REPUBLICA DE CHILE
UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE

SECRETARIA GENERAL

DIRECCION JURIDICA

APRUEBA NUEVO REGLAMENTO DEL COMITL
DE ETICA INSTITUCIONAL DE LA UNIVERSIDAD
DE SANTIAGO DE CHILE (CED. DEROGA
RESOLUCION UNIVERSITARIA N°2674/2017.

sanTIAGO, 803562 040016,

VISTOS: El DFL N® 149 de 1981, del Ministeric de
Educacion; la Ley N° 18.575, Orgéanica Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado:
la Ley 20.120 y su Reglamento, la Resolucion 1248/2014; ta Circular A 15/40, actualizada por Circular B N°6
de 2015; Resolucion 403, de julio de 2013, que aprueba la Norma Téenica N° 151; la Resolucién N°[ 86 exenta
de 2016, todas de la Secretaria Ministerial de Salud de la Regién Metropolitana.; y la Resolucion N°1600 de
2008 de [a Contraloria General de la Reptiblica.

CONSIDERANDO:

a) Que, la Universidad de Santiago de Chile tiene
dentro de sus fines contribuir a Ia formacién integral de la personas y al desarrollo social, econdmico, cientifico
y cultural del pafs, velando por la excelencia de la investigacion que se desarrolla en la Universidad y que
cuente con su patrocinio.

b) Que, esta Universidad, en el cumplimiento de sus
fines -a través del drgano colegiado denominado Comité de Etica Institucional (CEI}- se encarga de proteger
los derechos, la seguridad y el bienestar de toda persona que participa como sujetos de investigacion y de los
animales de experimentacion.

c) Que, el Comité recién aludido de esta Casa de

- Estudios, para su acreditacién correspondiente al afio 2017, fue necesario adecuar su regulacion interna a la

Norma Técnica N° 151 dictada por la Secretaria Ministerial de Salud de la Region Metropolitana para los
Comités Eticos Cientificos.

d) Que, en virtud de las recomendaciones realizadas
luego de la reacreditacién del afio 2017 indicada en el numeral precedente -que dicen relacion con el principio
de independencia estructural y evaluativa de los Comités Etico Cientificos Regulados por fa Ley 20.120 y su
respectivo Reglamento- se analizé por parte del CEI la pertinencia de explicitar los mecanismos de eleccion
de su Presidente y describir las instancias organicas directivas y deliberativas que componen la estructura de
dicho Comité.

e} Que, la Resolucién Universitaria N°2674 del afio
2017 -la cual fija el Reglamento del Comité de Etica Institucional de la Universidad de Santiago de Chile- no
describe claramente las funciones de los distintos cargos y miembros del Comité, siendo necesario caracterizar
y/o definir dichas funciones con miras a respetar y fomentar la legalidad, transparencia y efcama de los actos
que el CEl realice al interior de Ja Universidad.

Que, en el mismo orden de ideas del punto
antepuesto, la Resolucién Exenta N°2674/2017 dispone vagamente los mecanismos de modificacion de este
mismo cuerpo normativo, siendo necesario detallar juridicamente el procedimiento a desarrollar en estas
instancias para el mejor funcionamiento ejecutivo, administrativo y evaluativo de la misién que desempefia
esta entidad.

a) Que, en consideracion a todo lo ya sefialado, con
fecha de 21 de marzo de 2019, conforme a lo dispuesto por el articulo 42, Titulo XIV, del Reglamento del

. Comité de Etica Institucional de la Universidad de Santiago de Chile, se ce[ebxo una votacion de los miembros

habilitados reglamentariamente con ef fin de aprobar el Reglamento sustitutivo -que contuviera todas las
modificaciones propuestas particularizadas en los considerandos precedentes- cuyo escrutinio arrojé como
resultado final sustituir el actual Reglamento del Comité de Etica Institucional por el nuevo Re"hmento
aprobado en urnas. i




RESUELVO:

1. APRUEBASE el nuevo Reglamento del Comité de Etica
Institucional de la Universidad de Santiago de Chile, el cual fue sancionado en sesién de fecha de 21 de marzo
de 2019 del Comité de Etica Institucional, cuyo texto es el siguiente :

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL DE LA UNIVERSIDAD DE
SANTIAGO DE CHILE
(CEL USACH)

Articulo 1. Normas Comunes

El presente reglamentoe fija Jas normas'con las cuales el Comité de Efica Institucional de la Universidad
de Santiago de Chile funcionard, emitira sus opiniones y decisiones en las materias que le scan sometidas
a su conocimiento, en conformidad con la normativa vigente.

En todo lo no previsto en esta normativa se aplicard de forma supletoria, jo establecido en el reglamento
aprobado por Decreto N°114, del 2010 del Ministerio de Salud, Resoiucion 1248 de 2014, Reglamento
de Ja Ley N° 20.120 sobre Investigacién Cientifica, Ley 19.628 sobre proteccion de vida privada, Ley
20.380 sobre 12 proteccion de los animales, Ley 19.300 sobre proteccidn del medio ambiente,

Articulo 2. Definicion y Objetivo

El Comité de Etica Institucional de la Universidad de Santiago de Chile es un Comité de Etica Cientifico,
regulado por la Ley 20,120 y su respective Reglamento, entidad técnico-académica de apovo a las
{unciones propias de la Universidad, colegiada, interdisciplinaria, auténoma e independiente. Tiene como
objetive principal examinar desde la perspectiva ética, bioética y de bioseguridad las actividades de
investigacion cientffica en todas las areas del conocimiento en que participen seres humanos, incluyendo |
ensayos clinicos, uso de material humano o de animales y/o de informacion disponible identificable, en
conformidad a la normativa vigente. Ademas, deberd evaluar, bajo los mismos criterios, aquellos
proyectes de investigacion que afecten el medio ambiente y/o las generaciones {uturas.

Es responsabilidad esencial del Comité proteger los derechos, seguridad y el bienesiar de las personas
que participan como sujetos de investigacion y de los animales de experimentacién.

Necesariamente, toda investigacion gue se realice en la Universidad de Santiago de Chile, que emplee
i=) g=)
personas, animales u otros seres vivos, deberd contar con la aprobacion de este Comité,

1. De las Atribuciones del Comité
Articuio 3. Funciones y Atribuciones del Comité
Serdn funciones y atribuciones del Comité:

a) Proponer a fa avtoridad universitaria normativas especificas que deban cumplir las distintas unidades
de la Universidad en el ambito de 1a ética, bioética, bioseguridad y otros aspectos que se requieran.

b) Informar a los investigadores, via pagina web, correo electrdnico u otras que el Comité determine, la
documentacion minima que estos deberan entregar acompafiando sus proyectos de investigacién, para
someterlos al proceso de revision por parte def Comité.

¢) Exigir la documentacién minima a presentar y que esta se encuentre debidamente completa, Se
considera como documentacién minima [a siguiente:

» Formato especifico de solicitud de revision ética, elaborado por el Comité.

» Carta compromiso del [nvestigader.

s Proyecto y/o Protocolo de investigacion completo y final.

+ Formularios de consentimiento informado en casos de experimentacion con seres humanos.

e Material de reclutamiento, en casos de experimentacion con seres humanos, vy Manual del
[nvestigador, en los casos que corresponda.

* Seguro, o garanifa suficiente, contratado por el patrocinador, que garantice y cubra al sujeto de
investigacion que participa en un ensayo ¢linico u otro tipo de investigacion, en los casos que corresponda,
frente a Ja ocwrencia de cualquier siniestro producto de ésta.

» En caso de que el proyecto involucre experimentacién con animales, el formulario de protocolo de
manejo y cuidado de animales de laboratorio.

* [n caso de que el proyecto involucre aspectos de bioseguridad, el formulario de protocolo de
bioseguridad.

