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UNIVERSIDAD
CATOLICA
DE CHILE

SECRETARIA GENERAL

DECRETO DE RECTORIA N°31/2026

Promulga acucrdo del Honorable Conscjo Superior de la Pontificia Universidad Catélica de Chile que
aprucba el nucvo Reglamento sobre Comités Etico Cicntificos y de Seguridad dc la Pontificia

} ; ‘., Universidad Catdlica de Chile.

VISTOS:

El Decreto de Rectoria N©370/2019 del 16 de Diciembre de 2019, que promulgd cl acucrdo del
Honorable Conscjo Superior y aprobé el Reglamento sobre Comités Etico Cientificos de la
Pontificia Universidad Catélica de Chile;

La nccesidad de actualizar cl cucrpo normativo citado cn cl visto precedente para reforzar cl
procedimicnto de la cvaluacidn ética y responder adecuadamente al proceso de mejora continua
dc la Universidad;

El acucrdo adoptado por ¢l Honorable Conscjo Superior en su sesion ordinaria N°1/2026,
celebrada cl viernes 9 de Encro de 2026;

La opinion favorable de la sciiora Vicerrcctora de Investigacion y Postgrado;

Lo informado por cl sciior Sccretario General de la Universidad, y

6° Las atribuciones que me confiere ¢l articulo 37° dc los Estatutos Generales de la Pontificia
Universidad Catoélica dc Chile.

DECRETO:

1° Promulgasc acuerdo del Honorable Conscjo Superior dc la Pontificia Universidad Catdlica de
Chile que aprucba cl nuevo Reglamento sobre Comités Etico Cientificos y de Scguridad dc la
Pontificia Universidad Catélica de Chile.

20

Derogasc el Decreto de Rectoria N°370/2019 del 16 d DlClcmb c dc 2019.
Comuniquese, publiquesc y archivesc.- &’
Santiago, 12 dec Encro dc 2026.-
> _J ; 7 JUAN CARLOS DE LA LLERA MARTIN
e vz Rector

MARIA ANGELICA FELLENBERG PLAZA /

MJWV/cg

Vicerrectora de Investigacion y Postgrado }4/

\

JUAN EDUARDO IBANEZ GOMIEN
Sccretario General
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REGLAMENTO SOBRE COMITES ETICO CIENTIFICOS Y DE
SEGURIDAD DE LA PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE

TITULO1
DEFINICION

Art. 1 °: El presente Reglamento ticne por objeto establecer los principios y regular la
composicion, atribuciones y funcionamiento de los Comités Etico Cientificos y de
Scguridad de la Pontificia Universidad Catolica de Chile, en adelante los Comités o
CEC. Asimismo, se regula su codigo de conducta, transparencia y cuenta publica.

Art. 2% Seran principios para cl funcionamiento ético y efectivo de los Comités, los siguientes:

a) El respeto irrestricto por la dignidad humana, inherente a cada persona;

b) La proteccion y cuidado responsable de los seres vivos, del entorno natural y del
patrimonio ambiental y cultural;

c) Laresponsabilidad. manifestada en el actuar conscientes de los deberes de manera
profesional y ética;

d) Labuena le, debiendo actuarse con honestidad y transparencia en la presentacion de
la informacion y documentos;

e) Laeficiencia, la cual implica por parte de los Comités el uso optimo de los recursos
y del ticmpo. buscando resultados oportunos sin mermar la calidad de la evaluacion.

Art. 3% Los Comités seran organos colegiados, de cardcter multidisciplinario. independientes
y autonomos en relacion a las materias que traten, sus deliberaciones y las
recomendaciones éticas que realicen, segin lo especilicado en el articulo 19° del
presente Reglamento. Su responsabilidad principal sera velar por los derechos y el
bicnestar de las personas y comunidades participantes de investigacion cientifica,
proteger cl bicnestar de los animales. el patrimonio, el ambicnte natural cn
investigacion y resguardar aspectos de scguridad de los cquipos de investigacion.
Asimismo, sera responsabilidad de los Comités [omentar y participar activamente en
instancias de lormacion orientadas a fortalecer la ética y la seguridad en la

Por razones de cconomia lingiiistica, no se hacen distinciones de género en los cargos consignados cn las
presentes Normas.
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investigacion, contribuyendo al desarrollo de una cultura institucional comprometida
con cstos principios.

