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INTRODUCCION

El aflo 2026 marca un periodo de consolidacién y madurez para el Comité Etico
Cientifico ICLSR (CEC - ICLSR). Nos es grato iniciar esta Memoria Anual
destacando un logro fundamental que reafirma nuestro compromiso con la
integridad en la investigacion: la Reacreditaciéon de nuestro CEC.

Este proceso culmind exitosamente el 25 de febrero de 2026, bajo la Resoluciéon N° 2504571679,
validando la rigurosidad de nuestros estandares y la calidad técnica de nuestros procesos de

evaluacion.

Sin desmedro de lo anterior, la presente Memoria Anual tiene como propdsito dejar un registro del
trabajo realizado por nuestro CEC durante el periodo correspondiente a los meses de junio 2025 a
mayo 2026. Esto se traduce en actualizar lo ya presentado en versiones precedentes respecto a los
antecedentes generales, composicién, funcionamiento, organizacién, listado de miembros,
procedimientosinternos, calendario de sesiones, proyectos aprobados, como también las actividades
de difusidon y capacitacion. Todo lo anterior, en el marco de dar cumplimiento a la normativa Circular
N° A 15/46, del 25 de octubre de 2013, junto a la Circular N° A 15/01 del 08 de abril de 2016, que
actualiza las pautas de autoevaluacion para el proceso de acreditacion de comités ético-cientificos,
difundidas por circular A15 N° 40 del 10 de Septiembre del 2013y la Circular B N6 difunde Guia para el

Proceso de Acreditacion y Supervision de Comités Eticos Cientificos (Abril 2015).
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ANTECEDENTES GENERALES

ELCEC - ICLSR reafirma su mision como entidad independiente re-acreditada
para la evaluacion de ensayos clinicos farmacolégicos, consolidado como un
referente regional, garantizando el rigor ético y técnico en la investigacion
clinica y respaldado por una solida trayectoria y adherencia a los mas altos
estandares internacionales, con estricto apego a la Ley 20.120 que regula la
investigacion cientifica en seres humanos, su genoma y prohibe la clonacién
humana en lo relativo a la proteccién de los participantes.

EL CEC IC La Serena Research (CEC - ICLSR) es una entidad privada, independiente, autbnoma y de
caracter interdisciplinario que tiene como misién realizar una evaluacion desde el punto de vista ético
y técnico de los proyectos de investigacién biomédica, velando por la seguridad, derechos y bienestar
de participantes de una investigacion cientifica, desde la justificacion de cada proyecto hasta su
correcta ejecucion.

Este inicio sufundacién afines delafio 2021, luego de que el Centro IC La Serena Research promulgara
la iniciativa de su conformacion, con el fin de albergar a una entidad independiente, interdisciplinaria
y auténoma en sus decisiones, cuyo fin ultimo seria la responsabilidad de velar por el cumplimiento
de los mas altos estandares éticos de la investigacion cientifica internacionales. En conformidad a la
ley, el CEC - ICLSR obtuvo su primera acreditaciéon por la SEREMI de Salud de la Region de Coquimbo
el 05 de junio de 2023, mediante la resolucidon exenta 2204663047. Este 2026, el CEC - ICLSR ha
obtenido su reacreditacién, la cual culminé exitosamente y sin observaciones con fecha 25 de febrero
obteniendo la Resolucion Exenta N° 2504571679. Este proceso de re-acreditacion comenzd con fecha
27 de octubre de 2025, acompanado de los antecedentes requeridos, contando con la visita en terreno
con fecha 27 de enero 2026, habiéndose constatado el cumplimiento de la normativa aplicable. Esta
nueva acreditacién tiene unavalidez de tres aflos, contando con la autorizacidn para revisar proyectos

de estudios clinicos farmacolégicos.
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COMP(,)SICI(')N Y FUNCIONAMIENTO DEL
COMITE

ElL Comité Etico Cientifico IC La Serena Research esta compuesto por un equipo
multidisciplinario, teniendo por propésito la protecciéon de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los participantes de estudios de investigacion, en el
marco de la Ley 20.120. El objetivo principal es el resguardo de la dignidad e
integridad fisica y psiquica de la persona que participa especificamente en
ensayos clinicos patrocinados por la industria farmacéutica.

Conforme al Reglamento Interno, el CEC - ICLSR cuenta con una directiva compuesta por un
presidente, un vicepresidente, una secretaria ejecutiva y una secretaria administrativa, quienes
permaneceran en su cargo por un periodo que dura hasta 3 afios. Almomento de cumplirse los 3 afos,
correspondera realizar una votacion de la nueva conformacion de la directiva, debiendo cumplir los

requisitos y funciones especificas descritas para cada uno de los cargos.

