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Santiago, 06 de mayo de 2026.

VISTOS:
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La Resolucién N°1157/2017, de fecha 17 de marzo de 2017, que Promulga acuerdo de la H.
Junta Directiva que aprueba el Reglamento del Comité Etico Cientifico de la Universidad
Central de Chile;

La Resolucién N°4089/2022, de fecha 18 de julio de 2022, que Promulga acuerdo de la H.
Junta Directiva que aprueba la actualizacién del Reglamento del Comité Etico Cientifico de
la Universidad Central de Chile;

El Acuerdo N°2 de la Sesién Ordinaria N°863 de la H. junta Directiva, de fecha 05 de mayo
de 2026, mediante el cual se aprueba, en forma undnime, el Reglamento del Comité Etico

Cientifico de la Universidad Central de Chile;

Las atribuciones contenidas en el Estatuto Orgdnico de la Corporacién.

RESUELVO:
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Promilgase el Acuerdo N°2, adoptado por la H. Junta Directiva en Sesion Ordinaria N°863,
de fecha 05 de mayo de 2026, mediante el cual se aprueba, en forma undnime, el Reglamento
del Comité Etico Cientifico de la Universidad Central de Chile, cuyo texto se anexa a la
presente resolucion;

Déjase sin efecto la Resolucién N°1157/2017, de fecha 17 de marzo de 20; 7, que Promulga
acuerdo de la H. Junta Directiva que aprueba el Reglamento del Comité Etico Cientifico de
la Universidad Central de Chile;

Déjase sin efecto la Resolucion N°4089/2022, de fecha 18 de julio de 2022, que Promulga
acuerdo de la H. Junta Directiva que aprueba la actualizacion del Reglamento del Comité
Etico Cientifico de la Universidad Central de Chile.

Andtese, Comuniquese y Archivese.

NEFTALI CARABANTES HERNANDEZ
SECRETARIO GENERAL

Junta Directiva — Rectoria - Secretaria General — FiscaNa — Contraloria - Vicerrectorias -
Facultades y Escuelas - Sede Region de Coquimbo- Direccién General Académica -
Direccidn de Comunicaciones Corporativas — Direccién de Aseguramiento de la Calidad -
Direccidn de Recursos Humanos - Archivo.
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Reglamento Comité Etico Cientifico

Universidad Central de Chile

Titulo I: Disposiciones generales

El Comité Etico Cientifico de la Universidad Central de Chile, es un érgano dependiente del
Rector a través de la Vicerrectoria de Investigacién, Innovacion y Postgrado, que tiene
como misién principal proteger los derechos, la sequridad, y el bienestar de los sujetos de
investigacion (personas, animales, grupos, entre otros).

El Comité Etico Cientifico (en adelante Comité o CEC ') se regulard por las normas que Iuego
se sefialan, las que buscan fortalecer la organizacién institucional indispensable para que
toda la investigacién realizada por profesores y/o con estudiantes de la Universidad
Central de Chile, esté dentro de pardmetros éticos y cientificos, siendo su misién principal
asegurar el respeto y proteccién de la dignidad, derechos, sequridad y bienestar de Ilos
sujetos de investigacion y, a la vez, promover un desarrollo cientifico institucional de la
mds alta calidad.

Este Comité se dedicard a revisar proyectos de investigacion tanto del drea biomédica y
de ciencias de la salud, como de ciencias humanas y sociales. En este marco, el Comité
deberd revisar, analizar y evaluar las investigaciones que sean sometidas a su
consideracion previa, pudiendo también hacerlo durante su ejecucién 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. El
CEC no revisard ensayos clinicos con personas.

El CEC sera un organismo de cardcter asesor, consultivo, evaluativo y resolutivo que
responderd a las orientaciones emanadas de la ley y normativa vigentes en Chile.