Art. 4° Se requerird evaluacion ética de un Comité de la Universidad cuando se trate de
proyectos de investigacidon o investigacion en docencia, o bien, dec actividades de
mejora o innovacion cn docencia cn las que exista intervencion de cualquicr naturaleza
en:

a) Sercs humanos. incluyendo datos y muestras derivadas de su participacion;
b) Animales, incluyendo muestras derivadas de su manipulacion;
c) El ambiente natural, social, cultural o patrimonial.

No sc requerird evaluacion ética de un Comité respecto a actividades de mejora o
innovacion cn docencia cuando estas sean partc del ciclo normal de mejora de la
Universidad o sc haga uso de datos rutinarios anonimizados o no implique
intervenciones experimentales.

Art. > : Toda investigacion, asi como las actividades de mejora, innovacion e investigacion cn
docencia que requicran evaluacién por parte de un Comité, conforme a lo establecido
cn cl articulo anterior deberan ser evaluadas y aprobadas por uno o mas Comités de la
Universidad, segiin corresponda, antes de suinicio. Dichos Comités serdn responsables
de emitir el certificado de exencion, cuando proceda.

Las investigaciones deberan ser aprobadas por el o los Comités correspondientes antes
de su cjecucidn, en los siguientes casos:

a) Cuando la investigacion sea conducida por un académico o profesional de la
Universidad, responsable final ante la Institucion, y la investigacion se desarrolle de
la Pontificia Universidad Catolica de Chile;

b) Cuando la investigacion sca conducida por un investigador externo a la Institucion
que desarrolle los estudios en dependencias de la Universidad. en cuyo caso debera
contar con ¢l respaldo de un académico de la Universidad:

¢) Cuando un investigador de la Universidad desarrolle actividades en instituciones
eXternas que no cuenten con un comité local, sin perjuicio de lo que establezca la
normativa legal vigente.
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Cuando uninvestigadorde la Universidad participe como responsable o corresponsable
cn un estudio ejecutado en otra institucion, cuyo comité tenga la responsabilidad
principal de larevisidon y seguimicnto, los Comités de la Universidad, recibirdn de parte
del académico de la Universidad, la aprobacion ética del Comité que corresponde al
lugar de la realizacion de los estudios, pudiendo solicitar antecedentes adicionalcs en
caso de corresponder.

TITULO II
CREACION

Art. 6°: La Universidad contara con Comités creados por Resolucion de Rectoria, definidos por
cl drca y la materia de investigacion. Cada Comité cstara integrado por un Presidente,
un Vicepresidente, un Sccretario Ejecutivo y demds miembros quc sc individualizan en
el Art. 9° del presente Reglamento, los que son nombrados también por Resolucion de
Rectoria y actuardan a titulo personal.

Art. 7% Los Comités se regiran por la Constitucion Apostolica Lx Corde Ecclesiae, la
Declaracion de Principios, los Estatutos Generales y las normas generales de la
Universidad, asi como por las disposicioncs contenidas en el presente reglamento y en
sus respectivos reglamentos internos. Deberdn ademas velar por el cumplimiento dc la
normativa legal vigente, y dc las declaraciones a las cuales la Universidad adhiera

expresamente.
TITULO I
FUNCIONES Y COMPOSICION
Art. 8°. Scran funciones dec los Comités:

a) Elaborar un calendario anual con las fechas de recepcion de documentacion y las
fechas de sesiones de cvaluacion de acucrdo a la letra l) del presente Articulo;

b) Evaluar los protocolos de los proyectos de investigacion y solicitar la modificacion
de los aspectos éticos de las investigaciones cuando sea pertinente;
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c¢) Informar de la resolucion, de la aclaracion y/o rectificacion de observaciones
presentadas, dentro de un plazo maximo de 7 dias habiles, contado desde el ingreso
de la documentacion a sesion ordinaria del Comité;

