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DECRETO DE RECTORIA N*37(/20119

Framulga acuerdo del Honorable Consejo Superior que aprueba nuevo Reglamento sobre Comités
Etico Cientificos de la Pontifica Universidad Catdlica de Chile, en el seatido que indica

VISTOS:

Que por Decreto de Rectorla N® 23172014, de fecha 17 de Julio de 2014, se aproba el
Reglamento sobre Comités Elico Cientificos de la Pontifica Universidsd Catolica de
Chile;

2" La necesidad de actualizor el cuerpo normativo citado en el visto precedentes v de
responder a las nuevas necesidades de [a Universidad;

A Bl acuerdo adoptado por el Honorable Consejo Superior de la Universidad en su sesidn
ordinaria W® 24, celebrada el dia viernes 29 de Moviembre de 201%;

40 Lo informade juridicamente por fa sefora Secretaria General de la Universidad, y

1 Las atribuciones que me confiere el articulo 37 de los Estatutos  Generales de la

Pontificia Universidad Catdica de Chile.

DECRET(:

1? Promiilgase acuerdo del Honorable Consejo Superior que aprueha nuevo Reglamento
sobre Comités Efico Cientificos de la Pontifica Universidad Catdlica de Chile, cuyo texto
a2 giljunts al presente Decreto ¥ se eptiende parte integrante del misme.
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o

2° Derdgase el Reglamento sobre Comitds Efico Cientificos promulgado por Decreto de
Rectoria N™ 23172014, de fecha 17 de Julio de 2014,

Comuniguese, publiguese ¥ archivese.-
Santiagn, 16 de Diciembre de 2019.- e
IGNACIO SANCH THAE

Recior

PEDRD O™
Yicerrector de Tny
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REGLAMENTO SOBRE COMITES ETICO CIENTIFICOS
DE LA PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE

TITULO1
DEFINICION

Art. 17 ¢ El presente Reglamento tiene por obpeto regular la compesicion, atribuciones v
funcionamiento de los Comités Etico Cientificos de la Pontificia Universidad
Catdlica de Chile, en adelante los Comités o CEC. Asimismo, se regula su codigo de
conducta, transparencia y cuenta piiblica.

Art.2® : Los Comités Ftico Cientificos serin 6rganos colegiados, de carficter
interdisciplinario, independigntes ¥y autdnomos en la toma de decisiones, segin lo
especificado en el articulo 187 del presente Reglamento. Su responsabilidad principal
serd velar por los derechos y el bienestar de [as personas y comunidades participantes
de investigacion cientifica, proteger el bienestar de los animales, el patrimonio ¥ el
ambiente patural on investigacidn v propiciar la formacidn en &tica v seguridad en la
investigacitn,

Arl. 3* ¢ La investigacion roquerim eveluacion ética de un Comité cuando se trate de un
estudio en ¢l que existe intervencidn de cualgquier nituraleza en seres humanos, gue
utiliza muestras, datos o informacion que proviene de personas, animales, ambiente
natural, social, cultural o patrimonial.

Art. 4*  : Toda investigacion comprendida en el articulo anterior deberd ser respaldada por un
académico de [a Universidad responsable Gltimo ante ¢sta, ¥ ser aprobada por el

Comité que corresponda previo a ser iniciada, en los siguientes casos:

)  Cuando la investigacion sea conducida por investigadores vinculados a la
Universidad y desarrollada en dependencias internas o externas a la Pontificia
Universidad Catdlica de Chile, v

by  Cuando la investigaeidn sea conducida por investigadores externos a la
Institucitn gue desarrollen log estedios en dependencias de la Universidad.
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TITULO 1T
CREACION
Art, 57 La Universidad contard con Comités Etice Cientificos creados por Resolucidn de

Art 6Y

Art. T

Rectoria, definidos por ¢l area y la matoria de investigacidn cientifica, Cada Comité
estard integrado por un Presidente, un Vicepresidente, un Secretario y demas
miembros que se individualizan en el Art, 8% del presente Reglamento, los que son
nombrados también por Resolucion de Rectoria v actuardn a titulo personal,

Log Comités se regirdn por |l Constitucion Apostalica Bx Carde Eeclesiae, o
Declaracidn de Principios, los Estatutos Generales v las normas generales de o
Universidad, asi como por las disposiciones contenidas en el presente reglamenta ¥
en sus respectivos reglamentos internos. Deberan ademas velar por el complimiento
de la normativa legal vigente, ¥ de las declamciones a las cuales ln Universidad
adhiera expresamente.