En cada Facultad se deberd crear un Comité de Etica en Investigacién, especialmente en
la Facultad de Ciencias de la Salud, en lo que se refiere a investigaciones en que participen
seres humanos. Cada Comité deberd definir su estructura y su reglamento de operacion,
en donde se establecerd la relacidn entre estos Comités y el CEC de la Universidad. Los
Comités de Etica de las Facultades deberdn visar los proyectos de investigacién de
pregrado y postgrado, mientras que el CEC de la Universidad visard los proyectos de
investigacién asociados a fuentes de financiamiento interno y externo, las tesis de
Doctorado de la Universidad Central de Chile. Aquellos proyectos de investigacion que
presenten situaciones especiales, cuya complejidad no pueda ser resuelta por los Comités
de Facultades, deberdn ser derivadosy sancionados en el CEC de la Universidad

Titulo II: De la conformacidn y estructura del Comité
Pdrrafo 1: Conformacion y Constitucion del CEC

El niimero de integrantes del CEC es de 7 (siete}] miembros, los cuales provendrdn de
diferentes dreas, tales como:

« Etica o biodtica de la investigacién (debe haber al menos uno entre los 7
miembros).
+ Licenciado en Ciencias Juridicas (debe haber al menos uno entre los 7 miembros).
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» Representante de la comunidad, con interés en investigacién cientifica o bioética
(debe haber al menos uno entre los 7 miembros).

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

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

Se tendrdn en cuenta criterios de equidad de género y pertenencia a diferentes dmbitos y
especialidades académicas.

Los integrantes del Comité serdn nombrados por el propio Comité y ratificados por el
Rector. El representante de la comunidad serd externo a la Universidad, mientras que el
resto de los miembros son académicos/as jornada de la institucién. Los miembros del
Comité durardn 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 titima semana de noviembre, el Comité de Etica nombrard los miembros
nuevos, que serdn ratificados por el Rector. En la designacién de miembros del CEC, se
considerard la experiencia profesional en la respectiva drea o especialidad, cursos o
conocimientos previos tanto en ética y/o bioética, trabajos y publicaciones en su
respectiva drea o especialidad, experiencia académica y/o en el drea de gestién y
administracién 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, la elaboracién de una némina con candidatos para dicha
designacion.

Los miembros del Comité acordardn 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 citard a sesién
extraordinaria en la que se informard 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 mantendrd actualizado y en poder tanto
del mismo Comité como de la Vicerrectoria de Investigacion, Innovacién y Postgrado, asi
como una copia del Curriculum Vitae de cada uno de sus miembros. Ademds, se mantendrd
actualizada la pdgina web de la Universidad Central de Chile, con informacion pertinente
del Comité y sus integrantes.

Pdarrafo 2: Estructura y funciones de la Directiva del CEC

Este Comité designard, entre sus miembros, los cargos de presidente, vicepresidente y
secretario, quienes durardn en sus funciones tres afios, pudiendo ser reelegidos.

Para la eleccién del presidente podrdn considerarse los siguientes criterios:

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

Experiencia en investigacion

Experiencia académica y/o gestion académica

by bo ks

Sin perjuicio de lo anterior, serd posible incluir otros criterios relevantes definidos por el
CEC para la eleccion del presidente del Comiteé.
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La eleccién de presidente, vicepresidente y secretario se hard en la sesién extraordinaria
que para este efecto se cite. Esta sesion deberd contar con la asistencia de todos los
miembros del CEC. Cada cargo serd proveido en votacién independiente entre los
candidatos que se presenten. Los candidatos pueden ser nominados por uno ¢ mds
miembros del CEC o, autonominados. Cada cargo se elegird por votacién simple de la
mayoria de los presentes. En caso de igualdad de votos, se procederd a una nueva eleccién.
De esta sesidn se generard un acta, la cual, serd enviada en un plazo no mayor a cinco dfas
hdbiles al Rector para su conocimiento.

La eleccién de los demds miembros la realizard el mismo CEC en sesién ordinaria, y
también constard en acta, la que serd enviada a las mismas autoridades.

Las labores realizadas por los académicos de la Universidad Central de Chile, como
miembros del CEC serdn consideradas en sus respectivas jornadas de trabajo y labores
académicas, al menos con 16 hrs. mensuales el presidente y 10 hrs. el resto de los miembros
y se reflejard en los respectivos convenios de desempefio académico.

Las principales funciones y competencias del presidente del Comité, serdn:

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

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

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

4. Asignar los proyectos de investigacién a los miembros del Comité para su evaluacién
y andlisis.

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, deberd incluir actividades
de capacitacién para los miembros del CEC.

9. (itar, en casos seleccionados, al investigador principal a la presentacién de su
proyecto a una sesion del CEC.

10. Tomar decisiones a nombre del Comité en casos de emergencia o situaciones que
ameriten una resolucidn rdpida. Para ello, esta decisién deberd estar avalada por al
menos dos miembros del CEC que no presenten conflicto 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 de Investigacién, Innovacién y
Postgrado y la Rectoria, de las distintas actividades realizadas por el CEC.

