UNIVERSIDAD ARTURO PRAT MAT.. MODIFICA REGLAMENTO
|QUIQUE - CHILE GENERAL DEL COMITE ETICO
RECTORIA CIENTIFICO, = APROBADO  POR
o DECRETO EXENTO N°10-0940-24 DE

120824, DE LA  UNIVERSIDAD

ARTURO PRAT.

IQUIQUE, 23 de Diciembre de 2024.-

DECRETO EXENTO N° 10-1640-24.-

Con esta fecha, e Rector de la Universidad Arturo Prat ha emitido € siguiente
Decreto Exento:

VISTO:

a .- Lo dispuesto en D.F.L. N.° 1 de 2000, que fija texto refundido, coordinado y
sistematizado de la Ley N°18.575, Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracién del
Estado; la Ley N°19.880, que establece Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen los actos de
los Organos de la Administracion del Estado, la Ley N°18.368, que crea la Universidad Arturo Prat, la Ley
N°21.091, sobre Educacion Superior, la Ley N°21.094 sobre Universidades Estatales, el D.F.L. N°20 de
2023 del Ministerio de Educacion, publicado en € Diario Oficial con fecha 12 de julio de 2024, que aprueba
el Estatuto de la Universidad Arturo Prat y las disposiciones aln vigentes del D.F.L. N°1 de 1985 de la
misma cartera que fijo el anterior Estatuto de esta Casa de Estudios; €l Decreto N°149, de 22 de diciembre
de 2023 del Ministerio de Educacion, de nombramiento del Rector don Alberto Martinez Quezada; las
Resoluciones N°7 de 2019 y N°14 de 2022, ambas de la Contraloria Genera de la Republica; el Decreto
TRA N°385/18/2024, de 03 de diciembre de 2024, de esta Corporacion Universitaria.

CONSIDERANDO:

a .- Que, la Universidad Arturo Prat es una institucion de educacién superior de
caracter estatal, que cumple las funciones de docencia, investigacion, creacion artistica, innovacion,
extension, vinculacién con e medio y € territorio, con el fin de contribuir a fortalecimiento de la
democracia, a desarrollo sustentable e integral del paisy a progreso de la sociedad en las diversas areas del
conacimiento y dominios de la cultura. Asimismo, es un organismo auténomo, con personalidad juridica de
derecho publico y patrimonio propio, que se relaciona con el Presidente de la Republica a través del
Ministerio de Educacion, y posee domicilio principal en la ciudad de Iquique, siendo la Region de Tarapaca
su ambito de accion preferente, sin perjuicio de la facultad de los érganos superiores de la Universidad de
incorporar otros territorios, en lamedida que sea necesario para el cumplimiento de sus funciones.

b .- Que, para los efectos de la continuidad del servicio, es necesario tener
presente las siguientes disposiciones transitorias del antes referido D.F.L. N°20 publicado € 12.07.2024.
Disposicién Transitoria Primera: “El presente estatuto comenzara a regir a contar del primer dia del mes
siguiente al de la publicacion en el Diario Oficial del decreto con fuerza de ley que lo apruebe’; Disposicion
Transitoria Segunda: “Mientras no se dicten los reglamentos a los que se hace referencia en € cuerpo del
presente estatuto, seguiran vigentes aguellos que regulen dichas materias al tiempo de la entrada en vigencia
del presente instrumento. Con todo, los reglamentos y deméas normativa universitaria actualmente vigente se
mantendran en aquello que no resulte incompatible con el presente Estatuto”; y, Disposicion Transitoria
Quinta, primera parte: “Las autoridades unipersonales elegidas con anterioridad a la entrada en vigencia del
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presente estatuto seguirdn cumpliendo su cometido hasta la expiracion del mismo por e término previsto en
la normativa vigente a tiempo de su eleccidn, sin perjuicio de lo establecido en € articulo tercero transitorio
delaley 21.094, en el caso del Rector o Rectora.”

c .- Que, es de interés de esta Casa de Estudios formar capital humano profesional
gue apoye su gestiéon interna y contribuya a la modernizacion de los servicios de la institucién, asi como
entregar la comunidad profesionales integros y comprometidos a crecimiento pais.

d .- Que, mediante memorando N°190.155 de fecha 09 de diciembre de 2024, €
Vicerrector de Investigacion e Innovacion, don Ezequiel Martinez Rojas, manifiesta la necesidad de hacer
modificaciones a reglamento vigente, con la finalidad de actualizar y simplificar la normativa existente,
para dar mayor €ficiencia a los procedimientos involucrados; de esta manera solicita modificar los articulos
9, 25, 32, 39, 51, 52, 53, 54 y 56; agregar un inciso segundo en el articulo 34; agregar a articulo 55 un
inciso final, y agregar un nuevo articulo 58 en el Reglamento del Comité Etico Ciéntifico aprobado por
Decreto Exento 10-0940-24 de fecha 12 de agosto de 2024, en el sentido que indica.

e .- Que, & memorando referido en el literal anterior, a su vez solicita se
modifique el Decreto Exento N°10-0855-24, de fecha 12 de julio de 2024, que regularizé la designacion de
los miembros que integran el Comité Etico Cientifico, incorporando a referido cuerpo colegiado a dofia
Marly Vicente Quifiones, en sustitucion de don Dasten Julian Véjar y la supresion del cupo de dofia Nathaly
Arias Bacarreza, estableciéndose por tanto la nueva conformacion del Comité Etico Cientifico.

f .- Que, atendido lo sefidlado en los numerales anteriores, resulta necesario
actualizar y simplificar la normativa existente, para dar mayor eficiencia a los procedimientos involucrados
en lagestion administrativa.

DECRETO:

ARTI’CL}LO PRIMERO: Sustitiyanse los articulos 9, 25, 32, 39, 51, 52, 53, 54 y 56 del Reglamento del
Comité Etico Ciéntifico aprobado por Decreto Exento N°10-0940-24 de fecha 12 de agosto de 2024, por los
siguientes nuevos articulos:

ARTICULO 9: Para la revision de ensayos clinicos, existira un instrumento que contenga a menos el
nimero de sujetos enrolados y €l nimero de sujetos que se han retirado por instrucciones del investigador o
investigadora, en este caso, se deberd consignar con claridad:

a) Lasrazones del retiro.

b) El nimero de sujetos que abandonaron.

¢) Razones del abandono.

d) Verificacion de que todos | os sujetos participantes firmaron el consentimiento.

€) NUumero y descripcion de eventos adversos serios.

f) Reportes de seguridad.

g) Listado de desviaciones del protocolo.
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ARTICULO 25° El equipo del Comité tendra un carécter multidisciplinario, y deberd poseer una
formacion y experiencia relevante que asegure una revision y evaluacion rigurosa de los protocolos y
proyectos de investigacion sometidos a su andlisis. Asimismo, la composicion del Comité debera gjustarse a
las disposiciones y normas técnicas establecidas por €l Ministerio de Salud, cumpliendo ademas con los
requisitos de acreditacion aplicables alos Comités Eticos Cientificos.

Primero. Dela confor macion del Comité:

El Comité estara conformado por un minimo de 7 miembros titulares, quienes seran funcionarias o
funcionarios de la Institucién. Un miembro representante de los intereses de la comunidad y 2 miembros
suplentes, encargados de asumir funciones en caso de ausencia de los titulares.

Entre los miembros titulares, se debera designar una Presidenta o un Presidente, una Vicepresidenta o un
Vicepresidente, y una Secretaria 0 Secretario Ejecutivo.

Con todo, la composicion debera asegurar al menos:

a) Un/a experto/a en ética de lainvestigacion o bioética, con formacion en dicha disciplina.

b) Un/a Licenciado/a en Derecho.

¢) Un/arepresentante de los intereses de la comunidad, que no sea un profesional del &reade la salud.

d) Un/aintegrante independiente de la universidad o establecimiento (pudiendo estar incluido en alguno
de los anteriores).

€) Un/aintegrante que tenga interés, experiencia 0 conocimiento en metodologia de lainvestigacion.

f) Un/aintegrante que posea formacién en buenas précticas clinicas.

Segundo. Del proceso de designacion de losintegrantes del Comité:

A partir de la formalizacion del presente Reglamento, la conformacién inicia del Comité se efectuara
mediante la designacion del Vicerrector/a de Investigacion e Innovacion, através de una Resolucion Exenta.

Una vez transcurrido este periodo, y en adelante, la Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion reaizard
una convocatoriainterna para invitar a nuevos integrantes a formar parte del Comité, ya sea como miembros
titulares o suplentes. Entre los integrantes del Comité, deberd surgir una propuesta para la designacién del
Presidente o Presidenta, la cual serd presentada a Vicerrector/a de Investigacion e Innovacion y debera
contar con e respaldo de a menos el 50% més uno de sus integrantes. Esta designacién se formalizara
mediante Resolucion Exentade la Vicerrectoria

El nombramiento del/la Vicepresidente/a, Secretario/a Ejecutivo/a y miembros de la Comunidad, serd
propuesto por el Presidente o Presidenta a Vicerrector/a de Investigacion e Innovacion para su designacion.

Para todos los efectos, la designacion del Presidente/a, Vicepresidente/a Secretario/a Ejecutivo/a, miembros
titulares, suplentes y quienes representen los intereses de la comunidad sera por un periodo de 3 afios
renovables, y se formalizara mediante Resolucion Exenta de la Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion.

Finalmente, en caso de producirse la vacancia de un miembro titular, esta serd cubierta por un miembro
suplente.

Tercero. Del Presidente o Presidenta.

El Presidente o Presidenta debera poseer experiencia demostrable en, a menos uno de los siguientes
ambitos:
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a) Entrenamiento previo en ética de lainvestigacion.

b) Publicaciones en ética.

¢) Experiencia en Investigacion.

d) Experiencia en evaluacion de proyectos, en su dimensién ética o bioética.

No obstante cuanto antecede, el Comité no podraincluir miembros afiliados a las organizaciones
promotoras de lainvestigacion, ya sea de organizaciones patrocinantes u organizaciones de investigacion
con vinculo contractual.

ARTICULO 32°: El Investigador o Investigadora responsable debera presentar al Secretario o Secretaria
Ejecutivo del Comité, una “Salicitud de evaluacion de proyecto”, al correo electrénico cec@unap.cl, o por
otros medios que € Comité disponga. Esta solicitud deberd ser acompafiada, a menos por una copia de la
siguiente documentacion:

a) Salicitud en formato dispuesto por el Comité.

b) Protocolo o proyecto de investigacion.

¢) Consentimiento informado, éste Ultimo cuando corresponda.

d) Curriculum vitae del investigador/a responsable, ademas del coinvestigador/a, si corresponde,
acompafiado de sus respectivos certificados.