d) Solicitar, a los investigadores, autoridades o Comités de otras instituciones,
informacion adicional al protocolo de investigacidon que estime nccesaria para la
evaluacion ética, pudiendo también consultar la opinion de expertos;

e) Calificar la propuesta como no favorable dc acuerdo al Art. 14 letra c) punto iv del
presente Reglamento, o suspender la cvaluacion ética de una investigacion si se pone
en riesgo la seguridad, derechos o bienestar de las personas y comunidades, los
animales, el ambientc o cl patrimonio. previa comunicacién al investigador
responsable:

f) Revisar las reconsideraciones que se presenten al Comité, tomando en consideracion
el informe emitido por un experto cn el area, de acuerdo a lo establecido cn el Art.
28 del presente Reglamento;

g) Recalizar scguimicnto de las dimensiones éticas dc las investigaciones. cuando
corresponda;

h) Evaluar el cumplimiento de los aspectos éticos en los reportes finales de las
investigaciones, cuando corresponda;

i) Lvaluar y resolver, cuando sc presenten al Comité, antecedentes relacionados con
faltas y/o infracciones en la ejecucion ética de la investigacion aportados por las
Unidades Académicas, miembros de la comunidad universitaria y otras personas o
instituciones que tengan interés en una investigacion en observacion, sin perjuicio
de lo sciialado en el Art. 22° del presente Reglamento, y

J) Lnviar los reportes correspondientes al Decano o al Director de la Sede Regional
Villarrica ¢ informar de la aprobacion, la suspension, la reactivacion y del término
anticipado de las investigaciones, incluyendo las faltas detectadas;

k) Colaborar con la Unidad de Etica y Seguridad en Investigacion, segun el Titulo VIII
de este Reglamento, en la implementacion de instancias de formacion, de difusion
y discusion de temas asociados a la ética dc la investigacion, tanto para los miembros
de los mismos Comités como y para miembros de la comunidad universitaria en
general;

1) Colaborar con las mejoras en la elaboracion del calendario de sesiones, en los
procesos y en la gestion, propuestas por la Unidad de Ltica y Seguridad en
Investigacion, y

m)Generar instancias de planificacion alincadas con la planificaciéon anual de la Unidad
de Etica y Seguridad en Investigacion. incorporando mecanismos de autoevaluacion
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que permitan una revision periddica y la identiticacion de oportunidades de mejora
y ajuste de las acciones en funcion de los resultados obtenidos.

Cada Comité debera sesionar con un minimo de 7 miembros. cntrc los que debera
haber:

a) Un micmbro de la comunidad universitaria con experiencia suficiente para revisar
y evaluar investigaciones en su dimension ética:

b) Un miembro de la comunidad universitaria con conocimientos en metodologia de la
investigacion;

c) Un cxperto en ética de la investigacion o seguridad, segin corresponda, con
formacidn cn dicha disciplina, y un experto en el drea de la investigacion;

d) Un abogado cuando corresponda. y

¢) Una persona sin vinculos con la Universidad, con interés cn investigacion cientifica
o ética, y que no se encuentre vinculada con entidades que realicen este tipo de
investigaciones, de manera que represente los intereses de la comunidad, cuando
corresponda.

Los miembros de los Comités seran nombrados por el Rector, a proposicion del CEC
respectivo, previa consulta al Decano, o al Director en el caso de la Sede Regional
Villarrica. El nombramicnto se formalizara por Resolucion de Rectoria y sus cargos
duraran tres afios, pudiendo prorrogarse hasta por dos periodos adicionales, conforme
al mismo procedimiento ya sefialado.

No podréan ser miembros de los Comitcs cl Rector, los Prorrectores, los Vicerrectores,
los Decanos. los Directores de Escuela o Institutos, los Jetes o Directores de
Departamento. u otras personas que tengan cargos de Dircccion en la Universidad.