14. Voto dirimente en caso de empate.

Sin perjuicio de lo anterior, se podrdn incluir otras funciones a requerimiento del
Vicerrector/a de Investigacién, Innovacion y Postgrado, en coherencia con sus propdsitos

Y fines.

El vicepresidente deberd reemplazar al presidente del Comité, ante ausencia o
impedimento de este tltimo, con iguales atribuciones y obligaciones. Sin perjuicio de lo
anterior, deberd contribuir en la labor del presidente del Comité a requerimiento de este
ultimo. La subrogancia de la Presidencia del CEC se comunicard por medio de los canales
disponibles en la Universidad.
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Las principales funciones y competencias del secretario del Comité, serdn:

1. Actuar como ministro de fe del cumplimiento del quorum minimo para sesionar y
declarar la suspensién de la sesién en caso de incumplimiento de aquelio.

2. Actuar como ministro de fe de la inasistencia a la sesién del(los} miembros que hayan

efectuado declaracién de conflicto de intereses en las se tratard el proyecto de

investigacién que origina dicho conflicto.

Ser responsable de la redaccién de las actas de las sesiones regulares y

extraordinarias del CECy el resqguardo de dichas actasy toda documentacién del CEC.

Asi como, de las actas que consignen la suspensién de las sesiones por falta de quorum

minimo.

4. Revisary evaluar los aspectos generales de las investigaciones consideradas para la
evaluacién del Comité, indicando el grado de cumplimiento de la documentacion
necesaria para fa admision del proyecto de investigacién para su revision en el CEC.

5. Remitir el informe final de la evaluacién del proyecto de investigacién al investigador
principal, a la Vicerrectoria de Investigacién, Innovacion y Postgrado y a la Rectoria
para su derivacion a Instituciones externas, cuando corresponda.

6. 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 auditorfas, entre otros.

o

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

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

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

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

4. 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 evaluacién.

5. 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 opinion acerca de la pertinencia,

relevancia y consistencia de su contenido respecto de lo tratado en la sesion
correspondiente e indicar la aprobacién de la version final del documento.

7. Revisar toda la documentacién 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 proteccién de las personas que participan en la investigacién.

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 sequimiento y control del
protocolo respectivo.: proyectos de investigacién biomédica en seres humanos y su
genorna, la clonacién de seres humanos y la reserva de la informacion sobre el
genoma humano.

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

Disefio cientifico y realizacién 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
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Las personas que deseen participar de una investigacién deberdn hacerlo de manera
voluntaria y, explicitar que esta responde a la dinica motivacién de efectuar un aporte
significativo al bien social y al desarrolio cientifico. De acuerdo a ello, la Universidad no
otorgard retribuciones de cardcter monetario. Por lo tanto, es esencial que dichas
personas cuenten con conocimiento previo acerca de la finalidad de la investigacién, los
beneficios, riesgos y los procedimientos alternativos a implementar durante el desarrollo
de la investigacion. Asimismo, la participacién se debe hacer de manera expresa, de
manera libre e informada.

Pdrrafo 3: Suplencia de miembros titulares del CEC

Para proveer la suplencia de miembros titulares, este Comité cuenta con el siguiente
mecanismo: a peticién del Vicerrector/a de Investigacién, Innovacién y Postgrado, el
Comité propondrd 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 mdas sesiones continuas o a 4 0 mds sesiones en los ultimos 6 meses. En el caso de que
un miembro titular deje de prestar servicios a la Universidad Central de Chile,
automdticamente cesard sus funciones en el CEC.

Para esta situacion, los miembros suplentes deberdn cumplir con los mismos requisitos
que los miembros titulares. También tendrdn 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.

Pdrrafo 4: Asesores externos al CEC

El presidente del CEC podrd, en acuerdo con mayoria simple de sus miembros, establecer
que se requiere asesoramiento de personas expertas en un tema especifico del proyecto de
investigacion, al menos: (i} cuando la dificultad de la investigacién asi lo amerite, (ii)
cuando se trate de investigaciones con personas especialmente vulnerables, y (iii} cuando
sean de una especialidad que no conocen ninguno de los miembros titulares. Estos
expertos redactardn un informe que serd evaluado después por los miembros del Comité.