La
Serena
Research
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ELCEC -ICLSR sesiona en las dependencias de este, ubicadas en Av. Balmaceda 2885, oficina 420 en

la comuna de La Serena.

Utiliza la plataforma Ekomite® para el manejo del proceso regulatorio de cada proyecto de forma 100%
online.
No obstante, se mantiene en papel y bajo llave toda la documentacién esencial para cumplir con la

normativa, tal como lo estipula el cddigo de conducta, adhiriéndose a la politica de privacidad de esta.
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Miembros actuales:

Presidenta - Bioquimica.

Mirit Bitran Ambler

Vicepresidente, Miembro Experto en Metodologia de
la Investigacion - Ingeniero Civil Industrial.

Nicolas Palacios Avilés

Secretaria Administrativa - Técnico en
Administracion.

Francis Pia Pardo

Secretaria Ejecutiva - Enfermera.

Sofia Leal Fuentes
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Miembro Experto en Bioética - Médico
especialista en Medicina Paliativa del Adulto.

Dayane Kopfer Jensen

Miembro Experto en Bioética - Kinesiologo.

Mario Herrera Caceres

Miembro Experto en Metodologia de la
Investigacion CEC ICLSR - Enfermera

Dominga Berrios

-
|

i ”
i HIJ“;';'

Miembro de la Comunidad - Ingeniera en
Industria de la Madera..

Rosa Burgos Cifuentes
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Asesor Juridico - Abogado. Asesor Juridico - Abogado.

Oscar Caceres Venegas Victor Abarca Varas

Asesor Médico - Hematologo

Cleiden Villegas

Destacamos la incorporacion de dos nuevos miembros a nuestro equipo de
Comité Etico Cientifico IC La Serena Research: Oscar Caceres (Asesor Juridico)
y Dra. Dayane Kopfer (Experta en Bioética) durante este periodo.
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Miembros historicos:

A continuacién, se muestran los miembros que fueron parte del presente comité, su roly periodo de

participaciéon, marcado con una X.

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.
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Adherencia a Pautas Eticas y regulatorias Nacionales e

Internacionales:

Toda conduccion, revision y deliberacion de proyectos de investigacion estan
basadas en los lineamientos y normativas nacionales e internacionales vigentes

relacionadas a la Etica de la Investigacion, tales como:

e ICH E®6 (R3) Guideline for Good clinical practice (GCP), EMA - 2025

e Declaracion de Helsinki—2024

e Guidance for best practices for clinical trials, WHO - 2024

e Pautas CIOMS-2016

e Declaracién universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO - 2008

e  Convenio para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con respecto
a las aplicaciones de la biologia y la medicina - 1997

e Guia de Buenas Practicas Clinicas, de la Conferencia Internacional de Armonizacion — 1996

e Informe Belmont-1979

° Pacto internacional de derechos civiles, politicos, econdmicos, sociales y culturales, por la
Asamblea General de la ONU - 1972

° Declaracion universal de derechos humanos, por la Asamblea General de la ONU - 1948

e ElLCddigo de Nuremberg - 1947

e Resolucion 173 Exenta—-2024

e Resolucion 183 Exenta-2016

e CircularN.A15/01-2016

e Resolucion 5174 Exenta-2016

e CircularBN.06-2015

e NormaTécnica 151-2013

e Ley20.584-2012

e Ley20.120-2006

e Ley19.628-1999
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Procedimiento de Toma de Decisiones:

Segin el Reglamento Interno del CEC - ICLSR, la toma de decisiones esta guiada
por una pauta elaborada con los requisitos que debe cumplir un proyecto a ser
sometido.

La metodologia de las sesiones consiste en:

1. Verificacion del cumplimiento de los puntos estipulados en dicha pauta e incluyendo la pauta de
acuerdos relevantes publica.

2. Revisién del proyecto de acuerdo con las pautas de revisién (Por ejemplo, anexo 4 o anexo 6). El
rechazo de un proyecto es una instancia administrativa que se establece una vez no se pueda dar
respuesta satisfactoria a una objecidn particular o a un documento en tres ocasiones consecutivas.
La aprobacion anual de un proyecto sera prorrogable por igual periodo, sujeta a evaluacion del
proceso de ejecucidn, la cual se realiza mediante la evaluacién del Informe de avance semestral
presentado cada seis meses.

El Quérum minimo para sesionar es de al menos 5 miembros, que cumplan con los siguientes
requisitos:

e Unexperto en ética de la investigacion o bioética, formado en dicha disciplina

e Unlicenciado en derecho

e Unrepresentante de la comunidad, quién no es profesional de la salud

e Un miembro con experiencia en metodologia de la investigacion

e Almenos un miembro independiente a IC La Serena Research.