€) Material de reclutamiento.

f) Manual del investigador o investigadora, cuando corresponda.

g) Pdliza de seguro, en caso de requerirse seguin la naturaleza de la investigacion.

h) Carta de compromiso.

i) Carta de apoyo o aprobacion del o los establecimientos donde se llevara a cabo el protocolo del

proyecto de investigacion.

j) Cartade apoyo de lajefatura de la unidad académica ala que se adscribe.

k) En el caso de estudiantes, deberan presentar carta de apoyo de la direccion del programa, jefatura de
carreray profesor o profesora guia, seguin corresponda.

La documentacion entregada serd archivada.

ARTICULO 39° El Comité podra invitar a consultoras o consultores externos que, en virtud de su
experiencia, contribuyan con aportes relevantes a las materias especificas a tratar. Estas invitaciones serén
gestionadas por €l Presidente o la Presidenta del Comité, previa aprobacion por mayoria simple de los
integrantesy revision del curriculum vitae de los consultores propuestos.

Lainvitacion se formalizard mediante correo electronico enviado por € Presidente o la Presidenta,
indicando lafecha, horay modalidad de la sesion.

El consultor o consultora debera confirmar su participacion a través de un correo electrénico dirigido al
Presidente o la Presidenta, con a menos dos dias de antelacion ala sesion.

La participacién de las consultoras o consultores externos serd de caracter consultivo, pudiendo
asl participar en las reuniones para compartir sus opiniones y aportes. No obstante, deberan retirarse antes
de ladeliberacion y votacion del proyecto correspondiente. De igual modo, deberan respetar el principio de
confidencialidad de las informaciones que conozcan en €l gercicio de las funciones que les encomiende €l
Comité, firmando para ello una carta de compromiso.

ARTICULO 51°: El Comité a fin de asegurar su autonomia e independencia, no incluir4 a personas

dfiliadas a organizaciones de investigacion por contrato 0 a organizaciones promotoras. Para €llo, se
constatara el curriculum vitae. De igual modo, no podra ser miembro del Comité el Rector/a, Prorrector/a,
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Vicerrectores/as, Secretarialo General, Decanos/as y todas aquellas personas que ocupen cargos directivos
con responsabilidad de gestion, administracién y/o directa sobre lainvestigacion dentro de la Universidad.

ARTICUL O 52°: Todos los integrantes del Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat declaran
conocer el presente Reglamento interno. De igual modo, se establece como Politica de Conflicto de Interés,
lo siguiente:

Se entiende por conflicto de interés aquellas situaciones en las que €l juicio ético de los integrantes puede
verse comprometido por intereses gjenos a la investigacion. Contempla, entre otros, condiciones que puedan
comprometer la imparcialidad, objetividad y neutralidad del experto que analiza, evalla e informa sobre un
determinado proyecto, por existir o concurrir en su persona, vinculos o relaciones de cualquier especie o
naturaleza, ya sea con personas haturales y/o juridicas, que actdan en las areas a evaluar e informar. Su
reconocimiento y exposicion busca favorecer conductas transparentes, imparciales y objetivas, y su
identificacion y estrategia de gestion quedara registrada en el acta de la sesion correspondiente.

Entre las condiciones consideradas como conflictos de interés, se cuenta:

a) El tener vinculos o relaciones con empresas farmacéuticas, de insumos medicos, de alimentos, de las
instituciones de salud previsional y de compafias de seguros, segin lo establecido en €l anexo 1 de la
Resolucién Exenta N° 183/2016 del Ministerio de Salud.

b) El tener vinculo matrimonial, unién civil o parentesco, o un grado de relacion afectiva, amistad o
enemistad manifiesta, con personas que tengan cargos de gerente, director, fiscal u otro de anaoga
importancia en empresas que actlen en los mercados indicados en €l punto anterior.

¢) Que existan relaciones comerciales de la institucién, unidad o departamento donde trabaja un miembro
del Comité, en el sentido de que exista un rol de las compafiias en carécter de financistas, auspiciadores o
promotores de dichals institucion/es. Cualquier otra situacion relacionada con empresas comerciales y/o
con grupos de interés, que tengan un rol directo con la actividad o problema de la investigacion en
evauacion, que afecte a las personas mencionadas en la letra b) anterior, hasta el tercer grado de
consanguinidad y segundo de afinidad inclusive o alainstitucion en la que trabaja.

d) Que exista cualquier otra situacion personal que, aunque no esté ligada con empresas comerciales,
pudiere afectar la independencia u objetividad de opinién frente a tema, incluidas aquellas en que se
presentala duda de si ésta debe ser reportada.

Entre las medidas concretas para evitar conflicto de interés, se contemplan las siguientes:

a) Antes de cada revision de protocolos, los miembros declararan por escrito los conflictos de interés que
tuviesen con respecto al proyecto especifico que es evaluado.

b) En caso de existir conflictos de interés, quedara expresamente prohibida su participacion en el proceso de
evaluacion, discusion y votacion acerca del proyecto en cuestion.

¢) Los eventuales conflictos de interés del o 1os miembros quedarén consignadas en el acta respectiva.

d) En caso de no poder reemplazar a evaluador o evaluadora que tiene el conflicto, €l Presidente o
Presidenta del Comité designara a un evaluador o evaluadora independiente para la supervision, monitoreo y
andlisis de los datos eval uados.

€) Queda expresamente prohibido a los miembros del Comité aceptar regalos o estimulos de cualquier tipo
gue pretendan o pudieran influir en las decisiones del Comité.

Con todo, existe prohibicion de evaluar, participar en ladiscusion y votar paralos miembros del Comité que
declaren tener alguin conflicto de interés en el protocolo especifico a evaluar.

ARTICULO 53°: Los miembros del Comité asumen e compromiso de interiorizarse de las materias
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pertinentes a los proyectos a evaluar, y a conocer los criterios de evaluacion, tanto nacionales como
internacionales, indicados en este reglamento. Para salvaguardar o anterior, cada integrante del Comité se
comprometerd por escrito, mediante una carta de compromiso, a participar activamente del Comité,
garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, ademas de cumplir con las funciones y
responsabilidades para las que fueron convocadas/os.

ARTICUL O 54°: Los miembros del Comité cesardn en sus funciones en caso de:

a) Renunciavoluntariaal cargo, la cual debera ser presentada por escrito al Presidente o Presidenta.

b) Separacion acordada por el Comité, previa audiencia del interesado/a, por incapacidad permanente para
el gercicio de su funcion, o incumplimiento grave de sus obligaciones, en especial, en los casos en que
dicho incumplimiento afecte la objetividad, imparcialidad e independencia o incompatibilidad sobrevenida.
¢) Pérdida de su calidad de funcionario o funcionaria de la Universidad Arturo Prat.

d) Ausencia o impedimento para ejercer sus funciones por mas de 90 dias corridos, excepto por razones de
maternidad.

e) Incumplimiento de los aspectos consignados en el presente Reglamento y la normativa institucional
vigente.

f) Término de su periodo.

En todos los casos, € presidente/ainformara a Vicerrector/a de Investigacion e Innovacion, activandose asi
la suplencia correspondiente.

ARTICULO 56° En caso de que la denuncia esté relacionada con lo estipulado en € articulo 27 del
Reglamento de la Ley 20.129, ser& responsabilidad tanto de la autoridad sanitaria como de los miembros del
Comité reportar los hechos constitutivos de dichas actuaciones, de las que hayan tomado conocimiento en €l
contexto del desarrollo de investigaciones cientificas biomédicas.

En e caso de los miembros del Comité, estas denuncias deberan ser dirigidas a la Vicerrectoria de
Investigacion e Innovacion, que serd la encargada de investigar y tomar las medidas correspondientes, de
acuerdo con la gravedad y e mérito del incumplimiento reportado. Ademas, cuando sea pertinente, se
informarda a Ministerio de Salud, a Instituto de Salud Publica o a Ministerio PUblico. También se
notificara a otros Comités Eticos y a las autoridades de universidades o centros de investigacion donde se
esté llevando a cabo €l proyecto, si fuese necesario.

De igual modo, el uso y acceso a datos personales sin consentimiento del titular. se encuentra sancionado
por laLey N° 19.628 sobre proyeccion de lavida privada.

ARTICULO SEGUNDO: Agrégase un inciso segundo al articulo 34 y en €l articulo 55 un inciso final, y
agrégase un nuevo articulo 58° en el Reglamento del Comité Etico Ciéntifico aprobado por Decreto Exento
N°100940-24 de fecha 12 de agosto de 2024, por los siguientes huevos articul os:

ARTICULO 34°: La evaluacion de los protocolos y/o proyectos de investigacion se realizara de acuerdo
con los Estandares de Acreditacién de los CEC, estableciéndose criterios para revision expeditay eximicion
de revisién seguin la naturaleza del proyecto. Se entiende, que en general, en los protocolos y/o proyectos de
investigacion en los que haya intervencion y/o interaccion con los /as sujetos, existe riesgo de dafio
potencial (Portaleset. al, 2017).

La Secretaria/o Ejecutivo/a enviard los antecedentes recibidos a los integrantes del Comité para su
evaluacion, en un plazo no suoperior acinco (5) dias hébiles.
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Con todo, e Comité considera tres tipos de evaluacion: proyectos eximidos de revision, revision expedita y
revision por el Comité en pleno.

a) Proyectos eximidos de revision: Son aquellos proyectos y/o protocolos de investigacion que e Comité
exime de ser revisados debido a que se trata de investigaciones sin interaccién con los/as participantes. Esta
categoria serd definida por el/la Presidente/a del Comité. En esta categoria se encuentran: Andlisis
secundario de bases de datos anonimizadas, revisiones de politicas publicas, revisiones de bases de datos de
uso publico, revisiones sisteméticas, otros similares.

b) Revision expedita: Se refiere a investigaciones con riesgos minimos o enmiendas a protocolo de
investigacion que no revisten cambios en la validez cientifica. Este tipo de proyectos serd revisado por uno
0 dos miembros del Comité, quienes serdn designados/as por el/la Presidente/a. En esta categoria se
encuentran; proyectos que incluyen uso de muestras biol dgicas, imagenes o muestras que han sido obtenidas
por indicacion clinicay otros similares.

¢) Revision por € Comité en pleno: Se refiere a las investigaciones con riesgos mayores a minimo para
los/as sujetos participantes. Este tipo de proyectos debe ser evaluado por el pleno del Comité quienes
revisaran de manera exhaustiva la documentacion y protocolos de consentimiento informado. En esta
categoria se encuentran: ensayos clinicos, desarrollo de vacunas, proyectos con intervencién social,
proyectos con intervencion psicol Ggicalterapéutica, proyectos con métodos de diagnostico invasivo, otros
similares.

Todo protocolo de investigacion que involucre seres humanos debe ser presentado por el/la investigador/a
responsable, acompafiado de toda la documentacion exigida en el presente Reglamento Interno a “Comité
Etico Cientifico” de la Universidad Arturo Prat, debiendo cumplir con todas las exigencias establecidas en
la Norma Técnica 151 del Ministerio de Salud sobre la materia, y total cumplimiento de laLey 20.120y su
Reglamento N°114. Toda documentacion debera ser entregada en su idioma original y en idioma castellano;
el documento de informacion a paciente y € formulario de consentimiento informado estaran siempre en
castellano.