El presidente del CEC podrd proponer uno o mds nombres de consultor externo, optdndose
por aquel que apruebe la mayoria. Los consultores externos deberdn 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 deberdn propender a su formacién y capacitacién de manera
continua. Se contard con un plan anual de capacitacién de los miembros del Comité,
elaborado por el CECy aprobado por la autoridad correspondiente.
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Titulo III: Codigo de conducta de los integrantes del Comité

Conforme a lo indicado en toda la normativa referente a los Comités, este gozard de
autonomia e independencia en la revisién y aprobacidn de los protocolos de investigacién
que se le presenten y se regird por el cédigo de conducta indicado en este Titulo.

Parrafo 1: Prohibiciones

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

No podrdn 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 algiin conflicto de interés respecto de un
proyecto de investigacién especifico a revisar, tienen la prohibicion de evaluar, participar
en la discusion y votar respecto de dicha investigacion.

Pdrrafo 2: Procedimiento para asegurar la independencia del Comité

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

1. Que no trabajan o colaboran con la industria farmacéutica o con Oficinas de
Investigacién Clinica (Clinical Research Office, su sigla en inglés) o casas que
patrocinen las investigaciones.

2. 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 participard en la revisién y aprobacidn, firmando
una declaracion expresa.

3. Que los investigadores y las entidades que participan en una investigacion nunca
estardn presentes en las evaluaciones, en las sesiones de evaluacion y decisién del
proyecto o protocolo.

La participacidn activa de los miembros del Comité en las sesiones del mismo.
Pdrrafo 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 conocer los detalles del proyecto a
evaluar, Uno de los fines principales de lo anterior, es evitar que evaliien, participen en la
discusién 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, este deberd informar de inmediato por escrito de esta situacién al
presidente del Comité, quien efectuard las gestiones necesarias para verificar dicha
informacién, debiendo comunicar de esta situacién al miembro implicado.
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La infraccién al deber de abstencidn establecido en el pdrrafo anterior serd considerada
como una falta gravisima, la que serd sancionada con la marginacién permanente del
CEC.

Pdrrafo 4: Transparencia y comunicacién de las decisiones

Existird el siguiente mecanismo para la comunicacién de las decisiones del Comité: Se
envigrd 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 evaluadores, decisién de aprobacién o rechazo y los argumentos técnicos y
éticos que fundamentan la resolucién, todo ello:

¢ Ala Vicerrectoria de Investigacién, Innovacién y Postgrado;
o Al investigador Responsable del proyecto evaluado; y
* A Rectoria, cuando corresponda, para su derivacién a instituciones externas.

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

El Comité asegurard la transparencia también mediante un registro de los protocolos de
investigacion evaluados, y las decisiones adoptadas.

Pdrrafo 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 deliberacién sobre cada una de ellas, durante su
permanencia en el Comité y con posterioridad.

También firmardn 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 participacién y el compromiso con las tareas del Comité.

Titulo IV: Normas relativas a la presentacién, admision, plazos y criterios de
evaluacion

Pdrrafo 1: Documentacion requerida para la presentacién

Todo proyecto o protocolo de investigacion deberd ser sometido a evaluacion por el CEC,
siendo este proyecto presentado por el Investigador Responsable o Principal, quien
deberd garantizar el tratamiento seguro y la proteccién de datos personales en todas las
fases del proyecto (postulacién, evaluacidn, ejecucién y archivo definitiva) segiin Ila
normativa vigente. La documentacién que deberd enviarse, para solicitar la evaluacién
de un proyecto, deberd incluir al menos:

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



Universidad
Central

Proyecto cuya evaluacién se solicita;

Protocolo de investigacion en extenso;

Formulario de Consentimiento Informado, si corresponde. EI CEC proveerd dicho

formulario, describiendo los requisitos minimos para dichos Consentimientos.

5. Carta de patrocinio de la investigacién por parte de la Decanatura de la Facultad
respectiva, o de la Direccién General del Instituto de Investigacién y Doctorados y/o
de la Direccién del Centro de Investigacién correspondiente.

6.  Curriculum Vitae de los investigadores que dirigirdn el proyecto o protocolo de
investigacién (Investigador Responsable o Principal y Co-investigadores o
directores Alternos del proyecto), acompariados de sus respectivos certificados.

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

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

NN

El procedimiento de presentacién de informacién, asi como cartas, formulariosy formatos
especificos de presentacién de proyectos, serd definido por el CEC y deberdn quedar
disponibles en la pdgina web de la Universidad Central de Chile.

