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RESOLUCION N°2024/046

MAT: Promulga el texto refundido del
Reglamento del Comité Etico Cientifico de la
Universidad Catdlica Silva Henriquez.

Santiago, 5 de diciembre de 2024.-

VISTOS:

Lo establecido en los Estatutos Generales de la Universidad; la Resolucién de Presidencia
N°2021/002 sobre nombramiento del Rector; la Resolucién de Rectoria N°2022/045 que aprobd la
Politica de Internacionalizacion y Cooperacién Internacional, N°2022/033 sobre nombramiento del
Secretario General, v,

CONSIDERANDO:

1. Que la Seremi de Salud Metropolitana acredité al Comité Etico Cientifico de la Universidad
por medio de Resolucién N°2413371941 de 6 de noviembre de 2024,

2. Que en el resuelvo cuarto de dicho acto administrativo, la autoridad requiere que se ponga a
su disposicién, entre otros, el Reglamento del Comité Etico Cientifico, dentro del plazo de
treinta dias habiles.

3. Que dicho Reglamento fue objeto de modificaciones por Resolucién de Rectoria N°2024/023,
a requerimiento de la autoridad sanitaria, las que son complementadas en el presente acto,
en base a nuevas ohservaciones realizadas por dicha autoridad.

4. Que el Consejo Universitario ha dado su aprobacion a la propuesta que realiza ajustes al
citado Reglamento, en funcién de las observaciones recibidas desde la autoridad competente.

5. lanecesidad de garantizar el adecuado funcionamiento de la Universidad.

RESUELVO:

PRIMERO:  Promdlguese el texto refundido del Reglamento del Comité Etico Cientifico de la
Universidad Catdlica Silva Henriquez, con las modificaciones aprobadas por el
Consejo Universitario:

“REGLAMENTO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO
UNIVERSIDAD CATOLICA SILVA HENRIQUEZ

TITULO I AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES.

Articulo 1. El presente reglamento tiene por objeto regular la creacidn, composicion, atribuciones y
funcionamiento del Comité Etico Cientifico de la Universidad Catdlica Silva Henriquez (en adelante
también, el “Comité” y la “Universidad” o “UCSH”, respectivamente), segtin lo estipulado en la Ley
N.2 20.120, sobre la investigacidon cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonacién
humana; su reglamento, aprobado por el Decreto Supremo N.2 114 del Ministerio de Salud,
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publicado el 19 de noviembre de 2011; y en las Resoluciones Exentas del mismo Ministerio N.2 403
de fecha 11 de julio de 2013 y la N.2 183 de 26 de febrero de 2016, que aprueban la Norma General
Técnica N.2 151 sobre Estdndares de Acreditacién de los Comités Etico Cientificos.

Para todos los efectos, los conceptos definidos por el articulo 8° del Decreto Supremo N.2
114/2010, son aplicados en tal sentido en el presente reglamento.

Articulo 2. El Comité es un drgano colegiado, multidisciplinario, independiente y auténomo en la
toma de sus decisiones, que tiene como responsabilidad principal la proteccion de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion, mediante la revisién, evaluacién y
seguimiento de los proyectos de investigacién con personas, especialmente en el drea de las Ciencias
Sociales, sometidos a su consideracién. El Comité no revisard, evaluard ni hard seguimiento a
ensayos clinicos de ningun tipo.

Adicionalmente, el Comité deberd cumplir con una labor educativa, mediante la promocién y la
colaboracion en la formacidn ética de los investigadores y estudiantes de pregrado y postgrado de
la Universidad.

Articulo 3. Este Comité revisard y resolverd todo proyecto de investigacidn que se realice en o con
seres humanos, entendiendo como tal cualquier estudio, andlisis o metodologia que involucre
observacion o intervencion fisica, psiquica o social, o que utilice muestras de datos de cardcter
personal derivados de sujetos humanos, que sea presentada por académicos de la UCSH, asi como
las tesis de pregrado y postgrado. El alcance de la revisién y resolucidn refiere a la procedencia de
los protocolos y metodologia propuestos. Lo anterior es sin perjuicio de que, mientras el Comité
mantenga su acreditacion vigenre, podrd revisar, evaluar y hacer seguimientos a proyectos de
investigacion de entidades ajenas a la UCSH, si ellas lo requieren, pudiendo cobrar un arancel para
tales efectos.

La revisién de ensayos clinicos deberd ser realizadas en los Comités de Etica de los centros
asistenciales donde se realicen dichos estudios.

Articulo 4. Los proyectos internos de cada Facultad, incluyendo aquellos realizados por estudiantes
de pregrado y postgrado, o aquellos realizados por académicos con recursos internos o externos que
tengan un componente de investigacion dentro de las materias de competencia del Comité, deberdn
ser revisados y visados por el Comité Etico Cientifico de la UCSH. Los proyectos de investigacion sélo
podrdn iniciarse cuando hayan sido aprobados por el Comité, segtin el procedimiento establecido en
el presente reglamento.

