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DECRETO DE RECTORIA N°231/2014

Promulga acuerdo del H. Conscjo Superior que aprueba ¢l Reglamento sobre Comitcs Etico Cientificos de
la Pontificia Universidad Catélica de Chile.

VISTOS:

1° La iniciativa de la Vicerrectorfa de Investigacion que busca regular la composicion, atribuciones
y funcionamiento de los Comités Etico Cientificos de la Universidad;

2° La opinion favorable de la Direccion Superior;
3* El acuerdo adoptado por ¢l H. Consgjo Superior en su sesion celebrada el dia Viernes 4 de Julio
de 2014;
e 3
{\\ 4° La opinion favorable del sefior Vicerrector de Investigacion;
-~

5° Lo informado por el sefior Secretario General de la Universidad;
6° Las atribuciones que me confiere el articulo 37° de los Estatutos Generales de la Pontificia

Universidad Catélica de Chile;

DECRETO:

Promulgase acuerdo del H. Consgjo Superior que aprueba cl Reglamento sobre Comités Etico
Cientificos de la Pontificia Universidad Catolica de Chile, cuyo texto se acompafia y se entiende
parte integrante del presente Decreto.

Comuniquese, publiquese, y archivese.-

Santiago, 17 de Julio de 2014 - /qu Q
IGNACIO SANCUEZ DI

Rector

v

B v
=" MARIO CORREA BASCUN:
Secretario General

—
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REGLAMENTO SOBRE COMITES ETICQ CIENTIFICOS DE LA
PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE

Art. 1° . El presente Reglamento tiene por objeto regular la composicion,
atribuciones y funcionamiento de los Comités Etico Cientificos, en adelante
los Comités.

Art. 2° - Los Comités Etico Cientificos seran organos colegiados, independientes y
autonomos en la toma de decisiones; y multidisciplinarios en materias de
investigacion, cuya funcion principal serda proteger la seguridad de los
objetos tangibles o intangibles materia de investigacion; velar por la
proteccion y el respeto a los seres vivos; y proteger la seguridad, los
derechos y el bienestar de las personas participantes, debiendo revisar,
analizar y evaluar las investigaciones que sean sometidas a su consideracion
previa, pudiendo también hacerlo durante su ejecucion y luego de esta, e
informar los resultados de las evaluaciones en su dimension ética.

Art. 3° - La Universidad contara con Comités Etico Cientificos definidos por el area y
la materia de investigacion, en numero suficiente para abordar las
investigaciones seilaladas en el Art. 4° del presente reglamento, debiendo
incluir al menos las areas de ciencias de la salud, ciencias sociales y
humanidades, cultura y patrimonio, uso y cuidado de animales de
experimentacion y proteccion medioambiental. Los Comités Etico
Cientificos seran creados por Resolucion de Rectoria.

Art. 4°  Toda nueva investigacion, definida como cualquier estudio, analisis o
metodologia, incluyendo cursos, que involucre observacion e intervencion
fisica, psiquica o social, o que utilice muestras o datos de caréacter personal
derivados de participantes humanos, uso y datos derivados de animales de
experimentacion, intervenciones del medio ambiente natural, social, cultural
y patrimonial, tangible o intangible, uso de especies protegidas, sean €stas
animales o vegetales, o manipulacion genética, debe ser aprobada por un
Comité Etico Cientifico, previo a ser iniciada.
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Art. 5° - Los Comités se regiran por la Constitucion Apostolica Ex Corde Fcclesiae,

la Declaracion de Principios, los Estatutos Generales y las normas generales
de la Universidad, asi como por las disposiciones contenidas en el presente
reglamento y en sus respectivos reglamentos internos. Deberan ademas velar
por el cumplimiento de la normativa legal vigente, y de las declaraciones a
las cuales la Universidad adhiera expresamente.