ARTICULO 55°: Las decisiones del Comité serdn comunicadas por escrito, mediante documento remitido
por correo electronico, alas siguientes personas e instituciones:

a) Al investigador responsable y ala Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion.

b) Al fondo que financiare el proyecto de investigacion, en caso de que asi sea solicitado segun las bases de
postulacion.

c) A otros Comité de Etica cuando procediere. Esto se hard siempre que se tenga noticia de la intervencion
de otro Comité en el mismo proyecto que esté siendo analizado.

d) Al Ingtituto de Salud Publica, cuando corresponda.

€) A laautoridad sanitaria, cuando corresponda.

El Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat cuenta con un registro actualizado de los proyectos
evaluados y las decisiones adoptadas. Ademés, para la cuenta publicay la transparencia, tiene una Memoria
Anual de las actividades desarrolladas.

El presente Reglamento es de conocimiento publico y debera estar disponible en la pagina web de la

Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion de la Universidad Arturo Prat, como asi también la Memoria
Anual del Comité.
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Finamente, el Comité contara con un Cadigo de Conducta, acorde a lo que establece el Anexo N°1 de los
Esténdares de Acreditacion de CEC, Resolucion Exenta N°183/2016, del Ministerio de Salud.

ARTICULO 58°: Las modificaciones a presente Reglamento serén solicitadas por el presidente o
presidenta del Comité al Vicerrector o Vicerrectora de Investigacion e Innovacion, quien procederd
mediante acto administrativo correspondiente. Lo anterior, sin perjuicio de las facultades que le competen al
Rector 0 Rectoray la Honorable Junta Directiva u érgano colegiado que o sustituya o reemplace.

ARTICULO TERCERO: FIJESE € texto refundido del Reglamento del Comité Etico Cientifico de la
Universidad Arturo Prat, cuyo texto es el siguiente:

REGLAMENTO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO
UNIVERSIDAD ARTURO PRAT

TITULOI
ASPECTOS GENERALES

ARTICULO 1°: El Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat, (en adelante el Comité o CEC),
es un cuerpo colegiado consultivo y deliberativo, que tiene por objeto esencial evaluar y emitir los
respectivos informes acerca de las investigaciones cientificas y biomédicas que sean sometidas a su
consideracion.

La principal misién del Comité es proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de seres humanos y
animales en cuanto sujetos de investigacion, ademés de la salud y vida de personas, animales 'y preservacion
del medioambiente que puedan ser afectados por protocolos o proyectos de investigacion con implicaciones
en bioseguridad, garantizando mediante la revision, evaluacion y seguimiento de los protocolos, €l
cumplimiento de las disposiciones vigentes de nuestro ordenamiento juridico y las recomendaciones éticas
internacionales.

ARTICULO 2°: Toda investigacion patrocinada por la Universidad Arturo Prat, que involucre seres
humanos, la utilizacién de informacién personal o de muestras bioldgicas de origen humano, animal, vegetal
0 con implicaciones en bioseguridad, en cualquier area de las ciencias, requiere de revision e informe
favorable del Comité parallevarse a cabo.

En este sentido, €l rol y las condiciones de la evaluacion segin sea la naturaleza del proyecto, sera tratada
segun lo determine el presente reglamento, y de forma participar, de acuerdo a areay objeto de estudio.

ARTICULO 3° El Comité considerara los aspectos éticos del protocolo o proyecto de investigacion
sometidos a su consideracion de acuerdo con la especificidad del érea de conocimiento implicada.

ARTICUL O 4°: El Comité gozara de independencia para |la adopcion de sus decisiones, garantizando asi el
respeto y amparo de sus miembros, con respecto a opiniones personales que se emitan en relacién con las
evaluaciones de | os proyectos o protocol os de investigaci én que sean sometidos.
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ARTICULO 5°: El Comité dependera organicamente de la Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion de
la Universidad Arturo Prat. Esta Vicerrectoria sera la encargada de asegurar las condiciones fisicas,
humanas, tecnol égicas y materiales necesarias para el adecuado desarrollo de las funciones del Comité.

De igua modo, se promoveran instancias de actualizacion y perfeccionamiento continuo de los integrantes
del Comité, de acuerdo alas teméticas que se aborden en las evaluacionesy la expertiz de los integrantes.

ARTICULO 6° Las actuaciones del Comité seran gratuitas para aguellos protocolos, proyectos e
investigaciones promovidos por la Universidad Arturo Prat. En caso de prestacion de servicios a externos a
la universidad, se debera establecer una valorizacion de los servicios mediante acto de la Vicerrectoria de
Investigacion e Innovacion.

TiTULOII
SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA BIOMEDICA

ARTICULO 7°: La investigacion cientifica biomédica abarca toda investigacion que implique una
intervencion fisica, psiquica o la interaccion con seres humanos, con el objetivo de mejorar la prevencion,
diagnodstico, tratamiento, mangjo y rehabilitacién de la salud de las personas, o de incrementar el
conocimiento biolégico del ser humano. Esta investigacion incluye el uso de material humano o de
informacion identificable disponible.

Esto abarca estudios clinicos con productos farmacéuticos, dispositivos médicos, procedimientos
quirdrgicos, estudios con fichas clinicas, muestras bioldgicas, investigaciones epidemiolégicas y de salud
publica, asi como investigaciones psicol 6gicas, antropoldgicasy sociales.

ARTICULO 8°: El Comité Etico Cientifico reconoce como norma para su actuacion la normativa nacional
vigente, especialmente la emanada de las siguientes leyes. la Ley N°20.120 sobre la investigacion cientifica
en € ser humano, su genomay que prohibe la clonacién humana; la Ley N°20.584, que regula los derechos
y deberes de las personas en relacion con acciones vinculadas a su atencion en salud; la Ley N°20.850, que
crea un sistema de proteccién financiera para diagnésticos y tratamientos de alto costo; y la Ley N°19.628
sobre proteccion de la vida privada, y sus modificaciones. Ademas, considera el Decreto Supremo N°236 de
2008 del Ministerio de Relaciones Exteriores, que aprueba el Convenio N°169 de la Organizacion
Internacional del Trabajo, asi como las normas reglamentarias emanadas de estos cuerpos legales.

Asimismo, el Comité tendra como referencia las pautas éticas internacionales en investigacion biomédica,
tales como:

Declaracién de Helsinki.

Pautas Eticas CIOM S 2002.

Pautas Eticas CIOMS 2009.

Pautas Eticas CIOMS 2016.

Informe Belmont.

Declaracién Universal de Derechos Humanos.

Pacto Internacional de Derechos Civilesy Politicos, Econémicos, Socialesy Culturales.
Declaracién Universal de Bioéticay Derechos Humanos UNESCO.
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¢ Guiade Buenas Précticas Clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacion.

Guia para la Eleccion de los Grupos de Control y Temas Relacionados en Ensayos Clinicos de Conferencia
Internacional de Armonizacién.

Convenio Europeo Relativo a Derechos Humanos y Biomedicina.

Directivade Parlamento y Consejo Europeo.

Regulaciones de la FDA de Estados Unidos.

Todo tratado, norma juridica o técnica, pauta, directriz o principio sobre la ética en investigacién cientifica
biomédica que estén validados en Chile.

ARTICULO 9°: Para la revision de ensayos clinicos, existira un instrumento que contenga a menos e
nimero de sujetos enrolados y €l nimero de sujetos que se han retirado por instrucciones del investigador o
investigadora, en este caso, se deberd consignar con claridad:

a) Lasrazones del retiro.

b) El nimero de sujetos que abandonaron.

¢) Razones del abandono.

d) Verificacion de que todos |os sujetos participantes firmaron el consentimiento.
€) Numero y descripcidn de eventos adversos serios.

) Reportes de seguridad.

g) Listado de desviaciones del protocolo.

ARTICULO 10°: Para determinar la aceptabilidad ética de un protocolo o proyecto de investigacion, se
utilizarén, como minimo, los siguientes criterios establecidos en € estandar N°7 de la Norma Técnica 151
del Ministerio de Salud, que fija los estandares de acreditacion de los Comités Etico Cientifico, aprobada
por la Resolucién Exenta N°403 de 11 de julio de 2013.

¢ Validez cientificade lainvestigacion.

o Utilidad social delainvestigacion.

Intervencion de investigadores/as idéneos con la experiencia y calificacién. profesional acorde con el nivel de
complejidad de lainvestigacion.

Relacion riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacion de los riesgos.

Seleccidn equitativa de las personas que participan en lainvestigacion.

Proteccién de laintimidad y confidencialidad de |as personas que participan en lainvestigacion.
Procesos de consentimiento informado y revision de los documentos en que se registran.
Consentimientos informados por representacidn en el caso de |as personas legal mente incompetentes.
Especia proteccion de grupos vulnerables.

Todos aquellos criterios de acreditacién definidos por €l Ministerio de Salud.

TiTuLO I
SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN CIENCIAS SOCIALES
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ARTICULO 11°: Paralos efectos de este reglamento, se entiende por proyectos o trabajos de investigacion
cientifica en ciencias sociales aguellos que impliquen la recoleccién de informacion de archivos,
documentos, individuos o grupos a través de métodos sistematicos. Estos métodos pueden incluir técnicas o
instrumentos como la experimentacion, la observacion, encuestas, cuestionarios, ensayos o entrevistas, entre
otros.

Cuando €l objetivo es mejorar la prevencién, diagnéstico, tratamiento, manegjo y rehabilitacion de la salud
de las personas, o incrementar el conocimiento biolégico del ser humano, se considerard investigacion
cientificabiomédicay sera evaluada conforme ala normativa que rige dicha area.

ARTICULO 12°: El Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat asume en su actuacion las
disposiciones de la normativa nacional vigente, especialmente la emanada de la Ley N°19.628 sobre
proteccion de la vida privada; el Decreto Supremo N°236 de 2008 del Ministerio de Relaciones Exteriores,
gue aprueba € Convenio N°169 de la Organizacion Internacional del Trabajo; y la Ley N°20.609, que
establece medidas contra la discriminacion, asi como las normas reglamentarias emanadas de estos cuerpos
legales.

Asimismo, € Comité recoge como referencia las pautas éticas de investigacion en ciencias sociales,
emanadas por organismos nacional es e internacional es, tales como:

Bioéticaen Investigacion en Ciencias Sociales, CONICY T, Diciembre 2007

Codigo de Etica de la Asociacion Antropol 6gica Americana (AAA, 1998)

Cadigo de ética de la Asociacion Internacional Sociologica (1SA, 2001)

Cadigo de ética de la Asociacion de Psicologia Americana (APA, 2010)

Todo tratado, norma juridica o técnica, pauta, directriz o principio sobre la ética en investigacion en ciencias
sociales validables en chile o recomendados por ANID o definidos por la Universidad Arturo Prat.