En la definicién de su funcionamiento, el Comité podrd establecer procedimientos diversos,
graduados en su intensidad contralora en atencion a las caracteristicas del proyecto sometido a su
andlisis, tales como, la complejidad del proyecto, si existe o no interaccién directa con seres humanos
u otras que se establezcan para cada drea de investigacion.

Articulo 5. Ef Comité se regird por los Estatutos Generales y normativa de la UCSH, asi como por las
disposiciones contenidas en el presente Reglamento. Deberd velar ademds por el debido
cumplimiento de la normativa legal vigente y de fuentes técnicas y normativas que se mencfonan en
el articulo 25. '

TITULO II: FUNCIONES Y DEBERES.

Articulo 6. Son funciones y deberes del Comité:
a) Evaluar los protocolos o proyectos de investigacion cientifica que sean sometidas a su
consideracicn.
b) Informar la investigacién presentada a su evaluacién.
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c) Observar el desarrollo de los protocolos en curso en algun proyecto que cuente con su
aprobacién, con el fin de recomendar las modificaciones que pudieren ser necesarias para la
proteccién de los derechos de quienes participan en la investigacion.

d) Solicitar a cada uno de sus miembros una declaracién de los intereses que pudieren afectar su
participacicn con el fin de evitar conflictos de interés al momento de conocer y resolver sobre
un proyecto especifico.

e) Denunciar los hechos constitutivos de actuaciones aludidas en los articulos 17, 18, 19 y 20 de
la Ley 20.120, de que tomaren conocimiento con motivo del desarrollo de investigaciones
cientificas.

f) Solicitar a los miembros del Comité la suscripcién de un compromiso por escrito de participar
activamente en él y garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas.

g) Aprobar, rechazar, solicitar aclaraciones o requerir la modificacién de la documentacién
presentada.

h) Revocar la autorizacién dada a una investigacion en curso, en caso de que reciba una denuncia
o autodenuncia de la existencia de riesgos no previstos para la seguridad, proteccién y respeto
de los participantes. Para tales efectos, cualquier persona podrd efectuar una denuncia a
través de la casiffa de correo electrdnico de fa Secretaria.

i} Revisar el cumplimiento de los aspectos éticos en los reportes finales de las investigaciones.

j) Sesionar en forma ordinaria al menos quincenalmente, sin perjuicio de las sesiones
extraordinarias que se puedan llevar a cabo.

k) Promover y colaborar, con el apoyo de la Universidad, en la formacién ética de los
investigadores y estudiantes de pregrado y postgrado.

l) Hacer entrega oportuna de la informacion que la ley determine, segiin corresponda.

m) Adoptar medidas administrativas y procedimentales para su correcto funcionamiento.

TITULO IlI; CONSTITUCION Y COMPOSICION.

Articulo 7. El Comité estd conformado por cinco integrantes titulares, quienes deberdn contar con
calificacion y experiencia suficiente para asegurar una evaluacion y revision competente de los
aspectos éticos de los protocolos de investigacion.

Cada integrante del Comité contard con una persona suplente, atendiendo a las categorias
que contempla el articulo siguiente. Dichas personas suplentes serdn convocadas para integrar el
Comité, cuando la respectiva persona titular no pueda integrar, en caso de inhabilidad, y se
entenderd convocado en caso de vacancia, mientras no se designe a su reemplazante conforme al
presente Reglamento.

Los miembros deberdn dedicar tiempo suficiente a las funciones del Comité, considerando al
menos 40 horas al mes para el presidente y vicepresidente y 32 horas mensuales para el resto de los
integrantes.

Articulo 8. El Comité estard compuesto por:

a) Un experto en ética de la investigacion, con formacién en dicha disciplina.

b} Un académico, quien puede ser externo o interno a la UCSH, experto en metodologia de la
investigacion. ’

¢) Un académico de planta ordinaria con jerarquia de Profesor Titular de la Universidad.

d) Una persona con el grado académico de Licenciado en Derecho.

e) Una persona sin vinculos con la Universidad, que tenga interés en el drea de la investigacion
cientifica o en la ética, y no se encuentren vinculadas con las entidades que realizan este tipo
de investigaciones, de manera que representen los intereses de los particulares frente a este
tipo de actividades.
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Articulo 9. No podrdn ser miembros del Comité aquellas personas que ejerzan cargos de autoridad
superior conforme a los Estatutos Generales de la Universidad, asi como los Secretarios Académicos
de cada Facultad.

Articulo 10. Los miembros Comité serdn elegidos por el Comité en sesion ordinaria y ratificados por
el Rector, previa consulta a la Vicerrectoria Académica y a la Vicerrectoria de Identidad y Desarrollo
Estudiantil. El ejercicio de su cargo serd por periodos bienales.