Art. 6° - Seran funciones de los Comités:

a) Aprobar, rechazar o requerir la modificacion de la documentacion
presentada, respecto de los aspectos éticos de las investigaciones, y de lo
establecido en el Art. 7° del presente reglamento, cuando corresponda,
que sean sometidas a su consideracion,;

b) Suspender o dar por terminada una investigacion en curso, si se pone en
riesgo la seguridad de los objetos materia de la investigacion, la
proteccion y respeto a los seres vivos; y la seguridad, derechos y/o
bienestar de las personas participantes, asi como las investigaciones que
vulneren lo establecido en los Arts. 5°y 7° del presente reglamento;

¢) Alzar la suspension sefialada en la letra anterior;

d) Realizar las auditorias a las investigaciones en ejecucion, respecto de los
aspectos éticos, y de lo establecido en el Art. 7° de este reglamento,
cuando corresponda;

e) Revisar el cumplimiento de los aspectos éticos en los reportes finales de
las investigaciones;

f) Enviar los reportes correspondientes a las autoridades institucionales e
informar de la aprobacion, la suspension, la reactivacion y del término
anticipado de las investigaciones, incluyendo las faltas detectadas,

g) Consultar la opinion de expertos y solicitar informes técnicos ©
cientificos, respecto a materias especificas, cuando sea necesario;
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Informar al Rector o a quien éste designe, de las investigaciones
aprobadas, para su autorizacion de acuerdo a la legislacion vigente,

Hacer entrega de la informacion que la ley determine, y a quienes ésta
sefiale, cuando corresponda;

Proveer, con el apoyo de la Universidad, de instancias de formacion
para los miembros de los Comité y para miembros de la comunidad
universitaria; e

Implementar con el apoyo de la Universidad, instancias de difusion y
discusién de temas asociados a la ética de la investigacion.

Cuando exista riesgo o agresion de agentes como organismos vivos y
materiales infecciosos, quimicos, radioisétopos, drogas, hormonas, practicas,
u otros, que puedan poner en riesgo a los sujetos que participan, realizan, y/o
intervienen en la investigacion, asi como al medio ambiente, los Comités
deberan velar por el cumplimiento de las disposiciones legales, de las
medidas vy préacticas de contencién y manejo, asi como del uso de las
tecnologias que correspondan, para evitar que dicha agresion ocuira.

Cada Comité estard integrado por un minimo de 8 miembros, con las
competencias que se sefialan, entre los que debera haber al menos:

a)

b)

Un miembro de la comunidad universitaria con experiencia suficiente
para revisar y evaluar investigaciones en su dimension ética,

Un miembro de la comunidad universitaria con conocimientos en
metodologia de la investigacion,

Un experto en ética o bioética de la investigacion;
Un abogado, y

Una persona sin vinculos con la Universidad, con interés en
investigacion cientifica o bioética.
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Los miembros de los Comités seran nombrados por el Rector, y podran ser
propuestos por los Decanos, o por la autoridad que corresponda, si el
miembro de la comunidad universitaria no pertenece a una Facultad. El
nombramiento se formalizara por Resolucion de Rectoria y sus cargos
duraran cuatro afios, en tanto cuenten con la confianza del Rector, pudiendo
ser prorrogados. El Decano o la autoridad respectiva, segun corresponda,
debera oir a los Comités antes de realizar la propuesta al Rector, la que
debera ser presentada 30 dias antes de que los miembros del Comité cesen en
sus funciones

No podran ser miembros de los Comités el Prorrector, los Vicerrectores, los
Decanos, los Directores de Escuela o Institutos, los Jefes de Departamento, u
otras personas que tengan cargos de Direccion en las Facultades.

Los Comités deberan sesionar con un minimo de cinco de sus miembros, y
debera estar presente al menos un representante de cada una de las
competencias sefialadas en el Art. 8° del presente reglamento. Las decisiones
se tomaran por simple mayoria de los miembros que han concurrido a
componer la sesion. En caso de no haber mayoria, decidird el voto del
Presidente del Comité.

En caso de que el Presidente del Comité esté impedido de concurrir a
integrar el Comité para una determinada sesion, sera reemplazado en sus
funciones por el Vicepresidente. Si el impedimento durara mas de seis
meses, se procedera al nombramiento de un nuevo Presidente, de acuerdo a
lo que dispone el Art. 18° del presente reglamento.

Los miembros de los Comités deberan:
a) Desempefiar sus funciones a titulo individual, nunca como representante

o portavoz de la Universidad, Departamento, Unidad o Asociacion o
Colectivo u organizacion de la que formen parte;
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b) Declarar conflictos de interés cuando éstos existan, respecto a la
investigacion a evaluar; y retirarse de la evaluacion correspondiente,
fundamentando su posicion ante el Comité,

¢) Revisar y evaluar con independencia, sin presiones, con transparencia y
en detalle, los documentos asignados,

d) Participar de al menos un 80% de las sesiones del Comité a las cuales
son citados;

e) Participar de los seguimientos de los estudios, realizar auditorias o
revisiones de eventos adversos, segun la designacion del presidente del
Comité;

f) Aportar con sus competencias a la discusion de todo protocolo y a la
toma de decisiones, y

g) Firmar un documento de confidencialidad y una declaracion de intereses
al momento de integrarse al Comité Etico Cientifico. Esta obligacion de
confidencialidad sera de caracter permanente.