ARTICULO 13°: Para determinar la aceptabilidad ética de un protocolo o proyecto de investigacion en
esta area, se consideraran fundamentalmente las cuestiones vinculadas con la dignidad de las personas, sus
diferencias y su autonomia. Asimismo, se exigira el consentimiento informado y asentimiento, cuando
corresponda, €l resguardo de la confidencialidad y proteccion de la intimidad y privacidad, el adecuado
balance de los riesgos y beneficios que la gjecucion del proyecto o protocolo implica, las situaciones de
vulnerabilidad que puedan afectar alos participantes en lainvestigacién y el respeto alos principios éticos y
alas especificidades de las disciplinas implicadas.

TITULO IV
SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN ANIMALES

ARTICULO 14°: Se entiende por experimentacion en animales vivos toda utilizacion de éstos con € fin
de verificar una hipétesis cientifica, probar un producto natural o sintético; producir sustancias de uso
médico o bioldgico, detectar fendbmenos, materias o sus efectos, realizar demostraciones docentes, efectuar
intervenciones quirdrgicas, y en general, estudiar y conocer su comportamiento.

ARTICULO 15°: El Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat, asume para €l cuidado y si de
animales en investigacion, la normativa naciona vigente, la emanada de la Ley N°20.380 sobre proteccion
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de animales y las normativas nacionales que la complementan. De igual modo, el Comité recoge como
referencia las pautas éticas nacionales e internacionales sobre la investigacion cientifica en animales, tales
como:

e Declaracion Universal de los Derechos de los Animales aprobada por la Organizacion de Naciones Unidas
(ONU) y por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia 'y la Cultura (UNESCO).
Promulgada por las Naciones Unidas en 1976.

e Manual de aspectos bioéticos de |a experimentacion animal, CONICY T, enero 2013.

e Guia para € cuidado y uso de animales del laboratorio del Institute of Laboratory Animal Resources
Commission on Life Sciences National Research Council.

e Directiva del Parlamento Europeo de 2010/63/UE y del Consejo de Europa de 22 de septiembre de 2010
relativa ala proteccién de los animal es utilizados para fines cientificos.

e Principios Directores Internacionales para la Investigacion Biomédica Involucrando Animales y sus
actualizaciones del Consegjo de Organizaciones I nternacionales de Ciencias Médicas (CIOM S 1985).

¢ Resolucion Exenta N°: 1911 de 10/04/2013 del Servicio Agricolay Ganadero que crea € comité institucional
parael cuidado y uso de animales de laboratorio.

e Codigo Sanitario de los Animales Terrestres de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE): Capitulo
7,8, relativo ala utilizacion de Animales en la Investigacion y la Educacion.

e AVMA Guidelines on Euthanasia (Formerly Report of AVMA Panel on Euthanasia), June 2007.

e Todo tratado, norma juridica o técnica, pauta, directriz o principio sobre investigacion en animales validado en
Chile, recomendados por ANID, o definidos por la Universidad.

ARTICULO 16° Los experimentos en animales vivos deberén estar a cargo de persona que tenga
formacion en el areas veterinaria, agroalimentaria, médica o de ciencias afines. Esto debera ser certificado
por unainstitucion académica del Estado de Chile o reconocida por éste.

En el caso de que los experimentos consideran intervenciones quirdrgicas que importen el uso de anestesia,
estos deberan ser practicados por un/a médico/a veterinario/a u otro profesional competente.

ARTICULO 17°: Para determinar la aceptabilidad de protocolos o proyectos de investigacion en esta érea,
se considerard el cumplimiento de los principios éticos, la legislacion y las normativas vigentes. En
particular, el Comité, considerando los objetivos del protocolo o proyecto de investigacion, evaluara el
respeto a principio de las "3R" (refinamiento, reemplazo, reduccién). Esto incluye la posibilidad de obtener
conclusiones validas con € menor nimero posible de animales y la idoneidad de las especies elegidas
(principio de reduccién), el aumento méximo del bienestar de los animales para reducir el estrésy €l dolor,
asegurando que su afectacion no sea desproporcionada en comparacion con los beneficios potenciales de la
investigacion (principio de refinamiento). Ademas, se considerard la factibilidad del uso de métodos
aternativos siempre gue sea posible (principio de reemplazo).

Consecuente a lo anterior, los experimentos con animales deberén practicarse en instalaciones adecuadas e

idoneas alas respectivas especies y categorias de animales, para evitar el maltrato y deterioro de su salud.

ARTICULO 18°: Los animales serén tratados adecuadamente para evitar dolor y sufrimiento innecesario.
Las acciones gque generen dolor se deben realizar bajo anestesia, excepto cuando esta desvirtle el propdsito
de dicha accion, la que debera ser fundamentada en el protocolo o proyecto de investigacion presentado.
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Cuando sea necesaria la eutanasia, esta se debera efectuar bagjo efectos de un anestésico o farmaco
especifico indicado para tal fin. La disposicion de cadaveres deberd quedar sefialada en el protocolo o
proyecto de investigacion.

ARTICULO 19°: En el caso de considerarse el uso de animales silvestres en la investigacion, se debera
contar con los permisos de los organismos nacionales competentes. Esto debe ser adjuntado a protocolo o
proyecto de investigacion.

ARTICULO 20°: El Comité podra recurrir a asesoramiento de personal calificado que tenga estudios en
las areas veterinaria, agroalimentaria, médica o de ciencias afines. Esto debera ser certificado por una
institucién académica del Estado o reconocida por éste.

TITULOV
SOBRE PROTOCOLOS O PROYECTOS DE INVESTIGACION CON
IMPLICANCIA EN BIOSEGURIDAD

ARTICULO 21°: Se entiende por bioseguridad el conjunto de métodos, técnicas, aparatos e instalaciones
destinados a salvaguardar la salud y la vida de las personas, los animales de laboratorio y/o proteger €l
medioambiente. Este Ultimo se define seglin la Ley N°19.300 y sus maodificaciones, como el sistema global
congtituido por elementos naturales y artificiales de naturaleza fisica, quimica o bioldgica, socioculturales y
sus interacciones, en permanente modificacion por la accion humana o natural, y que rige y condiciona la
existenciay desarrollo de la vida en sus multiples manifestaciones.

ARTICULO 22°: El Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat asume en su actuacion la
normativa nacional vigente, especialmente la emanada de las siguientes leyes: la Ley N°19.300 sobre Bases
Generales del Medio Ambiente; la Ley N°20.417, que crea el Ministerio, €l Servicio de Evaluacion y la
Superintendencia de Medio Ambiente; la Ley N°20.283 (julio 2008) sobre recuperacién de bosque nativo y
fomento forestal; la Ley N°19.342 (noviembre 1994) que regula e derecho de quienes descubren nuevas
variedades vegetales; y € Codigo Sanitario y sus reglamentos.

Igualmente, el Comité tendra como referencia el Manual de Normas de Bioseguridad, segunda edicion 2008
aprobado por la Agencia Nacional de Investigaciéon y Desarrollo (ANID, ex CONICYT), y todo tratado,
norma juridica o técnica, pauta, directriz o principio sobre investigacion con implicancia en bioseguridad
validados en Chile, recomendando por ANID, o definidos por la universidad.

Para efectos de lo anterior, todo protocolo o proyecto de investigacion que incida en alguna de las siguientes
areas serd competencia del Comité:

Mani pulacién de microorganismos patdgenos o de agentes biol 6gicos (AB).

Usos de latecnologia del ADN recombinante.

Manipulacion de material infeccioso.

Uso de farmacos, radiaciones y elementos quimicos de efecto dafiino en el hombre, probado o no bien definidos
0 dafinos para el medioambiente.
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e Medidas de proteccién del ambiente.
¢ Manipulacién genética de plantas y animales o investigacion en organismos modificados genéticamente (OMG).
o Otros que tengan implicancia en bioseguridad.

ARTICULO 23°: Para determinar la aceptabilidad ética de los proyectos o protocolos de investigacion en
esta &rea, se considerard el cumplimiento de la normativa establecida para control de la bioseguridad y
proteccion del medioambiente, y que los mismos no supongan riesgo para la salud humana, animal, vegetal
y e medioambiente, para lo cual se resguardara el respeto a los principios de precaucion o cautela,
prevencion e informacion.

TiTULO VI

DE LASFUNCIONES, COMPOSICION Y ORGANIZACION DEL COMITE

ARTICUL O 24°: Son funciones del Comité:

a) Revisar, evaluar e informar, desde una perspectiva ética, los protocolos o proyectos de investigacion
sometidos a evaluacion por investigadoras/es de la Universidad Arturo Prat u otras ingtituciones, que
impliquen todo tipo de estudios en seres humanos, animales, o de muestras bioldgicas de origen humano y
animal, asi como también protocolos o0 investigacion con implicancias en bioseguridad.

b) Velar por e cumplimiento de los estandares éticos nacionales e internacionales en la Universidad Arturo
Prat, aplicables a protocolos o proyectos de investigacion indicados en € punto anterior.

¢) Velar por e resguardo de los derechos de las personas gque participan como voluntarios en investigacion y
experimentacion.

d) Conocer, pronunciarse e informar, a peticién de parte o de oficio, sobre cuestiones relacionadas con la
ética de lainvestigacién, tengan o no caracter contenciosas.

€) Asesorar a las y los investigadores y fomentar la reflexion respecto del cumplimiento de las buenas
précticas en investigacion, la normativa vigente y |os principios éticos fundamental es.

f) Observar, efectuar seguimiento y eventualmente auditar el desarrollo de los protocolos o proyectos de
investigacion, que se encuentran en curso, aprobados por € Comité, para la proteccion de las/os participante
delainvestigacion y asegurar el cumplimiento de los compromisos contraidos.

g) Emitir informes éticos de manuscritos, destinados a ser publicados, o trabajos presentados a congresos,
cuando le fuese requerido a/lainvestigador/a, siempre que el protocolo o proyectos de investigacion que da
origen a documento haya sido previamente aprobado por este Comité, salvo que se trate de trabgjos o
manuscritos basados en métodos de simulacion, remuestreo o revision de datos'y de reportes de casos.

h) Promover y colaborar en la formacion ética de log/las investigadores/as y estudiantes de pregrado y
posgrado de la Universidad Arturo Prat en el ambito de su competencia.

i) Cualquier otrafuncion que le atribuya €l ordenamiento juridico o la normativa vigente.

ARTICULO 25°:
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El equipo del Comité tendra un caracter multidisciplinario, y debera poseer una formacion y experiencia
relevante que asegure una revision y evaluacion rigurosa de los protocolos y proyectos de investigacion
sometidos a su andlisis. Asimismo, la composicién del Comité deberd ajustarse a las disposiciones y normas
técnicas establecidas por e Ministerio de Salud, cumpliendo ademés con los requisitos de acreditacion
aplicables alos Comités Eticos Cientificos.

Primero. Dela confor macion del Comité:

El Comité estard conformado por un minimo de 7 miembros titulares, quienes serdn funcionarias o
funcionarios de la Ingtitucion. Un miembro representante de los intereses de la comunidad y 2 miembros
suplentes, encargados de asumir funciones en caso de ausencia de los titulares.