Durante el desarrollo de un proyecto de investigacién que haya sido evaluado por el CEC,
este ultimo deberd realizar seguimiento de los avances de dicho proyecto y revisar el
cumplimiento de los estdndares éticos y/o bioéticos que en cada caso corresponda.

Parrafo 2: Procedimiento de ingreso

Recibidos los antecedentes, corresponderd al secretario del Comité revisar que estdn
completos los antecedentes presentados por el Investigador Responsable o Principal. De
estar completa la informacion, se acusard recibo de ella al Investigador. En caso de falta
de algtin antecedente exigido en el proceso de evaluacién, se informard de dicha situacidn
al Investigador Responsable o Principal quien dentro de cinco dias hdbiles deberd hacer
entrega de los documentos requeridos. De no cumplirse este requerimiento, se entenderd
por desistida la solicitud de evaluacién. Deberd dejarse constancia, en acta de Comité, de
esta situacion.

Pdrrafo 3: De la revision y plazos

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

a) Titulo de la investigacidn;

b) Patrocinante;

¢) Explicacién de la investigacidn;

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

e} Informacidn de los aspectos de la atencién médica a la que tiene acceso en relacién
con la investigacién, si procede;

f] Justificacién, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duracién;

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] Beneficiosy riesgos de los métodos alternativos existentes;

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

[} Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante;
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m) Garantia de proteccién de privacidad y respecto de la confidencialidad en
tratamiento de datos personales con mencién a la metodologia a usar para ello;

n} Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacién en la investigacién
y las compensaciones que recibird el sujeto;

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

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

El plazo para evacuar el informe de evaluacién por parte del Comité serd de 45 dias
hdbiles siguientes a su presentacion, plazo que podrd prorrogarse por razones fundadas
por una sola vez, por 20 dias hdbiles.

El procedimiento para la revision de prayectos o protocolos de investigacién, serd el
siguiente:

a) Losproyectos o protocolos de investigacién serdn enviados a los miembros del Comité,
con al menos una semana de anticipacién, para su lectura y andlisis. Los
investigadores podrdn 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 investigacién disefiado por el CEC para este efecto.

b) El Comité podra llamar a un consultor externo, en los casos indicados en Titulo 1],
pdrrafo 4, para cuyo efecto el presidente del CEC podra proponer uno o mds hombres,
optdndose por aquel que apruebe la mayoria.

¢) Elpresidente junto al secretario del Comité, distribuirdn los proyectos o protocolos de
investigacion que ingresen al CEC para su evaluacién. Una vez recibido el proyecto,
los miembros del Comité que evaliian dicho proyecto tendrdn un plazo de 10 dias
hdbiles para revisar, estudiar, analizar y evaluar los aspectos éticos de la
investigacion. En dicho periodo, estard estrictamente prohibido que los miembros del
Comité tomen contacto directo con el Investigador Responsable o Principal del
proyecto en evaluacion.

d) En la sesion del CEC, los miembros del Comité que evaliian un determinado proyecto,
deberdn realizar una presentacion resumida y objetiva del proyecto a los demds
miembros del Comité, absteniéndose de emitir opiniones o jJuicios respecto de la
pertinencia ética del proyecto.

e) Una vez terminada la exposicion del proyecto, el Comité deliberard la aprobacién o
rechazo del mismo, pudiendo resolver lo siguiente; Aprobado, Aprobado con
reparos, Rechazado o, Informacion Insuficiente para Evaluar.

f)  El Comité emitird un informe respecto de cada una de las evaluaciones que realice, el
cual, serd notificado al Investigador Responsable o Principal. Dicho informe deberd
contener, al menos, los siguientes elementos: Identificacion del CEC (timbre); Titulo
del prayecto evaluado; Fecha de la sesién de evaluacion; 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, deberd ser disefiado por el CEC.
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g) De ser aprobado el proyecto con reparos o recomendaciones, el Investigador
Responsable o Principal tendrd un plazo de 30 dias hdbiles para subsanar dichos
reparos e informarlos al CEC para una nueva evaluacién. Si transcurrido dicho plazo,
los reparos o recomendaciones no son subsanados, se procederd a rechazar el
proyecto, sin apelacién. En el caso de Informacion Insuficiente para evaluar, el
Investigador Responsable o Principal deberd 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, citard a reunién extraordinaria. EI plazo para
resolver estas revisiones serd de 10 dfas. Los proyectos que podrdn 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.