Los Comités deberan recibir y evaluar informacion de terceros relacionada
con conflictos de interés de sus miembros o situaciones que puedan
disminuir objetividad e independencia, debiendo escuchar al miembro
mencionado.

Las labores realizadas por los académicos de la Pontificia Universidad
Catélica de Chile como miembros del Comité, seran consideradas en sus
respectivas jornadas de trabajo y labores académicas.

Los Comités contaran con un Reglamento Interno que contendrd las
disposiciones necesarias que permitan su buen funcionamiento, como los
criterios y procesos de evaluacion, las bases éticas de las decisiones entre
otras, debiendo estar ajustados a la normativa contenida en el presente
Reglamento y a lo establecido en su Art 5°. Dicho reglamento debera contar
con la opinién favorable del Rector o de quien éste designe y sera
formalizado por Decreto de Rectoria.



Art. 17°

Art. 18°

Art. 19°

Art. 20°

PONTIFICIA
UNIVERSIDAD

CATOLICA

DE CHILE -6-

Secretaria General

Los Comités, en sus Reglamentos Internos, deberan establecer los plazos
que tendran sus miembros para la revision ética y la elaboracion de
observaciones a los documentos presentados, asi como para informar de la
resolucion de la aclaracion y/o rectificacion de observaciones presentada. El
plazo para informar sera de 20 dias habiles, contado desde el ingreso de la
documentacion al Comité y sus resoluciones podran ser favorables,
desfavorables o favorables condicionalmente. Asimismo, las investigaciones
que estén exentas de revision ética deberan ser notificadas dentro de los 5
dias habiles siguientes a su ingreso al Comite.

Los Comités podran utilizar la modalidad de revision expedita para
investigaciones de riesgo minimo, asi como para evaluar las modificaciones
en respuesta a observaciones realizadas a los documentos presentados y/o
enmiendas a los documentos aprobados, la que sera conducida por un
miembro debidamente capacitado designado por el Presidente del Comité
que corresponda. Todas las revisiones expeditas deberan ser ratificadas por
el Comité en la sesion plenaria inmediatamente siguiente.

El Presidente sera un miembro de la comunidad universitaria nombrado por
el Rector, de entre los miembros del Comité que corresponda, siendo
formalizado por Resolucion de Rectoria, y debera contar con tiempo
protegido correspondiente a 1/3 de su jornada académica vigente al tiempo
de su nombramiento.

Son funciones y competencias del Presidente del Comité:

a) Nombrar al Vicepresidente de entre los miembros del Comité
respectivo;

b) Coordinar, liderar y supervisar el trabajo y las actividades del Comité y
su personal administrativo de apoyo para el cumplimiento de las
funciones definidas en los Arts. 6°y 7° del presente reglamento;

¢) Convocar a los miembros a las sesiones, preparar y dirigir las sesiones
regulares y extraordinarias del Comité,;
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m)

Representar al Comité ante las autoridades, la comunidad universitaria
y la sociedad;

Elaborar los planes de reuniones y otras actividades del Comite;

Firmar los documentos oficiales como Actas de Aprobacion, Cartas de
Observaciones, Informes de Auditoria y otros documentos;

Preparar y enviar el presupuesto anual del Comite;

Proponer y supervisar actividades de educacion y entrenamiento para los
miembros del Comité y de la comunidad universitaria;

Proveer a nombre del Comité consultoria especifica a miembros de la
comunidad universitaria;

Evaluar la admisibilidad de las investigaciones en su dimension ética
para consideracion del Comité, y someterlas a revision expedita cuando
presenten riesgo minimo, respecto de la seguridad de los objetos materia
de la investigacion, de la proteccion y respeto a los seres vivos; y de la
seguridad, derechos y/o bienestar de las personas participantes y de
acuerdo al art. 7° del presente reglamento;

Tomar decisiones a nombre del Comité en casos de emergencia o
situaciones que ameriten una resolucion rapida, previa consulta y apoyo
de al menos 2 miembros del Comité, la que en todo caso debera ser
informada en la sesion inmediatamente siguiente a los miembros
restantes;

Establecer un calendario anual en el que se indiquen plazos de recepcion
de documentos y fechas de sesiones regulares del Comité;

Coordinar la ejecucion de las auditorias que se realicen de acuerdo al
Art. 24° del presente reglamento, con el apoyo de la Coordinacion de
Etica de Investigacion y Bioseguridad, de la Vicerrectoria de
Investigacion, y

Elaborar informes anuales a la Coordinacion de Etica de Investigacion y
Bioseguridad, de la Vicerrectoria de Investigacion, reportando las
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actividades y estadisticas relativas a revision, auditorias, cursos y otras
actividades realizadas por el Comité.