La resolucion aprobatoria de un proyecto inicial se emitira siempre que se
cuente con los votos de un numero superior al 50% de los asistentes, siemprey
cuando exista un veredicto favorable unanime por parte de los miembros
mencionados en el Quérum minimo. Todo lo anterior quedara registrado en el
acta de cada sesion.
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REPORTE DE SESIONES CEC - ICLSR 2026

Sesiones Ordinarias y Extraordinarias

A continuacién, se presenta el nimero de sesiones segln periodo reportado desde la conformacién

de este CEC:
N° de sesiones celebradas segun periodo
250
200
150
100
B
50 98
83 95
0
2023-2024 2024-2025 2025-2026

Sesiones ordinarias m Sesiones Extraordinarias

Grafico 1: Numero de sesiones celebradas segtin periodo*

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

Las sesiones ordinarias se celebraron dos veces por semana, los martes y
jueves de todo el periodo, exceptuando solo los feriados. Estas se realizan con
la asistencia del quérum completo.

Las sesiones extraordinarias se llevaron a cabo realizdndose de 2 a 3 veces por
semanay con la asistencia del quérum simple o reducido.
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Asistencia periodo 2025-2026:

Asistencia a sesiones periodo 2025-2026 segun miembro

Cleiden Villegas 31

Oscar Caceres

w

Victor Abarca _ 21
0
Dayane Kopfer l
Mario Herrera _4
Dominga Berrios _ 57
sofia Leal || 123
Nicolas Palacios _ 38
mirit Bitran || 127
0 50 100 150 200 250

® Ordinarias Extraordinarias

Grafico 2: Asistencia a sesiones periodo 2025-2026, seglin miembro*

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

Respecto de la asistencia, el 66% de los miembros alcanzé un total de 100% en
las 98 sesiones ordinarias.
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PROTOCOLOS EVALUADOS DEL PERIODO
2025 - 2026

Protocolos recibidos por el CEC - ICLSR, segUn periodo:

Revisiones iniciales recibidas segun periodo

= 2023-2024 = 2024-2025  2025-2026

Grafico 3: Revisiones iniciales recibidas, segun periodo*

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

Memoria Anual CEC-ICLSR, version 3, junio 2026.
Avenida Balmaceda 2885, oficina 420, La Serena, Region de Coquimbo, Chile.
contacto-cec@iclsr.cl ® +56 9 58678372

Pagina 15 de 39



N° Codigo del estudio Centro Fecha de
Sometimiento

Centro de Investigaciones Clinicas Vina  02-06-2025

del Mar (CICVM)

Centro de Estudios Clinicos INCARDIO 12-06-2025

1 SPY123-201

2 D7960C00015|AZURE-Outcomes

3 SRF201-CONQUEST Corporacion de Beneficencia Osorno 03-07-2025
(CBO)
4 MB11-C-01-25 | LEON ICEG CLINIC 08-07-2025
5 EFC18244-THESEUS CICVM 23-07-2025
6 MK7240-013 CBO 25-07-2025
7 MK3475-587 ICLSR 29-07-2025
8 D7960C00015|AZURE-Outcomes CBO 31-07-2025
9 D7960C00015|AZURE-Outcomes Centro de Estudios Clinicos SKY 11-08-2025
10 C5751003 Oncovida 19-08-2025
11 UPB-CP-06 CICVM 02-09-2025
12 MK2870-036 ICLSR 09-09-2025
13 R5458-ONC-2246 CICVM 17-09-2025
14 ALN-AGT01-008 Centro de Estudios Clinicos INCARDIO 03-10-2025
15 GB002-3201 CICVM 07-10-2025
16 GSK-223977 CICVM 07-10-2025
17 IMVT-1402-2801 CBO 10-10-2025
18 OP1250-302 ICLSR 14-10-2025
19 D7700C00003-CLEAR CICVM 20-10-2025
20 @ GSK-223977 CIMER-Chile 23-10-2025
21 EFC18325 CICVM 28-10-2025
22 EFC18359 CICVM 28-10-2025
23 EFC18326 CICVM 04-11-2025
24 EFC18327 CICVM 04-11-2025
25 WO046069 ICEG CLINIC 10-12-2025
26 | BNT327-06 ICLSR 12-12-2025
27 GB-0895-301 CIMER-Chile 15-12-2025
28 CDX0159-17 Clinica MEDS 17-12-2025
29 CTX-791-201 CICVM 22-12-2025
30 LTS18420 CICVM 22-12-2025
31 | BI1438-0012 ICEG CLINIC 23-12-2025
32 MK6482-043 Oncovida 06-01-2026
33 MK6482-034 ICLSR 07-01-2026
34 D8991C00001-TREVI ICEG CLINIC 08-01-2026
35 224295 VIGILANT CIMER-Chile 16-01-2026
36 | WP45722-TRAVELLER ICEG CLINIC 10-02-2026
37 SPY123-202 CICVM 06-03-2026
38 |D-076A301 CBO 09-03-2026
39 CNO012-0051 MINDSET Especialidades médicas Lys 06-04-2026
40 D7260C00015-EMBOLD ICEG CLINIC 10-04-2026
41 ALN-AGT01-008 CBO 29-04-2026
42 D6960C000005-ARGINAUT CICVM 29-04-2026
43 |KT-001-201 CICVM 29-04-2026
44 D7265C00001-ELEVATE-CKD ICEG CLINIC 07-05-2026
45 D8991C00001-TREVI Oncovida 07-05-2026
46 CLIN-60190-454 Edificio Fleming-oficinas 12-05-2026