TITULO I
FUNCIONES Y COMPOSICTON

Serdn funciones de los Comités:

a)  Evaluar los protocolos de los proyectos de investigacidn y solicitar la
modificacion de los aspectos éficos de las investigaciones  cuando sea

pertinente;

b} Informar de la resolucion, de ln selarecion o rectificacion de observaciones
presentadas, dentro de un plazo maximo de 20 dias hibiles, contado desde el
ingresn de la documentacion a sesidn ordinaria del Comité;

cl Bolicitar, a los investipadores, autoridades o Comités de otras instituciones,
informacion adicional al protocolo de investigacidn que estime necesaria para
la evaluacidn ética, pudiendo también consulter la opinian de expertos;
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d)  Suspender o dar por terminada wna investigaciin, si s¢ pone en riesgo la
seguridad, dercchos o biencstar de las personas ¥ comunidades, los animales,
el ambiente 0 el patrimonio, previa advertencia al investigador responsable;

2] Revisar las apelaciones que se presenten al Comité;

£y Realizar seguimiento de las dimensiones éticas de las investigaciones, cuando
corresponda;

E}  Evaluvar el complimiente de los aspectos &licos en los repories finales de las
investigaciones, cuando corresponda;

h}  Evaluar y resolver, cuando se presenten al Comité, antecedentas relacionados
con faltas y'o infracciones en la gjecucion ética de |a investigacidn aportados
por las Unidades Académicas, miembros de la comunidad universitaria y olras
personas o instituciones gue tengan inleréds en una investigacion en
observacion, sin perjuicio de lo sefialado en el Art. 21° del presente
Reglamenta, ¥

1) Enviar los reportes correspondientes al Decano o al Director de la Sede de
Villarrica e informar de la aprobacion, o suspensian, la resctivacion v del
término anticipado de las investigaciones, incluyendo las faltas detectadas, ¢

5 Implementar, en conjunto con ¢l apoyo de la Universidad, segiin el Titulo VI
de este Heglamento, instancias de formacion, de difusion y discusidn de temas
asociados o la ética de la investigacidn, tanto para los migmbros de los mismos
Comités como ¥ para srembros-de la comunidad universitaria en general

Art. 8 ¢ Cada Comité estard integrado por un minima de 8 miembros, intarnos o externos a la
Universidad, entee los que deberd haber al menos:

a) LIn miembro de la comunidad universitaria con expericncia suficiente para
revisar ¥ evaluar investigaciones en su dimension ética;

by  Unmiembro de la ecomunided universitaria con conocimicntos en metodologia
de L investigacidn,

¢l Ln experto cn ética de la investigecion o segaridad, segin comesponda, con
formacion en dicha disciplina,

d}  Un abogado cuando eorresponda, v
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¢)  Una persona sin vinculos con la Universidad, con interés en investigacidn
cientifica o élica, ¥ que no s 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 proposicidn del CEC
respectivo, previa consulta al Decano, o sl Director en el caso de o Sede de Villarrica.
El nombramiento se formatizard por Resolucidon de Rectoria v sus cargos duririn dos
afios que podrin prorrogarse conforme al mismo procedimiento ya sefialado,

Mo podrin ser miembros de los Comités el Rector, 1os Prorrectores, los Vicerrectores,
loz Decanos, los Direciores de Escuela o Institutos, los Jefes o Directores de
Departamento, u ofras personas que tengan cargos de Direccidn en la Universidad.

