Universidad
& Central
SECRETARIA GENERAL

RESOLUCION N°4089

MAT.: PROMULGA ACUERDO DE LA H.
JUNTA DIRECTIVA QUE APRUEBA
ACTUALIZACION DEL REGLAMENTO
COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA
UNIVERSIDAD CENTRAL DE CHILE.

Santiago, 18 de Julio de 2022.

VISTOS:

1°  La Resolucién N°1157/2017, de fecha 17 de Marzo de 2017, que promulga acuerdo
de la H. Junta Directiva que aprueba Reglamento Comité Etico Cientifico de la
Universidad Central de Chile.

2°  El Acuerdo N°2 de la Sesion N°730 de la H. Junta Directiva, de fecha 12 de Julio de
2022, que aprueba Actualizacion del Reglamento Comité Etico Cientifico de la
Universidad Central de Chile.

3°  Las atribuciones contenidas en el Estatuto Orgdnico de la Corporacién.

RESUELVO:

1°  Promiilgase el Acuerdo N°2, adoptado por la H. Junta Directiva en la Sesién N°730,
de fecha 12 de Julio de 2022, que aprueba Actualizacién del Reglamento Comité
Etico Cientifico de la Universidad Central de Chile, cuyo texto se anexa a la presente

Resolucion.

Andtese, Comuniquese y Archivese.

NEFTALI CARABANTES HERNANDEZ
SECRETARIO GENERAL

NCH/]PC/ngI]a

c.c.. Junta Directiva - Rectoria - Secretaria General - Fiscalia - Contraloria - Vicerrectorias -
Facultades y Escuelas - Sede Regidn de Coquimbo- Direccién General Académica -
Direccién de Comunicaciones Corporativas - Direccién de Aseguramiento de la Calidad -
Direccién de Recursos Humanos - Archivo.




Universidad
> Central

Reglamento Comité Etico Cientifico
Universidad Central de Chile

Titulo I: Disposiciones generales

El Comité Etico Cientifico de la Universidad Central de Chile, es un organo dependiente de
la Vicerrectoria Académica, que tiene como mision principal proteger los derechos, la
seguridad, y el bienestar de los sujetos de investigacion (personas, animales, grupos, entre
otros).

El Comité Etico Cientifico (en adelante Comité o CEC) se regulara por las normas que luego
se sefialan, las que buscan fortalecer la organizacion institucional indispensable para que
toda la investigacion realizada por profesores y/o con estudiantes de la Universidad Central
de Chile, esté dentro de parametros éticos y cientificos, siendo su misién principal asegurar
el respeto y proteccion de la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de
investigacién y, a la vez, promover un desarrollo cientifico institucional de la mas alta
calidad.

Este Comité se dedicara a revisar proyectos de investigacion tanto del area biomédica y de
ciencias de la salud, como de ciencias humanas y sociales. En este marco, el Comité
debera revisar, analizar y evaluar las investigaciones que sean sometidas a su
consideracion previa, pudiendo también hacerlo durante su ejecucion y una vez concluida
la investigacion, informar los resultados de las evaluaciones en su dimensién ética y/o
bioética a las autoridades de la Universidad o Instituciones externas que corresponda. No
revisara ensayos clinicos con personas.

El CEC sera un organismo de caracter asesor, consultivo, evaluativo y resolutivo
dependiente de la Vicerrectoria Académica de la Universidad y respondera a las
orientaciones emanadas de la Ley y Normativa vigentes en Chile.

En cada Facultad se deber4 crear un Comité de Etica en Investigacion, especialmente en
la Facultad de Ciencias de la Salud en lo que se refiere a investigaciones en que participen
seres humanos. Cada Comité debera definir su estructura y su reglamento de operacion,
en donde se establecera la relacion entre estos Comités y el CEC de la Universidad. Los
Comités de Etica de las Facultades deberan visar los proyectos de investigacion de
pregrado y postgrado, mientras que el CEC de la Universidad visara los proyectos de
investigaciéon asociados a fuentes de financiamiento interno y externo a la Universidad
Central de Chile. Aquellos proyectos de investigacién que presenten situaciones especiales,
cuya complejidad no pueda ser resuelta por los Comités de Facultades, deberan ser
derivados y sancionados en el CEC de la Universidad.
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Titulo II: De la conformacién y estructura del comité
Parrafo 1: Conformacion y Constituciéon del CEC

El nimero de integrantes del CEC es de 7 (siete) miembros, los cuales provendran de
diferentes areas, tales como:

o Etica o bioética de la investigacion (debe haber al menos uno entre los 7 miembros).

» Licenciado en Ciencias Juridicas (debe haber al menos uno entre los 7 miembros).

» Representante de la comunidad, con interés en investigacion cientifica o bioética
(debe haber al menos uno entre los 7 miembros).

e Especialista en metodologia de la investigacién (debe haber al menos uno entre los
7 miembros).

e Al menos uno de los miembros debe ser externo a la Universidad.

Se tendran en cuenta criterios de equidad de género y pertenencia a diferentes
ambitos y especialidades académicas.

Los integrantes del Comité seran nombrados por el propio Comité y ratificados por
el Rector. El representante de la comunidad es externo a la Universidad, o al menos
uno de los miembros, mientras que los demas miembros son académicos jornada.
Los miembros del Comité duraran en su cargo tres afios, pudiendo ser designados
nuevamente.

Para constituir el Comité, rigen los siguientes mecanismos y criterios: Una vez cada
tres afios, durante la Ultima semana de Noviembre, el Comité de Etica nombrara los
miembros nuevos, que seran ratificados por el Rector. En la designacion de
miembros del CEC, se considerara la experiencia profesional en la respectiva area
o especialidad, cursos o conocimientos previos tanto en ética y/o bioética, trabajos
y publicaciones en su respectiva area o especialidad, experiencia académica y/o en
el area de gestién y administracion académica, entre otros criterios definidos por el
CEC.

Asimismo, para el caso del representante de la comunidad, el Comité podra solicitar
a las Instituciones que determine, |a elaboracién de una némina con candidatos para
dicha designacion.

Los miembros del Comité acordaran quién asume el rol de Presidente,
Vicepresidente y Secretario, de acuerdo al mecanismo designado para ello.

Designados todos los miembros del Comité, el Presidente del CEC citara a sesidn
extraordinaria en la que se informara a los nuevos miembros las funciones generales
de cada integrante y las funciones especificas asociadas a los cargos de Presidente,
Vicepresidente y Secretario.

El registro del nombre de los miembros del CEC se mantendra actualizado y en
poder tanto del mismo Comité como de la Vicerrectoria Académica, asi como una
copia del Curriculum Vitae de cada uno de sus miembros. Ademas, se mantendra
actualizada la pagina web de la Universidad Central de Chile, con informacion
pertinente del Comité y sus integrantes.
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Parrafo 2: Estructura y funciones de la Directiva del CEC

Este Comité designara, entre sus miembros, los cargos de Presidente,
Vicepresidente y Secretario, quienes duraran en sus funciones tres afios, pudiendo
ser reelegidos.

Para la eleccion del Presidente podran considerarse los siguientes criterios:

Nivel de entrenamiento previo en ética de la investigacion.
Publicaciones en Etica o Bioética.

Experiencia en investigacion.

Experiencia académica y/o gestién académica.

ol

Sin perjuicio de lo anterior, sera posible incluir otros criterios relevantes definidos por el
CEC para la eleccién del Presidente del Comité.

La eleccion de Presidente, Vicepresidente y Secretario se hara en la sesion extraordinaria
que para este efecto se cite. Esta sesién debera contar con la asistencia de todos los
miembros del CEC. Cada cargo sera proveido en votacién independiente entre los
candidatos que se presenten.

Los candidatos pueden ser nominados por uno o mas miembros del CEC o, autonominados.
Cada cargo se elegira por votacion simple de la mayoria de los presentes. En caso de
igualdad de votos, se procedera a una nueva eleccién. De esta sesién se generara un acta,
la cual, sera enviada en un plazo no mayor a cinco dias habiles al Rector para su
conocimiento.

La eleccién de los demas miembros la realizara el mismo CEC en sesién ordinaria, y
también constara en el Acta y sera enviada a las mismas autoridades.

Las labores realizadas por los académicos de la Universidad Central de Chile, como
miembros del CEC seran consideradas en sus respectivas jornadas de trabajo y labores
académicas, al menos con 16 horas mensuales el Presidente y 10 horas el resto de los
miembros y se reflejara en los respectivos convenios de desempefo académico.

Las principales funciones y competencias del Presidente del Comité, seran:

1. Presidir las sesiones del CEC, cautelando posibles conflictos de interés y
procurando la participacion de todos los miembros del CEC.

2. Coordinar, liderar y supervisar el trabajo de los miembros del CEC Yy sus actividades.

3. Convocar, preparar y dirigir las sesiones regulares y extraordinarias del CEC.

4. Asignar los proyectos de investigacion a los miembros del Comité para su
evaluacion y analisis.

5. Velar por la autonomia en la toma de decisiones del CEC.

6. Representar al CEC en toda instancia o evento al cual sea requerido.

7. Firmar toda la documentacién oficial del CEC como son Actas, Informes de
Auditoria, entre otros documentos.

8. Preparary enviar el presupuesto anual del Comité, el cual, deber incluir actividades
de capacitacion para los miembros del CEC.

9. Citar, en casos seleccionados, al investigador principal a la presentacion de su
proyecto a una sesién del CEC.

10. Tomar decisiones a nombre del Comité en casos de emergencia o situaciones que
ameriten una resolucion rapida. Para ello, esta decisién debera estar avalada por al
menos dos miembros del CEC que no presenten conflicto de interés.

11. Definir los plazos de recepcion de documentos.

12. Definir un calendario anual de sesiones regulares del CEC.
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13. Elaborar un Informe Anual para la Vicerrectoria Académica y Rectoria, de las

distintas actividades realizadas por el CEC.

14. Voto dirimente en caso de empate.

ElI CEC, a través de su Presidente, sera responsable ante la autoridad sanitaria de:

Sin perjuicio de lo anterior, se podran incluir otras funciones a requerimiento del Vicerrector
Académico, en coherencia con sus propésitos y fines.

El Vicepresidente debera reemplazar al Presidente del Comité, ante ausencia o
impedimento de éste Ultimo, con iguales atribuciones y obligaciones. Sin perjuicio de lo
anterior, debera contribuir en la labor del Presidente del Comité a requerimiento de este
ultimo. La subrogancia de la Presidencia del CEC se comunicara por medio de los canales
disponibles en la Universidad.

Las principales funciones y competencias del Secretario del Comité, seran:

¥

2.

Actuar como ministro de fe del cumplimiento del quorum minimo para sesionar y
declarar la suspension de la sesion en caso de incumplimiento de aquello.

Actuar como ministro de fe de la inasistencia a la sesion del(los) miembros que hayan
efectuado declaracion de conflicto de intereses en las que se tratara el proyecto de
investigacion que origina dicho conflicto.

Ser responsable de la redaccion de las actas de las sesiones regulares y
extraordinarias del CEC y el resguardo de dichas actas y toda documentacién del
CEC. Asi como, de las actas que consignen la suspension de las sesiones por falta
de quorum minimo.

Revisar y evaluar los aspectos generales de las investigaciones consideradas para
la evaluacion del Comité, indicando el grado de cumplimiento de la documentacion
necesaria para la admision del proyecto de investigacién para su revision en el CEC.
Remitir el informe final de la evaluacion del proyecto de investigacion al investigador
principal, al Vicerrector Académico y a Rectoria para su derivacion a Instituciones
externas, cuando corresponda.