Articulo 11. La calidad de miembro del Comité se pierde:
a) Por el cumplimiento del plazo reglamentario para el ejercicio del cargo.
b} Por renuncia voluntaria al cargo.
¢) Porincumplimiento de los deberes éticos establecidos en el Reglamento del Académico UCSH.
d) Por elusion total o parcial de la obligacion de declaracion de conflictos de interés expuestos
en el Titulo V de este Reglamento, establecida por acuerdo del Comité. Dicho acuerdo no obsta
a la apertura de una investigacién disciplinaria establecida en el Reglamento del Académico
o del Reglamento Interno de Orden, Higiene y Seguridad, segtin sea el caso.
e) Por incumplimiento del acuerdo de confidencialidad firmado al asumir como miembro del
Comité. '
f) Por inasistencia de un 20% o mds de las sesiones ordinarias del Comité dentro de un afio
calendario.
g) Por incompatibilidad, en los casos establecidos por este reglamento.
Todos los casos anteriores dan lugar a la vacancia.

Articulo 12. En caso de vacancia de algin miembro del Comité, asumird un miembro suplente hasta
completar el periodo restante de la persona que generd la vacancia. La renovacion de los miembros
se efectuard de acuerdo con el articulo 10, pudiendo cualquiera de los miembros presentar
candidatos a evaluacion del Comité.

Articulo 13. EI Comité contard con un Presidente y un Vicepresidente. Los cargos de Presidente y
Vicepresidente serdn elegidos por los miembros del Comité, desempefiando dicho cargo hasta el
término del periodo por el cual han sido designados en su calidad de miembros del Comité. La
eleccidn de estos cargos constard en un acuerdo.

En tales elecciones, deberd tenerse en consideracicn la experiencia y trayectoria en materia
de ética de la investigacidn al momento de votar.

Para prestar apoyo al Comité, existird un Secretario, designado para estos fines por el
Vicerrector Académico.

Articulo 14. Son funciones y deberes del Presidente:

a) Velar por el adecuado funcionamiento del Comité y su adecuacién a las normas nacionales en
la materia.

b) Representar al Comité en todas aquellas instancias e instituciones donde sea requerido.

¢) Fijar en el mes de enero de cada afio el calendario de sesiones ordinarias del Comité.

d) Dar cuenta publica anual, en nombre del Comité, de las actividades desarrolladas.

e) Presidir las sesiones del Comité.

f) Coordinar con la Vicerrectoria de Administracion y Finanzas, la infraestructura, recursos de
cardcter material y humano necesarios para el funcionamiento del Comité. Esto incluye, entre
otros, la formulacion del presupuesto anual que debe ser presentado ante las autoridades
correspondientes para su aprobacion. Los recursos destinados al Comité considerardn la
compensacion de horas que destinen aquellos miembros que mantengan vinculo laboral con
la UCSH. En el caso de los miembros externos, su participacion serd ad honorem.
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g) Velar porque la Secretaria del Comité disponga las medidas para que los documentos de
consentimiento informado, guias de presentacién de proyectos y todo el material necesario
para que los investigadores presenten correctamente el proyecto, se encuentren disponibles
en un lugar accesible y/o por medios electrdnicos.

h) Otras que este Reglamento o el Comité le encomiende.

En el caso del literal f) precedente, quien presida el Comité podrad solicitar la intervencion del

Rector de la Universidad para dirimir las diferencias que se produzcan entre las solicitudes del Comité
y la propuesta que presente al efecto el Vicerrector de Administracién y Finanzas.

Articulo 15. En caso de ausencia temporal de la Presidencia, la Vicepresidencia asumird las funciones
sefialadas en el Articulo 14.

Articulo 16. Son atribuciones y deberes de quienes integran el Comité:

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

b) Declarar conflictos de interés cuando estos existan, con motivo de la revision y evaluacion de
fos proyectos de investigacidn, segtin fo que se sefiala en el Titufo V.

c) Adoptar sus decisiones con fundamentos expresos y razonados.

d) Participar en al menos un 80% de las sesiones ordinarias del Comité.

e) Participar de los seguimientos de las investigaciones, realizar auditorias o revisiones de los
proyectos en desarrollo, de acuerdo a la designacion hecha por el Presidente del Comité.

f) Firmar las actas de las sesiones del Comité y los acuerdos que se adopten.

g) Otras que este Reglamento y el Comité le encomienden.

Articulo 17. Son funciones y deberes del Secretario:

a) Ser ministro de fe del Comité y de las actuaciones de su Presidente.

b) Coordinar las comunicaciones internas del Comité y con el resto de la Comunidad.

¢} Redactary recopilar las firmas de las resoluciones y actas de acuerdo del Comiteé.

d) Mantener libros de actas, donde se deje constancia de las sesiones y de los acuerdos del
Comité.

e} Recibir los protocolos y proyectos de investigacion que se sometan a consideracion del
Comité, y difundirlos entre los miembros de éste.

f) Elaborar la tabla con los temas que se tratardn en las diferentes sesiones y el acta
correspondiente.

g) Mantener archivos y expedientes sobre los protocolos y proyectos que se sometan a
consideracién del Comité.

h) Adoptar las medidas para que los documentos de consentimiento informado, guias de
presentacién de proyectos y todo el material necesario para que los investigadores
presenten correctamente el proyecto, conforme dispone este reglamento, se encuentren
disponibles en un lugar accesible y/o por medios electrénicos.

i) Mantener un registro de los miembros del Comité y de sus curriculum vitae.

f] Otras que el Reglamento y el Presidente le encomiende.