Entre los miembros titulares, se debera designar una Presidenta o un Presidente, una Vicepresidenta o un
Vicepresidente, y una Secretaria 0 Secretario Ejecutivo.

Con todo, la composicion debera asegurar al menos:

a) Un/a experto/a en ética de lainvestigacion o bioética, con formacion en dicha disciplina

b) Un/a Licenciado/a en Derecho.

¢) Un/arepresentante de los intereses de la comunidad, que no sea un profesional del areade lasalud.

d) Un/a integrante independiente de la universidad o establecimiento (pudiendo estar incluido en alguno de
los anteriores).

€) Un/aintegrante que tengainterés, experiencia o conocimiento en metodologia de la investigacion.

f) Un/aintegrante que posea formacion en buenas préacticas clinicas.

Segundo. Del proceso de designacion de los integrantes del Comité:

A partir de la formalizacion del presente Reglamento, la conformacién inicia del Comité se efectuara
mediante la designacion del Vicerrector/a de Investigacién e Innovacion, através de una Resolucion Exenta.

Una vez transcurrido este periodo, y en adelante, la Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion redizard
una convocatoriainterna para invitar a nuevos integrantes a formar parte del Comité, ya sea como miembros
titulares o suplentes. Entre los integrantes del Comité, deberd surgir una propuesta para la designacion del
Presidente 0 Presidenta, la cual serd presentada al Vicerrector/a de Investigacion e Innovacion y debera
contar con €l respaldo de a menos € 50% més uno de sus integrantes. Esta designacion se formalizara
mediante Resolucion Exenta de la Vicerrectoria

El nombramiento del/la Vicepresidente/a, Secretario/a Ejecutivo/a y miembros de la Comunidad, sera
propuesto por €l Presidente o Presidenta al Vicerrector/ade Investigacion e Innovacion para su designacion.

Para todos los efectos, la designacion del Presidente/a, Vicepresidente/a Secretario/a Ejecutivo/a, miembros
titulares, suplentes y quienes representen los intereses de la comunidad sera por un periodo de 3 afios
renovables, y se formalizara mediante Resolucion Exenta de la Vicerrectoria de Investigacidn e Innovacion.

Finalmente, en caso de producirse la vacancia de un miembro titular, esta serd cubierta por un miembro
suplente.

Tercero. Del Presidente o Presidenta.

El Presidente o Presidenta debera poseer experiencia demostrable en, a menos uno de los siguientes
ambitos:
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a) Entrenamiento previo en ética de lainvestigacion.

b) Publicaciones en ética.

¢) Experiencia en Investigacion.

d) Experiencia en evaluacion de proyectos, en su dimension ética o bioética

No obstante cuanto antecede, € Comité no podra incluir miembros &filiados a las organizaciones
promotoras de la investigacion, ya sea de organizaciones patrocinantes u organizaciones de investigacion
con vinculo contractual.

ARTICULO 26°: El Comité sesionara quincenalmente, de acuerdo a un calendario de trabagjo que sera
acordado por los miembros del Comité. Ademés, podran haber sesiones extraordinarias que serén
convocadas por el/la Presidente/a, o por mayoria simple de los integrantes del Comité.

El pleno podra sesionar y adoptar decisiones en consenso. De no lograrse acuerdo, se sometera a votacion a
mano alzaday sera aprobado por mayoria simple de las/os integrantes. En cual quier supuesto, y a efectos de
posible empate, el/la Presidente/a contara con voto dirimente.

Se debera dejar constancia en acta de las opiniones de |os miembros disidentes.

ARTICULO 27°: Son funciones del/la Presidente/adel Comité:

a) Actuar como representante del Comité en las instancias pertinentes.

b) Presidir las sesiones y dirigir los debates del Comité, cautelando €l pluralismo en la participacion y la
deliberacion.

¢) Convocar alas/osinvestigadoras/es a presentar su proyecto en |os casos que se requiera.

d) Coordinar lagestion internay los recursos para €l buen funcionamiento del Comité.

€) Suscribir el acta de evaluacion o de observaciones realizada de acuerdo con |o aprobado en la reunién del
Comité.

f) Designar a/la evaluador/a para la revision expedita de aquellos proyectos que cumplan con los requisitos
paraeste tipo de revision.

g) Designar a/la evaluador/a para la revision, auditoria 0 seguimiento de protocolos o proyectos de
investigacion.

h) Invitar a expertos/as alas reuniones del Comité cuando lo estime necesario.

i) Liderar los procesos de acreditacion del Comité.

j) Programar actividades de formacion y difusion.

k) Elaborar y difundir laMemoria Anual del Comité.

1) Recibir y resolver consultas o reclamos de los sujetos participantes en un proyecto de investigacién con
respecto alavulneracién de sus derechos.

m) Representar a Comité y vincularse con la Vicerrectoria de Investigacién e Innovacion y demés unidades
delaUniversidad.

ARTICUL O 28°: Son funciones del/la Vicepresidente/a del Comité:

a) Subrogar a/la Presidente/a ante cualquier impedimento para el desempefio de sus funciones.
b) Actuar como Ministro de Fe de las actuaciones del Comité.

¢) Controlar y apoyar los procesos de acreditacion del Comité.

d) Cautelar la actualizacion de la paginaweb del Comité.
€) Todas aguellas que le encomiende o delegue el/la Presidente/a o el Comité.

ARTICULO 29°:
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Son funciones del/la Secretario/a Ejecutivalo del Comité:

a) Redactar y archivar €l acta de cada una de las sesiones y distribuirla a todos los miembros del Comité
para su aprobacion final, alo menos una semana antes de la proxima reunion

b) Notificar alos miembros de las reuniones ordinarias y extraordinarias.

¢) Enviar cartas, correo electronico o contactar via telefonica al/la investigador/a responsable para corregir
de forma expedita las observaciones del Comité a su proyecto y asi emitir un informe final oportuno.

d) Preparacion del acta de evaluacion o de observaciones realizadas de acuerdo con lo aprobado en la
reunion del Comité y remitirla a/la investigador/a, previa suscripcion del/la Presidente/a, y/o del/la
Vicepresidente/a cuando corresponda, en un plazo maximo de 10 dias habiles.

€) Apoyar las acciones de seguimiento de los protocolos o proyectos de investigacion evaluados, que €l
Comité determine.

f) Mantener archivos y documentacion del trabagjo readlizado sobre los protocolos o proyectos de
investigacion recibidos y evaluados.

0) Llevar registro actualizado de los miembros del Comité y de sus curriculums vitae y de los
correspondientes certificados de estudio.

h) Apoyar en labores de difusion y capacitacion ala comunidad universitaria.

i) Apoyar al/laPresidente/a en la elaboracion de lamemoria anual del Comité.

ARTICUL O 30°: Son funciones de los miembros del Comité:

a) Desempefiar sus funciones con plena independencia, imparcialidad, sin someterse a presiones indebidas y
con total transparencia.

b) Evaluar oportunamente los proyectos que le son asignados.

c) Participar en las deliberaciones referidas a cada proyecto y firmar e informe de evaluacion
correspondiente.

d) Abstenerse de sostener reuniones individuales con investigadores que hayan presentado un proyecto a
evaluacion, excepto que sea encomendado por el Comité.

€) Declarar conflictos de interés cuando estos existan, con motivo de larevision y evaluacion de cada uno de
los protocol os o proyectos de investigacion. De existir conflicto de interés, el miembro gque los declara debe
abstenerse de revisar, evaluar y decidir acerca de la aprobacion o rechazo de ese protocolo o proyecto en
particular.

f) Mantener la confidencialidad respecto de las discusiones y resoluciones del Comité

0) Participar de los seguimientos de las investigaciones, redlizar auditorias o revisiones de los proyectos en
desarrollo, de acuerdo con la designacion realizada por el/la Presidente/a del Comité.

h) Velar por el cumplimiento de los propdsitos y objetivos, para su buen funcionamiento.

ARTICULO 31°: El/la Secretario/a Ejecutivo/a debera levantar un acta de cada una de las sesiones, la cual
se someterd a aprobacion de los miembros del Comité. Las actas contendrén la especificacion de los
asistentes, su normey firma, la especificacion de haberse cumplido el quérum para sesionar, latabla del dia,
lugar y tiempo en que se celebrd la reunion, s hubo declaracion de interés por parte de alguno de sus
miembros y s en tal caso se abstuvo de participar, los puntos principales de las deliberaciones e
intervenciones, s las hubiere. No se expresara la literalidad de las intervenciones de ninguno de sus
miembros, savo gque se solicite expresamente por €el/la interesado/a, consignandose las abstenciones y sus
razones. Se indicarén ademés los puntos controversiales de la discusion. Asimismo, se debera sefidar si se
contd con la asistencia 0 apoyo de un experto/a, de un miembro de la comunidad, y s se evalud la pdliza de
seguro cuando corresponda.
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TITULO VII
DE LA EVALUACION ETICA

ARTICULO 32°: El Investigador o Investigadora responsable debera presentar al Secretario o Secretaria
Ejecutivo del Comité, una “Salicitud de evaluacion de proyecto”, a correo electrénico cec@unap.cl, o por
otros medios que € Comité disponga. Esta solicitud deberd ser acompafiada, a menos por una copia de la
siguiente documentacion:

a) Solicitud en formato dispuesto por € Comité.

b) Protocolo o proyecto de investigacion.

¢) Consentimiento informado, éste Ultimo cuando corresponda.

d) Curriculum vitae del investigador/a responsable, ademas del coinvestigador/a, s corresponde,
acompariado de sus respectivos certificados.

€) Material de reclutamiento.

f) Manual del investigador o investigadora, cuando corresponda.

g) Poliza de seguro, en caso de requerirse segun la naturaleza de la investigacion.

h) Carta de compromiso.

i) Carta de apoyo o aprobacion del o los establecimientos donde se llevara a cabo el protocolo del proyecto
de investigacion.

j) Cartade apoyo de lajefatura de la unidad académica ala que se adscribe.

k) En el caso de estudiantes, deberan presentar carta de apoyo de la direccion del programa, jefatura de
carreray profesor o profesora guia, segiin corresponda.

L a documentacién entregada sera archivada.

ARTICULO 33°: El Comité deberd mantenerse informado, manifestarse y adecuarse, cuando sea
pertinente a su realidad, a nuevas recomendaciones y guias nacionales e internacionales que vengan a
publicarse sobre ética de lainvestigacion biomédica.

Se consideran como criterios relevantes en una revision de protocol os de investigacion los siguientes:

a) Validez Cientificay utilidad social de lainvestigacion.

b) Competencia de los/as investigadores/as.

¢) Relacion riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacion de riesgos.

d) Seleccion equitativa de las personas que son sujetos de investigacion.