» Tratindose de tesis o tesinas, el Comité podra solicitar a las unidades patrocinantes, que acompafien
mforme pronuncidndose respecto de la metodologia, la validez cientifica y el valor social de ¢stas.




d) Facilitar a los investigadores los documentos oficiales del Comité, que deben adjuntar a su proyecto
de investigacion, tales como:

+ Carta de compromisc del Investigador.

s Carta de autorizacién o compromiso del director del establecimiento, o, protocolo de uso y cuidado
de animales de laboratorio, en casos de experimentacién con animales,

* Modelos de documento de Consentimiento Informado.

e) Evaluar los protocolos y proyectos de investigacién cientifica sometidos a su consideracion. Estos
podran ser de diversa indole, como proyectos de investigacion, proyectos de tesis de pre y postgrado v
otres, que se enmarguen en este reglamento.

f) Convocar la realizacién de reuniones con los mvestlwadores yio expertos del drea, cuando se estime
necesatic.

g) Efectuar seguimiento para verificar el desarrollo del proyecto conforme al protocolo aprobado, v el
adecuado cumplimiento de los estandares éticos exigidos en el desarrollo de los proyectos de
investigacion, para la proteccion de los sujetos y/o animales que participan en la investigacién.

h) Solicitar al Investigador principal cualquier informacion que se considere necesaria antes de la
aprobacién de un proyecto, respecto a la seguridad y proteccion de los sujetos participantes de un proyecto
u oira materia necesaria.

i) Definir las instrucciones que deben cumplir los proyectos de investigacién para ser presentados al
Comité.

J) Emitir los formularios correspondientes para facilitar los procedimientos de evaluacién y colaborar
con el investigador para el adecuado cumplimiento de las observaciones formuladas por el Comité,

k) Conocer las quejas, reclamos u observaciones de los participantes en los proyectos de investigacién.

1} Pronunciarse respecto de los reclamos que puedan formular jos investigadores, sea en contra del
Comité o de alguno de sus miembros. Ello, sin perjuicio v sin renunciar por ello al derecho a reclamar a
la Secretaria Regional Ministerial de Salud (SEREMI) respectiva.

m) Cualquier otra funcién que le atribuya la normativa vigente.

I{. De la Estructura y Composicién del Comité

Articulo 4. De la Estructura del Comité

El Comité de Etica tendrd una estructura ejecutiva central y dreas de coordinacidén agrupadas en
disciplinas afines.

Son organos colegiados del Comité de Etica: el Pleno de! Comité, como instancia suprema, deliberativa
¥ resolutiva, que manifiesta la voluntad general del Comité en los asuntos a los que este Reglamento le
entregue competencia; y el Comité Ejecutivo, al que le corresponden las funciones de direccidn
administracién, comunicacidn y gestién del Comité.

>

Articulo 5. Del Pleno del Comité

El Pleno es la instancia de mayor grado resolutivo del Comité de Etica. Su principal funcién serd conocer,
deliberar y resolver las materias que requieran de su instancia, segin asf lo disponga este Reglamento.

El Pleno estd conformado por todos los miembros del Comité de Etica que se mantengan activos en sus
funciones. '

El Pleno deberé sesionar ordinaria y regularmente, al menos, una vez por semestre. Estas sesiones tendran
como objetivo evaluar el Funcmnamlento del Comité de Etica, proponer iniciativas en materia de gestion
interna, diagnosticar eventuales falencias y obstaculos para el éptimo desempefio de sus funmones y dar
cuenta 2 todos los integrantes de las cifras, avances y resuitados del trabajo desarrollado.

Ademas, le corresponde al Pleno, exclusivamente, levar a cabo cada fres afios ja eleccién de las 3 mas
altas mayorfas de candidatos a presidir el Comité que conformaran la terna a presidir el Comité, conforme
a lo prescrito en Jos incisos 8, 9, 10, 11y 12 del articulo 7°.

Extraordinariamente, el Pleno sesionara cuando se propusiere una modificacién estructural o sustancial
al Reglamento, de acuerdo con Io dispuesto per el articulo 52.

Finalmente, conocerd todas [as demds materias que se entiendan pertenecerle, segiin la naturaleza de estos
asuntos.

Articulo 6. Del Comité Ejecutivo




El Comité Ejecutivo es el organo central de direccién, administracion, comunicacién y gestién del Comité
de Etica.

Integran el Comité Ejecutivo el Presidente, Vicepresidente, Secretario General, Abogado y Coordinadores
de Area. Ademas, lo integraran los Asesores Técnicos Expertos.

Son funciones del Comité Ejecutivo gestionar y resolver todos los asuntes relacionados con la
adminisiracion interna del Comité, velar por la acreditacién ministerial de las dreas de trabajo del Comité,
propender a la capacitacion permanente de los integrantes del Comité y coordinar el trabajo y las
actividades vinculadas a sus funciones.

Le corresponde, también, constituirse como evaluador de segunda instancia, para conocer y resolver las
apelaciones a las que hace mencién el articulo 40 vy los proyectos de investigacién que hayan sido
calificados de suma complejidad por un Area. Para esto, podra citar a un Comité ad hoc, integrado ademds
por miembros del Area respectiva, y expertos externos al Area, de ser necesario,

El Comité Ejecutivo deberd reunirse al menos una vez por mes para planificar el trabajo del CEl y resolver
los asuntos importantes sobre su gestion y objetivo,

Articulo 7. De los Integrantes

Los integrantes del Comité, deberdn contar con la calificacion y experiencia suficiente para revisar y
evaluar los protocoles de las investigaciones que se sometan a su conocimiento. sin perjuicio de las
atribuciones del Comité para consultar la opinién de expertos y solicitar informes téenicos y/o cientificos
respecte de aquellas materias especificas en las que verse el proyecto sometide a su consideracion,

La composicién del Comité, en cuanto sea posible, tenderd a respetar un equilibrio de género,

El Comité en su estructura central estard constituido por un minimo de 6 integrantes y un maximo que
dependerd de las necesidades de las Areas, e incluird necesariamente un abogado, un experto en bioética
o ética de la investigacidn, que no se encuentre vinculado con Jas entidades que realizan este tipo de
investigaciones, un experto en metodologfa de la investigacion, un experto en buenas practicas clinicas
y/o de laberatorio, un experto en ética de la investigacién biomédica, con formacién en dicha disciplina,
un experto en animales de investigacion, cuando fuere necesario y un representante de la comunidad que
ne tenga ni haya tenido una relacion contractual con la Universidad, asegurando, de esta manera, una
conformacion multidisciplinaria, independiente y con especializacion en las diferentes disciplinas que
revisa dicho organo colegiado y auténomo.

El Comité estara integrado por miembros titulares y suplentes.

los académicos que integran el Comité tendrdn facilitacion horaria, mediante Resolucién, para el
desempefic de sus funciones.

Para casos de complejidad el Comité podrd recurrir a a opinion de expertos, quienes seran académicos
de la Universidad, invitados de manera ad foc por el Presidente, a proposicion del Coordinador de Area
respectiva.

Mo podran ser integrantes del Comité las personas afiliadas a organizaciones de investigacion por contrato
o de organizaciones promotoras de la investigacion con fines de lucro.,

Ll Rector de la Universidad de Santiago de Chile, no podrd ser integrante del Comité.
En el ejercicio de sus funciones, los integrantes gozaran de independencia y estabilidad en sus funciones
y 36lo podran ser removidos por incurrir en alguna causal de cese del articulo 8° de este reglamente.

s atribucion del Presidente designar de entre los miembros del Comité a los integrantes de éste a cargo
de las funciones de Vicepresidente, Secretario General, Coordinadores de Area y Asesores Técnicos
Expertos.

Los integrantes de las Areas seran designados por el Presidente del Comité, mediante resolucién
administrativa de la Universidad, cada dos aitos, Previamente a ésta, los Coordinadores de cada Areas
confeccionardn una terna con los potenciales integrantes del préximo periodo para su Area que le
propondran al Presidente. Para este proceso, el Presidente, mediante los Coordinaderes de Area, deberan
solicitar a los actuales integrantes que manifiesten su dispenibilidad para continuar en esta instancia,

Los miembros del Comité durardn 4 afios en sus funciones y su renovacion se hara de manera parcial,
segun las necesidades que éste presente.

Los académicos de la Universidad que integren el Comité podran hacerlo por un méaximo de 9 afios
continuados, pudiendo reintegrase al Comité luego de 4 afios.




No obstante, aquellos miembros que, salvo permiso administrativo, no hubiesen participado del 70% de
fas sesiones ordinarias de Comité de Area, podrén ser excluidos de pleno derecho de la resolucién de
designacion elaborada por el Presidente.

El representante de la comunidad durard 4 afios en sus funciones y podrd ser reelegido una vez. El Comité

deberd hacer un llamado pablico a presentar propuestas de participacién a la comunidad en este cargo,
cada 4 afios.