Las pctividades descritas en el Art, 127 realizadas por loz miembros de la comunidad
universitiria que pertenscen a un Comité, serin reconocidas y valoradas como parte
integrante de sus respectivas jornadas laborales,

Para estos efectos, ¢l Vicerrestor de Investigacion, previe lnforme del Presidente del
respectivo. Comité Etico Cientifico comunicard, semestcalmente, al Decano, o al
Director en el caso de la Sede de Villarrica, el nimero y naturalexs de las actividades
mencionadas en el Art 12° del presente Reglamento ¥ que hayan sido desarroliadas
por log miembros del Comité cornesponidiente,

Son funciones y deberes de los miembros de los Comités;

a)  Evaluar los aspectos déticos del proyecto incluyendo procedimientos e
instalaciones cuando comesponda, de acuerdo a lo que seflala el Art, 37 del
presente Reglamento;

b}  Declarar la existencia de conflictos de interés respecto a la investigacion a
evaluar y en confommidad a lo previsto en el Replamento sobre Conflictos de
Interés de la Universidad,

€] Participar de al menos un B0%0 dé las sesiones del Comité a las cuales son
citados;

d)  Realizar segunmientos éficos al desarrollo de los provectos v revisiones de
eventos adversos, segin la designacién del Presidente del Comité;
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&) Suseribir un compromiso de caricter permanente al integrarse al Comité, ¥

B Suoscribir  un documento en que declars conocer los reglamentos v las
normativas aplicables en materia de investigacion.

Art. 13 ¢ Los Comités contarin con un Reglamento Interno formalizado por Decreto de
RBectoria, que conlendrd las disposiciones necesarias para su funcionamiento, [as
hases dicas para la toma de sus decisiones, de sus resoluciones, los procedimientos
de evaluacion regular ¥ los requisitos para resolver en forma ripide cuando
eorresponda ¥ seglin lo establecido en la ley vigente, debiendo estar ajustados al
presente Reglamento,

TITULO 1V
PRESIDENTE, VICEFRESIDENTE Y SECRETARIO DEL COMITE

Art. 14% ¢+ El Presidente seri un miembro de In comumidad universitaria nombrado porel Bector,
de entre los miembros del Comité que corresponds, siendo formalizado por
Resolucidn de Rectoria, v deberd contar con tiempo protegido comrespondiente w 173
de su jomade académica vigente al Dempo de su nombramienio,

Art. 15 1+ El Presdente del Comité serd responsable de;

g)  Hepresentar el Comité snte las autoridedes, Ia comunidad universitaria y la
sociedad;

B Proponer al Rector el nombre del Vicepresidente de entre los miembros del
Comité respectivo;

cd  Coordinar, liderar v supervisar el teabojo del Comilé vy su personal
administrativo de apoyo para el cumplimiento de las funciones definidas en
este Reglamento y el Reglamento Intemo correspond iente;

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

e}  Firmar las Actas de Aprobaciin, Cartas de Observaciones, Informes de
Seguimiento Etico y otros documentos del Comité;
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] Preparar y presentar el plan de reuniones v memoria anual de actividades del
Comité;

£l Liderar, en conjunte con el apoyo de la Universidad, actividades de formacidn
en ética de la investigacidn para log miembros de la comunidad;

hy  Liderar en conjunto con ¢ apoyvo de Ia Universidad el proceso de aereditacion
del Comité cuando corresponda, v

i) Tomar decisiones a nombre del Comild en casos de emergencia o situaciones
que ameriten una resclocion rapida, previa consulta v apovo de al menos 2
miembros del Comité, la que en todo caso debera ser informada en la sesion
inmediatamente siguiente a los miembios restantes;

Art. 167 @ En caso de ausencia del Presidente por un periodo de hasta 90 dins consecutivos, lo
subrogard ol Vicepresidente. En caso que sea por un periodo de tiempo mayor, se
procederd a la designacibn de on nuevo Presidente conforme al Art. 14° del presente
Reglamento,