€) Procesos de consentimiento y asentimiento informado y revision de los documentos de registro.

f) Proteccion de grupos vulnerables.

g) Proteccion delaintimidad y la confidencialidad de las personas que participan de lainvestigacion.
h) Previsién de compensacion por dafios mediante seguros o garantias.

ARTICULO 34°: La evaluacion de los protocolos y/o proyectos de investigacion se redizara de acuerdo
con los Estandares de Acreditacion de los CEC, estableciéndose criterios para revision expeditay eximicion
de revisién segun la naturaleza del proyecto. Se entiende, que en general, en los protocolos y/o proyectos de
investigacion en los que haya intervencion y/o interaccion con los /as sujetos, existe riesgo de dafio
potencial (Portaleset. al, 2017).
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La Secretaria/lo Ejecutivo/a enviard los antecedentes recibidos a los integrantes del Comité para su
evaluacion, en un plazo no suoperior acinco (5) dias habiles.

Con todo, el Comité considera tres tipos de evaluacion: proyectos eximidos de revision, revision expeditay
revision por el Comité en pleno.

a) Proyectos eximidos de revision: Son aquellos proyectos y/o protocolos de investigacion que e Comité
exime de ser revisados debido a que se trata de investigaciones sin interaccion con los/as participantes. Esta
categoria serd definida por el/la Presidente/a del Comité. En esta categoria se encuentran: Andlisis
secundario de bases de datos anonimizadas, revisiones de politicas publicas, revisiones de bases de datos de
uso publico, revisiones sisteméticas, otros similares.

b) Revision expedita: Se refiere a investigaciones con riesgos minimos o enmiendas a protocolo de
investigacion que no revisten cambios en la validez cientifica. Este tipo de proyectos sera revisado por uno
0 dos miembros del Comité, quienes serdn designados/as por el/la Presidente/a. En esta categoria se
encuentran; proyectos que incluyen uso de muestras biol 6gicas, imagenes o muestras que han sido obtenidas
por indicacion clinicay otros similares.

¢) Revisiéon por e Comité en pleno: Se refiere a las investigaciones con riesgos mayores a minimo para
los/as sujetos participantes. Este tipo de proyectos debe ser evaluado por el pleno del Comité quienes
revisaran de manera exhaustiva la documentacion y protocolos de consentimiento informado. En esta
categoria se encuentran: ensayos clinicos, desarrollo de vacunas, proyectos con intervencién social,
proyectos con intervencion psicol Ogicalterapéutica, proyectos con métodos de diagnostico invasivo, otros
similares.

Todo protocolo de investigacion que involucre seres humanos debe ser presentado por el/la investigador/a
responsable, acompafiado de toda la documentacion exigida en el presente Reglamento Interno a “ Comité
Etico Cientifico” de la Universidad Arturo Prat, debiendo cumplir con todas las exigencias establecidas en
la Norma Técnica 151 del Ministerio de Salud sobre la materia, y total cumplimiento de laLey 20.120y su
Reglamento N°114. Toda documentacion debera ser entregada en su idioma original y en idioma castellano;
el documento de informacion a paciente y € formulario de consentimiento informado estardn siempre en
castellano.

ARTICULO 35° Al comienzo de la sesion el/la Presidente/a del Comité presentara la nomina de
protocolos o proyectos de investigacion a evaluar, a los efectos de tomar declaracion expresa de los
miembros de no tener conflicto de interés alguno, de lo que quedara expresa constancia en actas. En caso de
haberlo, el proyecto seratratado en la sesién siguiente, con exclusion del miembro implicado.

Previo ala evaluacién de cada protocolo, todos los miembros que participen en la evaluacién deberan dejar
por escrito cada vez la inexistencia de conflictos de interés. Los/as investigadores/as y entidades que
patrocinan o gestionan una investigacion nunca estarén presentes en las sesiones de evaluacion y decision
del protocolo.

ARTICULO 36° El procedimiento de revision del consentimiento informado y asentimiento prevé los
siguientes elementos indispensables:

a) Titulo de lainvestigacion.
b) Identificacion del Patrocinante.

Peg. 19 de 30



¢) Explicacion de lainvestigacion.

d) Enunciacion del derecho ano participar o retirarse del estudio sin consecuencias para el/la participante.

€) Informacion de los aspectos de la atencion médica ala que tiene acceso en relacion con lainvestigacion.

f) Justificacion, objetivosy procedimientos con su naturaleza, extension y duracion del estudio.

g) Tratamiento propuesto y justificacion del uso de placebo, s lo hubiera, 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 riesgos de los métodos alternativos existentes.

k) Usos potenciales de |os resultados de investigacion, incluyendo los comerciales.

|) Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante.

m) Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de datos
personales con mencién ala metodologia a utilizar paraello.

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

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

p) Entregar al/la participante una copia del consentimiento y asentimiento.

q) Teléfono de contacto del/la investigador/a responsable y del Comité Etico Cientifico de la Universidad
Arturo Prat.

ARTICULO 37°: En los casos en que por la naturaleza de la investigacion sea necesario contar con el
consentimiento de |os eventual es participantes en el proyecto de investigacion, se debera:

a) Proporcionar informacién adecuada, suficiente y comprensible sobre la investigacion, que permita tomar
conocimiento de sus aspectos esenciales, especialmente su finalidad, beneficios, riesgos potenciales,
procedimientos, medidas reparatorias y costos posibles.

b) Obtener e permiso de un representante legal, s el/la participante no puede consentir por si solo/ay €l
mismo sea procedente. De tratarse de participantes menores de edad, debe contarse con el asentimiento de
este, cuando sea posible de acuerdo con su autonomia.

¢) El consentimiento informado no debe contener un lenguaje exculpatorio.

d) Entregar a/la participante una copia del consentimiento y asentimiento.

€) Se degjara constancia del derecho a negar su autorizacion a participar en la investigaciéon o de revocar su
consentimiento en cualquier momento y por cualquier medio, sin que por ello importe responsabilidad,
sancion o pérdida de beneficio alguno.

f) Obtener el acuerdo explicito. EI Comité podra evaluar ciertos casosy, en la medida que lalegislacion o la
normativa aplicable a protocolo o proyecto no lo prohiba, validar formas de consentimiento y asentimiento
implicitos o diversos a escrito e incluso eximiciones.

El consentimiento serd nuevamente solicitado cada vez que los términos o condiciones en que se desarrolle
lainvestigacion sea modificados, salvo que éstas sean consideradas menores por el Comité Etico Cientifico

ARTICULO 38°: Todos los protocolos o proyectos de investigacion serén sancionados por el pleno en la
sesién que al efecto se convoque, a excepcion de casos proyectos eximidos de evaluacion.

a) Para la primera reunién de deliberacion, que sera dentro de los 15 dias habiles siguientes a la recepcion
conforme de los antecedentes, el/la Presidente/a, previo consenso, designara un/a relator/a entre los
miembros del Comité, quien se encargara de presentar €l proyecto en lareunion convocada.

b) En casos puntuales cuyos criterios definira el/la Presidente/a del Comité, se invitara a/la investigador/a
principal arealizar una presentacion del proyecto, indicandole la fecha, horay lugar de la reunion, afin de
responder las dudas de los miembros del Comité. El/la Presidente/a del Comité deberd velar por el retiro
del/la investigador/a antes de iniciar la deliberacién. Sin perjuicio de lo anterior, log/as investigadores/as y
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entidades que patrocinan o gestionan una investigacion no estaran presentes en las sesiones de evaluacion y
decision del protocolo o proyecto de investigacion.

¢) En caso de ser necesaria una segunda reunién de deliberacion, el/la Presidente/a del Comité definira la
pertinencia de convocar o no a/la investigador/a responsable para responder y aclarar inquietudes de los
miembros del Comité.

d) El Comité tendra la posibilidad de convocar a otra sesion antes de elaborar su informe cumpliendo con €l
plazo méximo de 45 dias habiles desde la recepcion conforme del protocolo. Por razones fundadas, el
mencionado plazo podra ser prorrogado, por una solavez, en 20 dias hébiles adicionales.

€) Parala deliberacion, €l quérum minimo para sesionar es la mayoria simple de sus miembros. La reunion
de evaluacion del proyecto comenzara dando la oportunidad a cualquier miembro de retirarse en caso de
presentar algun conflicto de interés que lo inhabilite a opinar y votar con relacion a proyecto en cuestion.
Sobre esta materia quedara registro en Acta de Reunién.

En seguida, el/la investigador/a responsable, en caso de haber sido invitado a esta sesion del Comité, o
log/as relatores/as, presentaran el proyecto de manera objetiva y resumida, pudiendo detenerse en detalle en
los aspectos que consideren mas pertinentes para la discusion del Comité. Acto seguido, habiéndose retirado
de la sesion el/la investigador/a responsable, se abrira la discusion del proyecto, pudiendo este ser aprobado
o rechazado en la misma sesion.

f) Se acordard en la primera 0 segunda sesién de revisién de un protocolo o proyecto de investigacion, por
mayoria absoluta de los miembros asistentes, solicitar la opinién e informe técnico y/o cientifico de
consultores externos tanto de aspectos técnicos, éticos o legales.

ARTICULO 39° El Comité podra invitar a consultoras o consultores externos que, en virtud de su
experiencia, contribuyan con aportes relevantes a las materias especificas a tratar. Estas invitaciones serén
gestionadas por e Presidente o la Presidenta del Comité, previa aprobacion por mayoria simple de los
integrantesy revision del curriculum vitae de los consultores propuestos.

Lainvitacion se formalizard mediante correo electronico enviado por € Presidente o la Presidenta,
indicando lafecha, horay modalidad de la sesion.

El consultor o consultora debera confirmar su participacion a través de un correo electronico dirigido al
Presidente o la Presidenta, con al menos dos dias de antelacién ala sesion.

La participacion de las consultoras o consultores externos sera de carécter consultivo, pudiendo
asi participar en las reuniones para compartir sus opiniones y aportes. No obstante, deberan retirarse antes
de la deliberacion y votacion del proyecto correspondiente. De igual modo, deberén respetar €l principio de
confidencialidad de las informaciones que conozcan en €l gercicio de las funciones que les encomiende €l
Comité, firmando para ello una carta de compromiso.

ARTICULO 40°: El Comité emitird su informe como maximo dentro del plazo de 45 dias hébiles
siguientes a la recepcion del protocolo o proyecto de investigacion, plazo que podra prorrogarse por razones
fundadas por una sola vez, por 20 dias habiles adicionales.
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ARTICULO 41°: El/la Presidente/a, previa solicitud del investigador/a, o bien, por acuerdo del pleno del
Comité podra autorizar que las propuestas de investigacion en seres humanos sin riesgo o con riesgo
minimo; los procedimientos experimentales con implicaciones en bioseguridad con riesgo de Nivel 1; las
enmiendas o adiciones menores de estudios previamente aprobados; cuando o exijan las necesidades de
salud publica de la poblacién y en casos de situaciones de urgencia o de necesidad, serén aprobados, s
corresponde, con un informe favorable emitido por uno o dos miembros del Comité.