Mantener actualizada la informacién del CEC, como son los procedimientos, CVs de
los miembros del Comité, actas, proyectos analizados, informes de avances de
proyectos y auditorias, entre otros.

Las principales funciones generales de los miembros del CEC, en su conjunto, seran:

j
2

Desempefiar sus funciones a titulo individual, con el fin de mantener la
independencia del Comité.

Declarar conflictos de interés cuando éstos existan, respecto de los proyectos de
investigacion a evaluar, y retirarse de la sesién durante el proceso de evaluacién
correspondiente.

Asesorar a la Comunidad Académica de la Universidad Central de Chile, en materia
de normativa, procedimientos y la aplicacion de instrumentos relativos a las materias
del presente reglamento, para su adecuada comprensién y mejora continua de la
gestion de los proyectos de investigacién.

Evaluar los proyectos de investigacién que les sean asignados por el Presidente del
CEC y emitir un informe escrito sobre éstos, en la respectiva sesién de evaluacion.
Cumplir con los plazos establecidos para la entrega de informes de los proyectos
evaluados.

Revisar las actas de sesiones regulares y extraordinarias, emitidas por el Secretario
del CEC o quien lo subrogue, emitiendo una opinién acerca de la pertinencia,
relevancia y consistencia de su contenido respecto de lo tratado en la sesién
correspondiente e indicar la aprobacién de la versién final del documento.
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7. Revisar toda la documentacion remitida por el Presidente, Vicepresidente o
Secretario del CEC, y aportar sus observaciones y comentarios a través de los
mecanismos y procedimientos establecidos por el CEC.

8. Representar al CEC en toda instancia o evento al cual sea requerido.

9. Asistir y participar en cada una de las sesiones regulares y extraordinarias
convocadas por el Presidente del CEC.

10. Evaluar e informar al Comité del desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de
recomendar las modificaciones que pudieren ser necesarias con el objetivo de
garantizar la proteccion de las personas que participan en la investigacion.

11. Evaluar e informar al Comité del grado de cumplimiento de los investigadores
respecto de la norma descrita en el articulo 27 del Reglamento de Ley 20.120, si
correspondiere, en aquellos proyectos asignados para el seguimiento y control del
protocolo respectivo, proyectos de investigacion biomédica en seres humanos y su
genoma, la clonacién de seres humanos y la reserva de la informacién sobre el
genoma humano.

Con respecto a los proyectos o protocolos de investigacion, el Comité tiene la funcién de
evaluar éticamente, al menos, los siguientes aspectos:

Disefo cientifico y realizacion del estudio.

Riesgos y beneficios potenciales para las personas que participan en una
investigacion cientifica.

Seleccion equitativa de los participantes.

Proteccion de la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

Proceso de consentimiento y asentimiento informado.

Implicancias del proyecto en la comunidad.

N =

O G

Las personas que deseen participar de una investigacion deberan hacerlo de manera
voluntaria y, explicitar que ésta responde a la Unica motivacién de efectuar un aporte
significativo al bien social y al desarrollo cientifico. De acuerdo a ello, la Universidad no
otorgara retribuciones de caracter monetario. Por lo tanto, es esencial que dichas personas
cuenten con conocimiento previo acerca de la finalidad de la investigacion, los beneficios,
riesgos y los procedimientos alternativos a implementar durante el desarrollo de la
investigacion. Asimismo, la participacion se debe hacer de manera expresa, de manera libre
e informada.

Parrafo 3: Suplencia de miembros titulares del CEC

Para proveer la suplencia de miembros titulares, este Comité cuenta con el siguiente
mecanismo: a peticion del Vicerrector Académico, el Comité propondra -por mayoria simple
de sus miembros- la persona o las personas que considera adecuadas para integrarse al
CEC. Los nuevos integrantes deben ser ratificados por el Rector. Todo ello, después de
haberse verificado la ausencia del miembro titular a 3 0 mas sesiones continuas o0 a 4 o
mas sesiones en los Ultimos 6 meses. En el caso de que un miembro titular deje de prestar
servicios a la Universidad Central de Chile, automaticamente cesara sus funciones en el
CEC.

Para esta situacion, los miembros suplentes deberan cumplir con los mismos requisitos que
los miembros titulares. También tendran las mismas atribuciones y responsabilidades de
los miembros titulares. El plazo de suplencia es igual al tiempo restante que le quedaba al
titular hasta cumplir el plazo de 3 afios establecidos.
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Parrafo 4: Asesores externos al CEC

El Presidente del CEC podra, en acuerdo con mayoria simple de sus miembros, establecer
que se requiere asesoramiento de personas expertas en un tema especifico del proyecto
de investigacién, al menos: cuando la dificultad de la investigacion asi lo amerite, cuando
se trate de investigaciones con personas especialmente vulnerables, cuando sean de una
especialidad que no conocen ninguno de los miembros titulares. Estos expertos redactaran
un informe que sera evaluado después por los miembros del Comité.

El Presidente del CEC podra proponer uno o mas nombres de consultor externo, optandose
por aquel que apruebe la mayoria. Los consultores externos deberan cumplir los mismos
requisitos que los miembros titulares, sin embargo solo tiene derecho a voz durante las
sesiones del Comité.

Parrafo 5: Capacitacion de los integrantes del CEC

Los integrantes del Comité deberan propender a su formacién y capacitacion de manera
continua. Se contara con un plan anual de capacitacion de los miembros del Comité,
elaborado por el CEC y aprobado por la autoridad correspondiente.

Titulo lll: Cédigo de conducta de los integrantes del Comité

Conforme a lo indicado en toda la normativa referente a los Comités, éste gozara de
autonomia e independencia en la revision y aprobacion de los protocolos de investigacion
que se le presenten y se regira por el cédigo de conducta indicado en este Titulo.

Parrafo 1: Prohibiciones

Cada miembro del Comité entregara su Curriculum Vitae donde conste expresamente su
vinculacién laboral con la Universidad Central de Chile. La Universidad hard constar
oficialmente la vinculacion de los miembros del Comité asi como las horas designadas a
las tareas del Comité.

No podran ser miembros titulares o suplentes de este Comité los miembros de la Honorable
Junta Directiva, Rector, Fiscal, Contralor, Secretario General o Vicerrectores de la
Universidad Central de Chile.

Los miembros del Comité que declaren tener algun conflicto de interés respecto de un
proyecto de investigacion especifico a revisar, tienen la prohibicién de evaluar, participar en
la discusion y votar respecto de dicha investigacion.

Parrafo 2: Procedimiento para asegurar la independencia del comité

Este Comité cuenta con una declaracién y compromiso, firmada al asumir como miembro
del CEC, escrito de cada uno de sus miembros, para asegurar los siguientes aspectos:

* Que no trabajan o colaboran con la industria farmacéutica o con Oficinas de Investigacion
Clinica (Clinical Research Office, su sigla en inglés) o casas que patrocinen las
investigaciones.
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* Que en caso de conflicto de interés en una investigacién concreta, por estar como
investigador, compromisos adquiridos con los investigadores, etc. el miembro del Comité
que tenga ese conflicto no participara en la revisién y aprobacién, firmando una declaracion
expresa.

* Que los investigadores y las entidades que participan en una investigaciéon nunca estaran
presentes en las evaluaciones, en las sesiones de evaluacién y decision del proyecto o
protocolo.

* La participacion activa de los miembros del Comité en las sesiones del mismo.
Parrafo 3: Politica de conflictos de intereses

Este Comité contara con una politica para detectar y manejar los potenciales conflictos de
intereses de cualquier orden, y consiste en la existencia de un formulario especiaimente
disefiado al efecto, el que debera completarse por el miembro del Comité que pueda
experimentar conflicto de intereses apenas se den a conocer los detalles del proyecto a
evaluar. Uno de los fines principales de lo anterior, es evitar que evallen, participen en la
discusion y voten miembros del Comité que declaran tener conflictos de intereses. Si alguno
de los miembros del Comité toma conocimiento de que otro miembro del CEC tiene conflicto
de intereses con alguna investigacion que no ha sido declarado en la oportunidad
correspondiente, éste debera informar de inmediato por escrito de esta situacion al
Presidente del Comité, quién efectuara las gestiones necesarias para verificar dicha
informacion, debiendo comunicar de esta situacién al miembro implicado.

La infraccion al deber de abstencién establecido en el parrafo anterior sera considerada
como una falta gravisima, la que sera sancionada con la marginacién permanente del CEC.

Parrafo 4: Transparencia y comunicacion de las decisiones

Existira el siguiente mecanismo para la comunicacién de las decisiones del Comité: Se
enviara correo electrénico, sin perjuicio de su ratificacion por escrito mediante carta firmada
por el Presidente del Comité, en donde se indicara al menos titulo del proyecto, miembros
evaluadores, decision de aprobacion o rechazo y los argumentos técnicos y éticos que
fundamentan la resolucién, todo ello:

« Al Vicerrector Académico;
* Al investigador Responsable del proyecto evaluado;
* A Rectoria cuando corresponda, para su derivacion a Instituciones externas.

El Comité debe comunicarse con el Instituto de Salud Publica ante eventos adversos, con
otros Comités de investigacién cuando participen en la aprobacién de un mismo proyecto,
con la SEREMI cuando hay estudios en personas con discapacidad psiquica o intelectual,
0 para denunciar si el investigador esta llevando a cabo el proyecto en un recinto que no
cuenta con autorizacion sanitaria. Ademas, debe informar cualquier modificaciéon
administrativa, de sus integrantes y otros, asi como cuando se rechace un proyecto.

El Comité asegurara la transparencia también mediante un registro de los protocolos de
investigacion evaluados, y las decisiones adoptadas.
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Parrafo 5: Confidencialidad y responsabilidad

* Todos los miembros del Comité firmaran por escrito un compromiso de garantizar la
confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, tanto respecto a las sugerencias
realizadas como a los procesos de deliberacion sobre cada una de ellas, durante su
permanencia en el Comité y con posterioridad.

= También firmaran un compromiso de dedicarse responsablemente en el tiempo que les
ha sido designado a la revisién de los protocolos, actuando en conciencia en cada caso y
justificando su opinién o sugerencias de modo imparcial.

Asimismo, forma parte de su responsabilidad la asistencia con puntualidad a las reuniones
convocadas, la participacion y el compromiso con las tareas y del Comité.

Titulo IV: Normas relativas a la presentacion, admisién, plazos
y criterios de evaluacion

Parrafo 1: Documentacion requerida para la presentacion

Todo proyecto o protocolo de investigacion debera ser sometido a evaluacion por el CEC,
siendo este proyecto presentado por el Investigador Responsable o Principal. La
documentaciéon que debera enviarse, para solicitar la evaluacion de un proyecto, debera
incluir al menos:

1. Formato especifico para presentacién de proyectos o protocolos de investigacién
disefiado por el CEC para este efecto;

2. Proyecto cuya evaluacion se solicita;

3. Protocolo de investigacion en extenso;

4. Formulario de Consentimiento Informado, si corresponde. El CEC proveera dicho
formulario, describiendo los requisitos minimos para dichos Consentimientos.