El Comité contara con un Vicepresidente, quien reemplazara al Presidente en
su ausencia, y concurrira con el Presidente en las labores que éste le
encomiende.

El Comité contara con un secretario que coordinara su funcionamiento y
canalizara los acuerdos que aquél adopte.

El secretario serda un miembro de la comunidad universitaria nombrado por
el Rector de entre los miembros del Comité; sera formalizado por
Resolucion de Rectoria, y colaborara con el Presidente en las siguientes
funciones:

a) Concurrir con el presidente en la elaboracion de la documentacion
oficial y en las labores que éste le encomiende;

b) Revisar los aspectos generales de las investigaciones consideradas para
la evaluacion de Comite;

¢) Levantar actas de las sesiones del Comité;

d) Evaluar el quorum, competencias y conflictos de interés, antes de iniciar
cada sesion de comité, y

e) Participar de las auditorfas, junto a los miembros del Comité que
corresponda.

Toda solicitud respecto de investigaciones nuevas, segin lo sefiala el Art. 4°
del presente reglamento, debera ser presentada a la Coordinacion de Etica de
Investigacion y Bioseguridad, de la Vicerrectoria de Investigacion, para ser
derivada al Comité correspondiente, cuando corresponda. La Coordinacion
de Etica de Investigacion y Bioseguridad antes referida, derivara la
propuesta al Comité respectivo en un plazo no superior a 5 dias habiles.
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Art. 25° - Toda investigacion en ejecucion serd sometida respecto de sus aspectos
: p
éticos y de lo que sefiala el Art. 7° de éste reglamento, cuando corresponda, a
una revision anual ante el Comité pertinente.

Mientras el miembro de la comunidad universitaria responsable de una
investigacion no haya dado cumplimiento a las observaciones emanadas de
la revision anual de las investigaciones, que se encuentren en ejecucion o
que hayan finalizado, no podra presentar nuevas investigaciones cuyos
aspectos éticos deban ser aprobados por los Comités.

Art. 26° - El miembro de la comunidad universitaria responsable de una investigacion
de acuerdo al Art. 4° del presente reglamento, debera:

a) Conocer y respetar el marco ético institucional y conducir las
investigaciones en concordancia con el mismo;

b) Incluir en sus investigaciones, cuando corresponda, las medidas y
disposiciones definidas en el Art. 7° del presente reglamento;

c) Preparar y presentar en los plazos establecidos toda la documentacion e
informacién que corresponda ser revisada por el Comité, incluida la
certificacion de entrenamiento formal o capacitacion en los aspectos
éticos de la investigacion, y en los que establece el Art. 7° de éste
reglamento, cuando corresponda;

d) Asistir a la sesién del Comité, en caso de ser citado, y responder a las
consultas que sus miembros le planteen;

¢) Responder satisfactoriamente a todas las observaciones generadas por el
Comité y plasmadas en las cartas de observaciones;

f) Firmar los compromisos establecidos en la documentacion presentada;

g) Dar aviso por escrito al Comité del inicio y término de la ejecucion de la
investigacion aprobada;



PONTIFICIA
UNIVERSIDAD

('A lf ILICA Secretaria General
DE CHILE -10-

h) Conducir la investigacion en acuerdo con los documentos aprobados,
dando cumplimiento a las leyes y regulaciones vigentes respectivas,
segln los principios éticos que resguardan las investigaciones;

i) Asegurar que todas las personas bajo su supervision y responsabilidad y
que participaran en la ejecucion de la investigacion trabajaran de
acuerdo con las normas y reglas éticas vigentes, nacionales e
internacionales;

i) Asegurar que todas las personas que participan de la investigacion
tengan la capacitacion necesaria y que estén en conocimientos de las
precauciones y normas de seguridad que conllevan;

k) Dar aviso al Comité y a las autoridades correspondientes si se presentan
eventos adversos serios e inesperados que puedan poner en riesgo a las
personas participantes, seres vivos y objetos materia de investigacion, en
el transcurso de ésta;

[) Solicitar y obtener la autorizacion del Comité respecto de incorporar
cambios a los documentos ya aprobados previo al inicio de las
investigaciones, antes de ejecutar dichos cambios;

m) Realizar los procedimientos tal como se indican en los documentos
aprobados, y

n) Presentar al Comité la aprobacion ética de otras instituciones en los
casos que corresponda.

