o
la institucidn en virtud de cuya representacién ella se vincule con el CEC-FAR.

v) Estar recibiendo apoyo de cualquier naturaleza o haberlo recibido, para realizar
programas estudios de especializacién, perfeccionamiento o actividades de capacitacién o
actualizacion.

vi) Colaborar o haber colaborado en cualquier rol o calidad en estudios clinicos o
investigaciones promovidas, patrocinadas y/o financiadas por alguna de las entidades
mencionadas.

vii) Colaborar o haber colaborado en cualquier rol o calidad en publicaciones promovidas,
patrocinadas y/o financiadas por alguna de las entidades mencionadas.

viii) Recibir o haber recibido obsequios apreciables en dinero, financiamiento de viajes u
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otros objetos, prestaciones o reconocimientos de contenido o significacion pecuniaria.

Relaciones de cényuge, pareja o parentesco hasta el tercer grado de consanguinidad
y segundo de afinidad inclusive, con personas que tengan cargos de gerente, director, fiscal
u otro de analoga importancia en empresas que actien en los mercados indicados en el
punto i) anterior.

Relaciones comerciales de la/s institucidn/es, unidad o departamento donde trabaja, en el
sentido de que exista un rol de las companias en cardcter de financistas, auspiciadores o
promotores de dicha/s institucion/es. Cualquier otra situacidn relacionada con empresas
comerciales y/o con grupos de interés, que tengan un rol directo con la actividado problema
de investigacion en evaluacién, que afecte a la persona, cédnyuge, pareja o parientes hasta
el tercer grado de consanguinidad y segundo de afinidad inclusive o a la institucién en la
que trabaja.

Cualquier otra situacién personal que, aunque no esté ligada con empresas comerciales,
pudiere afectar la independencia u objetividad de opinién frente al tema, incluidas aquellas
en que se presenta la duda de si ésta debe ser reportada. En este contexto, cualquier vinculo
de parentesco, relaciéon comercial, financiera, laboral, académica, de amistad o enemistad,
presente o pasada, de un miembro del Comité de Etica Cientifica con el/la investigador/a
patrocinador/a auspiciador/a de un protocolo (financiero, material, institucional o social),
le puede quitar objetividad a su participacion en la discusién.

ARTICULO 55. Del principio de confidencialidad.

a)

b)

c)

Toda documentacién y comunicado del CEC-FAR se debe fechar y archivar segun los
procedimientos establecidos en el reglamento interno. De igual forma se establecen
medidas preventivas suficientes para preservar la confidencialidad, como el resguardo de
los archivadores bajo Ilave para expedientes de copias impresas y la proteccion mediante
contrasefias y cifrado o encriptado de los archivos electrénicos.

Este reglamento incluye el compromiso de confidencialidad de todos sus miembros,
titulares y suplentes. En él cada miembro se compromete en forma expresa e irrevocable a
preservar y proteger la confidencialidad y caracter reservado de la informacién y/o
documentacién relacionada con los protocolos de investigacién que evalta el CEC-FAR
durante el tiempo que integre el Comité y con posterioridad.

El documento que materializa el compromiso de confidencialidad incluye:

i) Compromiso de no divulgar o reproducir, total o parcialmente, |la referida informacién a
la cual accede y de la cual debe guardar reserva.

ii) Guardar reserva sobre las deliberaciones que tengan relacién con el contenido de los
debates y con las informaciones que les fueran facilitadas con tal caracter o las que asi
recomiende el propio Comité.

iii) Deber de no publicitar, total o parcialmente y por ningin medio, la informacion y/o
documentacién relacionada con los estudios que evalien como parte de su labor al interior
del CEC-FAR.
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iv) Obligacion de no entregar a terceros la informacién y/o documentacion a la cual accede,
ya sea total o parcialmente.

v) Promesa de resguardar y de no hacer mal uso de los documentos a los cuales accede.

vi) No difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de
informacidén y/o desarrollados en el ejercicio de las funciones dentro del Comité.

ARTICULO 56. Del principio de responsabilidad. Los miembros del CEC-FAR tienen el derecho y el
deber de asistir a las sesiones a las cuales convoque su Presidente/a, tanto aquellas ejecutadas de
manera ordinaria, como aquellas que se citen de manera extraordinaria. Los miembros del Comité
han asumido el compromiso de participar activamente en sus sesiones, en el desarrollo de las tareas
asumidas y en la deliberacidon de las materias tratadas.

ANOTESE, TOMESE RAZON POR LA CONTRALORIA INTERNA, COMUNIQUESE.
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