5. Carta de patrocinio de la investigacion por parte del Decano de la Facultad
respectiva;

6. Curriculum Vitae de los investigadores que dirigiran el proyecto o protocolo de
investigacion (Investigador Responsable o Principal y Co-investigadores o
Directores Alternos del proyecto), acompafados de sus respectivos certificados.

7. Informacion relevante del proyecto a considerar en el proceso de evaluacién por
parte del Comité. Esta documentaciéon podria considerar, pero no se limita a:
Instrumentos de recolecciéon de datos o reclutamiento (si lo hay), manual del
investigador, entre otros.

8. Seguros o garantias, en los casos que el desarrollo de la investigacion los requiera.

El procedimiento de presentacion de informacion, asi como cartas, formularios y formatos
especificos de presentacion de proyectos, sera definido por el CEC y deberan quedar
disponibles en la pagina web de la Universidad Central de Chile.

Durante el desarrollo de un proyecto de investigacion que haya sido evaluado por el CEC,
este Ultimo debera realizar seguimiento de los avances de dicho proyecto y revisar el
cumplimiento de los estandares éticos y/o bioéticos que en cada caso corresponda.
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Parrafo 2: Procedimiento de ingreso

Recibidos los antecedentes, correspondera al Secretario del Comité revisar que estan
completos los antecedentes presentados por el Investigador Responsable o Principal. De
estar completa la informacion, se acusara recibo de ella al Investigador. En caso de falta de
algun antecedente exigido en el proceso de evaluacién, se informara de dicha situacion al
Investigador Responsable o Principal quien dentro de cinco dias habiles debera hacer
entrega de los documentos requeridos. De no cumplirse este requerimiento, se entendera
por desistida la solicitud de evaluacion. Debera dejarse constancia, en acta de Comité, de
esta situacion.

Parrafo 3: De la revision y plazos

En el proceso de revision de los Consentimientos Informados que se presenten a
evaluacion, el Comité debera verificar que esté redactado en un lenguaje claro y sencillo, y
que tenga -a lo menos- los siguientes elementos indispensables:

a) Titulo de la investigacion;

b) Patrocinante;

c) Explicacién de la investigacion;

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

e) Informacion de los aspectos de la atenciéon médica a la que tiene acceso en
relacion con la investigacion, si procede;

f) Justificacién, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensiéon y
duracion;

g) Tratamiento propuesto y justificado del uso de placebo, si 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 los resultados de la investigacion, incluyendo los
comerciales;

I) Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante;

m) Garantia de proteccion de privacidad y respecto de la confidencialidad en el
tratamiento de datos personales con mencion 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 recibira el sujeto;

0) Garantia de seguro para una indemnizacion por eventuales dafios ocasionados
por la investigacion en el caso de ensayos clinicos;

p) Teléfono de contacto del Investigador Responsable o Principal y del CEC que
aprueba la investigacion.

El plazo para evacuar el informe de evaluacién por parte del Comité sera de 45 dias habiles
siguientes a su presentacion, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por una
sola vez, por 20 dias habiles.
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El procedimiento para la revision de proyectos o protocolos de investigacion, sera el
siguiente:

Los proyectos o protocolos de investigacion seran enviados a los miembros del
Comité, con al menos una semana de anticipacion, para su lectura y analisis. Los
investigadores podran presentar el trabajo al Comité, si eso fuese requerido por
alguno de los miembros. Los elementos a considerar se encuentran en el anexo de
analisis del protocolo de investigacion disefiado por el CEC para este efecto.

El Comité podra llamar a un consultor externo, en los casos indicados en Titulo II,
parrafo 4, para cuyo efecto el Presidente del CEC podra proponer uno o mas
nombres, optandose por aquel que apruebe la mayoria.

El Presidente junto al Secretario del Comité, distribuiran los proyectos o protocolos
de investigacion que ingresen al CECpara su evaluacion. Una vez recibido el
proyecto, los miembros del Comité que evallan dicho proyecto tendran un plazo de
10 dias habiles para revisar, estudiar, analizar y evaluar los aspectos éticos de la
investigaciéon. En dicho periodo, estara estrictamente prohibido que los miembros
del Comité tomen contacto directo con el Investigador Responsable o Principal del
proyecto en evaluacion.

En la sesion del CEC, los miembros del Comité que evalian un determinado
proyecto, deberan realizar una presentacion resumida y objetiva del proyecto a los
demas miembros del Comité, absteniéndose de emitir opiniones o juicios respecto
de la pertinencia ética del proyecto.

Una vez terminada la exposicion del proyecto, el Comité deliberara la aprobacién o
rechazo del mismo, pudiendo resolver lo siguiente: Aprobado, Aprobado con
reparos, Rechazado o, Informacion Insuficiente para Evaluar. E| Comité emitira
un informe respecto de cada una de las evaluaciones que realice, el cual, sera
notificado al Investigador Responsable o Principal. Dicho informe debera contener,
al menos, los siguientes elementos: Identificacion del CEC(timbre); Titulo del
proyecto evaluado; Fecha de la sesion de evaluacién; Documentos aprobados
(protocolos, consentimientos, otros); Sugerencias y/o recomendaciones para
mejorar el proyecto o protocolo de investigacion; Decision del CEC y argumentos
técnicos y éticos/bioéticos que fundamenten la decisién del CEC. El formato de
Informe, con todos sus elementos necesarios, debera ser disefiado por el CEC.

De ser aprobado el proyecto con reparos o recomendaciones, el Investigador
Responsable o Principal tendra un plazo de 30 dias habiles para subsanar dichos
reparos e informarlos al CEC para una nueva evaluacién. Si transcurrido dicho
plazo, los reparos o recomendaciones no son subsanados, se procedera a rechazar
el proyecto, sin apelacion. En el caso de Informacién Insuficiente para evaluar, el
Investigador Responsable o Principal debera entregar los antecedentes
complementarios que permitan la evaluacion del proyecto.

Cuando el Presidente del Comité estime que es necesario una revisién expedita (de
excepcion o de urgencia) de protocolos, citara a reunién extraordinaria. El plazo para
resolver estas revisiones sera de 10 dias. Los proyectos que podran presentarse a una
revision expedita, son aquellos que no revisten mayor complejidad, como son encuestas y
revisiones de literatura o cambios en protocolos en curso que requieran ser actualizados.
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Titulo V: De las sesiones y toma de decisiones del CEC

Parrafo 1: Bases éticas y normas juridicas aplicables a la decisién

El Presidente y Secretario del Comité haran llegar, en sus primeras sesiones, a cada uno
de los miembros del Comité un texto de los instrumentos que se describen a continuacion,
todo ello para su consideracion en la toma de decisiones por parte del Comité respecto de
los proyectos a evaluar.

Declaracion de Helsinki.

Pautas éticas CIOMS 2016.

Declaracién Universal de Derechos Humanos.

Pacto Internacional de derechos civiles y politicos,

Pacto Internacional de derechos econémicos, sociales y culturales.
Declaracién universal Bioética y derechos humanos Unesco 2015.

Guia buenas practicas clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacién.
Guia para la eleccion de los grupos control y temas relacionados en ensayos clinicos
de Conferencia Internacional de Armonizacion.

9. Convenio Europeo relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina.

10. Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.

11. Ley 20.120 y sus reglamentos y decretos.

12. Ley 20.584 y sus reglamentos y decretos.

13. Otros documentos relacionados con el mismo tema.

PNOORALN =2

Parrafo 2: Planificacion, convocatoria y desarrollo de las sesiones del CEC

Este Comite sesionara dos veces al mes, acorde a la planificacion propuesta por el
Presidente del CEC. Para convocar a sus miembros, el Comité utilizara el siguiente
procedimiento: Aviso por correo electronico -con al menos 5 dias habiles de anticipacién-
por parte del Secretario, el que podra ser complementado por la notificacién personal a uno
0 mas de los miembros del Comité. El correo electrénico de la convocatoria, también debera
remitir la tabla de contenidos de la sesion y el acta de la sesion anterior en version final.

Para poder sesionar el Comité, debera contar con un quorum minimo de 4 de sus miembros,
los cuales, deberan estar presentes durante toda la sesién. De no existir un quorum minimo,
el Secretario debera levantar el acta y registrar los miembros asistentes. Adicionalmente
debera citar a una nueva sesién, en un plazo inferior a 10 dias habiles.

Para tomar decisiones se requiere también un quorum minimo de 4 votos favorables.

En caso de requerir sesiones extraordinarias, el Presidente convocara al Comité por correo
electronico o personalmente, a lo menos 48 horas antes de la sesién. Asimismo, si no
hubiere proyectos o protocolos de investigacion por revisar, el Presidente suspendera las
reuniones mientras ello fuere necesario.
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Parrafo 3: Comunicacion de las decisiones del CEC

Este Comité, para tomar una decisién, lo hard por simple mayoria de aquellos asistentes a
la sesién y que no presenten conflicto de interés con el proyecto a evaluar.

El método que rige para la toma de decisiones es el siguiente: El Presidente informara sobre
la materia a tratar, ofrecera la palabra para que los miembros del Comité que lo requieran
indiquen los fundamentos para apoyar o rechazar la materia propuesta y luego se procedera
a la votacién a viva voz. Debera dejarse constancia de las opiniones disidentes en el Acta
de la reunion.

El Comité, por intermedio de su Secretario levantara acta de cada sesién, la que registrara
al menos:

e Numero de participantes asistentes y que corresponda, por lo menos al quorum
minimo requerido para su funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas.

e Si hubo declaracion de conflicto de intereses por parte de alguno de los miembros
y si en este caso elllos miembro (s) se abstuvieron de participar.

» Deber4 registrar las abstenciones, sus razones y los puntos controversiales de la
discusion.

e Asimismo, debera indicar si asistié un experto en ética de la investigacion, si asistié
un miembro de la comunidad y si se evalud la péliza de seguro, cuando corresponda.

Las actas se daran por aprobadas en la sesion siguiente, para ello, la mayoria de los
miembros del CEC debe aprobar dicha acta.

Titulo VI: Del seguimiento y control de cumplimiento de los
protocolos

Parrafo 1: Seguimiento y control

El Comité observara el curso de la investigacion de aquellos protocolos aprobados por el
CEC y para ello podra realizar seguimiento del desarrollo de los protocolos en curso, con
visitas en terreno cuando lo considere necesario, con la presentacién de reportes de
seguridad, la revisién de enmiendas al protocolo y a los Consentimientos Informados y la
presentacién de informes de avance.

Se debera realizar esta tarea de seguimiento habitual al menos a los seis meses en
investigaciones anuales, o al menos al afio en investigaciones que duren mas de un afio.

Para todo lo anterior, el Presidente, a solicitud de cualquiera de los miembros del Comité,
podra requerir al investigador Responsable o Principal la presentacién de uno o mas de los
antecedentes ya indicados.

Parrafo 2: Revision de ensayos clinicos
En el proceso de revision de ensayos clinicos que se presenten a evaluacion, el Comité

disefiard un formato especifico de revisién, el cual, deberd contener -al menos- los
siguientes elementos indispensables:
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a) Numero de sujetos enrolados.

b) Numero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador. En este
caso, se deben explicitar las razones del retiro.

¢) Numero de sujetos que abandonan. En este caso, se deben explicitar las
razones del abandono.

d) Verificacion de que todos Ilos sujetos participantes firmaron el
Consentimiento Informado.

e) Numero y descripcién de eventos adversos serios. Todos los eventos
adversos se comunicaran, cuanto antes, al Comité asi como a la
Vicerrectoria Académica.

f) Reportes de (bio) seguridad.

g) Listado de desviaciones del protocolo de investigacion propuesto original, el
cual, fue revisado y aprobado por el CEC.