En €l caso de investigaciones en seres humanos, la investigacion sin riesgo considera a los estudios que
emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos 'y aguellos en los que no se realiza
ninguna intervencién, interaccion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicolégicas y
sociales de log/as individuos que participan en el estudio. Asimismo, lainvestigacion con riesgo minimo son
estudios retrospectivos que recolectan datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicol 6gicos, de diagndsticos o tratamientos rutinarios.

En e caso de procedimientos experimentales con implicaciones en bioseguridad las situaciones calificadas
como de Nivel de Bioseguridad 1, comprenden los casos en que se trabaja con agentes que presentan un
peligro minimo para el personal del laboratorio y parael ambiente.

Antes de realizar la evaluacion expedita, se debe verificar que la investigacion cumple con las condiciones
requeridas para el empleo de los procedimientos de eval uacion expedita.

La instancia evaluadora podra ejercer todas las facultades del Comité. Podrd aprobar, solicitar
modificaciones (para obtener aprobacion), o derivar la investigacion a Pleno del Comité para que larevise
de conformidad con los procedimientos existentes.

Se contara con revision expedita de protocolos para aguellos proyectos que ya cuenten con la revision del
Comité, y que hayan sido aprobados sujetos a modificaciones menores, debiendo analizarse en la siguiente
sesion si cumple con las modificaciones sefialadas y, de ser asi, se aprobard sin més tramite.

El Comité podra eximir de resolucién aquellos proyectos basados en revision bibliografica o andlisis de
textos que no involucren interaccién con personas ni uso de datos de caracter personal.

En la sesion més préximadel pleno del Comité seinformarade la aplicacion del procedimiento expedito.

ARTICUL O 42°: Los protocolos o proyectos de investigacion, trabajos o manuscritos sometidos al informe
del Comité, una vez examinada la documentacion presentada, serén calificados de aguno de los modos
siguientes:

a) Con informe aprobado: La evaluacion positiva de los aspectos bioéticos o éticos implicados en €l
protocolo o proyecto de investigacion determinarala emision del correspondiente informe favorable.

b) Pendiente de resolucion: En caso de dudas sobre la procedencia de la conformidad ética del protocolo o
proyecto de investigacion, el Comité podra remitir las inquietudes pertinentes al/la investigador/a con el fin
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de que sean resueltas, o citarle con € fin de que éstas sean aclaradas, quedando aplazada la calificacion del
protocolo o proyecto de investigacion hasta que se cumpla la diligencia acordada. EI Comité podra presentar
observaciones al protocolo o proyecto de investigacion las veces que |o considere necesario y pertinente.
Mientras €l/la investigador/a no dé respuesta se suspenden los plazos de evaluacion que tiene el Comité.
Salvadas todas las dudas y requerimientos, el Comité lo evaluara en la sesion inmediatamente siguiente.

¢) Con informe rechazado: La emision de un informe desfavorable serd fundamentada. En este evento la
realizacion de la investigacién o estudio no podra llevarse a cabo, a menos que sea reformulado para dar
satisfaccién alas objeciones planteadas.

ARTICUL O 43°: Las decisiones adoptadas seréan comunicadas por oficio suscrito por el/la Presidente/a del
Comité y con € contenido requerido para conocer sus fundamentos y antecedentes. Las simples
providencias podran ser suscritas por la Vicepresidencia.

ARTICULO 44°: El/la investigador/a solicitante recibira un informe del resultado mediante oficio
rubricado por el/la Presidente/a o quien cumplalafuncién, en el que se consignara a menos:

a) ldentificacién del Comité.

b) NUmero de Acta.

¢) Titulo del protocolo o proyecto de investigacion.

d) Nombre del investigador responsable.

€) Fecha de recepcion de los documentos por € Comité.
f) Fecha de acuerdo.

g) Decision.

h) Documentos que se adjuntan.

i) Responsabilidades del investigador.

j) Nombrey firmadel presidente.

ARTICULO 45°: El Comité podra exigir al/la investigador/a la remisién de informes acotados s se
suscitan algunas de las siguientes situaciones.

a) Notificacién de eventos adversos serios relacionados e inesperados.

b) Conocimiento de alteraciones mayores a protocolo o proyecto de investigacion, a las buenas précticas
cientificas o a cualquier normativa vigente.

¢) Denuncia de un voluntario o de otra persona involucrada o no en los protocolos o proyectos de
investigacion respecto a la proteccion de los derechos de las personas, animales, medio ambiente y
vulneracién de la bioseguridad.

d) Maa conducta cientifica tales como: fabricacién, falsificacion o plagio a proponer, redizar la
investigacion, o a reportar resultados de investigacion.

€) Interrupcion del protocolo o proyecto de investigacion.

f) Cualquier cambio de lugar de la investigacion que pueda afectar significativamente €l curso de protocol os
0 proyectos de investigacion y ensayo clinico.

g) Cambios en e protocolo o proyecto de investigaciéon que signifique disminuir beneficios o aumentar
riesgos paralas personas, animales, medioambiente y bioseguridad.

h) Cualquier otra circunstancia que el Comité estime relevante.

ARTICUL O 46°: La observacion de los protocolos y proyectos en curso, conlleva el deber de seguimiento
por parte del Comité, el cual se llevard a cabo a través de la solicitud al/la investigador/a de informes
periodicos, (minimo unavez a afio), sobre el desarrollo del estudio, ademas de informes acotados en lo que
respecta a lo sefialado en los articulos precedentes, sin perjuicio de la obligacion del/la investigador/a de
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presentacion de reportes de seguridad, de las enmiendas a protocolo y consentimiento informado y de la
emision de informes de avance.

Asimismo, el Comité de oficio, a requerimiento de la autoridad universitaria o de ANID podra
eventualmente auditar o efectuar seguimiento del proceso de gjecucion de alguno de los protocolos o
proyectos aprobados.

Las auditorias 0 seguimientos serén realizadas por representantes designados por el/la Presidente/a del
Comité, quienes podrén visitar en cualquier momento las instalaciones donde se gecuta la investigacion,
concurrir a terreno con log/las investigadores/as, entrevistar personas que participan de la investigacion,
requerir documentacion al/la investigador/a responsable o solicitar cualquier informacién relativa a la
gecucion del proyecto. Podra asi mismo sugerir cambios en la gjecucion del proyecto (o que incluye los
protocolos y consentimientos informados), y en caso de comprobar que no se respetan |os estandares éticos
alos cuales se ha comprometido el/la investigador/a, se procedera a revocar fundadamente la autorizacion
concedida. En dicho caso el Comité deberd notificar su decision a todas las personas y entidades
involucradas.

Para lo anterior, el/la encargado/a deberd revisar € proyecto y elaborar € informe final de los aspectos
éticos involucrados, identificando especialmente |os aspectos sensibles 0 eventuales riesgos.

Log/as investigadores/as, una vez acordada la realizacién de la auditoria o del seguimiento por el Pleno,
serén comunicados de este hecho por el/la Secretaria/lo Ejecutiva/o del Comité, debiendo prestar toda la
colaboracion que les sea requerida.

Los resultados de las auditorias y seguimientos llevados a cabo seran informados a la Vicerrectoria de
Investigacion e Innovacion de la Universidad Arturo Prat.

ARTICULO 47°: El Comité podra acordar €l retiro de la caificacion de aprobado de un protocolo o
proyecto de investigacion, lo que sera informado a las unidades donde e protocolo o proyecto de
investigacion se gjecuta, en |os siguientes casos:

a) Existencia de efectos adversos comprobados y significativos, sin medidas correctivas a satisfaccion del
Comité.

b) Alteraciones o fallas en la conduccion del estudio de acuerdo con €l plan de trabgjo o protocolo o
proyecto de investigacion suministrado para evaluacion.

€) Suministro de datos falsos.

d) No entrega de los informes de seguimiento.

€) Lano superacion de los reparos o cuestionamientos formulados por el Comité.
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ARTICUL O 48°: El/lainvestigador/a responsable se compromete a:

a) Declarar ante el Comité de los potenciales conflictos de interés

b) Asumir que € proceso de consentimiento informado se lleve a cabo de tal forma que promueva la
autonomia del sujeto asegurdndose que este logré entender la investigacion, sus riesgos y probables
beneficios

¢) Comunicar los eventos adversos en la forma més répida posible al Comité y a patrocinador cuando
corresponda

d) Cumplir con el estandar 10 de la Norma Técnica N°151, aprobada mediante Resolucion Exenta N°403 de
11 dejulio de 2013, sobre estandares de acreditacion de los Comités Etico Cientificos

€) Evacuar uninforme fina a término del estudio adjuntando los resultados de lainvestigacion

A fin de resguardar e cumplimiento de los puntos anteriormente sefialados, el/la investigador/a suscribira
una carta de compromiso, la cual deberd presentar junto con la solicitud de evaluacion de su protocolo o
proyecto de investigacion.

ARTICULO 49°: El archivo del Comité quedard bajo la custodia del/la Secretarialo Ejecutivalo,
adoptandose, a efecto, las medidas necesarias para asegurar la confidencialidad de este. En este archivo se
guardaran los originades de las Actas, una copia de todos los informes, asi como cualquier otra
documentacion generada en el proceso de informacion y evaluacion. Este archivo podra ser consultado por
cualquier miembro del Comité.

Para facilitar su archivo y documentacion se asignara a todos |os proyectos un registro de identificacion.
Este registro constard de un apartado en e que quedara reflgjado la reunion del Comité en que fue
informado, seguido de un nimero que se corresponde con el nimero de proyecto evaluado por este Comité.

TITULO VIII
CODIGO DE CONDUCTA DE LOSMIEMBROSDEL COMITE ETICO CIENTIFICO

ARTICULO 50°: Los miembros, tanto titulares como suplentes del Comité asumen € compromiso de
confidencialidad, independencia y autonomia en el desarrollo de sus funciones expresado en este
Reglamento. Cada miembro se compromete a mantener la confidencialidad de la informaciéon y/o
documentacion relacionada con los protocolos de investigacion que evalta el Comité durante el tiempo que
integre el Comitéy con posterioridad, salvo excepciones legales.

Por lo anterior, el Comité debera velar especialmente por:

a) Que las sesiones del Comité sean cerradas y de carécter no publico evitando la presencia de los/as
investigadores/as o entidades que participan en una investigacién a no ser que sean expresamente citados
por el Comité pararequerir informacion.

b) Garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas en el Comité, debiendo asegurar el
adecuado resguardo de la documentacién generada.

¢) El cumplimiento formal de la declaracion de interés por parte de log/as integrantes, tanto titulares como
suplentes, asi como de |os consultores externos cuando sean citados.

ARTICULO 51°: El Comité a fin de asegurar su autonomia e independencia, no incluira a personas
dfiliadas a organizaciones de investigacion por contrato 0 a organizaciones promotoras. Para €llo, se
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constatara el curriculum vitae. De igual modo, no podra ser miembro del Comité el Rector/a, Prorrector/a,
Vicerrectores/as, Secretaria/lo General, Decanos/as y todas aquellas personas que ocupen cargos directivos
con responsabilidad de gestion, administracion y/o directa sobre lainvestigacion dentro de la Universidad.