TiTULO IV: FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTOS INTERNOS.

Articulo 18. El Comité sesionard de manera ordinaria, al menos quincenalmente, en las fechas
estipuladas en el calendario anual elaborado durante el mes de enero de cada afio, el cual debe ser
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puesto en conocimiento de los miembros del Comité y de la Comunidad Universitaria por la
Secretarfa.

En caso de suspension de una sesion ordinaria, se deberd convocar a una nueva sesion, a
efectuarse dentro de los préximos siete dias.

El Comité podrd sesionar de manera extraordinaria cuando la mayoria de los miembros
presentes en una sesién ordinaria asi lo determinen, programando una fecha, o bien, en casos
excepcionales y de urgencia debidamente fundados, por acuerdo del Presidente y el Vicepresidente,
certificado por el Secretario, se podrd citar a sesién extraordinaria para tratar temas que ameriten
un rdpido pronunciamiento.

La citacion a sesidn extraordinaria se deberd comunicar con a lo menos 72 horas de
anticipacidon mediante correo electrénico a cada uno de los integrantes del Comité.

Articulo 19. El Secretario deberd enviar, con a lo menos 72 horas de anticipacion la citacién a los
miembros del Comité para sesionar, junto a la tabla de temas a tratar en la correspondiente sesion
y los antecedentes necesarios para el conocimiento de los temas a discutir y revisar.

Articufo 20. Para gue el Comité pueda sesionar y adoptar decisiones, se requiere la presencia de af
menos tres miembros, entre titulares y suplentes.

Las decisiones del Comité sobre proyectos sometidos a su consideracion constardn en
acuerdos y las materias asociadas a su funcionamiento interno constardn del acuerdo
correspondiente y de una resolucion suscrita por quien presida la sesion en que la decision fue
adoptada, visada por la Secretaria. Las decisiones serdn adoptadas por la mayoria de los miembros
presentes en la sesion y serdn comunicadas por el Secretario por el medio de notificacién declarado
por el interesado.

Articulo 21. Deberd constar en acta la asistencia a la sesion y los miembros presentes en la discusion,
con sus nombres y respectivas firmas; las eventuales declaraciones de conflicto que existan; las
abstenciones de los miembros del Comité y sus razones; los puntos controversiales de la discusién; si
asistio a la discusion un experto en ética de la investigacidn; si asistié el miembro del Comité que
representa los intereses de los particulares; si se invitd a un experto externo a la revision de un
proyecto en particular; en caso de votacion: la forma en que votd cada miembro; los fundamentos
que apoyan las decisiones del Comité y las opiniones disidentes o concurrentes que se presenten en
la evaluacion de un proyecto de investigacion.

Articulo 22, Cada miembro del Comité tiene la obligacion de declarar los conflictos de interés —
enumerados en el Titulo V de este Reglamento — que pudiesen presentar al conocer un protocolo o
proyecto de investigacion.

Al iniciar la sesion, quien la preside deberd revisar, por cada punto de la tabla, los posibles
conflictos de interés que afecten a los miembros del Comité, los que constardn en las declaraciones
que cada miembro presentard con su firma.

El miembro que presente algun conflicto de interés se retirard en el momento en que se
discuta el protocolo o proyecto de investigacidn donde se presente el confiicto, ni podrd concurrir
con su voto para su evaluacion, debiendo retirarse de su revision y absteniéndose de emitir opinion
al respecto.

Articulo 23. El Comité deberd tener como referencia para sus revisiones y evaluaciones, al menos,
los siguientes documentos, asi como los siguientes tratados internacionales y leyes que regulan la
investigacion en seres humanos:

a) Declaracidn de Helsinki en su Ultima versidn disponible;

b) Pautas éticas CIOMS para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos;
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¢) Pautas éticas CIOMS para los Estudios Epidemioldgicos;

d) Declaracidon Universal de Derechos Humanos;

e) Pacto Internacional de Derechos civiles y Politicos;

f) Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales;

g) Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO;

h) Guia de Buenas Prdcticas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion;

i) Ley 20.120 y su Reglamento;

j) Ley 20.584;y

k) Otras normas que regulen la investigacion cientifica en el ser humano y sean dictadas con

posterioridad al presente Reglamento.

Estos documentos y leyes deben estar disponibles para la comunidad universitaria en la forma
que acuerde el Comité y su implementacion serd de cargo de la Secretaria bajo supervigilancia del
Presidente.

Articulo 24. El Comité debe utilizar como criterios relevantes en la evaluacion de un protocolo o
proyecto de investigacion para determinar su aceptabilidad ética, los siguientes:
a) Validez cientifica de la investigacidn.
b) Utilidad social de la investigacion.
c) Intervencion de investigadores iddneos, con la experiencia y la calificacion profesional acorde
con el nivel de complejidad de la investigacion.
d) Relacion riesgo — beneficio favorable y minimizacion de los riesgos.
e) Seleccion equitativa de las personas que participan en una investigacion.
f) Proteccion a la intimidad y la confidencialidad de las personas que participan en la
investigacion.
g) Procesos de consentimiento informado y revision de los documentos en que se registran.
h) Consentimientos informados por representacion en el caso de personas incompetentes que
participan en una investigacion.
i) Especial proteccion de grupos vulnerables, con particular cuidado y atencion respecto de
nifios, nifias, adolescentes y personas sin capacidad de manifestar su voluntad de manera
temporal o permanente.