Parrafo 3: Informe final

El investigador deberd presentar al Comité un informe final al término del proyecto,
adjuntando los principales resultados de la investigacion. EI CEC disefiara y dejara
disponible en pagina web, el formato especifico de este informe final.

Los incumplimientos a las obligaciones de los investigadores, en relacion a lo prescrito en
el articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.120, referente a proyectos de investigacion
biomédica en seres humanos y su genoma, la clonacién de seres humanos y la reserva de
la informacién sobre el genoma humano, seran denunciados por el CEC conforme a lo
prescrito en dicha norma a la Vicerrectoria Académica, a fin de que este Ultimo adopte las
acciones que correspondan conforme al mérito y gravedad del incumplimiento denunciado.
También se informara a la oficina de Bioética del Ministerio de Salud, al Instituto de Salud
Publica cuando corresponda, y a otros Comités o instituciones cuando sea necesario.

Titulo VII: Disposiciones finales

El presente reglamento debera ser de conocimiento publico y, por lo tanto, debera estar
disponible en la pagina web de la Universidad Central de Chile.

Asimismo, este reglamento deja sin efecto toda resolucién o norma atingente a Comités
Eticos Cientificos o de Investigacion que fueran contradictorias al mismo.

El presente Reglamento, entrara en vigencia a contar de la fecha de su promulgacién por
Resolucién de Rectoria. EI CEC podra requerir, mediante reunion ordinaria -con quorum de
mayoria- la modificacién y/o actualizacion de este Reglamento, lo que sera puesto en
conocimiento de la Vicerrectoria Académica y Rectoria, de modo de escalar la solicitud y
obtener la aprobacién de dichas modificaciones por parte de la Honorable Junta Directiva
de la Universidad Central de Chile.

Cualquier situacién no contemplada o divergente que resultare de la aplicacion o
interpretacion del presente reglamento sera resuelta por el Vicerrector Académico.



EXENTA N° 010161 17.08.20721

VISTOS: Estos artecedentes: Que con fecha 18 de marzo de 2021, el COMITE ETICO
CIENTIFICQ"_{C_.E.'_C;) de la UNIVERSIDAD CENTRAL DE CHILE, constituido. en esa misma
institucion, RUT N°70.,995.200-5, representada legalmente por don RICARDO JOSE ANTONIO
NAPADENSKY BAUZA, RUN N°4,750.509-7, ‘ambos-domiciliados, para estos efectos, en Lord
Cochrane N°417, torre A piso 6, comuna de Santiago, cuyo nlmero de- teléfonc es +56
986629807, ingresé a esta. SEREMI de Salud, solicitud de acreditacién, por lo cual se dsbe
distinguir lo siguienta:

I, Que se cansignod el pago de! arancel-de acreditacién del Comité Etico Cientifico, por fa
cantidad de 9 UF.

Il. Que, una vez efectiuado Io anterior, esta auforidad arocedid & la revision de log
documentos ingresadas, constatando incumplifiento de ciertos requisitos exigidos por
la Circular N°A15/01 de 2016, que difunde las pautas de autoevaluacion para el procesc
de acreditacion de Comités Etico Cientificos, Ja cual actualiza la Circular N°A15/40 de:
2013; y la Circutar BN%/08 de-2015; y la Reselucién Exenta N“183/2016, del Ministerio
de Salud, que modifica la Resolucion Exenta N°403/201 3, mediante la cual se aprobs la
Norma General Técriica N°151, sobre los estandares de.acreditacién de los.Comités
Eticos Cientificos. Por lo cual, se dictd la Resolucion N°4622, de 13 .de abril de 2021,
que-ctorgd un plazo para la subsanacién. de los incutplimiantos consighados.

{Il. ‘Que. con fecha 14 de julio de 2021, funcionaria de esta institucién, se constituyd en las.
dependencias sefaladas, 4 fin de verificar, en visita inspectiva el cumpiimiento del punto
3.1 de la referida Circular, constatando lo siguiente: 1) EJ C.E.C. cuenta con personal
adrfiinistrativo y logistico; 2) El C.E.C. cuenta con oficina propia, teléfono {senalado
precedentemente) y acceso a internet: 3) B C.E.C. cuenta con computador fijo y portatit

de uso propio con clave de uso restringido; 4) El G.E.C. cuenta .con multifuncional
compartida con tarjeta con-¢lave; 5) Guenta con coriso electronico propio y operativo:
gibloetica@vtr.net; 6) El C.E.C. cuenta con sala-de reuniones compartida (previamente
solicitada); 7) Se advierte que el C.E.C. ha adoptado los resguardos necesarios para.
proteger la informacién sensible, la oficina es exclusiva para el C.E.C: yla llave soio Ia
tiene el presidente y la secretaria administrativa.

IV. De esta forma; con fechia 14-de julio del afio en curso, el C,E.C. individualizado cumple
0. ordenado _én_la Resolucion N°4622 de 13 de julic de 2021, demostrando el
cumpiimiento de las modificaciories requeridas.

CON LO RELACIONADO Y CONSIDERANDO:
Asi las cosas, esta Autoridad.Sanitaria concluye que:

En lo relativo al pago del arancel:-Se dio cumplimiento.a lo dispuesto en i?_ Resolucion
Exenta N°756 de 30 de octubre de 2013, de la Subsecretafia de Salud Publica, por lo
que se ehtiende cumplide €l requisito hormativa.

En cuanto a la visita inspectiva: Se dio cumplimiento al-estandar nimero 03 de-la Norma
Técnica N°151 del 11 de-Julio de-2013 de fa Subsecretaria de Saiud Piiblica, relativo a
infraestructura y recursos para el funcionamiento d& los C.E,C., por lo que se entiende
aprobado el ftem,




‘Con relacién a fa revision de los antecedentes acompanados, se revisé uno a uno los
ftems contenidos en la Circutar N°A15/01 de 2016, la cual actualiza la Circular N°A15/40
de 2013; y la Gircular BN%/06 de 2015 de lo-cual se-puede mencionar io siguiente:

a)

b)

o)

Se evalud el itém "Sistema de revisidn ética de la investigacion®, corroborando que
Cuenta. con-una resolucién de credcion, se explicita que su misién principal es
proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas participantes
como sujetos de una investigacién cientificay se determina que la naturaleza de los
proyectos & evaluar, esta reférida a la participacién de personas, seglin la definicion
estipulada en el reglameénto de la Ley N°20.120, en su artfeulo 8 letra a).

Se verifics el item “Composicitn, organizacién y estructira del C.E.C.", constatando.
que cuenta con la cantidad necesaria de miembros, los cuales poseen las
capacidades requeridas y se han determinado las funciones de cada uno de los.
miembros, en especial del Presidente, Vicepresidente'y Secretario del C.E.C. Sus
miemibros titulares, actualmente son: '

I NOMBHE. |~ PHOFESIONIOFIGIO CARGO _
FRANSICO JAVIER LEGN CORREA FILOBOFO PRESIDENTE
LORETO MUNOZ HERNANDEZ N EERD EN VICEPRESIDENTE
SANTIAGO DIDIER ZARATE GONZALEZ ABGGADO SECRETARIO EJECUTIVO

JESUS ANDRES SUAREZ GONzaLEZ |  APMINISTRADOR INTEGRANTE
FELIPE EDUARDO GONZALEZ LOPEZ | SOGIOLOGO INTEGRANTE
MARIA VICTORIA PERALTA ESPINOSA PROFESORA INTEGRANTE
MIGUEL OSWALDO-CABRERA REYES |  ARTISTA VISUAL RE.PF‘_%%@'J%L%DE LA

Se corroboré el cumplimiento del item “Inffaestructura-del C.E.C", tal comeo se

menciond en el punto relativo. Asimis_m'o,_ se advierte sl cumplimiento de ia
facilitacion de tiempo faboral, por parte de ia institucidn, ademas de contar con un
programa de perfeccionamiento y capacitacién respaldado por la institucion.

Se observé el cumplimierito del ftem “Independencia,y.conf!ict_os- de interés de fos
miembros de.un C.E.C", en este sentido se corraboré por medio del analisis dé los
curriculos, que no-esté integrado por miembros que pudiesen ver-comprometida su
independencia y libertad de decision, asimismo, cuenta con una politica adecuada
para resolver las situaciones relativas al conflicto de interés. Se fuvo a la vista
formulario referide a !a declaracion de intereses de los miembros del C.E.C.

- ‘Con relacidn al item “Nivel de capacitacién de los integrantes-de. un C.E.C.", del

andlisis curricular de los mlembios, se ¢olige que é'st_ds s& encuentran efectivamente
capacitados y.har participado de iniciativas de formacion continua.



fi En lo relativo al item “Transparencia, cuenta plblica y calidad de los C.EC se.
observa que se ha dado cumplimiento al punto sefialado, toda vez que su
reglamento se.encuéntra publicado en ja pagina web de la institucién, y cuentan con
un mecanismo.de comunicacidn de-decisiones a las entidades y autoridades que
cerrespandan. Ademas, se tivo a la vista la Memoria Anual-efectuada por e C.E.C.

g) En cuanto al item 'Bases éticas de la decisién”, se constata en el reglamento que
se tomara en cuenta el catdlogo normativo internacional relativo a. la investigacion
biomédica, Et formulario. de revisidn de pratocoio cori el que cuentan posee todos
s criterios de aceptabilidad ética que deben estar presenten en la revisién de una
investigacion.

h} Se corrobord el cumplimiento -dei item “Procedimiento de toma de decisiones”,
puesto-que secuenta con un qudrum adecuado para latoma de decisiones, teniendo
definido, de estaforma, un método de acuerdo.

) 'Se-cbservd el ftem “Procedimientos Operstivos, Reglamento Interno, Cédigo de
:Conducta y Cumplimiento de Funciones”, en el cual se constata-que el reglamento
de ése Comité tiene definido todos los indicadores de procadimiento operativo.gue
la Circular N°A15/01 de 2016, que difunde- las pautas de autoevaluacién para ef
proceso de acreditacion de Comités Etico Cientificos, la cual actualiza la Circutar
N°A15/40 de 2013; y la Circular BNY06 de 2015; y la Resolucién Exenta.
N°183/2016, del Ministerio de Salud, que modifica la Resohucién. Exenta
N°403/2013, mediante la cual se aprobd Ja Norma Generai Técnica N°151 ."Por otra
parte, el reglamerito-en cuestién’ es conocido. por todos sus miembros, segin consta
en declaracidn firmada por éstos. '

En cuanto-a los.criteffos de revisidn de los consentimientos informados, se constata
que-el C.E.C. preve los elementos.qué exige la pauta, ya individualizada.

Se eslablace fa obligacién de fevantar acta de cada sesion y se individualizan
correctamente las menciones obligatorias de éstas.

En cuanto a la observacion del curso.de la investigacion, ef reglamento interno prevé
fos' mecdnismos necesarios para ella.

Ademds, se cuenta con-un procedimiento dé denuncia de los incumplimientos de las
responsabilidades de los investigadares, en relacién a lo prescrito en el articulo 27
del reglamento de Ia Ley N°20:120.

i En relacién. al tem; “Responsabilidad de los investigadores”, se observa que el
formato de carta de compromiso gue deberan firmar los investigadores que acudan
al Comité, cumple con la niormativa atingente.