Investigaciones Valsan

Tabla 1: Revisiones iniciales recibidas periodo 2025-2026*.

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

Memoria Anual CEC-ICLSR, version 3, junio 2026.
Avenida Balmaceda 2885, oficina 420, La Serena, Regién de Coquimbo, Chile.
contacto-cec@iclsr.cl ® +56 9 58678372

Pagina 16 de 39



Dictdmenes de protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-
2026:
Resultados de Evaluaciones (Aprobaciones)
Aprob. Condicionada 1° 37
Aprobados en 1° Instancia (Sin condicionar) 5
Aprob. Condicionada 2° 3

Aprob. Condicionada 3° |1

T T T T T

0 5 10 15 20 25 30 35 40
Cantidad de Protocolos

Grafico 4: Dictamenes de protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026 *
*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

De los 46 estudios clinicos recibidos en este periodo, el 10,8% obtuvieron
aprobacion sin objeciones por parte del CEC. En el 80,4% de los casos el Comité
realizo observaciones que fueron resueltas sin requerimientos adicionales.
Algunos estudios requirieron de dos o tres procesos de respuesta a reparos
hasta la obtencién de la aprobacién final.
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Protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segin Area

Terapéutica:

Numero de Protocolos por Area Terapéutica

Oncologia
Broncopulmonar
Gastroenterologia
Cardiologia
Reumatologia
Neurologia
Otorrinolaringologia
Nefrologia
Dermatologia

Endocrinologia

T T T T

0 2 4 6 8 10 12 14
N° de Protocolos
Grafico 5: NiUmeros de protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, seguin area terapéutica *

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

Del total, alrededor de un 28,3% pertenecen a la especialidad de oncologia,
seguido de un 23,9% estudios broncopulmonares, un 15,2% corresponden al
area de gastroenterologia, un 13% a cardiologia, un 6,5% a reumatologia, un
4,3% a neurologia. El restante 8% se divide por igual en otras areas, tales como
otorrinolaringologia, nefrologia, dermatologia y endocrinologia.
Con esta amplia gama de areas terapéuticas, el CEC ha obtenido y desarrollado
experiencia en la evaluacion de estudios con diferentes y variadas poblaciones
y farmacos.
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Protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segun Fase:

Numero de Protocolos por Fase de Estudio

Fase Ill
Fase llb
Fase Il
Fase Il y I
Fase lllb

Fase Ilb y 1lI

0 5 10 15 20 25 30 35
N° de Protocolos
Grafico 6: NiUmeros de protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segun Fase de estudio *
*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

La mayoria de los protocolos recibidos fueron de Fase Ill (67,4%), seguido de
Fase Ilb con un 15,2%, Fase Il con un 8,7%, Fase Il/lll con un 4,3% y por ultimo
las Fases Illb y lIb/llIl con un 2,2% cada una.
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Protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segun

Region del pais:

Numero de Protocolos por Region

Region Xl 18
Regién V 16
Regidn X 6
Region IV 6
O:O 2.'5 5:0 7?5 10I.0 12I.5 15I.0 17|.5 20|.0

N° de Protocolos

Grafico 7: NUmeros de protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segiin region del pais *
*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

De los 46 protocolos recibidos, laregion que mas estudios presentd a este
Comité fue la Region Metropolitana, con un 39%, seguido de la Region de
Valparaiso con un 34,7%. En tercer lugar, las regiones de Los Lagos y de

Coquimbo con un 13% cada una. Nuestro Comité comprende la importancia de
atender a los estudios clinicos en desarrollo a lo largo de todo Chile, por lo que
continuamos fortaleciendo nuestra colaboracién con las regiones.
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Protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segun

Centro de Investigacion:

Numero de Protocolos por Centro de Investigacion

Centro de Investigaciones Clinicas Vifa del Mar
ICEG CLINIC

Corporacién de Beneficencia Osorno

ICLSR

Oncovida

CIMER-Chile

Centro de Estudios Clinicos INCARDIO

Clinica MEDS

Edificio Fleming-oficinas Investigaciones Valsan
Especialidades médicas Lys

Centro de Estudios Clinicos SKY SpA

I T T

00 25 50 75 100 125 150 17.5

N° de Protocolos

Grafico 8: Numeros de protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segun centro de investigacion *

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

En total, 11 centros de investigacion presentaron los 46 protocolos nuevos
recibidos.