Articulo 25. Conforme al articulo 3 precedente, toda propuesta de investigacion de académicos
pertenecientes a la Universidad Catdlica Silva Henriquez debe ser sometida a la consideracion del
Comité para la evaluacion del protocolo o proyecto de investigacion. En el caso de tesis de pregrado,
la idoneidad profesional y técnica serd evaluada respecto del (los) académico(s) que guiafn) la
investigacion.

El investigador responsable de la investigacion debe enviar la solicitud y los antecedentes al
Secretario del Comité para su evaluacion y serd el responsable de su correcto desarrollo, con apego
a los protocolos y normas éticas establecidas sobre la materia.

Articulo 26. El académico a cargo de la investigacién debe adjuntar en su solicitud de evaluacién la
siguiente documentacion:
a) Formulario especifico de solicitud de revision, conforme al formato establecido por el Comité.
El Comité, seglin dispone el articulo 4 precedente podrd establecer formatos diversos, en
atencion al objeto y propdsitos del proyecto.
b) Protocolo de investigacidn.
¢} Curriculum Vitae de los investigadores o del(los) académico(s) guia, en el caso de tesis de
pregrado y certificados que lo respaldan.
d) Carta de autorizacion del director o representante legal del establecimiento donde se llevard
a cabo la investigacion, en caso de que corresponda.
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e) Propuesta de consentimiento informado y carta de autorizacién, segun corresponda, segtin
formatos aprobados por el Comité que estardn a disposicion de la Comunidad Universitaria.

f) Asentimiento informado, de corresponder.

g) Material o avisos de reclutamiento.

La documentacicn original solicitada debe ser presentada en forma digital, ante el Secretario, por
los medios definidos por acuerdo del Comiteé.

En caso de faltar algun antecedente, se tendrd por no presentado el proyecto de investigacion,
comunicdndole dicha situacion al académico responsable y poniendo o su disposicién los
documentos originales.

Articulo 27. E| Secretario del Comité, en el plazo de tres dias hdbiles revisard los antecedentes
ingresados verificando que no falte ningin documento de los requeridos por el articulo 26 de este
Reglamento. La declaracidn del Secretario del Comité que comunique la recepcin sin observaciones,
implica el inicio del computo del plazo de tramitacion indicado en el articulo siguiente.

El Secretario del Comité deberd informar semanalmente al Presidente del Comité los
proyectos ingresados, para que sean puestos en tabla en la sesion mds préxima. En el intertanto, el
Presidente podrd instruir al Secretario el envio de los proyectos y sus antecedentes a los miembros
del Comité, cuestion que se hard dentro de tres dias habiles.

Articulo 28. Dentro del plazo mdximo de 45 dias hdbiles contados desde que se presenta el protocolo
o proyecto de investigacién, el Comité deberd elaborar un informe y ponerlo en conocimiento del
académico responsable, el cual contendrad la decision fundada de aprobacion o rechazo del proyecto,
o la solicitud de modificaciones de éste para su futura aprobacién, de acuerdo a lo que decida el
Comité.

El plazo dispuesto en el inciso anterior podrd prorrogarse, por razones fundadas, por una
sola vez, por 20 dias corridos.

Para todos los efectos, se entenderd por dia habil aquel definido por la Ley N.2 19.880.
Conforme al funcionamiento permanente de la Universidad, serd inhdbil el mes de febrero de cada
afio y aquellos dias gue el Calendario Académico de la Universidad declare como receso institucional.
En estos periodos, por motivos extraordinarios, el Comité podrd actuar en sesiones extraordinarias,
conforme al articulo 18.

Articulo 28 bis. El Comité, de manera extraordinaria y a solicitud fundada del académico a cargo de
la investigacion, podrd realizar una revision expedita de un proyecto de investigacicn cientifica, que
corresponderd a aquella que se realiza por los miembros de manera individual y previa a la sesién
en donde se sancionard la decisién. La revisién expedita de protocolos serd factible cuando la
materia del proyecto comprenda unicamente andlisis de datos secundarios que involucren @
personas o cuando por razones justificadas, se determine urgencia en la evaluacion de un proyecto.
Los demds proyectos, serdn evaluados de manera regular.