Art. 27°  : El miembro de la comunidad universitaria a cargo de una investigacion,
como las definida en el Art. 4° del presente reglamento, tendra derecho a
solicitar la reconsideracion de las resoluciones del Comité que den por
terminada una investigacion, dentro de un plazo de 10 dias habiles, contados
desde la notificacion de las mismas. Dicha solicitud debera ser fundada y
presentada por escrito ante el Presidente del Comité que corresponda, para
ser resuelta por el Comité, dentro de los 20 dias habiles siguientes.
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Ia Universidad pondra a disposicion de los Comités el personal de apoyo
administrativo y logistico, asi como los recursos para su debido
funcionamiento en términos de infraestructura e instalaciones que faciliten
su trabajo y garanticen la confidencialidad de las materias tratadas.

Sera funcion de la Coordinacion de Etica de Investigacion y Bioseguridad,
de la Vicerrectoria de Investigacion, respecto a los Comités:

a) Recibir y distribuir a los Comités que corresponda, los documentos
pertinentes a las investigaciones sometidas a consideracion para revision
ética y en el plazo previsto en al Art. 23° de éste reglamento;

b) Recibir y enviar los reportes de auditoria a las agencias de
financiamiento correspondientes;

¢) Proveer de apoyo a los Comités para la revision del cumplimiento de los
aspectos éticos en los reportes finales de las investigaciones y los
productos emanados de las mismas;

d) Proveer de apoyo y asesoria a los Comités constituidos, pudiendo
consultar la opinion de expertos;

) Proveer, en conjunto con los Comités, de instancias de formacion para
sus miembros;

f) TImplementar, en conjunto con los Comités, instancias de formacion, de
difusion y discusion de temas asociados a la ética de la investigacion,
para miembros de la comunidad universitaria;

g) Evaluar el funcionamiento de los Comités y mantener registros de sus
reportes anuales, de las auditorfas, seguimientos y toda actividad

desarrollada por los Comités,

h) Apoyar con personal calificado la ejecucion de las auditorias a realizar
por los Comités, y

i) Canalizar la entrega de informacion en los casos y a quien la ley seifiale;
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Art. 30°  Los miembros de la comunidad universitaria y los miembros de los Comiteés,
que detecten faltas y/o infracciones al presente reglamento, especialmente
las que digan relacion a las obligaciones sefialadas en los Arts. 24°y 25°,
deberan informarlo a la brevedad posible al Comité respectivo, y a la
Coordinacion de Etica de Investigacion y Bioseguridad, de la Vicerrectoria
de Investigacion, cuando corresponda. Lo anterior, sin perjuicio de lo que
sefiala el Reglamento de Responsabilidad Académica y Disciplinaria de los
miembros de la comunidad universitaria.

Art. 31° : Sin perjuicio de lo que sefialan la letra b) del Art. 6° y el Art. 25° del
presente Reglamento, cualquier infraccion al presente reglamento podra ser
sancionada de acuerdo al Reglamento de Responsabilidad Académica y
Disciplinaria de los miembros de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile,
debiendo darse cumplimiento ademds, a lo que establezca la legislacion
nacional vigente.

Art. 1° Transitorio

Los reglamentos internos de los Comités que hayan sido dictados con anterioridad a la
entrada en vigencia del presente Reglamento, deberan adecuarse a lo dispuesto en el
presente reglamento en el plazo de 1 afio, contar con la opinion favorable del Rector o del
quien éste designe, y ser formalizados por Decreto de Rectoria.

Art. 2° Transitorio

Los miembros de la comunidad universitaria tendran un plazo de 3 afios, a partir de la
entrada en vigencia del presente Reglamento, para completar las certificaciones
correspondientes indicadas en el Art. 26° letra ¢) de este reglamento. Asimismo, los
Comités, junto a la Coordinacion de Etica de Investigacion y Bioseguridad, de la
Vicerrectoria de Investigacion, tendran un plazo de 24 meses, a partir de la entrada en
vigencia del presente reglamento, para implementar las instancias correspondientes de
certiticacion.