El centro clinico que mas estudios clinicos present6 fue el Centro de
Investigaciones Clinicas Vina del Mar, alcanzando un 34,7% de la totalidad. En
segundo lugar, fue el centro ICEG CLINIC con un 15,2%. En tercer lugar, el
Centro de Beneficencia de Osorno con un 13%, seguido en cuarto lugar de IC La
Serena Research con un 10,8% de los estudios. Asimismo, los centros de
Oncovida y CIMER-Chile estuvieron en quinto lugar con un 6,5% cada uno.
Finalmente, los centros de MEDS, VALSAN, Especialidades médicas LYS y CEC
SKY obtuvieron un 2,2% cada uno de ellos.

De estos 11 centros, 5 corresponde a centros de investigacion que sometieron
estudios con el Comité por primera vez durante este periodo, estos son:
- ICEGCLINIC y Corporacion de Beneficencia de Osorno, quienes se
incorporaron en julio de 2025.
- CEC SKY y Oncovida, se incorporaron en agosto de 2025.
- CIMER-Chile, quien se incorporé en octubre de 2025.
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Protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segun

Patrocinador:

Numero de Protocolos por Patrocinador

Astrazeneca

SANOFI

Merck Sharp & Dohme LLC
Spyre Therapeutics, Inc.

GSK Research & Development Limited
Alnylam Pharmaceuticals, Inc.
ROCHE

UPSTREAM BIO

Olema Pharmaceuticals, Inc.
Pfizer

Regeneron Pharmaceuticals, Inc
Viatris Innovation GmbH
Inhibikase Therapeutics
Immunovant Sciences GmbH
Ipsen Bioscience Inc.
mAbxience Research S.L
Generate Biomedicines, Inc
GlaxoSmithKline Research & Development
GBO0O02, Inc.

Contineum Therapeutics, Inc.
Bristol Myers Squibb

Celldex Therapeutics, Inc.
BioNTech SE

Boehringer Ingelheim

0 2 4 6 8 10
N°® de Protocolos

Grafico 9: Nimeros de protocolos recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026, segtn patrocinador *
*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

24 fueron los patrocinadores que presentaron estos estudios clinicos. EL 19,6%
de los protocolos recibidos proviene de AstraZeneca, seguido por un 15,2%
provenientes de SANOFI y un 10,8% de MSD. 4 patrocinadores tienen un 4,3% de
estudios y, finalmente, 17 patrocinadores tienen un 2,1% cada uno. La variedad
de companiias que patrocinan los estudios evaluados por el Comité amplia
nuestra experiencia respecto de las diferentes metodologias de trabajoy
fortalece nuestro manejo de aspectos regulatorios.
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Tramites relacionados al desarrollo de la investigacion evaluados por
el CEC - ICLSR:

N° de tramites evaluados segun periodo

500
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® Informes Semestrales Informes de Cierre

Informes Finales

Grafico 10: Numeros de tramites relacionados al desarrollo de la investigacion recibidos por el CEC - ICLSR, segtin
periodo*

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

Tal como se aprecia, en el presente periodo informado se visualiza un alto
volumen de tramites que pertenecen al transcurso del desarrollo de los
estudios. Este periodo tuvimos 474 tramites en total, 163 mas que el periodo
anterior (2024-2025). Del total, la mayoria fueron informes semestrales con un
40,9%, seguido de Documentos fuera de revisién inicial con un 26,6%. En tercer
lugar, Enmiendas al protocolo con un 26,1%, Informes de Cierre con un 5,3% y
finalmente un 0,8% de Informes Finales.

Esto se traduce en una consolidacion de las facultades de seguimiento y
vigilancia ética del Comité in situ.