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

El presidente y secretario del Comité harén 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 consideracién en la toma de decisiones por parte del Comité respecto de
los proyectos a evaluar.

Declaracién 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 20185.

Guia buenas prdcticas clinicas de Conferencia Internacional de Armonizacion.
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.
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Pdrrafo 2: Planificacién, convocatoria y desarrollo de las sesiones del CEC

Este Comité sesionard dos veces al mes, acorde a la planificacién propuesta por el
presidente del CEC. Para convocar a sus miembros, el Comité utilizard el siguiente
procedimiento: Aviso por correo electronico -con al menos 5 dias hdbiles de anticipacion-
por parte del secretario, el que podrd ser complementado por la notificacién personal a
uno o mds 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 versién

final.

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

Para tomar decisiones se requiere también un quorum minimo de 4 votos favorables.
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En caso de requerir sesiones extraordinarias, el presidente convocard al Comité por correo
electronico o personalmente, a lo menos 48 horas antes de la sesién. Asimismo, si no
hubiere proyectos o protocolos de investigacién por revisar, el presidente suspenderd las
reuniones mientras ello fuere necesario.

Parrafo 3: Comunicacion de las decisiones del CEC

Este Comité, para tomar una decision, 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 informard
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 luego
se procederd a la votacion a viva voz. Deberd dejarse constancia de las opiniones
disidentes en el Acta de la reunidn.

El Comité, por intermedio de su secretario levantard acta de cada sesidn, la que registrard
al menos:

a) Nimero de participantes asistentes y que corresponda, por lo menos al quorum
minimo requerido para su funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas.
Si hubo declaracion de conflicto de intereses por parte de algunc de los miembros y si
en este caso el/los miembros(s) se abstuvieron de participar.

b) Deberd registrar las abstenciones, sus razones y los puntos controversiales de la
discusion.
Asimismo, deberd indicar si asistié un experto en ética de la investigacion, si asistid
un miembro de la comunidad y si se evalué la péliza de sequro, cuando corresponda.

¢) Las actas se dardn por aprobadas en la sesién 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
Pdarrafo 1: Seguimiento y control

El Comité observard el curso de la investigacion de aquellos protocolos aprobados por el
CEC y para ello podrd 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
presentacion de informes de avance.

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

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

Pdrrafo 2: Revision de ensayos clinicos

En el proceso de revision de ensayos clinicos que se presenten a evaluacién, el Comité
disefiard un formato especifico de revision, el cual, deberd contener -al menos- los
siguientes elementos indispensables:
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e Numero de sujetos enrolados.

e Niumero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador. En este caso,
se deben explicitar las razones del retiro.

* Niumero de sujetos que abandonan. En este caso, se deben explicitar las razones del
abandono.

» Verificacién de que todos los sujetos participantes firmaron el Consentimiento
Informado.

e Numero y descripcion de eventos adversos serios. Todos los eventos adversos se
comunicardn, cuanto antes, al Comité asi como a la Vicerrectoria de Investigacién,
Innovacién y Postgrado.

® Reportes de (bio)seguridad.

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

Pdrrafo 3: Informe final

El investigador deberd presentar al Comité un informe final al término del proyecto,
adjuntando los principales resuitados de la investigacion. El CEC disefiard y dejard
disponible en pdgina web, el formato especifico de este informe final.

Los incumplimientos a las obligaciones de los investigadores, en relacidn a lo prescrito en
el articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.1202, 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, serdn denunciados por el CEC conforme a lo
prescrito en dicha norma a la Vicerrectoria de Investigacion, Innovacién y Postgrado, a
fin de que este ultima adopte las acciones que correspondan conforme al mérito y
gravedad del incumplimiento denunciado. También se informard 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 deberd ser de conocimiento ptiblico y, por lo tanto, deberd estar
disponible en la web de la Universidad Central de Chile.

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

El presente Reglamento, entrard en vigencia a contar de la fecha de su promulgacion por
Resolucion formal. EI CEC podrd requerir, mediante reunion ordinaria -con quorum de
mayoria- la modificacién y/o actualizacién de este Reglamento, lo que serd puesto en
conocimiento de la Vicerrectorfa de Investigacién, Innovacién y Postgrado y de la
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 aplicacién o
interpretacién del presente reglamento serd resuelta por el Vicerrector/a de
Investigacién, Innovacion y Postgrado.