Asi las cosas, se concluye que se dio cumplimiento efectivo de la Norma Técnica N°151/2013
sobre. Estdndares de Acreditacion de los Comités Etico Cientificos, modificada por-la
Resolucion Exenta, N°183/2016 del MINSAL; a la Circular N°15/01 de 2018, que difunde las
pautas de autoevaluacion para el proceso de acreditacion de Comités Etico Cientificos, vy que
actualiza la Circutar N°A 15/40 de 2013; y ta Circular BN%/06 de 2015; y Ja Resolucién Exenta:
N°7586 de 30 de Octubre de 2013, todas de la Subsecretaria de Salud Publica.

Finalizada la revisién 'S_eﬁ_alada; tal-como:se desprende, se advierte el estricto cumplifniento
de los parametros. exigidos por la narmativa vigente,

Y TENIENDO PRESENTE io-dispuestoen el articulo:3 y 8 déi Cédiga Santtario, los preceptos
de la Loy 19.880 en cuanto corresponda, Ley N°20.584 que regula los derechos y deberes
due tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a ‘su atengign en ‘saiud, Ley
N°20.120, Decreta 114/11 det MINSAL, que aprueba el reglamento de ia Ley N°20.120, sobre
la investigacion cientifica en el ser humano,-su genoma y prohibe fa clonacion humana y la
Norma Técnica N°151/2013 sobre Estandares de Acreditacién: de los Comités Etico



Cientificos, modificada por la-Resolucién Exenta N°183/2016 del MINSAL, Circufar N°A15/01
do 2018, que difunde las pautasde auteevaluacion para el proceso de acreditacion de Comités
Et_ico--c_i_enh'f_icos, Yy que actualiza la Circular N°A15/40 de 2013; y la Circular BN°/06 de 2015,
Ley N°19.968 sobre Proteccitn de Datos de Caracter Personal, la Norma N°57 de 2001 dei
MINSAL y en uso de las facuitades que me confieren el Decreto Fuerza de Ley N7T/05 que
fia entra ofras, ef texto refundido, coordinado y sistematizado del D.L. 2763/79, y el
Regiamento Organico del Ministerio. de-Salud, aprobado par D.S. N°*136/2004 MINSAL, dicto
ta siguiente:

RESOLUCION

OTORGASE la acreditacion al Comité Etico Gientffico (C.E.C) d6 la. UNIVERSIDAD
CENTRAL DE CHILE, constituido en esa misma institucion, representada tegalmenite pot don
RICARDQO JOSE ANTONIO NAPADENSKY BAUZA, ambos ya individualizados. Lo anterior
por el periodo estabiecido en la Circular N°A15/40 de 2013, que difunde las pautas de auto-
evaluacion para el proceso de acreditacién de. comités éticds cientificos, actualizada por [a
Gircular BN°/06 de’2015 en concordancla con o expresado por et Ordinario BN°1130 de 29
de abril de 2014.de la Subsecretaria de Salud. Pitblica, esto es, por 3 dfios. Denrtro de dicho
periodo se realizarén anualmente visitas de supervision de las actividades del C.E.C., salvo
que se tome conogimiento de situaciones gie requieran uria visita extraordinaria, Se informa
que, al término de dicho periodo, se procedera a evaluar nuevamente.los antecedentes para
ia obtencidn de la re-acreditacion.

PREVIENESE al Comité Etico Cientifico (G.E.C.) de la UNIVERSIDAD GENTRAL DE GHILE,
que debe ajustar su funcionamiento a lo dispuesto en el articulo 20 de la Circular BN°/06 de
2015 de la Subsecretaria de-Salud Pablica.

TENGASE PRESENTE que el Comité Etico ‘Cientifico {(C.E.C.} de la UNIVERSIDAD
CENTRAL DE CHILE, no se encuentra acreditado para la revision de ensayos clinicos.

N(}_TIFiQUESE personalmente.o por cédula de identidad; en la sacretaria del Departamento
de Salud Pdblica y Planificacion Sanitaria de esta Autoridad Sanitaria, ubicada en Moneda
N°1025, sexto piso, comuna de Santiage; a don FRANICISCO UAVIER_LEéN_ CORREA,
R.U.N. N°14.756.978-5 en su calidad de presidente del citado G,E.C; quien debe retirar la-

presente resolucion:

| | MINISTERIAL DE SALUD
ROPOLITANA

- -SECRETARIA REGIONA

DISTHIBUCION:

CEC- UNIVERSIDAD CENTRAL BE CHILE. {Lord Cochrane N"417, torre A piso 6, Santiagn)

OFICINA DE BIOETICA, SUBSECRETARIA DE SALUD POBLICA,

Gabinete Seremit de Salud, ‘

Departamante de Saiut Piblica y Planificacion Saitaria, SEREMIdé Salud M.
Oficina de Partes'y Archivg,

Int. 285 F: 09-08-2021



Universidad Central o
Comité de Etica de la Investigacion Cientifica

Dirigido a: Felipe Guevara, Subdirector de Investigacién
De: Francisco Leén. Comité de Etica Cientifico UCEN

Estimado Felipe:

Envio este documento como introduccion a la presentacion del nuevo
Reglamento del Comité de Etica Cientifico (CEC).

La Ley de investigacién con seres humanos del 2006 aprueba que roda
investigacion con seres humanos en Chile debe ser aprobada por un CEC que esté
acreditado por la autoridad sanitaria. Hasta ese momento se revisaban sclamente
los protocolos de investigacion biomédica. Desde esa ley se deben revisartodas las
investigaciones donde participen como sujetos de estudio seres humanos o
animales.

En el 2012 se aprobo el reglamento de esa ley que detalla las competencias
y reglamento de los CEC. El MINSAL crea la Comision Ministerial de Etica de la
Invesﬂgamén gue elabora las normas de acreditacion de los Comités, y ésta se
comienza en el 2014: El organismo encargado de supervisar a los Comités y de
conceder |a acreditacion cada tres afios es la Seremi del Servicio de Salud
correspondiente, que ha elaborado reglas més ‘concretas de presentacion y
contenidos. de todos los documentos de los Comités.

El reglamento actual del CEC de la UCEN incorpora ya todas las Ultimas
correcciones indicadas por la Seremi; que detallan mucho mas algunos aspectos,
como la independencia, el actuar ético de sus miembros con un codigo de ética
incorporado al Reglamento y ofros. Ha sido supervisado por el servicio juridico de
la Seremi. Cada afio nos haran una auditoria para supervisar [a ¢orrecta actuacion
del CEC, yen tres afios, debemos realizar la acreditacidon de nuevo.

El Reglamento, debidamente aprobado. por la institucién, debe estar en la
web del CEC a disposicion de todos los investigadores, asi como los documentos
de presentacion de proyectos, leyes aplicables, etc:



Universidad Central o
Comité de Etica de [a Investigacién Cientifica

Con un cordial saludo:

!
w K
¥ "
) N R - wIE A,

Firmado: Francisco Leon Correa, Presidente CEC
Fecha: 23 de junio 2022



SECRETARIA GENERAL

ey
RESOLUCION N2 'i §5-7
MAT: PROMULGA ACUERDO DE LA H. JUNTA DIRECTIVA QUE APRUEBA
REGLAMENTO COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD
CENTRAL DE CHILE.

Santiago, 171 WAR 10
VISTOS:
1°  El Actierdo N°2 adoptado por la H. Junta Directiva en la Sesién N°566 , de fecha 16 de Agosto de
2016, que aprueba Reglamento del nuevo Comité Etico Cien trf' codela Universidad Central de Chile.

2¢  La Resolucidn N°1711/2008 de fecha 29 de- agosto de 2008, que crea Comité de Etica en
Investigacion de la Universidad Central de Chile y sus modificaciones.

3°  lLas disposiciones contenidas en el Estatuto de la Corporacion.

RESUELVO:

1°  Promilgase el Acuerdo N°2 de la Hongrable junta Directiva, aa‘optado en Sesién N° 566, de fecha 16
de Agosto de 2016, que aprueba el Reglamenta del nuevo Comité Etico Cientffico de la Universidad
Central de Chile, cuyo texto se anexd en la presente Resolucion.

2°  Derégase la Resolucién N°1711/2008, de fecha 29 de Agosto de 2008, a contar de la.aprobacion de'la

presente Resolucion,

-Anétese y comuniquese.

NEFTAL] CARABANTES HERNA_NDEZ e
5 ECRETARIO GENERAL -7 main

NCH/A F/LRB/—n%i.;

cca: - Junta Directiva - Rectoria - Secretaria General - Fiscalia - Contraloria - Vicerrectorids ~
Facuftades y-Escuelas - Sede Regional La Serena - Direccién General Académica - Direccién de
Comunicaciones - Direccién Aseguramiento de la Calidad - Direccién de Recursos Humanos ~ Archivo.




Reglamento Comité Etico Cientifico
Universidad Central de Chile

Titulo I: D'.ispos_i'cio_nes:.g'en_eriaIes

El Comité Etico. Cientifico de la Universidad Central de Chile, es un 6rgano 'dep‘e'ndiente de la
Vicerrectoria Académica, Gue tiene como misidn principal proteger los derechos, la seguridad, y
el bienestar de los sujetos de irivestigacion (personas, animales, grupos, entre otros). '

El Comité Etico Cientifico {en adelante Comité o CEC} se regulard por las normas que luego se
sefialan, fas que buscan fortalecer (a organizacién institucional indispensable para que toda la
investigacién realizada por profesores y/o con estudiantes de la Universidad Central de Chile,
esté dentro de parametros éticos y cientificos, siendo su misién principal asegurar el respeto y
proteccion de la dignidad, derechos, seguridad y bienestar.de los sujetos de investigacidn y, a la
vez, promover un desarrollo cientifico institucional de la mas alta calidad.

Este Cornité se dedicard a revisar proyectos de investigacion tanto del drea biomédica y de
cienctas de la salud, como de ciencias humanas y sociales. En este marco, el Comité debera
revisar, analizar y evaluar las investigaciones que sean sometidas a su consideracidn previa,
pudiendo también hacerlo durante su ejecucion y una vez concluida la investigacién, informar
los resultados de las evaluaciones en su dimensién ética y/o bioética a las autoridades de la
Universidad o Instituciones externas que correspon da.

E] CEC serd un organismo-de caracter asesor, c'onsult‘i'vo_',_ evaluativo y resolutivo dependiente de
la Vicerrectoria Académica de la Universidad y respondera a las orientaciones emanadas de la

Ley y Normativa vigentes en Chile.

En cada Facultad se deberd crear un Corhité de Etica en Investigacion, especialmente en la.

racultad de Ciencias de Ia Salud en Jo que'se refiere a investigaciones en que participen seres -

humanos. Cada Comité debera definif su estructura y su reglamento de operacién, en donde se
establecera la relacion entre estos Comités y el CEC de la Universidad. Los Camités de Etica de’
las Facultades deberan visar los proyectos. de investigacién de gregrado y postgrado, mientras
que el CEC de la Universidad visard los proyectos de investigacion asociados a fuentes de
financiamiento interne y externo a la Universidad Central de Chile. Aquellos proyectos de
investigacién que presenten situaciones especiales, cuya complejidad no pueda ser resuelta por
los Comités dé Facultades, deberan ser derlvados y-sancionados en el CEC de'la-Universidad.