Las actividades descritas en cl Art. 13° realizadas por los miembros de la comunidad
universitaria que pertenccen a un Comité, seran reconocidas y valoradas como parte de
sus respectivas jornadas laborales y contaran con reconocimiento de horario protegido.
Asimismo. dichas actividades seran consideradas en los procesos de evaluacion
acad¢mica correspondientes.
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Para cstos cfectos, el Vicerrector de Investigacion y Postgrado, previo Informe del
Presidente del respectivo Comité comunicard, anualmente, al Decano, o al Director cn
el caso de la Sede Regional Villarrica, el numero y naturaleza de las actividades
mencionadas en el Art. 13° del presente Reglamento y que hayan sido desarrolladas por
los miembros del Comité correspondicnte.

Son funciones y deberes de los miembros de los Comités:

a) Declarar al Secretario Ejecutivo del Comité dentro de los dos dias siguicntes de
asignado cl proyecto, la cxistencia de conflictos de interés respecto a la
investigacion a evaluar y en conformidad a lo previsto en ¢l Reglamento sobre
Contlictos de Interés de la Universidad;

b) Evaluar los aspectos éticos del proyecto incluyendo procedimientos e instalaciones
cuando corresponda, de acuerdo a lo que seiiala el Art. 4° del presente Reglamento;

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

d) Realizar seguimicntos éticos al desarrollo de los proycctos y revisiones de cventos
adversos, segun la designacion del Presidente del Comité:

¢) Suscribir un compromiso de cardcter permanente al integrarse al Comité;

{) Suscribir un documento en que declara conocer los reglamentos y las normativas
aplicables en materia de investigacion.

[.os Comités contaran con un Reglamento Intemo formalizado por Decreto de Rectoria,
cl cual debera cumplir con la estructura y nomenclatura establecidas para los Comités
en el presente Reglamento. Ademas, contendra:

a) Las disposiciones necesarias para su funcionamiento, las cuales deberan estar en
concordancia con los procesos de gestion establecidos por la Unidad de Etica y
Seguridad en la Investigacion;

b) Los criterios éticos para la toma de sus deccisiones y de sus resoluciones:

¢) Las definiciones de los tipos de evaluacion, incluyendo:

i. Evaluacion de nuevos estudios: cntendida como la revision de un proyecto
presentado por primera vez ante ¢l Comité:

ii. Enmienda: referida a cualquier modificacion de un proyecto previamente
aprobado:;
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iii. Seguimiento: correspondiendo a la revision periodica del estado de avance del
proyecto, destinada a verificar el cumplimiento de las condiciones éticas
aprobadas;

iv. Cierre: correspondiendo al proceso mediante el cual sc verifica y confirma cl
cumplimiento de los compromisos éticos y administrativos asociados a la
solicitud evaluada. dando por finalizado formalmente el proyecto ante el Comité.

v. Evaluacion expedita: entendida como aquella revision de proyectos que
presentan un riesgo minimo para los participantes, sin perjuicio de los criterios
establecidos para esta categoria cn la reglamentacion interna de cada Comité, las
que deberan resolverse en un plazo maximo de 10 dias habiles desde su
recepcion.

d) Las definiciones de las resoluciones posteriores a la evaluacion:

c)

i. Aprobado: correspondiendo al momento en que el acta de aprobacion del
proyecto es timbrada y firmada por el Presidente y Sccretario Ejecutivo, a partir
del cual recién pueden iniciarse las actividades;

ii. Observaciones menores: correspondiendo a aquellas que se resuclven sin
necesidad de ser vistas en otra sesion y cuya delinicion scra cstablecida en cl
Reglamento interno del Comité respectivo;

iii. Observaciones mayores: correspondicndo a aquellas que deben ser revisadas por
el pleno del Comité en una nueva sesion cuya definicion sera cstablecida cn el
reglamento interno del Comité respectivo;

iv. No favorable: correspondiendo a una propuesta que ha tenido observaciones
mayores por tercera vez. En este caso la propuesta debe ser reformulada y
sometida a una nueva cvaluacion desde el comicnzo.

Las resoluciones que declaren la aprobacion o la no favorabilidad del proyecto

deberan ser informadas cn un plazo de 45 dias habiles siguientes a su presentacion

para evaluacion, plazo que podra prorrogarse por razones tundadas por una sola vez,
por 20 dias habiles.