Memoria Anual CEC-ICLSR, version 3, junio 2026.
Avenida Balmaceda 2885, oficina 420, La Serena, Region de Coquimbo, Chile.
contacto-cec@iclsr.cl ® +56 9 58678372

Pégina 23 de 39



Tramites recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026:

Volumen Mensual de Tramites por Tipo

N° de trdmites recibidos

B Enmienda a protocolo EEm Revision inicial protocolo de investigacién
B [ncorporacion de nuevo centro Traspaso de proyecto desde otro comité
m Revision de FCI

Grafico 11: Nimeros de tramites relacionados al desarrollo de la investigacion recibidos por el CEC - ICLSR periodo
2025-2026, seglin mes de recepciéon*

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

Se visualiza que las Enmiendas a protocolo representan la mayor carga mensual
de tramites de este periodo 2025-2026, por sobre las Revisiones Iniciales,
Incorporaciones de centro y Traspasos de Centro de los distintos estudios que
supervisa nuestro CEC.

Asimismo, se evidencia una disminucién de la presentacion de estos tramites
en los meses de Noviembre, Agosto y Febrero, respectivamente.
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Tiempo de respuesta en dias en periodo 2025-2026, segUn tramite:

Tiempos de Respuesta Promedio por Tipo de Tramite

mm Promedio Dias CEC
301 Promedio Dias Patrocinador
Total
25.3
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2 20+
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Grafico 12: Tiempo de respuesta en Dias (dias calendario) de tramites recibidos por el CEC - ICLSR periodo 2025-2026,
segun tramite*

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

En cuanto a los tiempos de respuesta promedio de nuestro Comité, este difiere
segun el tramite presentado.

Para la evaluacion de revisiones iniciales el tiempo de trabajo del Comité
promedia 8,6 dias totales. Se suma a este tiempo, el tiempo de trabajo del
patrocinador/centro, para dar respuesta, por ejemplo, a los reparos del CEC, el
que corresponde a 16,7 dias promedio.

Para la revision de Enmiendas al protocolo, el tiempo de trabajo del CEC
corresponde a 2,4 dias promedio, seguido de 4,9 dias de trabajo del
patrocinador/centro para la obtencion de respuestas a eventuales
observaciones.

En cuanto a la presentacion de FCI (Formularios de Consentimiento Informado),
el CEC y el patrocinador demoran en promedio el mismo tiempo en revisary en
responder a los reparos, siendo 1,6 dias el tiempo de trabajo promedio,
respectivamente, obteniéndose un dictamen final en 3,2 dias promedio para ese
tipo de tramite.
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Oftros Tramites relacionados a la supervision de los estudios revisados
por el CEC - ICLSR:

N° de otros tramites relacionados al curso de la
investigacion segun periodo
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Grafico 13: Numero de otros tramites relacionados al curso de la investigacion segun periodo*

*Corte de datos al 20 de mayo 2026.

Estos tramites son de seguimiento al curso de investigaciéon y se revisan con
quérum completo en su mayoria. Como se visualiza, este periodo tuvo un
aumento considerable respecto a los dos periodos anteriores, con un total de
839. De la totalidad, un 38,7% corresponde a SUSARs, seguido de un 32,8% de
Notificaciones, un 20,1% de Desvios al protocolo, un 4,7% de Eventos Adversos
Serios (SAEs), un 2,6% de Fe de Erratas y finalmente un 0,9% de Eventos de
Interés Clinicos.
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ENFOQUE DE ACTUALIZACION CONTINUA

Para el CEC-ICLSR, la excelencia éticarequiere una actualizacion técnica constante. Este afio, nuestro

compromiso con la formacién continua ha estado plasmado en:

Participacion en el X Congreso de Bioéticay Derechos Humanos de la UNESCO,
5 al7 de noviembre 2025, Floriandpolis, Brasil.

Con el objetivo de celebrar la conmemoraciéon de los 20 afnos de la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos en una instancia profundamente enriquecedora, donde el intercambio
de ideas, experienciasy perspectivas entre representantes de distintos paises reafirmé la importancia
del dialogoy la colaboracién en torno a la ética en investigacion.

Ademas de lo anterior, tuvimos la oportunidad de presentar un trabajo de investigacion liderado por
Mario Herrera y realizado junto a Mirit Bitran Ambler y Rosa Burgos Cifuentes titulado:
“Evolucidn de la investigacion clinica en Chile y sus desafios éticos emergentes: Desde la literatura'y
la practica de un comité de ética cientifico.”, el que analizé la evolucién de la investigacion clinica en
los ultimos 15 afios y los conflictos éticos emergentes que enfrentan los comités de ética cientifica,

desde la practicay la literatura.