Titulo II: De la conformacidn y-estructura del comité
Parrafo 1: Conformacion y Canstitucidn del CEC

El nimero de integrantes del CEC es de 7 (siete) miembros, los cuales provendran de diferentes
areas, tales.como:
s Etica o bicética de |a investigacion (debe haberal menos uno entre los 7 miembraos).
o Licenciado en Ciencias Juridicas {debe haber al menos uno enitre los 7 miembros).
o Representante de la comunidad, con interés en investigacién cientifica o bioética (debe
haber al menos uno entre los 7 miembros)..
e Especialista en metodologla de la investigacién (debe haber al menos uno entre los 7
‘miembros}.
e Académico con experiencia suficiente para revisar y evaluar investigaciones, ya sea, en
su dimensién procedimental, ética o administrativa (debe haber al menaos uno eritre los
7 miembros).

Los integrantes del Comité serdn propuestos por el Vicerrector Académico y elegidos por el
Rector. El nombramiento se formaliza por designacién del Rector mediante resolucion de-
Rectoria. El representante de la comunidad es externo a Ia Universidad, mientras que los demds
miembros son académicos. jornada. Los miembros del Comité durardn en su cargo tres afos,
pudiendo ser designados nuevamente.

Para constituir el Comité, rigen los. sigiientes mecanismos y criterios: Una vez cada tres afios,
durante la Gitima semana de Noviembre, el Vicerrector Académico propondra al Rector a los
miembros -del CEC. En la designacidn de mieémbros del CEC, se considerard la experiencia
pro'fe"siona[- en la respectiva drea o especialidad, cursos 0 conocimientos previos tanto en ética
y/o bioética, trabajos y publicaciones en su respectiva 4rea. o especialidad, experiencia
académicay/o en ¢l drea de gestién v administracion académica, entre otros criterios definidos
por el CEC.

Asimismo, para el caso del representante de la comunidad, el Vicerrector Académico podra

solicitar a las Instituciones que determine, la elaboracidn de una némina con candidatos para

dicha designacién,

Los miembros del Comité acordaran guién asume el rol de Presiderite, Vicepresidente y
Sacretario, de acuerdo.-al mecanismo designado para ello.

Designados todos los miembros de! Comité, el Presidente del CEC citard a sesién extraordinaria
en la que se informara a los nuevos miembros las funciones generales:de cada Integrante y ias
funciones especificas asociadas a los cargos de Presidente, Vicepresidente y Secretario.




El registro del nombre de jos miembros del CEC se-mantendrd actualizado y en poder tanto del
mismo Comité como. de la Vicerrectoria Académica, asi como una copia del Curriculum Vitae de
cada uno de sus miembros. Adem4s, se mantendra actualizada la pagina web de Ja Universidad
Central de Chile, con informacién pertinente del Comité y sus integrantes.

Parrafo 2: Estructura y funciones de la Directiva del CEC

Este Comité designard, entre sus miembros, los cargos de Presidente, Vicepresidente y
Secretario, quienes duraran en sus funciones tres anos, pudiendo ser reelegidos.

Para la eleccion del Presidente podrdn considerarse los siguientes criterios:
1. Nivel de entrenamiento previo en-ética de la investigacidn.
2. Publicaciones en Ftica o Bioética.
3. Experiericia en investigacion.
4. Experiencia académica y/o gestién académica.

Sin perjuicio de lo anterior, sera posible inclulr otros criterios relevantes definidos por el CEC
para la eleccién del Presidente del Comité,

La eleccidn de Presidente, Vicepresidente y Secretario se hara en la sesion extraordinaria gue
para este efecto-se cite. Esta sesién deberd contar con la asistencia de los todos los miembros
del CEC, a excepcion del representante de la comunidad. Cada cargo sera proveido en votacién
mdepend:ente entre los candidatos que se presenten. Los candidatos pueden ser nominados
por uno o mas miembros del CEC o, autonominados. Cada cargo se elegira por votacion simple
de la mayorfa de los presentes. En caso de igualdad de votos, se procede’ré ‘a.una nueva
eleccidn. De esta sesién se generard un acta, la cual, serd enviada en un plazo no mayor a cinco
dfas habiles al Vicerrector Académico y Rector para su conocimiento. '

Las labores realizadas por'1os académicos de la Universidad Central de Chile, como miembros
del CEC seran consideradas en sus respectivas jornadas de trabajo y labores académicas,
reflejadas en los respectivos convenios de desempefio académico.

Las principales funciones'y competencias del Presidente del Comité, seran:
1. Presidir las sesiones del CEC, cautelando posibles ¢ conﬂlctos de interés'y procurando la
participacion de todos los miem bros.del CEC.
2. Coordinar, liderary supervisar el trahajo de los miembros del CEC y sus actividades.
Convocar, preparar y-dirigir-las sesiones regulares y extraordinarias del CEC.
4.  Asignar los proyectos-de investigacion a los miembros del Comité para su evaluacién y
analisis.
5. Velarpor la autonomia en la toma de decisiones del CEC.
6. Representar-al CEC en toda instancia o evento al cual sea requerido.

w




7. Firmar toda la documentacion oficial del CEC como son Actas, Informes-de Auditoria,
entre otros documentos.

8 Preparar yenviar el presupuesto anual del Comité, el cual, debers mclurr actividades de
capacitacion para los miembros del CEC. -

9,  Citar, en casos seleccionados; al mvest;gador_pr’incip_al.-ja la presentacion de su proyecto
a una sesién del CEC.

10. Tomar decisiones a nombre del Comité en casos de emergencia o situaciones que
ameriten una resolucidn rapida. Para ello, esta decision debers estar avalada por al
menos dos miembros del CEC que-no présenten coriflicto de interés.

11. Definir los plazos de recepcién de documentos.

12. Definir un calendario anual de sesiones regulares del CEC,

13, Elaborar un Informe: Anual para la Vicerrectoria Académica y Rectorla, de las distintas
actividades realizadas por el CEC.

14, Voto dirimente eh casoc de empate.

Sin perjuicio de lo anterior, se podran incluir otras funciones a requerimiento del Vicerrector
Académico, en coherencia con sus propositos y fines,

£l Vicepresidente deberd reemplazar al Presidente del Comité, ante ausencia o impedimento de
éste Gltimo, con iguales atribuciones y obligaciones. Sin perjuicio de lo anterior, debera
contribuir-en la labor del Presidente def Comité a requerimiento de este Gltimo. La subrogancia
de la Presidencia del CEC se comunicara por medio de los canales disponibles en la. Universidad.

Las principales funciones y competencias del Secretario del Comité, serén:

1.  Actuar comio ministro de fe del cumplimiento del qudérim minimo: para sesionar v
declarar la suspensidén de la sesién en caso de incumplimiento de aquello.

2. Actuar como ministro de fe de la inasistencia a la sesién del{los) miembros que hayan
efectuado declaracion de conflicto de intereses en las se tratard el proyecto de .
investigacién que origina dicho conflicto., £

3. Serresponsable de |a redaccion de las actas de las sesiones regulares y extraordinarias |
del CECy el resguardo de dichas actas y teda documentacidn del CEC. Asf como, de las
actas que consigrien la suspension de las sesiones por falta de quérum minimo,.

4, Revisar y evaluar los aspectos generales de [as investigaciones consideradas pafa la
evaluacion del Camité, indicando el grado de cumplimiento de la ddcurrentacién
necesaria para la admision del proyecta de investigacién para su revisidn en el CEC.

5. Remitir el informe final de la evaluacidn del proyecto de investigacién al investigador
principal, al Vicerrector Académico y & Rectoria para su derivacion a Instituciones
externas,.cuando corresponda.

6. Mantener actualizada la informacidn del CEC, como son los procedimientos, CVs de los
miembros del Comité, actas; proyectos analizados, informes de avances de proyectos'y
auditorias, entre otros.




VHIVERSE A

INDEPENDENCIA --PLERALISMO - COMPROMIST-

Sin perjuicio de lo anterior, se podré incluir otras funciones a requerimiento del Vicerrector
Académico o, a partir de los requerimientos del propio CEC.

Las principales funciones generales de-los miembros del CEC, en su conjunto, seran:

.1‘

2.

11,

Desempefiar sus funciones. a titulo individual, con e! fin de mantener la independencia
del Comité.

Declarar conflictos de interés cuando éstos existan, respecto de los proyectos de
investigacién a evaluar, y retirarse de la sesidn durante el proceso de evaluacion
correspendiente. )

Asesorara la Comunidad Académica de la Universidad Central de Chile, en materia de

normativa, procedimientos y la-aplicacién de instrumentos relativos a las materias del

presente reglamento, para su adecuada comprension y mejora continua de la gestién
de los proyectos de investigacion.

Evaluar los proyectos de investigacién que les sean asignados por el Presidente del CEC
y emitir un informe escrito sobre éstos, en la respectiva sesion de evaluacion.
Cumplir con los. plazos establetidos para la entrega de informes de los proyectos

evaluados.
Revisar las actas de sesiones regularesy extracrdinarias, emitidas por el Secretario-del

CEC b quien lo subrogue, emitiendo una opinién acerca de la pertinencia, relevancia y
consistencia de su contenido respecto de lo tratado en la sesién correspondiente e

indicar la aprabacién de la versién final del documento.

Revisar toda la documentacion remitida por el Presidente, Vicepresidente o Secretario
del CEC, y aportar sus observaciones y comentarios a través de.los mecanismos y
procedimientos establecidos por el CEC.

Representar al CEC en toda Instancia o evento al cual sea requerido.

Asistir y participar-en cada una de las sesiones regulares y extraordinarias. convocadas
por el Presidente del CEC..

Evaluar e informar al Comité del desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de
recoméendar las modificaciones gue pudieren ser necesarias con el objetivo de
garantizar la proteccion de las personas gue participan en la investigacion,

Evaluar e informar al Comité del grado de cumplimiento de los investigadores respecto
de la norma descrita en el articulo 27 del Reglamento. de Lley 20.120%, si
correspondiere; €n aquellos proyectos asignados para el seguimiento y control del
protocolo respectivo. '

Sin perjuicio de lo anterior, se podran incluir otras funciones a requerimiento del Vicerrector
Académico, en coherencia con sus propdsitos y finies.

1 Refarente a proyectos de investigacién biomédica en seres humanosy su-genoma, la clonacion de seres humanos
y Ia reserva dela: mfcrmacmon sobre el genoma humano.




INDEPEYDERTIA » PLURALISMO - COMPROMIS

Con respecto a los proyectos o protocolos de investigacion, el Comité tiene la funcién de
evaluar éticamente, al menos, los siguientes aspectos-
1. Disefio.cientifico y realizacién del estudio,
2. Riesgosy bF'-_nefi'c'ie'si“poten‘ciaI'es para las personas. que. participan en una investigacion
cientifica.
Seleccidn equitativa de los participantes,
Proteccion de.la privacidad y la confidencialidad de los participantes.
Proceso de consentimiento y asentimiento informado.
. Implicancias del proyecto en la comunidad.

oW AW

Las personas que deseen participar de una investigacidn deberdn hacerlo de manera voluntaria
y, explicitar que ésta responde a la tnica motivacion de efectuar un aporte significative al bien
social y al desarrollo cientifico. De-acuerdo a ellg, la Universidad no otorgard retribuciones de
-caracter monetario. Por lo tanto, es esencial que dichas personas cuenten con conocimiento
previc acerca de la finalidad de Ia investigacién, los beneficios, riesgos y los procedimientos
alternativos a implementar durante el desarrollo de la‘investigacién. Asimismo, la participacién
se debe hacer de manera expresa, de manera libre e informada.