Para su funcionamiento, el Comité se organizara en las siguientes Areas:

a) Ingenieria.

b) Ciencias Quimicas, Medio Ambiente y Bioseguridad.
c¢) Ciencias de la Salud, Biomédicas y Biolégicas.

d) Ciencias Sociales y Econdmicas, y Humanidades.

e) Ciencias de los Animales de Experimentacion.

Habra, ademas, una Unidad de Seguimiento, actividad que se realizard a requerimiento de las Areas y en
debida coordinacion con éstas.

Articulo 8. Causales de Cese y Remocién como Integrante del Comité

L.as causales serdn:

a) Renuncia escrita, que debera presentarse al Presidente con treinta (30) dias de anticipacion.

b) Haber cumplido el tiempo de permanencia establecido en el articulo 7°.

¢) Incumplimiento grave y reiterado de las funciones sefialadas en el artfculo 17 de este reglamento,

d) Cualquier acto o manifestacién que contradiga gravemente los principios éticos rectores del Comité,
del Codigo de Conducta o de la Universidad.

¢) Infraccién al deber de declarar conflicto de interds, de independencia y de confidencialidad,
establecidos en el Codigo de Conducta de este Reglamento.

f) Infraccion grave a alguna de las prohibiciones establecidas en el titulo 1V,

g) Omitir la comunicacion a las personas competentes, seg(in el articulo 48, la informacién que se tenga
sobre la posible verificacién de algunos de los delitos contemplados en la Ley 20.120.

Constatada la concurrencia de una de las causales, el Presidente hard efectivo el cese mediante carta
dirigida a la direccioén oficial del integrante afectado por alguna de estas causales, previa certificacion del
Ministro de Fe del Comité, que sera el Secretario General del Comits.

Elreemplazo del miembro afectado por alguna de estas causales debera ser solicitado al Presidente porel
Coordinador del Area respectiva.

Articulo 9. Del Presidente del Comité

El Comité sera presidido por un académico de la Universidad de Santiago de Chile, titular o asociado, de
las tres mds altas jerarqufas en Investigacién, que cuente con los siguientes requisitos: entrenamiento
previo y/o publicaciones en ética de la investigacion y experiencia en materia de investigacidn.

El Presidente del Comité sera designado por el Rector de ia Universidad de entre los candidatos de una
terna que inchuird a las tres més altas mayorias que se hubiesen logrado, mediante una votacion secreta,
en una sesion de Pleno especialmente convocada para estos efectos. El Presidente podré ser reelegido v
designado otra vez para el desempefio de sus funciones. Podran votar para esta eleccién los integrantes
del Pleno que se encuentren activos en sus funciones y hayan asistido al 70% de las sesiones ordinarias
de Comité de Area.

Para los efectos de la eleccion, se podran proponer como candidatos todos los académicos que cumplan
con los requisitos del inciso primera.

La sesion convocada para estos efectos deberd citarse con al menos dos semanas de antelacion, y desde
esta comunicacion los candidatos contardn con el plazo de una semana para inscribirse. Se inscribiran
manifesténdole via correo electrénico ai Secretario General y al Abogado sus intenciones de estar
incluidos en la Némina de Candidatos a presidir el Comité. Cada integrante votara por un miembro de
esta némina. Si no se alcanzare el nimero de tres interesados en el plazo fijado, podran proponerse, el
mismo dia de la votacion, uno o dos interesados mas, hasta alcanzar ef nimero de tres. Estos deberén
cumplir de igual manera con los requisitos del cargo. De no existir el mismo dia mas interesados la
votacion procederd a realizarse de igual forma, a fin de consignar los votos obtenidos por cada uno de los
que se hubiesen presentado. De esta votacién se confeccionard una Terna que contendra los nombres de
las tres primeras mayorfas y sus resultados respectivos. Este documento se presentard, previa firma del




Secretario General y del Abogado del Comité, al Rector de la Universidad, durante los dos dias siguientes,
a [in de que este Gltimo designe al proximo Presidente,

Las funciones del Presidente seran:

a) Representar al Comité en actuaciones oficiales.

b) Designar a los integrantes del Comité, en conformidad con sus atribuciones,

¢) Invitar a los expertos para pronunciarse en los casos que fuere necesaric.

d)y Presidir las sesiones y dirigir el debate,

e) Dirimir el voto en caso de empate durante e} procedimiento de discusion.

iy Delegar funciones en el Vicepresidente y en los Coordinadores de 4rea.

g) Autorizar el uso de informacion del Comité para efectos de divulgacion, publicaciones, presentaciones
a Congresos, entre otros,

h) Firmar la documentacion oficial del Comité y delegar la firma en los Coordinadores de Area, en los
casos que proceda.

i) Promover la capacitacién permanente de los integrantes del Comité.

j)} Comunicar el cese como integrante del Comité, segun lo dispuesto en el articulo 8° precedente.

k) Desarroliar la gestién econdmica y administrativa del Comité.

Articulo 10. De las Funciones y Atribuciones del Vicepresidente

El Vicepresidente tendrd como funcién subrogar al Presidente, sin perjuicio de las funciones que
desempeifie como miembro del Comité y aquellas que le sean delegadas expresamente por el Presidente,

Articulo 11. De las Funciones y Atribuciones del Secretario General
Las funciones y atribuciones del Secretario General serén:

a) Requerir a los investigadores la documentacion sefialada en el articulo 3° precedente y responder las
consultas formuladas por éstos.

b) Recibir y distribuir al Area correspondiente, dentro de los dos dias habiles siguientes, los proyectos a
evaluar por el Comité, previa revisién del cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 23 de este
Reglamento.

¢) Recibir los reclamos y reconsideraciones previstas en este reglamento, otorgandoles Ja tramitacion
establecida,

d) Mantener actualizada la correspondencia del Comité y el registro de  proyectos que ingresen para
evaluacion.

e) Administrar y custodiar los archivos y la documentacion det Comité.

) Coordinar el apoyo administrative y logistico para el adecuado funcionamiento del Comité,

g) Citar a las Sesiones de Pleno y Comité Ejecutivo.

h} Velar que las actas cumplan fidedignamente con lo acontecido en cada reunién del Comité y actuar
como Ministro de Fe,

iy Colaborar en el cumplimiento del presente reglamento.

Lo anterior sin perjuicio de su labor como imtegrante del Comité,

La Secretaria Administrativa del Comité, encargada del apoyo administrativo del mismo, dependera del
Secretario General.

Articulo 12. De las Funciones y Atribuciones del Abogado

Su funcion principal serd asesorar al Comité en todos los asuntos juridicos en los que se requiera su
compelencia. Especialimente, corresponde a este revisar las actas de las sesiones que celebre el Comité,
asistir a las sesiones de las Areas, emitir los informes juridicos que le scan solicitados y colaborar en las
labores de difusidn de este, en el Ambito de sus competencias. Lo anterior, sin perjuicio de su labor como
integrante del Comité,

Articulo 13. De las Funciones y Atribuciones del Coordinador de Area

El Coordinador de Area debera ser académico con experiencia en investigacion y dirigird su Area
respectiva. Para ello debera:

a) Determinar el procedimiento de revision de los proyectos (ordirario o prioritaric).
b) Citar a las sesiones deliberativas de su Area.
c) Presidir las sesiones de su Area.




d) Velar por el cumplimiento en sus funciones de todos los integrantes de su Area, y comunicar al

Presidente del Comité las materias que digan relacién con ei funcionamiento def Comité.

e) Elaborar la tabla para la citacion de la sesién deliberativa con 48 horas de anticipacion.

f) Proponer la terna de integrantes de su Arvea y la invitacién de expertos, segim lo dispuesto por el
Reglamento.

2) Convocar al experto a la sesion de que se trate.

h) Requerir el seguimiento de los proyectos del Area a su cargo.

Lo anterior sin perjuicio de su labor como integrante del Comité.

Los Coordinadores de Area podrédn, eventualmente, delegar algunas de sus funcionss en los
Coordinadores Alternos.

Articulo 14. De las Funciones y Atribuciones del Coordinador Alterno de Area
Los Coordinadores Alternos de Area son profesionales que colaborardn con el Coordinador del Area en:

a) Coordinar y distribuir a los integrantes del Area los proyectos derivados por la Secretaria General.

b) Proponer el procedimiento de revision de los proyectos (ordinario o prioritario).