[ONAL
20 ANOS DA DECLARACAO UNIVERSAL
SOBRE BIOETICA E DIREITOS MANOS
UKC FLORANOPOLS BRASI 025

g S BRASIL

N
N

&

X CONGRESSO INTERNACIONAL
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Instancias de capacitacion continua segin miembro y su rol:

Nicolas Palacios (Vicepresidente — Metoddlogo):

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Nicolas
Palacios
Capacitacion Interna
CEC -ICLSR: A cargo
de Dr. Cleiden
Villegas
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Dominga
Berrios

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Victor Abarca
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo

de Mg. Mario Herrera
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Dominga Berrios (Metodéloga):

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Nicolas

Palacios

Universidad del

Desarrollo / Clinica
Alemana de Santiago
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Dr. Cleiden
Villegas
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Dominga
Berrios

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Victor Abarca
ISP / Centro para la
Prevenciony el
Control del Céancer
Pontificia Universidad
Catolica de Chile
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo

de Mg. Mario Herrera
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e Mario Herrera (Experto en Bioética):

Capacitacioén Interna 3 20/08/2025
CEC - ICLSR: A cargo

de Mg. Nicolas

Palacios

Capacitacién Interna 1

CEC -ICLSR: A cargo

de Dr. Cleiden

26/08/2025

Villegas
UNESCO 40
11/2025
Capacitacién Interna 1
CEC - ICLSR: A cargo
25/11/2025
de Mg. Dominga
Berrios
Capacitacion Interna 1
CEC - ICLSR: A cargo 27/11/2025
de Mg. Victor Abarca
Capacitacion Interna 1
CEC - ICLSR: A cargo 29/05/2026

de Mg. Mario Herrera
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e RosaBurgos (Miembro de la Comunidad):

Capacitacioén Interna 3 20/08/2025
CEC - ICLSR: A cargo

de Mg. Nicolas

Palacios

Capacitacién Interna 1

CEC -ICLSR: A cargo

de Dr. Cleiden

26/08/2025

Villegas
UNESCO 40
11/2025
Capacitacién Interna 1
CEC - ICLSR: A cargo
25/11/2025
de Mg. Dominga
Berrios
Capacitacion Interna 1
CEC - ICLSR: A cargo 27/11/2025
de Mg. Victor Abarca
Capacitacion Interna 1
CEC - ICLSR: A cargo 29/05/2026

de Mg. Mario Herrera
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Cleiden Villegas (Asesor Médico):

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Nicolas
Palacios
Capacitacion Interna
CEC -ICLSR: A cargo
de Dr. Cleiden
Villegas
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Dominga
Berrios

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Victor Abarca
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo

de Mg. Mario Herrera
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Victor Abarca (Asesor Juridico):

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Nicolas
Palacios
Capacitacion Interna
CEC -ICLSR: A cargo
de Dr. Cleiden
Villegas
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Dominga
Berrios

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Victor Abarca
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo

de Mg. Mario Herrera
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e Oscar Caceres (Asesor Juridico):

Universidad Diego 12

24/09/2025
Portales
Capacitacién Interna 1
CEC -ICLSR: A cargo 27/11/2025
de Mg. Victor Abarca
Universidad del 31,5

05/2026
Desarrollo
Capacitacién Interna 1
CEC -ICLSR: A cargo 29/05/2026

de Mg. Mario Herrera
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Mirit Bitran (Presidenta):

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Nicolas
Palacios
Capacitacion Interna
CEC -ICLSR: A cargo
de Dr. Cleiden
Villegas

UNESCO

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Dominga
Berrios

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Victor Abarca
MINSAL: Oficina de
Bioética
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo

de Mg. Mario Herrera
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Sofia Leal (Secretaria ejecutiva):

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Nicolas
Palacios
Capacitacion Interna
CEC -ICLSR: A cargo
de Dr. Cleiden
Villegas

Pontificia Universidad
Catdlica de Chile
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Dominga
Berrios

Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo
de Mg. Victor Abarca
MINSAL: Oficina de
Bioética
Capacitacion Interna
CEC - ICLSR: A cargo

de Mg. Mario Herrera
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e Francis Pardo (Secretaria administrativa):

NIDA Clinical Trials 6 20/08/2025
Network:
MINSAL: Oficina de 10

12/2025
Bioética
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CONCLUSIONES Y DESAFIiOS

El periodo correspondiente a la presente Memoria Anual 2026 consolida una etapa de madurez
institucional y validacién regulatoria para el Comité Etico Cientifico IC La Serena Research (CEC -
ICLSR). El hito mas significativo de este afno ha sido la culminacidn exitosa de nuestro proceso de
Reacreditacion ante la SEREMI de Salud de la Regién de Coquimbo, resuelta con fecha 25 de febrero
de 2026 bajo la Resolucién Exenta N° 2504571679, extendiendo nuestra vigencia por tres afios y
habilitandonos formalmente para la revisidon de ensayos clinicos farmacolégicos complejos. Que este
proceso se haya completado de manera éptima y sin observaciones ratifica de forma irrefutable la
rigurosidad técnica, legal y metodoldgica de nuestros procedimientos internos.