Parrafe 3: Suplencia de miembros titulares del CEC.

Para proveer la suplencia de miembros titulares, este Comité cuenta con el siguiente
mecanismo: a peticion del Vicerrector Académico, el Comité propondra —por mayoria simple de
sus. miembros— la persana o las personas que considera adecuadas para integrarse al CEC, Los
nuevos integrantes deben ser. ratificados por el Rector, formalizéndose el nombramiento -por
Resolucién de Rectoria. Todo ello, después de haberse verificado la ausencia del miembro
titular a 3 o mas sesiones continuas o a4 o'mas sesiones en los Ultimos 6 meses. En el caso de
que un miembro titular deje de prestar servicios a la Universidad Central de Chile,
automaticamente cesara sus funciones en el CEC.

Para esta situacion, los miembros suplentes deberdn -cumplir con los mismos requisitos que los
miembros titulares. También tendran las mismas atribuciones y reSponsabilida_de_s_- de los
miembros titulares. El plazo de suplencia es igual al tiempo restante que le quedaba al titular
hasta cumplir el plazo de 3 afios estabiecidos. '

Parrafo 4: Asesores externos al CEC

El Presidente del CEC podrd, en acuerdd con mayoria simple de sus miembros, establecer que se
requiere asesoramientd de pérsonas expertas en un tema espécifico del proyecto de
Investigacién cuando la dificultad de la investigacion asi lo amerite. El Presidente del CEC podr3
proponér uno o mas nombres de consultor -externo, optandose. por aquel que apruebe la
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mavyoria. Los consultores externos deberan cumplir los mismos requisitos que. los miembros
titulares; sin enibargo, solo tiene derecho-a voz durante las sesiones del Comité.

‘parrafo.5: Capacitacion de los integrantes del CEC

Los integrantes del Comité deberdn propender a su formacion vy capacitacién de manera
continua. Se.contard con un plan anual de capacitacién:-de los miembros de! Comité; elaborado
por-el CEC y aprobado por [a auteridad correspondiente.

Titulo HI: Cédigo de conducta de los integrantes del Comité

Conforme a lo indicado en toda la normativa referente a los Comités, éste gozard de autonomia
e independencia en la revision y aprobacion de los: protocolos de investigacion que se le
preseriten y se regird por el cddigo de conducta indicado-en este Titulo.

Parrafo 1: Prohibiciones

Cada miiembro del Comité entregard su Curriculum. Vitae donde conste expresamente su
vinculacion laboral con la Universidad Central de Chile. La Universidad hara constar oficialmente
la vinculacién de los miembros del Comité asi como las horas designadas a las tareas del Comité.

No podran ser miembros titulareés o suplentes de este Comité los miembros de la Honorabie
junta Directiva, Rector, Fiscal, Cantralor, Secretario General o Vicerrectores de la Universidad
Central de Chile.

Los miembros-del Comité que declarer tener algin conflictc deinteres respecto de un proyecto
de investigacion especifico a revisar, tienen la prohibicién.de evaluar, participar en.la discusién y-
votar respecto de dicha investigacion.

Parrafo 2: Procedimiento para asegurar.la independencia del comité

Este Comité cuenta con una declaracién y compramiso, firmada al asumir como miembro del
CEC; escrito de cada uno de.sus miembros, para asegurar los siguientes aspectos:

» Que no trabajan o colaboran con la industria farmacéutica o con Oficinas de
Investigacion Clinica (Clinical Research Office, CRO por su sigla- en inglés) o casas que
patrocinen |as investigaciones,

e Que en caso de conflicto de interés en una investigacién concreta, por estar como
investigador, compromisos adquiridos con los |nvestlgadores etc. el miembro del

7
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Comité gue tenga ese conflicto no participard en la revision y aprobacién, firmando una
declaracién expresa.. _

e Que los investigadores y las entidades que participan en Una investigacién nunca
estaran presentes en las evaluaciones, en las sesiones de evaluacién y decisién del
proyecto o protocolo.

o la participacién activa de los miembros del Comité en las sesiones del mismo.

Parrafo 3: Politica de conflictos de intereses

Este Comité contard con una politica para -detectar y manejar los potenciales conflictos de
intereses de cualquier orden, y consiste en la existencia de un formulario especialmente
disefiado al efecto, el que deberd completarse por el miembro del Comité que pueda
experimentar conflicto de intereses apenas-se den a conacer los detalles del proyecto a evaluar.
Uno de los fines principales de lo anterior, s evitar que evaltien, participen en la discusién y
voten milembros del Comité que declaran tener conflictos de intereses. Si algune de los
miembros del Comité toma conocimiento de que otro miembro del CEC tiene conflicto de
intereses can alguna investigacién que no ha sido declarado ‘en la oportunidad correspondiente,
éste debera informar de inmediato por escrito de esta situacion al Presidente del Comité, quién
efectuara las gestiones necesarias para verificar dicha informacién, debiende comunicar de esta
situacion al miembro implicado.

La infraccién al deber de abstencidn establecido en el parrafo anterior serd considerada como.
una falta gravisima, la que sera sancionada con la marginacién permanente del CEC.

Parrafo 4: Transparencia y comunicacion de las decisiones:

Existira el siguiente mecanismo para la comunicacién de las decisiones del Comité: Se enviara
correo electrénico, sin perjuicio de su ratificacién por escrito mediante carta firmada por el
Presidente del Comité, en donde se indicard al menos titulo del proyecto, miembros{s
evaluadores, decisidn de aprobacidn o rechazo y los argumentos: técnicos y éficos que N,
fundamentan la resolucién, todo ello: '

e Al Vicerrector Académico;

e Alinvestigador Responsable del proyecto evaluado;

¢ A Rectoria cuando corresponda, para su derivacion a Instituciones externas {Instituto de
Salud Publica, otros Comités de investigacidn, a |la:Autoridad Sanitaria, entre otros).

Parrafo 5: Confidencialidad y responsabilidad

* Todos los miembros del Comité firmaran por escrito un compromiso de garantizar la
confidencialidad de los asuntes y materias tratadas, tanto respecto a las sugerencias
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realizadas como a los procesos de deliberacién sobre cada una de elias, durante su
permanencia en el Comité’y con posterioridad.

®  También firmaran un compromiso de dedicarse responsablemente en el tiempo que les
ha sido designado a la revisién. de los protocolos, actuando en conciencla €n cada caso'y
justificando su opinién o sugerencias de modo imparcial.

Titulo IV: Normas relativas a la presentacidon, admisién, plazos y
criterios de evaluacidn

Parrafo 1 Documentacion requerida para la presentacion

Todo proyecto o protocolo de investigacion deberd ser sometido a.evaluacion por el CEC, sierido
este .proyecto presentado por el Investigador Responsable o Principal. La documentacién que
debera enviarse, para solicitar la evaluacidn deun proyecto, debeta incluir-al menos:

1.  Formato especifico para presentacion de proyectos o protocolos de investigacion
disefiado por el CEC para este efecto; '

2. Proyecto cuya evaluacion se solicita;

Protocolo de investigacion en extenso; _

4.  Formulario de Consentimiento Informado, si corresponde. Ei CEC proveera dicho

formulario, describiendo los requisitos minimos para dichos Consentimientos.

Carta de patrocinio de la investigacion por parte de! Decang de |a Facultad respectiva;

6. Curriculum Vitae de los investigadares que dirigirdn el proyecto o protocolo de
investigacién (Investigador Responsable o Principal y 'C'o~in.vestigad_o'r.es.'.o Directares.
Alternos del proyecto), acompafiados de sus respectivos certificados.

7. Informacién relevante del proyecto a considerar en el proceso de evaluacién por parte
del Comité. Esta documentacién. podria considerar, pero no se [imita a: Instrumertos
de recoleccion de datos o reclutamiento (st lo hay}, manual del investigador, entre
otros.

8.  Seguroso garantias, en los casos que el desarrollo de la investigacidn los requiera.

w

wn

El procedimiento de presentacion de informacidn, asi como cartas, formularios y formatos
especificos de presentacion de proyectos, serd definido por el CECy deberdn quedar disponibles-
en la pagina:-web de la Universidad Central de Chile..

Durante el desarrollo de un proyecto de investigacién que haya sido evaluado por el CEC, este.
dltimo debera realizar seguimiento de los.avances de dicho proyecto y revisar el cumplimiento

de los estandares éticos y/o bioéticos que en cada caso corresponda.

Parrafo 2¢ Procedimiento de ingreso
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Recibidos los antecedentes, corresponderd al Secretario dei Comité revisar |a completitud de los
antecedentes presentados por el Investigador Responsable o Principal. De estar completa la
informacién, se acusard recibo de ella al Investigador. En caso de falta de algin antecedente
exigido en el proceso.de evaluacién, se informara de dicha situacidn al Investigador Responsable.
¢ Principal quien dentro- de cinco dias habilés deberd hacer entrega de los documentos
requeridos. De no cumplirse este requerimiento, se entenderd por desistida la solicitud de-
evaluacion, Deberd dejarse constancia, en acta de Comité, deesta situacion.

Psrrafo 3: De la revisién y plazos

En el proceso de revisién de los Consentimientos Informados que se presenten a evaluacion, el
Comité debera verificar que esté redactado en un lenguaje claro y sencillo, y que tenga -a lo.
menos- los siguientes-elementos indispensables:

a)  Titulo de la investigacion;

b)  Patrocinante;

c) EXpIicatién'de'Ia investigacion;

d)  Enunciacion del derechoa no partt(:[par o retirarse del estudio;

e)" |nformacién de fos-aspectos-de la atencion médica-a la que tiene acceso en relacion con
la investigacion, sl procede;

1) Justificacién, abjetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duracion;

g) Tratamiento. propuesto y justificade del uso de placebo, si fo hubiera, junto con. sus
critarios de utilizacién;

h)  Responsabilidades, rlesgos y eventos adversos posibles;

i} Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad;

i) Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes;

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

) Garantia-de acceso a toda informacion nueva relevante;

m) Garantia de proteccion de privacidad y respecto de la confidencialidad en el
tratamiento de datos personales con mencién a Ja metodologia a usar para ello;

n)  Garantia de cobeitura de los gastos generales por la-participacién en la investigacion y
fas compensaciones gue. recibird el sujeto;

o} Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales dafios ocasionados per a
investigacion en el caso de ensayos clinicos;

p}  Teéléfono de contacto del Investigador Responsable o Principal y del CEC que apruebala
investigacion.

El plazo para evacuat el informe de evaluacién por parte del Comité serd de 45 dias habiles
siguientes a su preseritacién, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por una sola
vez, por 20dfas habiles.
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Ef procedimierto para la revision de proyectos o protocolos de investigacién, sera el siguiente:

. Los proyectos o protocoles de investigacidn seran enviados a los miembros del Comité,
con al mehos una semana-de anticipacion, para su lectura y analisis. Los investigadores
podran presentar el trabajo al Comité, si eso fuese requerido por alguno de los
miembros. Los elementos a considerar se éncuentran en el anexc de @nalisis del
protocolo de investigacion disefiado por el CEC para este efecto.

- Cuando el grado de dificultad del protocolo lo requiera, el Comite podrd llamar a un
consultor externo, para cuyo efecto el Presidente dei CEC podra proponer uno © mas
nombres, opténdose por aquel que apruebe la mayoria.