¢) Citar, conforme a las instrucciones del Coordinador de Area, a las sesiones deliberativas del Area.

d) an:al la tabla para la sesién deliberativa con 48 horas de anticipacién.

e) Coordinar con los miembros del Area la redaccion de Jos acuerdos y la indicacién para efectos de
seguimiento del proyecto.

f) Redactar el acta de las sesiones y una vez aprobada, enviarla a la Secretaria General.

g) Realizar todas aquellas funciones delegadas por el Coordinador de Area. )

h) Prestar apoyo administrativo al Comité, colaborando con el quehacer de la Coordinacién del Area y
eventualmente de la Secretaria General.

Articulo I5. Del Asesor Técnico Experto

Corresponde al profesional con formacién y/o experiencia en ética, bioética o ética de la investigacién
que, no siendo académico de ia Universidad, contribuye de modo objetivo a alcanzar los objetivos del
Comité. Lo anterior, sin perjuicio de su labor como integrante de este.

Articulo 16. Del Miembro de la Comunidad

Corresponde a la persona ajena a la Universidad que aporta a la labor de andlisis ético de la investigacion
desde la perspectiva del sujeto de investigacién y de la comunidad.

1. De los Deberes, Derechos y Prohibiciones de los Integrantes del Comité
Articulo 17. De los Deberes de los Integrantes

Los deberes de los integrantes serdn:

a) Evaluar y emitir el informe, dentro de los piazos asignados, de los proyectos que le fueren distribuidos.
b) Participar de los seguimientos en calidad de primer testigo o segundo testigo.

¢) Conocer, acatar y respetar el presente reglamento, asi como suscribir el formulario de declaracion
jurada simple, dando cuenta de su conocimiento del mismo.

d) Suscribir la carta de compromiso de confidencialidad para miembros del Comité.

¢) Aplicar los formularios aprobados por ei Comité para la revision y seguimiento -de protocolos de
investigacién, tales como el Formulario de revisién de protocolos, 1a Pauta de seguimiento de proyectos
de investigacion y el Formulario de uso de protocolo de manejo y cuidado de animales de laboratorio.

f) Deciarar antes de las 24 horas anteriores a la fijada para la sesién, o durante la sesién misma, la
existencia de conflicto de interés y eximirse de evaluar, participar en la discusién y votar tratdndose de
proyectos de investigacion en que ¢l integrante tenga y haya declarado confiicto de intersés. Debera
consignarse en acta esta eventualidad.

g} Conocer y cumplir en el ejercicio de sus funciones los principios fundamentales del Comité de [tica
Institucional, de Ja Universidad y del Cédigo de Etica regulado en este reglamento.

h) Respetar las decisiones y acuerdos que se adopten en el Comité.

i) Desempefiar con ética, buena fe, diligencia y eficiencia las responsabilidades que se le haya asignado
y las comisiones que le sean encomendadas.

J) Asistir puntualmente a [as reuniones ordinarias y extracrdinarias del Area a la que pertenezca y/o a.

las que haya sido citado.
k) Evaluary emitir los informes que le sean solicitados, segtin su dambito de atribuciones.




1) Justificar ante el Coordinador de Area, por escrito salvo fuerza mayor, los motivos que le impidan
asistir a las reuniones a las que hubiere sido citado.

m) Solicitar los permisos ante el Coordinador de Area y ante el Presidente del Comité, cuando
corresponda, y justificarse por ausencias transitorias que solicite. Ello, sin perjuicio de los demds tramites
que por su condicidn administrativa y/o académica deban realizar. Por su parte, los académicos deberdn
informar a los mismos los permisos o comisiones que hayan solicitado a sus unidades académicas
respectivas,

Articulo 18. De los Derechos de los Integrantes
Los integrantes del CEI tendran los siguientes derechos:

a} Permanecer en sus funciones por el plazo que ha sido designado, salvo que concurra alguna de las
causales establecidas en el articulo 8°,

b) Exponer libremente sus opiniones sobre los temas conocidos por el Comité,

¢} Serinformado de las actuaciones y determinaciones que involucren el nombre del Comité.

d) Participar en los debates y toma de decisiones o acuerdos.

e) Ratificar libremente su voto en las decisiones, ain-en disidencia de la mayorfa.

f) Presentar proyecctos e iniciativas que tengan por objeto el estudio de temas relacienados con las
funciones del Comité.

g) Capacilarse continuamente en el drea de la ética, bioética y bioseguridad.

h) Participar, previa auterizacién, en congresos. reuniones, conferencias, cursos y demds actividades
propias del Comité.

Articulo 19. Queda Prohibido a los Integrantes

ay Asumir ptiblicamente a voceria del Comité sin autorizacion.

b} Divulgar informacion reservada originada o debatida en el Comité.

¢) Participar en la revision o seguimientos en los que presente conflicto de interés,

d) Coartar la libertad e independencia de los integrantes durante la revisién,

) Presionar por la aprobacién o rechazo de una investigacion,

) Imponer la relacion jerdrquica o cualquier presion que limite fa libertad ¢ independencia de juicio de
olro integrante antes, durante y después de una revision.

IV. De las Sesiones del Comité, su Convocatoria y Acuerdos

Articulo 20. De ias Sesiones Ordinarias y Extraordinarias

Las sesiones ordinarias tendrdn por objeto analizar el trabajo del comité, la evaluacion de su gestién y la
fijacion de las politicas generales para su perfeccionamiento. Las sesiones extraordinarias tendran por
objeto el analisis de Jas materias para las cuales sean convocadas, en la medida que las necesidades del
Comité le requiera, en especial la revisién de les proyectos de investigacion,

Articulo 21, De las Convocatorias

La Secretarfa General del Comité serd la-encargada de citar a los integrantes a las sesiones ordinarias y
extraordinarias de Pleno y de Comité Ejecutivo, por medio escrito que permita la comprensian de los

temas a evaluar, sefialando fecha, hora y lugar de la sesion.

El quérum minimo para el funcionamiento del Comité, en sus diversas modalidades de funcionamiento,
serd la mayoria absoluta de los integrantes.

Las decisiones s¢ adoptaran por mayoria simple de los miembros presentes. En caso de empate, dirimira
el voto quien presida la sesion,

Cualquier situacion extraordinaria respecto al qudrum deberd quedar registrada en acta.

Cumplird el requisito de convocatoria y citacidn suficiente la que se realice en la sesion del Comité
inmediatamente anterior, hecho que deberd ser registrado en el acta correspondiente.

Articulo 22. Del Comité de Area y de las Actas

Las sesiones de Comités de Areas serdn citadas por los Coordinadores de Area o Coordinadores Alternos.

Todo proyecto de Investigacién acogido a tramitacion, deberd ser objeto de deliberacion por el Comité,
por intermedio de alguna de las Areas.




Lo ocurrido en las sesiones serd redactado en un acta por el Coordinador Alterno de Area. Cada acta
tendrd asignado un nimero correlativo. Las actas podrdn ser registradas en un formato electrénico que
garantice la integridad de la misma, y la fidelidad de lo ocurrido en la sesién. Se encabezaran con la
identificacion de la sesion, si se trata de ordinaria o extraordinaria, ¢l nimero de la sesién, la fecha de la
misma, el lugar donde se realizd y la individualizacién de los asistentes. Deberan contener un resumen de
los temas tratados y que reflejen fielmente lo ocurrido en la sesidr, asi como los acuerdos adoptados en
éstas.

Ademads, deberdn registrar:

a) Nimero de participantes correspondiente al menos al quérum minimo requerido para su
funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas.

b) Si hubo declaracion de conflicto de intereses por parte de alguno de los miembros y si en este caso
el/los miembros(s) se abstuvieron de participar.

c) Las abstenciones y sus razones,

d) Los puntos controversiaies de la discusién,

) Siasistid un experto en ética de la investigacion.

f) Siasistid un miembro de la comunidad.

g) Siseevalué la péliza de seguro, o garantia suficiente cuando asf corresponda.

h) Ademds, la primera pagina debera registrar la asistencia y firma de los asistentes, indicando la
manifestacion de conflicto de intereses en el proyecto de investigacion especifico de que se trate v
someramente las razones.

Las actas deben ser visadas por el Presidente o el Ministro de fe. El o los integrantes que hayan
manifestado voto de minoria, deberdn entregar por escrito el fundamento de este, al Coordinador de Area,
con copia a ta Secretaria General del Comité, dentro de las 48 horas de ocurrida la sesién.