De otras resoluciones del Comité:

i. Dispensa: referida a la autorizacion otorgada por el Comité para eximir del
cumplimiento de un requisito ¢ético especifico cuando existen razones
justificadas, y el riesgo para los participantes y el entorno es minimo;

ii. Certificacidn exenta: referida a un proyecto que no requiere de evaluacion ética.
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TITULO IV

PRESIDENTE, VICEPRESIDENTE Y SECRETARIO EJECUTIVO DEL COMITE

Art. 15° :

Art. 16° :

Cada Comité clegira dentro de sus integrantes a su respectivo Presidente y
Vicepresidente, quienes scran académicos de la Universidad. Sus nombramientos scran
formalizados por Resolucion de Rectoria.

El Presidente debera contar con tiempo protegido correspondiente a 1/3 de su jornada
académica vigente al tiempo de su nombramiento.

El Presidente y Vicepresidente tendran una duracion en su nombramiento de tres aiios,
pudiendo ser renovados hasta por un maximo de dos periodos consccutivos.

El Rector podra poner término anticipado a la vigencia de estos nombramientos en caso
de incumplimicnto de las funciones establecidas en el presente Reglamento y a las
demas normas vigente de la Universidad, asi como por situaciones de incompatibilidad
que alecten el adecuado cjercicio del cargo.

El Presidente del Comité sera responsable de:

a) Representar al Comité antc las autoridades, la comunidad universitaria y la
sociedad;

b) Coordinar. lidcrar y supervisar el trabajo del Comité para el cumplimiento dc las
funcioncs definidas en este Reglamento y el Reglamento Interno correspondiente;

c) Preparar, convocar y dirigir las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité;

d) Firmar las Actas de Aprobacion, Cartas de Observaciones, Informes de Seguimiento
Etico y otros documentos del Comité:

e) Preparar y presentar cl plan de reuniones y memoria anual de actividades del
Comité;

f) Colaborar con la Unidad de Etica y Seguridad en la Investigacion, en la realizacion
de actividades de formacién en ética de la investigacion para los miembros de la
comunidad:

g) Liderar en conjunto con el apoyo de la Unidad de Etica y Scguridad cn la
Investigacion el proceso de acreditacion del Comité cuando corresponda, y

h) Tomar dccisioncs a nombre del Comité en casos de emcrgencia o situaciones que
ameriten una resolucion rapida, previa consulta y apoyo dc al menos dos miembros
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del Comité, la que en todo caso deberd ser informada en la sesion inmediatamente
siguiente a los miembros restantes.

El Vicepresidente del Comité sera responsable de:

a) Colaborar en cl cumplimiento de las funciones propias del Presidente dentro del
Comité, y

b) Subrogar al Presidentc cn caso de ausencia por un periodo de hasta 98 dias
consecutivos.

El Comité cuenta con un Sccretario Ejecutivo, que sera un coordinador profesional con
experiencia en ética de investigacion en el arca correspondiente. Sera dispucsto por la
Unidad de Eticay Seguridad de la Investigacion y nombrado por el Rector de entre los
miembros del Comité por Resolucion de Rectoria, en conformidad con el Presidente
respectivo.Sus funciones seran:

a) Colaborar con el Presidente en la elaboracion de la documentacion oficial del
Comitc y cn las labores que éste le encomiende;

b) Revisar que esté la documentacion necesaria para someter una propuesta de
investigacion a la evaluacion del Comité;

c) Realizar ¢l scguimiento al proceso de evaluacion ética de las investigaciones
somectidas al Comité;

d) Levantar actas dc las sesiones del Comité en la que debe dejar constancia del
quorum y eventuales conflictos de interés de sus miembros;

e) Mantener la comunicacion y asesorar a los investigadores durante ¢l proceso de
cvaluacidn de sus proyectos por el Comité:

f) Implementar los registros y acciones de gestion que determine la Unidad de Etica y
Seguridad en Investigacion, con cl fin de mejorar la eficiencia de los procesos dec
cvaluacion ética, y

g) Disedar y llevar a cabo actividades de formacion dirigidas a la comunidad
académica en materia de ética de la investigacion, correspondientes al area de
competencia del Comité.
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TITULOV

CODIGO DE CONDUCTA
Autonomia ¢ Independencia

Los Comités deben actuar en forma auténoma c independiente en relaciéon a sus
deliberaciones y recomendaciones éticas, con respecto a:

a) La autoridad o dircctivos de la Pontificia Universidad Catolica de Chilc;

b) Los investigadores;

¢) Los patrocinadores;

d) Las organizaciones y agencias publicas y privadas que financian investigacion, y

c¢) Cualquier agente que represente o abogue por un interés en relacion a la evaluacion
sobre un estudio.