° El Presidente junto al Secretario del Comité, distribuiran los proyectos o protocolos de
investigacién que ingresen al CEC para su evaluacion. Una vez recibido el proyecto, los
miembros del Comité que evalban dicho proyecto tendran un plazo de'10 dias habiles
para revisar, estudiar, analizar y evaluar los aspectos éticos de la investigacién. En
dicho periodo, estard estrictamente prohibido que los miembros del Comité tomen
contacto directo con el Investigador Responsable o Principal del proyecto en
evaluacion.. -

° En Ia sesién del CEC, los miembros del Comité que evalian un determinado proyecto,
deberan realizar una presentacién resumida y objetiva del proyecto a los demas
miembros del Comité, absteniéndose de emitir opiniones o juicios respecto de la
pertinencia ética del proyecto,

. Una vez terminada la exposicién del proyecto, el Comité deliberara {a aprobacion o
rechazo del mismo; pudiendo resolver lo sigulente: Aprobado, Aprobado con reparaos,
Rechazado o, Informacidn Insuficiente para Evaluar. El Comité ‘emitird un informe
respecto de cada una de las evaluaciones que realice, ef cual, sera notificado al
Investigador Responsable o Principal. Dicho informe deberd contener, al menos, los
siguientes elementos: identificacion del CEC {timbre); Titulo del proyecto evaluado;
Fecha de la sesién de evaluacién; Documentos aprobados {protocaolos,
consentimientos, otros); Sugerencias y/o recomendaciones para mejorar el proyecto o
protocolo de investigacion; Decision del CEC y argumentos técnicos y éticos/bioéticos
que fundamenten la decision del CEC. El formato de Informe, con todos sus elementos
necesarios, debera ser disefiado por el CEC.

. De ser aprobado el proyecto con reparos o recomendaciones, el Investigador
Responsable o Principal tendrd un plazo de 30 dias hé&biles para subsanar dichos
reparos e informarlos al CEC para una nueva evaluacion, Si transcurrido dicho plazo, los
reparos ‘o recomendaciones no son subsanados, se procedera a rechazar el proyecto,
<in -apelacién. En el caso de informacién Insuficiente para evaluar, el Investigador
Responsable :0 Principal deberd entregar los antecedentes .complementarios gue
permitan {a evaluacion del pro.ye__cto._.

Cuando el Presidente del Comité estime que es necesario una revisién expedita (de excepeion o
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de urgencia} de protocelos, citard en forma extraordinaria al Comité y este Gltimo fijara los
plazos para un pronunciamiento definitive a su respecto. Los proyectos gue podran presentarse
a una'revision expedita, son aguellos que no revisten mayor complejidad, como son encuestas y
revisiones de literatura o cambios en protocolos en curso que requieran ser actualizados.

Titulo V: De las sesiones y toma de decisiones del CEC.
Parrafo 1: Bases éticas y normas. juridicas aplicables a la decision

El Presidente y Secretario del Comité haran llegar, en sus primeras sesiones, a cada uno de los
miembros del Comité un texto de los instrumentos que se describen a continuacién, todo ello
para su consideracin en la toma de-decisiones por parte del Comité respecto de los proyectos a
evaluar.

Declaracién de Helsinki.

Pautas éticas CIOMS 2016,

Declaracidn Universal de Derechos Humanos.

Pacto Internacional de derechos civiles y politicos,

Pacto internacional de derechos econdmicos, sociales vculturales.
Declaracién universal Bioética y deréchos humanos Unesco 2015.

Gufa buenas practicas clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacién.
Gufa para la eleccién de los grupos control y temas relac:onados en énsayos clinicos de
Conferencia Internacional de Armanizacidn.

9.  Convenio Europeo relativo a |os Derechos Humanos y la Biomedicina.

10. Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.

11. Ley 20120y sus reglamentos y decretos

12, tey 20.584 y sus reglamentos y decretos.

13. Otros documentos relacionados con el misma tema,

RN WM R

Pérrafo 2: Planificacién, convocatoria y desarrollo de las sesiones del CEC

Este Comité sesionaré una vez al mes, acorde a la planificacién propuesta por el Presidente del %
CEC. Para convocar a sus miembros, el Comité utilizara el siguiente procedimiento: Aviso: por
correo electronico -con al menos 5 dias habiles de anticipacién- por parte del Secretario, el que
podra ser complementado por |z notificacion personal a uno o mas de los miembros del Comité,

El correo electrénico de la convocatoria, también deberd remitir la tabla de contenidos de la
sesion y el acta de la sesién anterior en versidn final.

Para poder sesionar el Comité, debera contar con un quérum minimo de 4 de sus miembraos, los
-.cuales deberdn estar presentes durante toda la sesién. De no existir un gudrum minimo, el
Secretario deberd levantar el acta y registrar los miembros asistentes. Adicionalmente, debera
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citar.a una‘nueva sesion, en un plazo inferior a 10 dias habiles.

En caso. de requerir sesiones extraordinarias, el Presidente convocard al Comité por correo
electrénico o personalmente, a lo ' menos 48 horas antes de la sesién. Asimismo, si no. hubiere
proyectos o protocolos de investigacion por revisar, el Presidente suspenderd las reuniones
mientras ello fuere necesario,

‘Parrafo 3: Comunicacién de las decisiones del CEC

Este Comlté; para tomar una decisién, lo hard por simple mayorfa de aquellos asistentes a la
sesion y que no _pr.esénten.'coriﬂicto de interéscon el proyecto a evaluar.

El método que rige para la toma de decisiones es e! siguiente: El Presidenite informaré sobre la
materia a tratar, ofrecerd la palabra para que los miembros del Comité que lo requieran
indiquen los fundamentos para apoyar o rechazar la materia propuesta y iuego se procederd a
{a votacién a viva vozr. Debera dejarse constancia de las opiniones disidentes en el Acta de la
reunion.

E! Comite, por intermedio de su Secretario levantard acta de cada sesion; la que registrara al
Menos: i |
« Numerc de participantes asistentes y que corresponda, por lo menos al qudrum
minimo requerido para su funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas.
™ Si hubo declaracién de conflicto de intereses por parte de alguno de los miembros:y s
en este caso el/los miembro {s} se abstuvieron.de participar.
® Debera registrar las abstenciones, sus razones 'y los puntos controversiales de la
discusion.
. Asimismo, deberd indicar si asistio un experto en &tica de la investigacién, si asistio un |
miembro de la comunidad y si se evalud la pollza de seguro, cuando corresponda.

las actas se daran por aprobadas en la sesion siguiente, para ello, la mayorfa de los miembros
del CEC debe aprobar dicha acta. :

Titulo VI: Del seguimiento y control de cumplimiento de los protocolos
Parrafo 1: Seguimiento y control

El.Comité observara elcurso de la investigacién de aquellos protocolos aprobados por el CECy
para ello podra realizar la seguimiento del desarrollo de los protocolos en curso, con visitas en
terreno cuando io considere necesario, con la presentacion de reportes de. segundad la revisién
de erimiiendas al protocolo vy a los Consent:mlentos informados y la presentacién de informes de
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avance,

Para todo lo anterior, el Presidente, a solicitud de cualquiera de los miembros.del Comité, podra
requerir al investigador Responsable o Ptincipal la presentacion de uno o mas de los
antecedentes ya indicados: :

Parrafo 2: Revisién de ensayos clinicos

En el proceso de revisién de ensayos clinicos:que se presenten a eiv’a]u,lac’i'én,_ el Comité' disefiara,
un formato especifico de revisin, el cual, deberé contener -al menos- los siguientes elementos
indispensables:
a)  Numero de sujetosenrolados.
b}  NUmero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador. En este caso, se.
deben explicitar las razones del retiro,
c} NGmero de sufetos que abandonan. En este-caso, se deben explicitar fas razones del
abandono. _
d)  Verificacion de que todes los sujetos participantes firmaron el Consentimiento
Informado.
e]  Nudmero y descripcion de eventos adversos serios, Todos los eventos adversos se
comunicaran, cuanto.antes, al Comité asi como a la Vicerrectoria Académica.
f)  Reportes de (bio)seguridad.
g) Listado de desviaciones del protocolo de investigacién propuesto original, el cual, fue
revisado y aprobado por el CEC. '

Parrafo 3: Informe final

El investigador deberd presentar al Comité un informe final al término del proyecto, adjuntando
{os principales resultados de la investigacion. El CEC disefiara y dejard disponible en pédgina web,
el formato especifico de este informe final.

Los incumplimientos a las obligaciones de los investigadores, en relacién a lo prescrito en el
articulo 27 del Reglamento de [a Ley 20,120% serdn denunciados por el CEC conforme a lo.
prescrito en dicha norma a' la Vicerrectoria Académica, a fin de gue este dltimo adopte las
acciones que .correspondan conforme al mérito vy gravedad del incumplimiento denunciado.
También se informara a la oficina de Bioética del Ministerio de Salud, al Instituto de Salud
Publica cuando corresponda, v a otros Comités o instituciones cuando sea necesario.

% Referenite a proyectos de investigacion biomédica en seres humanaos y si genoma, la cloriacién de seres humanos
y la reserva de la informacion sobre el genoma humane.
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Titulo Vil: Disposiciones finales

El presente reglamento deberd ser de Eon'oc_imientd publico vy, por lo tanto, deberd estar
disponible en la web de la Universidad Central de Chile.

Asimismo, este reglamento deja sin efecto toda resolucion o norma atingente a Comités Eticos
Cientificos o de Investigacidn que fueran contradictorias al mismo.

El presente Reglamento, entrard en vigencia .2 contar de la fecha de su promulgacion: por
Resolucién de Réctoria. El CEC podrd requerir, mediante reunién ordinaria “con qudram de
mayoria- la modificacién y/o actualizacién de este Reglamento; lo que serd puesto en
conacimiento de la Vicerrectoria Académica y Rectoria, de modo de escalar ta solicitud y
obtener {a aprobacion de dichas modificaciones por parte de la Honorable Junta Directiva de la
Universidad Central de Chile.

Cualquier situacién no contemplada o divergente que resultare de ia aplicacion o interpretacion
del presente regiamento serd resuelta por el Vicerrector Académico,
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Nazareth Abiga‘il Gatica Lara

De: Francisco Leon Correa <fraricisco.leoh@ucentral.cl> en nombre de Francisco Leen
Coirea _

Enviado el: martes, 19 de julio de 2022 12,03

Para: Nazareth Abigail Gatica Lara

cc: Neftali Carabantes Hernandez

Asunto: Re: Soficitud V°B* Resolucién Comité Etico Cientifico

Estimados Neftali ¥ Nazareth _

Me parece muy bien la versién final de 1a resolucién del Reglamento del Comité Etico Cientifico.
Gracias ¥ un muy cordial saludo

Francisco Ledn

El mar, 19 jul 2022 a las 11:32, Nazareth Abigail Gatica Lara (<nazareth.gatica@ucentral.cl>) escribio:

Estimado: J unto con saludar, espero que se encuentie bien. .Adjunto al correo encontrara propuesta de
- Resolucion de “Actualizacién del Reglamento Comité Etico Cientifico”, para su V°B°.

Agradezco la gestidn y que tenga buen dia..
; . At-te_,

- Nazareth Gatica Lara

- Administradora Unidad Especializada Resoluciones
. Secretaria General. '

- Tel. 225826087

Univerdidlad
Contes