V. De la Revisién y Seguimiento de Proyectos Cientificos
Articulo 23, De la Revision de Proyectos Cientificos

Para la revisién de un proyecto de investigacién, en especial ensayos clinicos en seres humanos, el
Investigador deberd acompafiar, a lo menos, los siguientes documentos:

a) Formulario de revisién, disponible en la pagina web de! Comité.
b) Formulario de revisién de ensayos clinicos, el que debe contener: nimero de sujetos enrolados,
numero de sujetos que se han retirado por instruccién del Investigador y, en este caso: razones del retiro,
numero de sujetos que abandonaron; razones del abandono, verificacién de que todos los participantes
firmaron el Cl, nimero y descripeién de efectos adversos serios, reportes de seguridad y listado de
desviaciones del protocolo.
¢) Proyecto completo en castellano, salvo excepciones caiificadas.
d) Formulario (s) de Consentimiento Informado.
¢) Autorizacién del Director de Establecimiento si fuese necesario.
_____ » ) Formulario (s) Consentimiento de los padres si fuese necesario.
g) Formulario de Asentimiento de menores si fuese necesario.
h} Compromiso de confidencialidad del equipo Investigador, incluyendo a los alumnos ayudantes.
i) Formulario Ad-Hoc para trabajo con animales de laboratorio.
j) Formulario Ad-Hoc de bioseguridad cuando el proyecto lo exija.
k) Traténdose de tesis o tesinas, se deberd acompatiar informe proveniente de fa unidad patrocinante
relativo 2 la metodologia, validez cientifica y valor soeial.

Para la revision y seguimiento de proyectos de investigacién cientifica, el Comité cuenta con
procedimientos operativos estandarizados, los que constituyen documento Anexo a este reglamento.

Articulo 24. Revisién ¢ Informe Obligatorio

El Comité de Area respectivo debera revisar todos los proyectos de investigacién que le sean sometidos
a su conocimiento, independientemente si la fuente de financiamiento lo exige o no; de manera coherente
y consistente a las pautas nacionales e internacionales en ética de la investigacion en seres humanos,
animales de experimentacién y a los instrumentos de derechos humanos, asi como las leyes, reglamentos
y politicas nacionales sobre esta materia.

Cada proyecto deberd especificar si se encuentra o no en tramite de postulacion para algiin fondo de e
financiamiento y sefialar cual es el fondo. e

El Comité debe tener como referencia para sus revisiones y evaluaciones, entre otros, los siguientes .
documentos internacionales relativos a la ética de la investigacién: ;



a) Declaracion de Helsinki en su versién actualizada.

b) Pautas éticas CIOMS para la lnvestigacion Biomédica en Seres Flumanos.

c) Pautas éticas CIOMS para los Estudios Epidemiologicos.

d) Declaracion Universal de Derechos Humanos.

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

) Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de UNESCO,

g) Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia internacional de Armonizacién,

h) Guia sobre la eleccién de los grupos de control y temas relacionados con ensayos clinicos de la
Conferencia Internacional de Armonizacién,

i) Pautas de evaluacion ética de Ezequiel Emanuel.

j) Pautas de evaluacién ética de Diego de Gracia.

k) Declaracion universal de los derechos de los animales.

Articulo 25. De la Aprobacién de Proyectos Cientificos

La aprobacion de una investigacion debe estar sustentada en principios éticos e incluir los siguientes
criterios:

a) Validez cientifica de la investigacién,

b) Utilidad social de la investigacidn.

¢} Relacion riesgo/beneficio no desfavorable y minimizacion de los riesgos.

d) Proteccion de la intimidad y la confidencialidad de las personas que participan en la investigacion.
¢) Procesos de consentimiento informado y revision de los documentos en que se registran.

1) Consentimiento informado por representacion, en el caso de personas incompetentes que participan
en una investigacion,

¢) Especial proteccion de grupos vulnerables.

h) Compensacién, mediante seguros o garantias, de los eventos adversos que pudieran preverse o sin ser
previsibles causen dafics a las personas,

i) Respetar ¢l principio bioético de las 3Rs de $. Russell & R.L. Burch sobre experimentacion con
animales, que implica reemplazar, reducir y refinar el tamafio de la muestra.

Articulo 26. Informes del Comité de Area

El Comité deberd informar la investigacion presentada a su evaluacion, dentro del plazo de 45 dias
siguientes a su presentacion, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por una sola vez, por 20
dias. Dicho informe contendrd la determinacién fundada, favorable o desfavorable, a menos que se
soliciten modificaciones previas como condicién de su futura aprobacicn, segin corresponda.

El Informe debe:

a) Irencabezado por la indicacion de acreditacion del Comité y niimero de la resolucion respectiva.

b) Especificar el lugar preciso de ejecucion del proyecto, sin utilizar sigla.

¢) Indicar los afies de aprobacion de este o bien especificar el reporte ¢ seguimiento semestral o
anual def protocolo. )

d) Incluir la firma del Presidente o bien de la persona en quien éste delegue la suscripcion.

Articulo 27. Informes Facultativos

Siempre que no se entorpezea la revision de proyectos institucicnales, el Comité podra revisar proyectos
de instituciones distintas de la Universidad de Santiago de Chile, debiendo informar a los requirentes el
plazo en el que emitird su informe y los aranceles respectivos.

Articulo 28. Informes para Ensayos Clinicos

En el caso de ensayos clinicos, su revision deberd considerar adicienalmente a lo menos los siguientes
aspectos:

a) Nuamero de sujetos enrolados.
b) Nimero de sujetos que se retiran, y en esie caso:
. Las razones del retiro.
e Verificacion de que todos los sujetos participantes firmaron el documento de consentimiento,
»  Numero y descripeidn de eventos adversos serios,
»  Reportes de seguridad.
+  Listado de desviaciones del protocolo,




Articulo 29. Seguimiento de Proyectos de Investigacién

Una vez aprobado un protocoio, el Comité deberd requerir al investigador principal la presentacion de
informes en el cual deberd constar:

a) Fecha de inicio de la investigacién.

b) Informes de seguimientos comunicados por el lnvestigador principal.

c) Informe sobre acontecimientos adversos, graves e inesperados por parte del Investigador
principal si sucedieren.

d) Informe final. El Investigador principal remitira un informe final en que conste la fecha de
finalizacion, ademds de log resultados obtenidos en la investigacion.

Cada Area, mediante su Coordinador de Area, le enviara a la Unidad de Seguimieato la lista de proyectos
que quiera auditar.

La Unidad de Seguimiznto se constiluird por un Jefe de la Unidad, que debera ser un académico, v un
profesional colaborador como alterno.

Se realizard al menos una visita de seguimiento al proyecto en curso, para lo cual se utilizara la pauta de
seguimiento como documento formal. El Comité tendra autoridad para suspender de manera temporal o
definitiva el desarrello de una investigacidén que no esté siendo conducida de acuerdo con los
requerimientos del protocolo aprobado; o en el que se estén presentando eventos serios o inesperados en
los sujetos y/o animales de experimentacidn,

Esta decisién se comunicara al investigador principal, a la autoridad correspondiente y a las entidades
reguladoras oficiales.

El proceso de seguimiento, debera considerar una verificacién en el sitio de investigacion,

Articulo 30. Independencia y Conflictos de Interés

Los miembros del Comité que presenten conflicto de interés durante una revisidn o seguimiento respecto
al proyecto de investigacion especifico que serd evaluado, deberan dejar constancia de este conflicto antes
de la sesion deliberativa, quedando prohibida su participacién en ésta. De tal declaracién debera dejarse
constancia en el acta de la sesién en el que se hace esta declaracién, y/o en el documento oficial de
declaracion de conflicto de interés, el que serd entregado al Coordinador del Area respectiva.

El Comité establecers mecanismos que aseguren la independencia de sus miembros y que revelen los
conflictos de interés que se puedan suscitar en e gjercicio de sus funciones propias, los que se encuentran
regulados en ¢l Cédigo de Conducta contenido en este reglamento,

Estos mecanismos establecen como minimo que cualquier miembro de] Comité, inciuido el Presidente,
deberd retirarse de la revision si tuviera algtin conflicto de interés.