Art, 17 El Comité cuenta con un Secretario, nombrado por el Rector de entre 1os miembros
del Camité, previa vonsulta al Presidente respectivo, y formalizado por Resoluciin
de Rectoria, quien debe;

a)  Colaborar ¢on ¢l Presidente en la ¢laboracion de la decumentacion oficial del
Comité v en las labores que ésie e encomiende;

b}  Revisar que esté la documentacidn — necesaria para someter una propuesta de
investigacion a la evaluacion del Comité:

ol Realizar el seguimiento al proceso de evaluacion élica de las investigaciones
sometidas al Comité;

d)  Levaniar actas de las sesiones del Comitéd en la que debe dejar constancia del
quorum y eventuales conflictos de intereses de sus miembros, ¥

€} Muantener ln comunicacion con los investigadores durante of proceso de
evalupeidn de sus provecios por el Comité,
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TITULO ¥V
CODIGO DE CONDUCTA

Autonomia e Independencia

Art. 18° @ Los Comiteés deben actuar en forma autdnoma e independiente en relacidn a:
n)  Laautorided o directivos de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile;
b}  Los investigadores;
ch Los patrocinadores;

d)  Las organizaciones y agencias pablicas y privadas que financian investigacidn,
¥

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

Conflictas de inferds

Art 19 Los contlictos de nterés de los meembros del Comité constituyen aquellas
situaciones, cfectivas o potenciales, que puedan comprometer [n imparcialidad v
objetividad del evaluador, determinande que el interés primario definido en el Art
27 de| presente Reglamento pueda verse influenciado por intereses secundarios.

El veconocimienta por parte de los miembros del Comité de los conflictos de interds
o inhabilidad biaca favorecer conductas transparentes v objetivas, y su identificacian
y estrategin de manejo quedardn registradas en el acta de la sesidn correspondiente.

Este requerimiento obliga a los miembros del Comité a:

) Finmar ¥ cumplir con un compromiso de declarscian de conflictos de interés,
¥

by  Exponer, al inicio de la sesidn a la que han sido convocados, i, por alguna
razdn —sea esta directa o indirecta- tienen un conficto de interés, absteniéndose
de participar en las discusiones que traten protocolos o materias sobre las que
tengan conflictos de interds.



FONTIFICIA

UMIVERSIDAD
CATOLICA,
[E CHILE SQecretar(y Oenem|
-
Confidencialidud

Art 207 ¢ La declaracidm de confidencialidad que firman los miembros de los Comités es de
carfcter permanente ¥ debe contener a lo menos los siguienles compromisos:

a) Mo divulgar o reproducis, total o parcialmente, la informacion confidencial a
Ia cual accede durante las sesiones de evaluacidn en su calidad de mismbro del
Comite;

b) Mo publicar, total o parcialmente y por ningln medio, la informacion /o
documentacion relacionads con las propuestas de investigacion gie evalie
come miembro del Comité;

€}  Noenfreger a terceros la informecidn y/o documentacion a la cual accede, va
wed total o parcialmente;

dy  Resguardar v no hacer mal uso de fos documentos e informacion a los cunles
aceeds,

e) Mo difundir, distribuir o comercializar los dates personales contenidos en los
sistemas de informaciom vio desarrollados en el ejercicie de las funciones
dentro de los Comités, v

) Respetar la confidencialidad con los limites que la ley sefiale.

Art 21% © Cunbguier infraccian al presente Reglamento poded ser sancionada de acuerdo al
Reglamento de Responsahilidad Académica y Disciplinaria de los miembrosz de Ia
Pontificia Universidad Catdlica de Chile, debiendo darse cumplimiento, ademas, a lo
que establezca ln legislacion nacional vigente,

TITULD VI
TRANSPARENCIA Y CUENTA PUBLICA
e Ia Transparencia

At22° : Lanormativa general que rige a los Comités Etico Cientificos, asi como la particular
que rige a cada uno, ¥ el calendario anual de lns sesiones ordinarias de cada Comité,
ae mantendrin publicados a través de los medios gue disponga la Universidad,
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D¢ la cuenta pablica
Art 23° Anuaimente cada Comité publicard una memoria relativa a sus actividades del afio.