Articulo 28 ter. Respecto de los proyectos de investigacion aprobados, el Comité hard un
seguimiento mediante reportes que solicitard al investigador responsable, pudiendo, asimismo,
realizar sequimiento in situ. La programacion de los informes de avance o de la revision in situ
constardn en el acta de aprobacion y dependerd de la duracion del proyecto, solicitdndose, al menos,
una vez al afio durante su curso. Asimismo, la aprobacidn supondrd que el académico responsable
se obliga a entregar al Comité un informe final al término de su investigacion.
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Articulo 29. En la revision de los documentos de consentimiento informado, indicados en el Articulo
26, letra d) de este Reglamento, el Comité debe revisar que contengan los elementos indispensables
gue sefiala la legislacion vigente, considerando titulo de la investigacidn, identificacién del
académico a cargo, explicacién de la investigacion, enunciacion del derecho a no participar o a
retirarse del estudio; justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensién y
duracién de la investigacidn; riesgos, si los hubiere; beneficios esperados para el sujeto y la sociedad
como consecuencia de la investigacion; usos potenciales de los resultados; garantia de acceso a la
informacion sobre la investigacién, si se requiriere; declaracion sobre la confidencialidad y el
tratamiento de los datos personales de los sujetos; cobertura de gastos y/o compensaciones por
participar en la investigacion, de corresponder; y teléfono de contacto del académico investigador y
del Comité. El formato ad hoc debe ser descargado del sitio web del Comité.

Articulo 30. En caso de presentarse un protocolo o proyecto de investigacion que revista una especial
complejidad o un alto grado de especializacidn, el Comité podrd solicitar la asesoria de un consultor
externo que cumpla con el nivel de experiencia y conocimientos en la materia objeto de revision.

La persona del consultor externo podré ser propuesta por cualquiera de los miembros del
Comité, debiendo ser aceptado por la mayoria de ellos. Una vez elegido, sera convocado por el
Secretario a través del medio que el Comité disponga.

En el caso de requerirlo, se solicitard al consultor externo que concurra a la sesién ordinaria
mds préxima del Comité, o a una sesién extraordinaria, para que exponga su opinion respecto de los
aspectos requeridos por el Comité sobre el protocolo o proyecto de investigacién, pudiendo emitir
un informe técnico por escrito si asi se le solicitare.

Articulo 31. En el caso de que el informe del Comité sea desfavorable, la investigacién no podrd
llevarse a cabo, @ menos que el proyecto sea reformulado segtn las objeciones planteadas por el
Comité en su informe.

El ingreso de un proyecto ya rechazado se entenderd como un nuevo proyecto, para efectos
del cémputo de los plazos de tramitacion.

Articulo 32. Durante el desarrollo de la investigacion, el Comité podrd solicitar informes de avance
al académico responsable y requerir reportes de seguridad. El académico responsable tendrd 7 dias
hdbiles, contados desde el requerimiento del Comité, para entregar los informes solicitados.

Articulo 33. Al término de la investigacion, el académico responsable deberd presentar un informe
que detalle el cierre de la investigacion en cuanto a sus procedimientos éticos.

TITULO V: DEL CODIGO DE CONDUCTA

Articulo 34. Principio de la Autonomia e Independencia. Los miembros del Comité actuardn de forma
auténoma e independiente de las autoridades de la UCSH, de los investigadores, de los
patrocinadores, de fas organizaciones de investigacidn por contrato y de cualqufer agente que
represente un interés en relacién con la evaluacion sobre un estudio que pueda realizar el Comité.

Para efectos de garantizar dicha independencia, se establecen los siguientes mecanismos:

a) Ninguno de los miembros del Comité podrd recibir pagos de los patrocinadores por la
evaluacion de los proyectos de investigacion, sino que éstos, de ser pertinentes, serdn
recibidos por la Universidad, los que deben de ser empleados de manera general
contribuyendo a la buena gestion del Comité.

b) El Comité no tendrd entre sus miembros a personas afiliadas a organizaciones de
investigacion por contrato o a organizaciones promotoras de la investigacién que hayan
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encargado a la Universidad el desarrollo de algun tipo de investigacion que involucre seres
humanos.

c) Sienalgin momento de su participacion en el Comité, un miembro de éste pasare a formar
parte de una de las organizaciones referidas en la letra b), dicha circunstancia se constituye
en una incompatibilidad, lo que obliga a quien le resulte aplicable a declararla, renunciando
al Comité. Si lo anterior no ocurriera, el Comité deberd informar al Rector de esta
circunstancia, en el momento en que tome conocimiento de ella.

d) Los investigadores y las entidades, cualquiera sea su intervencion o grado de
responsabilidad, que participan una investigacion nunca estardn presentes en las
evaluaciones, en las sesiones de evaluacion y/o decisiones de su proyecto.

Articulo 35. Los investigadores o entidades que patrocinan o gestionan investigacion podrdn
reunirse con el Comité, a requerimiento de los investigadores o patrocinadores, para plantear
preguntas o entregar informacion relevante previa solicitud formal de audiencia, la que deberd
llevarse a cabo con la presencia de, a lo menos dos miembros del Comité, o bien uno de ellos mds el
Presidente y siempre en presencia del Secretario. De la reunidn sostenida deberd levantarse un acta,
la que contendrd los puntos tratados y serd suscrita por los asistentes.

Articulo 36. Ninguna de las autoridades superiores de la Universidad ni quien ejerza jerarquia directa
sobre uno o mds miembros del Comité, podrd afectar por accién u omisién su independencia en el
desarrollo de su labor.