El Comité tiene una politica de conflictos de interés, quedando prohibido a los miembros evaluar y
participar en la discusion y votacion de los proyectos de investigacién en los que tengan y hayan declarado
conflicto de interés, ademds, asegurard la proteccion a los miembros del Comité con respecto a sus
posiciones personales relacionadas con revisiones de protocolos de las investigaciones cientificas.

Cuando un miembro del Comité presente un proyecto que le atafia y que deba ser evaluado por el Comité,
deberd restarse de la sesion de revision, debiendo quedar este hecho registrado en acta.

El integrante que tenga un conflicto de interés y no lo declare seglin lo dispuesto en los incisos
precedentes, incurrird en causal de remocion y cese de sus funciones, segin lo dispuesto en el articulo 8°.

VL Procedimiento de Toma de Decisiones
Articulo 31. Procedimiento de Revisidn de Proyectos

La revision de los proyectos conocidos por el Comité comenzard cuando estén todos los documentos

sefialados en el articulo 23, optando el Coordinador de Area por uno de los dos procedimientos que mas
adelante se regulan.

-

Respecto al quorum para sesionar y adoptar acuerdos, el Comité se atendrd a [o dispuesto en el articuio” ="
21. o




Las sesiones del Comité serdn periddicas, con formatos predefinidos.

Los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacion, nunca podrén estar
presentes en las sesiones, durante la evaluacion y decision del protocolo.

Articulo 32. Procedimiento Ordinario

Una vez recibido un proyecto, en el correo electrénico o en la forma que se defina, el Secretario General
serd el encargado de asignar dicho proyecto al Comité de Area pertinente, envidndolo a ambos
Coordinadares de ésta en el plazo de 2 dias hédbiles desde su recepcién. Ademas, el Secretario General
deberd guardar registro fisico de la recepcién de estos proyectos.

Una vez remitido el proyecto al Coordinador de Area respectivo, éste lo asignard, en el plazo de 3 dias, a
dos integrantes del Area. un Evaluador Responsable y un Evatuador Co-responsable.

Articulo 33. Procedimiento Prioritario

Sin perjuicio del Procedimiento Ordinario, ¢l Coordinador de Area puede calificar a un proyecto para
someterlo a Procedimiento Prioritario. Este procedimiento consiste en una revision preferente y rdpida,
con una tramitacion breve y sumaria, no pudiendo exceder los 15 dias corridos, stempre y cuando se
tratase de proyectos de investigacion de bajo riesgo para los sujetos involucrados. Podrin someterse a
este procedimiento otros proyectos que, por necesidades piiblicas, jamds privadas, puedan ser calificados
comno urgentes por el Area respectiva.

El Investigador podra también solicitar el Procedimiento Prieritario, indicando las razones en que funda
su solicitud,

Este procedimiento se iniciard con la recepcion del proyecto y posterior envio al Coordinador Area y
Coordinador Alterno, quienes podran declarar admisible su tramitacién como prioritaria, o rechazar la
urgencia, sometiéndolo a procedimiento Ordinario. Declarado como prioritario la revision de un proyecto
de investigacion, el Coordinador de Area serd el encargado de asignar dicho proyecte a un integrante de
su equipo, de manera de lograr una revision ética eficiente y de calidad en el plazo de 15 dias corridos.

Articulo 34, Estados de Revision

Como resultado de la sesion de deliberacion del Comité, el proyecto de investigacion podra quedar en
condicion de: Aprobado, Pendiente de aprobacion con observaciones o Rechazado.

En el evento que un protocolo quede pendiente de aprobacion, el Comité debera indicar las observaciones
formuladas de manera clara y precisa, especificando el procedimiento para someterlo nuevamente a su
examen. Las observaciones deberdn ser subsanadas en el plazo de cinco (5} dias habiles, que podra ser
prorrogado una vez frente a situaciones excepcionales,

La respuesta del Investigador a las observaciones formuladas por el Comité, deberd indicar de manera
destacada, las modificaciones ¢ complementaciones subsanadas, de acuerdo a las observaciones del
Comité,

El proyecto de investigacion que fuere rechazado. podrd reingresar cumpliendo los requisitas
originalmente exigidos, nuevo plazo y sobre la base del procedimiento respectivo.
Articulo 35. Revision de Enmiendas

El Comité deberé revisar aquellas enmiendas que puedan realizar los investigadores a sus protocolos de
investigacion, y discutir si se acuerda su aprobacion, comunicando al Investigador lo acordado, dentro de
los tres habiles dias siguientes a la adopcion del acuerdo.

Vil Del Consentimiento Libre e Informado
Articulo 36. Definicion de Consentimiento Informado

Se entiende por Consentimiento Informado la aquiescencia, preferentemente por escrito, prestada por la
persona con quien se realizard la investigacién, y en la cual se hace mencién expliicita al conocimiento
que €sta tiene acerca de los aspectos principales de la investigacion, en especial su finalidad, los beneficios
y riesgos potenciales, y los procedimientos o tratamientos alternativos, a los que se puede recurrir en caso
de declinar su participacidn.




Articulo 37. Contenido de la Informacién

La informacion acerca del proyecto de investigacién que se proporcione a la persona en forma previa al
otorgamiento de su consentimiento, deberd ser adecuada, suficiente y comprensible. Asimismo, debera
informdrsele en forma expresa acerca del derecho que tiene de no autorizar la investigacién o de revocar
su consentimiento en cualquier momento y por cualquier medio, sin que elio importe responsabilidad,
sancion, o pérdida de beneficio alguno. También, se le informara el teléfono de contacto del Investigador
y la direccion electrénica y teléfono del Comité que aprueba la investigacion.

Para el caso del Consentimiento Informado de un ensayo clinico, deberd considerar como elementos
indispensabies los siguientes:

a) Titulo de la investigacion.

b) Individualizacion del Investigador y del patrocinante.

c) Explicacién de la investigacion.

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

¢) Informacién de la atencién médica a la que tiene acceso en refacién con la investigacion.

f} Justificacién, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensién y duracién,

g) Tratamiento propuesto y justificacion del placebo, si lo hubiere, junto con sus criterios de utilizacion.
h) Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

i) Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

J) Beneficios y ricsgos de los métodos alternativos existentes.

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

1) Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante y devalucién final de informacion en los casos
que asi se acordare.

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 participacién en la investigacion y las
compensaciones que recibird el sujeto,

o) Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales dafios ocasionados por la investigacion en
el caso de ensayos clinicos.

p) Telefono de contacto y correo del Investigador y del Comité Cientifico que aprueba la investigacion.

Sin perjuicio de lo anterior, cada Area del Comité ajustars estos elementos seglin sus necesidades vy
procedencia,

Articulo 38. Otorgamiento del Consentimiento

El Comité velara porque toda investigacién cientifica realizada con seres humanos cuente con el
consentimiento previo, expreso, libre, informado y preferentemente escrito, de la persona participante o,
en su defecto, el de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley.

El consentimiento escrito deberd constar en un acta firmada por la persona que ha de consentir en la
investigacion, por el Director responsable de ella y por el Director del Centro o establecimiento donde
ella se llevard a cabo, quien, ademds, actuard como Ministro de Fe.

El Consentimiento debera ser nuevamente solicitado cada vez que fos términos o condiciones en que se

desarrolle la investigacion sufran modificaciones, salvo que estas sean consideradas menores por el
Comité.

El consentimiento informado en sujetos incompetentes deberd ceflirse estrictaments a las pautas
establecidas de acuerdo con la Ley.

Con relacion al asentimiento de menores de edad, estos deberan estar presentes para otorgarlo, siempre
cuando la investigacién involucre a este grupo de personas, independiente del consentimiento de los
padres o de quien lo represente.

VIIL De las Reclamaciones

Articulo 39. De las Reclamaciones por parte de los Sujetos de Investigacion

Todo participante en un proyecto sujeto a revision del Comité, podra recurrir a éste cuando considere que

su bienestar, seguridad o derechos han sido vulnerados. Sin periuicio de lo anterior y de acuerdo a la
normativa vigente, podra recurrir también a la Secretaria Regional Ministerial de Salud competente.