Conflictos de interés

Los conflictos de interés de los miembros del Comité constituyen aquellas situaciones,
cfectivas o potenciales. que puedan comprometer la imparcialidad y objetividad del
evaluador, determinando que el interés primario definido en el Art. 3° del presente
Reglamento pueda verse influenciado por intercses secundarios.

El reconocimicnto por parte de los miembros del Comité de los conflictos de interés o
inhabilidad busca favorecer conductas transparentes y objetivas, y su identificacion y
estratcgia de manejo quedaran registradas cn el acta de la sesidn correspondiente.
Este requerimicnto obliga a los miembros del Comité a:

a) Firmar y cumplir con un compromiso de declaracion de conflictos de interés, y

b) Declarar al Secretario Ejecutivo del Comité dentro de los dos dias siguicntes de
asignado el proyecto si, por alguna razén -sca esta directa o indirecta- ticnen un
conflicto de interés, absteniéndose de participar en las discusiones que traten
protocolos o materias sobrc las que tengan este conflicto.

Confidencialidad

La declaracion de confidencialidad que [irman los miembros de los Comités cs de
caracter permancnte y debe contener a lo menos los siguientes compromisos:
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a) No divulgar o reproducir, total o parcialmente, la informacion a la cual accede
durante las sesiones de evaluacion en su calidad de miembro del Comité;

b) No publicar, total o parcialmente y por ningun medio. la informacion y/o
documentacion relacionada con las propuestas de investigacion que evalie como
miembro del Comité;

¢) No entregar a terceros la informacion y/o documentacion a la cual accede, ya sea
total o parcialmente;

d) Resguardar y no hacer mal uso de los documentos e informacion a los cuales accede:

¢) No difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los
sistemas de informacion y/o desarrollados en el ejercicio de las funciones dentro de
los Comités, y

f) Respetar la confidencialidad con los limites que la ley sciale.

Art. 22° ;  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, ademas, a lo
que establezca la legislacion nacional vigente.

TITULO VI
TRANSPARENCIA Y CUENTA PUBLICA
De la Transparencia

Art. 23° :  Lanormativa general que rige a los Comités, asi como la particular quc rige a cada uno,
y el calendario anual de las sesiones ordinarias de cada Comité, se mantendran
publicados a través de los medios que disponga la Universidad.

De la cuenta puiblica

Art. 24° © Anualmente cada Comité publicara una memoria relativa a sus actividades del afio. Se
incluye cn ella como minimo: el numero de investigaciones evaluadas, el tiempo de
respuesta a las solicitudes por proceso y etapa, el numero de aprobaciones, eniniendas,
suspensioncs, renovaciones y scguimicntos éticos, la participacion de los miembros en
cursos y perfeccionamientos y el listado de los miecmbros del Comité.
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TITULO VH

UNIDAD DE ETICA Y SEGURIDAD EN INVESTIGACION

Sera funcion de la Unidad de Etica y Seguridad en Investigacion de la Universidad,
respecto a los Comités:

a)

b)

k)

Y

Dirigir y supervisar a los profesionales y personal administrativo que apoyan a los
Comités, asi como los recursos de infraestructura e instalaciones que permitan su
debido funcionamiento y el cumplimiento de la confidencialidad requerida;

Velar por el correcto {uncionamicnto de los Comités con respecto a la gestion y
administracion, salvaguardando la independencia y autonomia en la deliberacion
ética de la evaluacion de los proyectos:

Liderar las propuestas dc gestion para la evaluacion ética realizada por los Comités,
ascgurando un trato justo a los usuarios en la gestion de su documentacion;
Mantener el vinculo con los investigadores y prestarles ascsorias para el
cumplimiento de los estandares éticos de la investigacion cientifica;

Recibir y distribuir a ¢l 0 los Comités que correspondan los documentos pertinentes
a las investigaciones sometidas a consideracion para revision ética;

Implementar, para miembros dec la comunidad universitaria, instancias de
formacion, capacitacion, difusion y discusion de temas asociados a la ¢tica y
seguridad de la investigacion. Esto sin perjuicio de la participacion de los miembros
de los Comités en estas actividades;

Coordinar con el Comité el calendario anual de reuniones en ¢l que se indiquen
plazos de recepcion de documentos y {echas de sesiones regulares;

Mantener registros de las actividades desarrolladas por los Comités;

Informar materias pertinentes a los Comités y a las autoridades correspondientes;
Elaborar y mantener estadisticas anuales que permitan llevar un control de las
acciones elaboradas por la Unidad e implementadas por los Comités y los tiempos
involucrados, con ¢l fin de mejorar la gestion administrativa de sus procesos;
Liderar y coordinar la entrega de informacion para los reportes anuales solicitados
por la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado, que seran socializados con las
respectivas Facultades y Unidades Académicas;

Coordinar con los Comités las instancias de autoevaluacion, considerando las
estadisticas de los procesos y otros instrumentos de medicion, y

m) Elaborar resoluciones a través de la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado, que

definan aspectos propios respecto a la gestion de los Comités.



Art. 26° :

Artl. 27°

PONTIFICIA

UNIVERSIDAD SECRETARIA GENERAL
CATOLICA
DE CHILE

-13-

Toda solicitud respecto de investigaciones nuevas, segun lo sefiala el Art. 4° del
presente Reglamento, debera ser presentada por el investigador responsable a la Unidad
de Etica y Seguridad en Investigacion de la Universidad para ser derivada, en un plazo
no supcrior a 5 dias habiles, al Comité correspondiente, cuando corresponda.
Asimismo, la Unidad de Etica y Seguridad en Investigacion antes referida, notificara
las investigaciones que estén exentas de revision ética.

TITULO VIII
DEL INVESTIGADOR

El miembro de la comunidad universitaria responsable de una investigacion de acucerdo
al Art. 5° del presente Reglamento, debera:

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

b) Preparar y presentar en los plazos establccidos toda la documentacion e informacion
que corresponda ser revisada por el Comité. Los plazos seran cstablecidos cn la
Resolucion de la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado correspondiente;

c) Asistir a la sesion del Comité, en caso de ser citado, y respondcr a las consultas que
sus micmbros le planteen;

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

e) Firmar los compromisos establecidos en la documentacion presentada:

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

g) Conducir la investigacion en acuerdo con los documentos aprobados. dando
cumplimicnto a las leyes y regulaciones vigentes respectivas. segin los principios
éticos que resguardan las investigaciones;

h) Asegurar que todas las personas bajo su supervision y responsabilidad y quec
participaran en la ejecucion de la investigacion trabajaran de acuerdo con las normas
y reglas Cticas vigentes, nacionales e internacionales;
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i) Asegurar que todas las personas que participan de la investigacion tengan la
capacitacion necesaria y que estén cn conocimientos de las precauciones y normas
de seguridad que conllevan;

J) 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. sercs vivosy objetos materia de investigacion, en el transcurso de ésta;

k) 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;

[) Recalizar los procedimientos tal como se indican en los documentos aprobados, y

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

Art. 28° :  El investigador podra solicitar reconsideracion de la suspension de la evaluacion ética
indicada en el Art. 8 letra [) y de la declaracion de no favorabilidad indicada en cl Art.
14 letra d), ambos del presente Reglamento, ante el respectivo Comité, dentro del plazo
de cinco dias habiles contados desde su notificacion. Recibida la reconsideracion el
Comité en coordinacion con la Unidad de Etica y Seguridad en Investigacion, solicitara
un informe de un experto imparcial en el drea, ¢l cual debera ser considerado en el
andlisis y la decision del Comité.