Lo anterior no obsta a los procesos de evaluacion del desempefio académico, jerarquizacion
y categorizacién que correspondan a quienes forman parte de alguna de las plantas académicas de
la Universidad o a la evaluacion del desempefio de quienes ejercen cargos o funciones en dreas de
gestién, Las que se regirdn por las normas de debido proceso establecidas en el Reglamento del
Académico, el Reglamento Interno de Orden, Higiene y Seguridad y en el contrato de trabajo, las que
versardn sobre las actividades regulares de los miembros del Comité, sin considerar su desempefio
en este drgano.

Articulo 36 bis. Los miembros del Comité deberdn mantener una relacién colaborativa y
transparente con la autoridad sanitaria competente, conforme a las disposiciones legales vigentes.
En este sentido, el Comité estard obligadeo a notificar y facilitar a la autoridad sanitaria cualquier
informacién requerida en el ejercicio de sus funciones de fiscalizacion y control, garantizando el
cumplimiento de las normativas aplicables en lo evaluacion de proyectos de investigacion. Asimismo,
los miembros del Comité deberdn actuar de manera imparcial e independiente, sin que la relacién
con la autoridad sanitaria comprometa la objetividad de sus decisiones éticas.

Articulo 37. Principio de la Transparencia y manejo de los Conflictos de Interés. Un conflicto de
interés se presenta cuando un miembro del Comité puede verse afectado positiva o negativamente,
directa o indirectamente por una solicitud especifica de revision de un proyecto o protocolo de
investigacion. El conflicto de interés puede manifestarse en el orden financiero, material,
institucional, familiar o relacional.

Tal conflicto, compromete el cumplimiento de la obligacion de efectunr una evaluacion libre
e independiente, la cual debe estar siempre orientada a la proteccion de los derechos, fa seguridad
y el bienestar de las personas participantes de una investigacion.
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Articulo 38. Para efectos de resguardar que los conflictos de interés no influencien en la tarea que
realizan los integrantes del Comité, se entenderd que un miembro del Comité tiene interés:

a) En toda investigacion en que sea el integrante del Comité sea patrocinador, investigador
responsable o investigador principal del mismao, o bien lo sea su conyuge o sus parientes
hasta tercer grado de consanguinidad y segundo de afinidad inclusive.

b) Entoda investigacion en que su patrocinio o acuerdo de ejecucion conjunta, considere a una
0 mds personas juridicas, fondos de inversion o empresas en las cuales el miembro del
Comité, su cényuge o parientes hasta tercer grado de consanguinidad y segundo de afinidad
inclusive sea director, gerente, fiscal u otro cargo de andloga importancia, o bien, tenga
propiedad o control.

¢) En toda investigacién en que personas involucradas sean representadas por el miembro del
Comite.

d) Enaquellos casos en que haya tenido algun tipo de participacion en forma directa o indirecta
en la realizacién, revisién, correccidn o apoyo docente de cualquier tipo en el proyecto de
investigacion.

e) Cualquier otra situacion personal que pudiera afectar la independencia u objetividad frente
al tema, incluidas aguellas en que se presenta duda de la obligacidn de ser reportada.

Articulo 39. A fin de exponer posibles conflictos de interés:

a) Todos los miembros del Comité deberdn suscribir anualmente una declaracién jurada en la
cual conste que no presentan conflictos de interés respecto al rol que desempefiardn en el
Comité, originadas en su vinculacion con organizaciones de investigacién por contrato o a
organizaciones promotoras de la investigacion.

b) Previo al inicio de la evaluacién de un proyecto de investigacion que deba ser conocido por
el Comité, todos y cada uno de sus miembros, asi como aquellos asesores externos cuya
participacién haya sido considerada, para efectos del acta, deberdn declarar la existencia o
inexistencia de cualguier situacion que pueda afectar sus actuaciones en el proceso de
evaluacion de un proyecto o protocolo de investigacion puesto en tabla de la sesién. Serd
parte de las funciones del Secretario asegurar que en el acta de cada sesion se dé
cumplimiento a esta declaracién ad hoc.

¢) En el caso que algun miembro presente en la sesion declare una situacion de conflicto de
interés en la evaluacion de alguna investigacion, se encontrard inhabilitado para participar
en las discusiones y votaciones que se refieran a dicho proyecto o protocolo de investigacion
y deberd excluirse de la evaluacién de esta, haciendo abandono de la sesidn en que se evalle,
discuta y delibere sobre la misma.

d) Si alguno de los miembros del Comité toma conocimiento de que otro miembro tiene
conflicto de intereses con alguna investigacion que no ha sido declarado en la oportunidad
correspondiente, éste deberd informar dicha situacidon de inmediato al presidente del
Comité, quién efectuard las gestiones de investigacion necesarias para la verificacion de
dicha informacion.