Articulo 40. De la Reconsideracidén solicitada por el {nvestigador

Los investigadores responsables de los proyectos revisados por el Comité, podran interponer dentro del
plazo de cinco (5) dias contados desde ¢l envio del informe definitivo a su correo oficial, una
reconsideracidn de la decisidn definitiva. La reconsideracion debera enviarse al corree electronico de la
Secretaria General, la que lo distribuird dentro de los dos (2) dias habiles siguientes at Area competente,
la que contara con 10 dfas para conocer y resolver la reconsideracién,

De la decisién del Area de Coordinacién pertinente se podré interponer apelacion ante el Comité Ejecutivo
dentro de los tres (3) dfas siguientes, quienes contaran con diez (10) dias habiles para resolver la misma,
seglin el articulo 6 del presente Reglamento.

Para efectos de computo de plazos serd suficiente notificacion, el envio de las resoluciones al correo
oficial entregado por el Investigador,

Sin perjuicio de lo anterior y de acuerdo con la normativa vigente, podra recurrir también a la Secretaria
Regional Ministerial de Salud competente,

IX. De Ia Capacitacion de los Integrantes del Comité
Articulo 41. Nivel de Capacitacién de los Miembros

Los integrantes del Comité deberan tener interés, conocimiento o experiencia en al menos una de estas
dreas y disciplinas:

a) Etica y metodologia de la investigacion.

b) Etica de la mvestwacxén clinica, biomédica, en ciencias sociales u otras que corresponda.

¢) Etica en la experimentacion con animales o en bienestar animal enfocado en animales sujetos a
experimentacion ¢ investigacion,

d) Novmas, Reglamentos y Leyes vigentes referentes a la ética de |z investigacion en seres humanos, en
animales y tecnologicas, asi como en todas las dreas del conocimiento desarrolladas por la Institucién,
segiin corresponda,

¢) Los miembros del Comité que revisan protocolos de ensayos clinicos con productos farmacéuticos
deben tener alguna capacitacion en bioética y/o en buenas practicas clinicas, con excepeion del
representante de la comunidad.

Articulo 42. Mecanismos de Capacitacion Continua

Tanto el Comité Ejecutivo, en su funcién de direccién, comao cada uno de los integrantes del Comité, por

el hecho de pertenecer a este, deben propender a su formacion de manera continua. Para ello habra una
Comision de Capacitacion, integrada por la Secretaria General, Vicepresidente y los Coordinadores de
Area, encargada de difundir informacién referente a Cursos, Talleres, Ciclos de didlogos v Congresos
relacionados a la ética y bioética, y a posibilitar la participacion de los miembros del Comité en éstas y
otras instancias de formacion académica, Dicha Comisién entregara informacion actualizada a comienzos
de cada semestre, asi como cada vez que se tenga conocimiento de una actividad que pueda favorecer la
capacitacion y perfeccionamiento de los integrantes del Comité.

X. Transparencia, Probidad, Cuenta Pablica y Calidad

Articulo 43. Comunicacion de las Decisiones

El Comité comunicard sus decisiones segiin proceda:

a) Al Investigador al correo electronico informado en el formulario de revision,

b} Al Director de la institucidn cuando corresponda.

c) Al Instituto de Salud Pablica u otras instituciones pablicas, cuando corresponda.
d) A otros Comités de Investigacién, cuando corresponda.

e) A la autoridad sanitaria, cuando corresponda.

Las comunicaciones de las letras b) a e} se hardn a través de oficio.

Las decisiones finales y la memoria anual del Comité serdn accesibles al piblice, con excepcion de la
informacién confidencial de los estudios, a través de su pagina web u otro medio que ef Comité determine.




XI. Codigo de Conducta
Art. 44, Principio de Autonomia ¢ Independencia

El Comité de Etica de la Universidad, segin lo dispuesto en el articulo 2, tiene por misidn fundamental
revisar desde el punto de vista ético las investigaciones cientificas en que participan seres humanos y
animales que se desarrollen en la Institucion, siendo su responsabilidad primordial proteger la seguridad,
los derechos y bienestar de los sujetos de investigacién y de los animales de experimentacién.

Sin perjuicio de lo seftalado en los parrafos precedentes, el Comité también podrd revisar investigaciones
cientificas de otras instituciones en las condiciones sefialadas en e} articulo 27.

El Comité actuard en forma auténoma e independiente en relacién con:

a) La autoridad o directivos de la Universidad que patrocinan la investigacién.

b) Los investigadores.

¢) Los patrocinadores.

d) Las organizaciones de investigacién por contrato,

e) Cualquier agente que represente o abogue por un interés en relacion con la evaluacién sobre un
estudio, que sea distinto a la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes de una
investigacion.

i Comité cuenta con los siguientes mecanismos para asegurar la independencia de sus deliberaciones y
decisiones:

a} ElComité no incluye entre sus miembros a personas afiliadas a empresas de promocién o de desarrollo
comercial de investigacion cientifica de ninguna clase.

b) EI Comité no incluye entre sus miembros al Rector de la Universidad.

¢} Losinvestigadores y/o las entidades que participan en una investigacién cientifica no estarén presentes
en fas sesiones de deliberacion del protocolo o materia a evaluar por el Comité.

d) El Comité no recibira directamente pagos por la evaluacién de proyectos de investigacion externos,
los que seran ingresados conforme a la normativa vigente de la Universidad de Santiago de Chile.

¢} Los integrantes del Comité, incluido su Presidente, son designados mediante mecanismos técnico
profesionales que garanticen su idoneidad e independencia.

f) Los integrantes dei Comité, incluido su Presidente, gozan de estabilidad en sus funciones ¥, no podran
ser removidos antes de terminar el plazo de nombramiento, salvo que incurran en alguna causal de las
establecidas en el articulo 8° de este reglamento. Ello, de acuerdo con lo prescrito en el Art. {6 del Decreto
Supremo N°114/2010 del Ministerio de Salud.

Articulo 45. Sobre el Manejo de Conflictos de Interés y Transparencia

Los conflictos de interés constituyen aquellas situaciones que puedan comprometer la imparcialidad Y
objetividad del evaluador, en las que el juicio que impiica un interés primario -en este caso el bienestar
de la persona sujeto de la investigacién y la integridad de la investigacién- pueden ser influenciados por
intereses secundarios.

La exposicion de los conflictos de interés o inhabilidad en su caso, busca favorecer conductas
transparentes y objetivas.

Para exponer los posibles conflictos de interds:

a) Los miembros del Comité deben firmar y cumplir con una declaracion de conflictos de interés.

b) Los miembros del Comité que por alguna razén —sea esta directa o indirecta- tienen conflictos de
interés, expondrdn su conflicto al inicio de la sesién a la que han sido convocados y se abstendran de
evaluar, participar y votar en las sesiones que traten materias sobre las que tengan conflicto de interés que
amenacen la independencia de juicio en la evaluacion,

¢} Los conflictos de interés identificados y su estrategia de manejo, quedaran registrados en el acta.

d) Los [nvestigadores pueden indicar conflicto de interés con miembros del comité, materia que resolvera
el Coordinador de Area.

Articulo 46. Sobre Ia Confidencialidad:

Los miembros del Comité deberan firmar y cumplir con una declaracién de confidencialidad, la que
contiene lo siguiente:

a) Compromiso de no divulgar o reproducir, total o parcialmente, la referida informacién a ia cual accedeﬂx‘"‘ﬂ e
y de la cual debe guardar reserva.




b) Guardar reserva sobre las deliberaciones que tengan relacion con el contenido de los debates y con las
informaciones que les fueran facilitadas con tal carécter o las que asi recomiende el propic Comité.

¢) Deber de no publicar, total o parcialmente y por ningiin medio, la informacion y/o documentacién
relacionada con los estudios que evaliie como parte de su labor al interior de! Comité.

d) QObligacion de no entregar a terceros la informacion y/o documentacion a la cual accede, ya sea total
o parcialmente.

e} Promesa de resguardar y no hacer mal uso de los documentos a los cuales accede.
f) No difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de informacion
y/a desarrollados en el gjercicio de las funciones dentro del Comité,

La confidencialidad no serd exigible en situaciones en que la informacion sea requerida por las
auloridades y/o tribunales competentes, segiin lo establece la normativa nacicnal.,

Articulo 47. Sobre las Responsabilidades

a) Los miembros del Comité tienen el deber de asistir a las sesiones a las cuales se les conveque, tanto
aqueltas ordinarias, como aquellas que se citen en forma extraordinaria,

b) Al aceptar la incorporacion al Comité, los integrantes se comprometen a justificar su ausencia segin
se dispone en la normativa y realizar las 1areas asignadas.