Al analizar la actividad del comité en comparacién con los periodos precedentes, los datos revelan un
cambio cualitativo en la naturaleza de nuestras funciones. Si bien se constata una estabilizacion en la
recepcion de revisiones iniciales (46 nuevos protocolos), se ha evidenciado un incremento en la carga
asociada al seguimiento y la supervision del curso de las investigaciones ya aprobadas, alcanzando
474 tramites de transcurso (un aumento de 163 tramites en relacién con el periodo anterior) y 839
tramites de seguimiento especifico (SUSARs, desviaciones, eventos adversos y notificaciones). El
hecho de que los informes semestrales representen el 40,9% de la carga de transcurso demuestra que
el CEC - ICLSR ha transitado desde un modelo centrado en la evaluacion inicial hacia un esquema
robusto de vigilancia y monitoreo continuo del ciclo de vida de la investigacion.

Asimismo, los indicadores operativos respaldan la eficiencia del Comité. Con un total de 98 sesiones
ordinarias celebradas, el 66% de nuestros miembros alcanzé un 100% de asistencia activa, lo que
garantiza de manera permanente el cumplimiento estricto del quérum legal e interdisciplinario
requerido por la Ley 20.120. A nivel de tiempos de respuesta en dias calendario, la gestion digital a
través de la plataforma Ekomite® ha permitido mantener estandares de alta competitividad: un
promedio de 8,6 dias para dictdmenes en revisiones iniciales y apenas 2,4 dias para la evaluacién de
enmiendas al protocolo.

Finalmente, el balance de este afno reafirma el impacto del CEC - ICLSR en la descentralizacion de la
investigacion clinica en Chile. El 61% de los centros participantes se ubica fuera de la Region
Metropolitana, destacando la Region de Valparaiso (34,7%) y la incorporacién paritaria de centros en
Coquimbo (13%) y Los Lagos (13%). La adicién de 5 nuevos centros de investigacion y el trabajo
conjunto con 24 patrocinadores internacionales diversifican nuestra experiencia en un amplio
espectro de areas terapéuticas (liderado por Oncologia y Broncopulmonar) y consolidan la confianza

de la comunidad cientifica y de la industria farmacéutica en nuestro modelo de evaluacién.
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Con miras al préximo periodo de gestion, y sobre la base de un plan de mejora continua y excelencia
ética, el CEC - ICLSR fija sus prioridades institucionales en los siguientes ejes estratégicos:

o Fortalecimiento de los procesos de supervisiéon continua: Ante el sostenido incremento de
tramites de seguimiento y eventos de seguridad (SUSARs y desvios), el CEC - ICLSR debe
promover que la ejecucion en los centros de investigacion se ajuste de manera estricta a las
condiciones de aprobacién y a las enmiendas autorizadas, resguardando la seguridad y los
derechos de los participantes durante todo el transcurso del estudio.

e Actualizacion en nuevas fronteras de la Bioética médica e innovacién tecnolégica: En
consonancia con nuestro enfoque de capacitacién continua y la participacién de las en
instancias internacionales, el Comité capacitara activamente a sus miembros en desafios
emergentes. Esto incluye los dilemas éticos asociados al uso de terapias avanzadas y
medicina de precision.

e Gestion activa de conflictos de interés y transparencia regulatoria: Dado que el Comité
evalua protocolos de una amplia variedad de centros, incluyendo un porcentaje proveniente
de su institucion fundadora (IC La Serena Research, 10,8%), se continuaran aplicando de
manera rigurosa las pautas internas de declaracién de conflicto de interés y los mecanismos
de abstencidén de voto de los miembros, defendiendo la independencia y autonomia absoluta
de cada dictamen emitido frente a los organismos reguladores.

e Consolidacion operativa y sostenibilidad de tiempos de respuesta: Mantener y optimizar
los promedios de respuesta agiles (menos de 9 dias calendario en revisiones iniciales) a través
de la actualizacion de flujos en la plataforma Ekomite®, garantizando que la rigurosidad
analitica y la deliberacién ética minuciosa no se traduzcan en demoras burocraticas para el

desarrollo de la ciencia en el pais.

El verdadero reto para el CEC - ICLSR en este nuevo ciclo post-reacreditacién consiste en honrar la
confianza publica depositada en nuestra institucion. Ello exige ir méas alla del mero cumplimiento de
la legalidad vigente, transformando cada sesién y cada dictamen en una garantia activa de justicia,
respeto por la autonomia y resguardo de la dignidad de las personas que participan voluntariamente

en la investigacion cientifica en Chile.
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