Articufo 40. Ef principio de confidencialidad. Este principio deberd ser respetado por todos fos
miembros del Comité. Con tal propdsito, cada miembro del Comité deberd declarar en el acta de la
primera sesion posterior a su designacion, bajo juramento o promesa ante el Comité y su Secretario,
su compromiso expreso e irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad y cardcter reservado
de la informacién y/o documentacion relacionada con los proyectos de investigacion que evalué el
Comité y toda materia sometida a su conocimiento. Dicha obligacién no cesa al término de su calidad
de miembro del Comité.
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Articulo 41. La declaracidn de confidencialidad sefialada en el articulo anterior deberd contener
expresamente los siguientes compromisos: '

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

b) Guardar reserva sobre las deliberaciones que tengan relacién con el contenido de los
debates y con las informaciones que les fueron facilitadas con tal cardcter o las que asf
recomiende el propio Comité.

c) Deber de no publicar, total o parcialmente y por ningun medio, la informacién y/o
documentacién relacionada con los estudios que evalie como parte de su labor al interior
del Comité.

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

e) Promesa de resquardar y de no hacer mal uso de los documentos a los cuales accede.

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

Articulo 42. £Ef compromiso de confidencialidad no serd exigible en situaciones en que la informacion
sea requerida, dentro de sus atribuciones, por autoridades de la Administracién del Estado y/o
tribunales de justicia competentes. Cesa también dicho deber, cuando la informacidn de que se toma
conocimiento al integrar el Comité se ha hecho de publico conocimiento, por divulgacién en que no
ha mediado accion u omision de los miembros del Comité.

Articulo 43. Principio de la Responsabilidad. Los miembros del Comité tienen el deber de realizar las
funciones que les sean encomendadas empleando diligentemente sus cualificaciones, competencias
y experiencia.

Conforme a lo anterior y al deber que les cabe respecto de terceros, en aguellos casos en que
se pronuncien respecto de proyectos o protocolos de investigacién que se realicen en o con seres
humanos, en los términos del articulo 3, deberdn actuar siempre en resquardo de dichos terceros.

En los casos en gue el Comité disponga procedimientos de revision expedita, en los términos
del articulo 4, su responsabilidad se limita a constatar la inexistencia de los supuestos descritos en
el articulo 3, siendo responsabilidad del investigador responsable y/o del estudiante de pregrado o
postgrado la entrega de informacién parcial y la omisién de informacidn.

La infraccion al deber de resguardo y al deber de veracidad e integridad, descritos en este
articulo, generard las responsabilidades disciplinarias, laborales, civiles y penales que establece la
Ley N.2 20.120, el Reglamento del Académico, el Reglamento de Convivencia y Responsabilidad
Universitaria; y, el Reglamento Interno de Orden, Higiene y Seguridad, aplicables a cada involucrado.

Articulo 44. Los miembros del Comité deberdn suscribir una declaracién de responsabilidad,
mediante la cual comprometan su asistencia, puntualidad y participacién en las sesiones,
compromiso con el trabajo y desarrollo de las tareas asumidas y en la deliberacién de las materias
tratadas.

Tal declaracidn serd propuesta por el Secretario al Comité.

Articulo 45. El incumplimiento de cualquiera de las obligaciones impuestas en los articulos
precedentes se considerard una falta gravisima, la que serd sancionada con la cesacidn en el cargo

del miembro del Comité, la que deberd ser declarada por la mayoria de sus miembros.

TITULO VI: DE LA APROBACION Y REFORMA.
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Articulo 46. El presente Reglamento y las reformas al mismo deberdn ser aprobadas por la
Universidad, de acuerdo a lo establecido en su Reglamento Orgdnico y deberdn estar disponibles de
manera publica. Las reformas al Reglamento serdn propuestas por el Comité, a través de su
Presidente, y se elevardn en consulta a la Autoridad Sanitaria previo a su aprobacién.

Las normas, criterios y procedimientos que son de competencia del Comité, serdn dictadas,
modificadas y dejadas sin efecto, conforme al presente reglamento.

TITULO ViI: TRANSPARENCIA INSTITUCIONAL.

Articulo 47. El Reglamento del Comité y sus miembros se publicardn en el sitio web de la UCSH.
Anualmente, se elaborard una Memoria Anual que estard disponible al publico y se remitird a la
Autoridad Sanitaria durante el primer trimestre del afio siguiente.

DISPOSICION TRANSITORIA.
Articulo Primero. La resolucion de Rectoria que designe a los primeros miembros del Comité podrd
designar por unica vez a tres de sus miembros por un periodo de cuatro afios, y a uno de sus
miembros por un perfodo de tres afios, de modo de promover la renovacion parcial del Comité,
conforme al articulo 10.

Dicha resolucion debera explicitar el periodo por el cual se nombra a cada miembro del Comité en
su primera designacion.”,

SEGUNDO: Déjese sin efecto a contar de esta fecha, las Resoluciones de Rectoria N°2022/035 y
N°2024/023.

TERCERO: La aplicacién del presente Reglamento es competencia del Comité Etico Cientifico, asi
como el cumplimiento de lo resuelto en la Resolucion de la Seremi de Salud

Metropolitana N°2413371941 de 6 de noviembre de 2024.

ANOTESE, TOMESE CONOCIMIENTO, COMUNICASE, CUMPLASE Y ARCHIVESE.

LIL/ljl
Distribucién Generalizada