¢) En el caso de ser asignado como revisor de un estudio en procedimiento ordinario, el miembre del
Comité se compromete a exponer en sesion el resultado de su revision.

d) Los miembros del Comité deberan suscribir el compromiso de participar integramente en las sesiones,
en el desarrolio de las tareas asumidas y en la deliberacion de las materias tratadas, mediante la firma Y
cumplimiento de una declaracion de responsabilidades.

Articulo 48. Denuncias de Delitos

Todo integrante del Comité que tome conocimiento de la verificacion de algunos de los delitos
contemplados en la Ley 20.120 deberd comunicarlo ai Presidente del Comité, al Abogado y al
Coordinador de} Area respectiva, en un plazo no superior a 24 Loras, Bl Presidente del Comité tendra la
obligacion de denunciar este delito ante alguna de estas instituciones: Ministerio Piblico, Carabineros o
el Juzgado de Garantfa competente.

XIL De las Responsabilidades de los Investizadores y de }a Publicidad
Articulo 49, De las Responsabilidades de los Investigadores

Toda investigacion debe ser desarrollada por Investigadores con experiencia y calificacion profesional
acordes con el nivel de complejidad de la investigacion.

Son responsabilidades de los Investigadores:

a) Presentar los seguros y garantias que correspondan, asi como informar sobre los posibles eventos
adversos que pueden causar dafio a los sujetos de experimentacién,

b) Asunir la responsabilidad y garantizar el bienestar de los sujetos de investigacion durante el
transcurso del estudio.

c) Justificar cientifica y ¢ticamente el protocolo y responsabilizarse de la integridad de los datos
recogidos, de su respectivo analisis y conclusidn.

d) Revelar cualquier conflicto de interés que pudiese existir con su investigacién.

e) Conducir el proyecto de investigacidn de acuerdo con el protocolo que ha sido aprobado por el Comité.
[} Daraviso al Comité sobre cualquier cambio metodologico del protocolo aprobado por el mismo.

g) Informar cualquier cambio en el lugar donde se realiza la investigacion, que pueda afectar
significativamente el curso de ésta y/o reducir la proteccion de fos participantes, disminuir los beneficios,
o aumentar los riesgos para los participantes,

) Comunicar al Comité todo evento adverso serio e inesperade que ocusra en la investigacion.

i) Informar sobre el seguimiento de su investigacion cuando el Comité lo solicite.

i) Informar al Comité cuando el estudio ha finalizado. En caso de suspensién, ¢l Investigador debe
comunicar al Comité las razones y describir la manera en que los participantes seran notificados de la
suspension de la investigacion, En aquellos casos er que se trate de un ensayo clinico, ademds debe
nolificar los planes de cuidado y seguimiento de los participantes.

k) Mantener informados a los participantes de la investigacion de los progresos de esta, por medios
apropiados, periddicamente y de una forma comprensible.

1) Cumplir con la entrega de la documentacion integra solicitada por los Coordinadores de Area para su
revision, _

m) Cumplir con los piazos estipulados por el Comité para su completa revisién.

Por su parte son derechos del Investigador asegurados por el Comité:




a) A desarrollar la investigacion cientifica conforme a las normas vigentes.

b) A seflalar conflictos de interés.

¢} A denunciar conductas impropias de miembros del Comité de Etica.

d) A requerir el cumplimiento de los plazos establecidos en el presente reglamento.

Articulo 50. De [os Formularios y de la Publicidad

Ll Comité dispondrd de formularios: para la presentacién de proyectos de investigacion al Comité; de
observacién o seguimiento de estos y formularios normalizados de actas. Mantendra también un
repositorio de observaciones standard en términos claros, que faciliten al Investigador su comprension.

El archivo y conservacién de la documentacién det Comité y de la relacionada con los protocolos
sometidos a revision y evaluacion, se realizara con estricta reserva y estard a cargo del Secretario General
como Ministro de fe,

También el Comité dispondra de formularios de compromiso de confidencialidad y de expresién de
conflictos de interés.

El presente Reglamento, los formularios de presentacion de proyectos de investigacion a revision, los
nombres de los integrantes del Comité y sus funciones, el lugar de funcionamiento de este, la direccion
electronica, teléfonos y la memoria anual, serdn publicados en un apartade especial en la pigina web
respectiva. Esta deberd considerar también una base de datos de los proyectos revisados y una plataforma
de recepcion de proyectos v su trazabilidad.

XHI. De la Modificacion del Reglamento
Articulo 51. Del Procedimiento de Modificaciones Menores del Reglamento

La iniciativa para modificar el presente Reglamento correspondera al Presidente, el Vicepresidente y/o
Secretario General, quienes podrdn enviar un proyecto de modificacién a los Coordinadores de Areas,
para que estos apruecben la proposicién por mayoria absoluta. Ello, siempre que las modificaciones
propuestas sean menores, €sto es, que no impliquen una variacién en la estructura y composicién del
Comité, o se trate de medidas que alteren sustancialmente las actuales funciones de este.

Articulo 52. Del Procedimiento Especial de Modificacién del Reglamento

Sin perjuicio de fo dispuesto por el articulo anterior, cuando las modificaciones propuestas impliquen una
variacion en la estructura y composicién del Comité, ¢ se trate de una o un conjunto de medidas que
alteren sustancialmente sus actuales funciones respecto al Reglamento vigente, el Presidente, por si o por
intermedio del Secretario General, convocard a una sesién del Pleno del Comité para deliberar y sancionar
el asunto. De no ser posible resolver la modificacién en una sesién, podra convocarse a una segunda y
dltima sesién de Pieno con este tnico objelivo,

Una vez discutido, votado y resuelto el asunto, se designara una Comisién Redactora, compuesta por 4
miembros mas el Presidente, el Secretario General y el Abogado, cuya estricta funcién serd redactar la
enmienda y adaptar e} Reglamento conforme a los acuerdos que previamente se hayan acordado o resuelto
por mayoria en el Pleno.

Para este tipo de modificaciones estructurales y/o funcionales, los acuerdos que tome la Reunién de
Comité deberdn contar con la participacion de, al menos, los 3/5 del total de sus integrantes vigentes, y
se aprobaran con mayoria absoluta.

La calificacion de una enmienda como estructural o sustancial la harén fundadamente el Presidente y el
Abogado,

Titulo Final. Otras disposiciones

Articulo 33. Conforme a lo dispuesto en el DS. niimero 114 de fecha 19 de noviembre de 2011 del
Ministerio de Salud, los plazos seftalados en este reglamento son de dias corridos, salvo aquellos que
expresamente se hubieren indicado en el presente reglamento como de dias habiles.

ARTICULO TRANSITORIO UNICO. Sin perjuicio de la entrada en vigencia del presente Reglamento,”
los procedimientos de gestién y organizacién de flujo de 1a revisién ética de los protocolos y proyectos .




de investigacion que conozca el Comité se ajustardn a los POES detallados en la resolucion exenta 2674
de 2017 hasta la entrada en vigencia de las actualizaciones y readecuaciones de estos procedimientos.

2. DEROGASE la Resolucién Universitaria N°2674 del afio
2017, la cual fija el Reglamento del Comité de Etica Institucional de la Universidad de Santiago de Chile

3. DEJASE constancia que los procedimientos de gestion vy
organizacion de flujo de la revision ética de los protocolos y proyectos de investigacion que conozca el Comité
de Etica Institucional, se ajustaran temporalmente a los POES detallados en la Resolucion N°2674/2017 hasta
la entrada en vigencia de las respectivas actualizaciones y readecuaciones de estos procedimientos, segun lo
prescrito expresamente en el articulo transitorio (inico del Reglamento del CEl aprobado con fecha 21 de marzo
de 2019,

4. PUBLIQUESE la presente resolucion, una vez totalmente
tramitada, en el sitio electrénico de la Universidad, especificamente en el banner “Actos y Resoluciones con
efecto sobre terceros™, a objeto de dar cumplimiento a lo previsto en el articulo 7° de la Ley N°20.285 sobre
Acceso a la Informacion Piblica y en el articulo 51 de su Reglamento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE,

DR. JUAN MANUEL ZOLEZZI CID - RECTOR

Lo que transcribo a usted para su conocimiento.

qﬁl}&da atentamqnte a usted
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