ARTICULO 52°: Todos los integrantes del Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat declaran
conocer €l presente Reglamento interno. De igual modo, se establece como Politica de Conflicto de Interés,
lo siguiente:

Se entiende por conflicto de interés aquellas situaciones en las que el juicio ético de los integrantes puede
verse comprometido por intereses gjenos a lainvestigacion. Contempla, entre otros, condiciones que puedan
comprometer la imparcialidad, objetividad y neutralidad del experto que analiza, evalla e informa sobre un
determinado proyecto, por existir 0 concurrir en su persona, vinculos o relaciones de cualquier especie 0
naturaleza, ya sea con personas naturales y/o juridicas, que actlan en las areas a evaluar e informar. Su
reconocimiento y exposicion busca favorecer conductas transparentes, imparciales y objetivas, y su
identificacion y estrategia de gestion quedara registrada en el acta de la sesién correspondiente.

Entre las condiciones consideradas como conflictos de interés, se cuenta:

a) El tener vinculos o relaciones con empresas farmacéuticas, de insumos medicos, de alimentos, de las
instituciones de salud previsional y de compafiias de seguros, segiin lo establecido en € anexo 1 de la
Resolucién Exenta N° 183/2016 del Ministerio de Salud.

b) El tener vinculo matronial, unién civil o parentesco, o un grado de relacion afectiva, amistad o
enemistad manifiesta, con personas que tengan cargos de gerente, director, fiscal u otro de anaoga
importancia en empresas que actlien en los mercados indicados en el punto anterior.

¢) Que existan relaciones comerciales de la institucién, unidad o departamento donde trabaja un miembro
del Comité, en el sentido de que exista un rol de las compariias en carécter de financistas, auspiciadores o
promotores de dichals institucion/es. Cualquier otra situacion relacionada con empresas comerciales y/o
con grupos de interés, que tengan un rol directo con la actividad o problema de la investigacion en
evauacion, que afecte a las personas mencionadas en la letra b) anterior, hasta el tercer grado de
consanguinidad y segundo de afinidad inclusive o alainstitucion en la que trabaja.

d) Que exista cualquier otra situacion personal que, aunque no esté ligada con empresas comerciales,
pudiere afectar la independencia u objetividad de opinién frente a tema, incluidas aquellas en que se
presentaladudade s ésta debe ser reportada.

Entre las medidas concretas para evitar conflicto de interés, se contemplan las siguientes:

a) Antes de cada revision de protocolos, los miembros declararan por escrito los conflictos de interés que
tuviesen con respecto al proyecto especifico que es evaluado.

b) En caso de exigtir conflictos de interés, quedard expresamente prohibida su participacion en el proceso de
evaluacion, discusion y votacion acerca del proyecto en cuestion.

¢) Los eventuales conflictos de interés del o los miembros quedaran consignadas en el acta respectiva.

d) En caso de no poder reemplazar a evaluador o evaluadora que tiene el conflicto, €l Presidente o
Presidenta del Comité designard a un evaluador o evaluadora independiente para la supervision, monitoreo y
andlisis de los datos eval uados.

€) Queda expresamente prohibido a los miembros del Comité aceptar regalos o estimulos de cuaquier tipo
gue pretendan o pudieran influir en las decisiones del Comité.

Con todo, existe prohibicion de evaluar, participar en ladiscusion y votar paralos miembros del Comité que
declaren tener alguin conflicto de interés en el protocol o especifico a evaluar.

ARTICULO 53°:
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Los miembros del Comité asumen el compromiso de interiorizarse de las materias pertinentes a los
proyectos a evaluar, y a conocer los criterios de evaluacién, tanto nacionales como internacionales,
indicados en este reglamento. Para salvaguardar 1o anterior, cada integrante del Comité se comprometera
por escrito, mediante una carta de compromiso, a participar activamente del Comité, garantizar la
confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, ademés de cumplir con las funciones y
responsabilidades paralas que fueron convocadas/os.

ARTICUL O 54°: Los miembros del Comité cesaran en sus funciones en caso de:

a) Renunciavoluntariaal cargo, la cual debera ser presentada por escrito al Presidente o Presidenta.

b) Separacion acordada por el Comité, previa audiencia del interesado/a, por incapacidad permanente para
e gercicio de su funcién, o incumplimiento grave de sus obligaciones, en especial, en los casos en que
dicho incumplimiento afecte la objetividad, imparcialidad e independencia o incompatibilidad sobrevenida.
¢) Pérdida de su calidad de funcionario o funcionaria de la Universidad Arturo Prat.

d) Ausencia o impedimento para gjercer sus funciones por mas de 90 dias corridos, excepto por razones de
maternidad.

€) Incumplimiento de los aspectos consignados en el presente Reglamento y la normativa institucional
vigente.

f) Término de su periodo.

En todos los casos, € presidente/ainformard al Vicerrector/a de Investigacion e Innovacion, activandose asi
la suplencia correspondiente.

ARTICUL O 55°: Las decisiones del Comité seran comunicadas por escrito, mediante documento remitido
por correo electronico, alas siguientes personas e instituciones:

a) Al investigador responsabley ala Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion.

b) Al fondo que financiare el proyecto de investigacion, en caso de que asi sea solicitado segun las bases de
postulacion.

c) A otros Comité de Etica cuando procediere. Esto se hara siempre que se tenga noticia de la intervencion
de otro Comité en el mismo proyecto que esté siendo analizado.

d) Al Instituto de Salud Publica, cuando corresponda.

€) A laautoridad sanitaria, cuando corresponda.

El Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat cuenta con un registro actualizado de los proyectos
evaluados y las decisiones adoptadas. Ademas, para la cuenta publicay la transparencia, tiene una Memoria
Anual de las actividades desarrolladas.

El presente Reglamento es de conocimiento publico y debera estar disponible en la pagina web de la
Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion de la Universidad Arturo Prat, como asi también la Memoria
Anual del Comité.

Finamente, el Comité contara con un Cadigo de Conducta, acorde a lo que establece el Anexo N°1 de los
Estandares de Acreditacion de CEC, Resolucion Exenta N°183/2016, del Ministerio de Salud.

TITULOIX
INCUMPLIMIENTO A LA NORMATIVA

ARTICULO 56°: En caso de que la denuncia esté relacionada con lo estipulado en € articulo 27 del
Reglamento de la Ley 20.129, sera responsabilidad tanto de la autoridad sanitaria como de los miembros del
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Comité reportar los hechos constitutivos de dichas actuaciones, de las que hayan tomado conocimiento en el
contexto del desarrollo de investigaciones cientificas biomédicas.

En el caso de los miembros del Comité, estas denuncias deberan ser dirigidas a la Vicerrectoria de
Investigacion e Innovacion, que serd la encargada de investigar y tomar las medidas correspondientes, de
acuerdo con la gravedad y el mérito del incumplimiento reportado. Ademés, cuando sea pertinente, se
informard al Ministerio de Salud, a Instituto de Salud Publica o a Ministerio Publico. También se
notificara a otros Comités Eticos y a las autoridades de universidades o centros de investigacion donde se
esté llevando a cabo €l proyecto, si fuese necesario.

De igual modo, € uso y acceso a datos personales sin consentimiento del titular. se encuentra sancionado
por laLey N° 19.628 sobre proyeccion de lavida privada.

TITULO X
DISPOSICIONESFINALES

ARTICULO 57°: Las situaciones que se originen en la aplicacion, gecucion o cumplimiento del presente
reglamento, asi como las interpretaciones y aclaraciones, seran resueltas por el Vicerrector de Investigacion
e Innovacion, sin perjuicio de las facultades que le competen a Rector o Rectora y la Honorable Junta
Directivade laUniversidad Arturo Prat.

ARTICULO 58°: Las modificaciones al presente Reglamento serén solicitadas por el presidente o
presidenta del Comité al Vicerrector o Vicerrectora de Investigacion e Innovacion, quien procedera
mediante acto administrativo correspondiente. Lo anterior, sin perjuicio de las facultades que le competen al
Rector o Rectoray la Honorable Junta Directiva u organo colegiado que lo sustituya o reemplace.

ARTICULO CUARTO: Apruébase la modificacion del Decreto Exento N°10-0855-24, de fecha 12 de
julio de 2024, que regularizé designacion de los funcionarios que se sefidlan, en e Comité Etico Cientifico
gue se indica, de acuerdo a lo requerido por € Vicerrector de Investigacion e Innovacion, don Ezequiel
Martinez Rojas, mediante memorando N°190.155, de fecha 09 de diciembre de 2024, quien solicita sustituir
algunos miembros del Comité Etico Cientifico. En mérito de los antecedentes, surge la necesidad de
modificar los miembros que del referido Comité por los siguientes integrantes:

¢ Seincorporadofia Marly Macarena Vicente Quifiones, Rut N°10.919.667-3, como secretaria gjecutiva.
e Sustitlyase adon Dasten Julian Véjar, Rut N°15.297.898-7
e Sudtitlyase a dofia Nathaly Arias Bacarreza, Rut N°16.225.835-4.

ARTICULO QUINTO: Apruébase la nueva conformacion del Comité Etico Cientifico por los siguientes
miembros:

Carolina Fuentes Lizama, Rut N°16.316.887-1 como Presidenta.

Elizabeth Solis Albanese, Rut N°15.905.411-k, como Vicepresidenta.

Marly Macarena Vicente Quifiones, Rut N°10.919.667-3, como Secretaria Ejecutiva.
Eduardo Pefia Ortiz, Rut N° 17.115.480-4, como miembro titular.

Karen Flores Urra, Rut N°16.056.788-0, como miembro titular.
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Karem Arriza Schiller, Rut N°16.057.184-5, como miembro titular.

Fabiola Ibéafiez Carrillo, Rut N°12.465.984-1, como miembro titular.

Christian Lavin Contreras, Rut N°12.930.756-0, como miembro titular.

Gabriela Lamas Crisosto, Rut N°13.866.951-3, como miembro titular.

Edgardo Santander Pulgar, Rut N°9.501.763-0, como miembro titular.

Maria Angeles Ruiz Provoste, Rut N°14.630.485-2, como miembro titular.
Roxana Osses Vvalle, Rut N°14.035.029-k, como representante de la comunidad.
Jagueline Parada Moreno, Rut N°14.630.353-6 como representante de la comunidad.
Carlos Sepulveda Mancilla, Rut N°17.917.925-3, como miembro suplente.
Jeosselinee Castro Pérez, Rut N°16.870.240-k, como miembro suplente.

Patricia Soto Ramos, Rut N°16.579.502-4, como miembro suplente.

Boonie Guidotti Rauch, Rut N°15.228.739-9, como miembro suplente.
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RECTOR CDT: 2025fabochBf3cf490 3417
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