Se incluye en ella como minimo: el niimero de mvestigaciones evaluadas, el tiempao
de respuiesta a kas solicitudes, el niimero de aprobaciones, enmiendas, suspensiones,
renovaciones y seguimientos éticos, la participacidn de los miembrog en cursos y
perfeccionamicntos vy el listado de los miembros del Comité,

TITULO VII
APOYO ADMINISTRATIVO

Serd funcidn de la Unidad de Brica v Seguridad en Investigacion de la Universidad,
de acuerdo al Reglamento [nterno de la Vicerrectoria de [nvestigacion, respecto a
los Comités:

a} Poner a disposicién de los Comités el personal de apoyvo, asi como los recursos
de infraestructura e instalaciones que permitan su debido funcionamiento y el
cumplimiento de la confidencialidad requerida;

b)Y Mantener el vinculo con los investizadores v prestarles asesorfas pors el
complimiento de los estindares &ticos de la investigacion cientifica;

¢} Recibir ¥ distribuir a el o los Comités que correspondan los documentos
pertinentes a las investigaciones sometidas a consideracidn para revision ética;

dl Implementar, para miembros de la comunidad universitaria, en conjunto con
los Comilés, insfancias Jde formacidn, de dilusidn v discusidn de femas
asociados a la ética de la investigacian;

e}  Proponer al Comité el calendario anual de reuntones én el gue se indiguen
plazos de recepoidn de documentos ¥ Techas de sesiones regulares;

fi  Muantener registros de las actividedes desarrolladas por los Comités, €
hy  Informar materias pertinenies a los Comités vy & las  autoridades

correspondientes.

Toda solicitud respecto de investigacionss nuevas, sepin ko sefiala el At 37 del
presente Reglamentn, deberd ser presentada por el investigador responsable a la
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Unidad de Etica y Seguridad en In vestigaciin de la Universidad par ser derivads, en
un phizo no superior a 5 dias hibiles, al Comité correspondiente, cuando corresponda,
Asimizsmo, la Unidad de Etica y Seguridad en Investigacion antes referida, notificara
lns investigaciones que estén exentas de revizion ética.

TITULO VI
DEL INVESTIGADOR

Art. 267 ¢ El miembro de la comunidad universitaria responsable de una investigacion de
acuerdo al Art. 47 del presente reglamento, deberd;

#)  Conocer y respetar el marco ético institucional ¥ conducir las investigeciones en
concordancia con el mismd,

by  Proparar ¥ presentar en los plaeos establecidos toda lo documentacion e
infarmacion que corresponda ser revisada por el Comité;

¢l Asistir a ka sesion del Comité, en caso de ser citado, ¥ responder a Ins consuling
que sus miembros le planteen;

d}  Responder satisfactoriamente a todas las observaciones generadas por el Comité
¥ plasmadas en las canas de observaciones,

) Firmar los compromisos establecidos en la documentacidn presentada;

f}  Dar avise por escrito al Comité del inicio y témmino de la ejecucidn de la
investigacidn aprobada;

g} Conducir ln investigacion en acuerdo con los documentos aprobados, dando
cumplimiento a las leyes y regulaciones vigentes respectivas, seglin los principios
éticos que resguardan las investigaciones;

h)  Asegurar que todas las personas bujo su supervision ¥ responsabilidad y que
participaran en la gjecucicn de la investigacion trabajacin de scuerdo con las
normas v reglas hcas vigentes, nacionzles e internacionales:

Iy Asepurar que todas las personas que participan de la investigacion tengan la
capacitacion necesaria ¥ que estén en conocimientos de las precanciones ¥ normas
de seguridad que conllevan;
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Dar avise al Comite ¥ o las autoridedes conespondientes i se presentan cventos
adversos serios e inesperados que puedan poner en riesgo a las personas
participantes, seres vivos y objetos materia de investigacion, en el transcurse de
ésla;

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

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

Presentar al Comité la aprobacion ética de ofras instituciones en los casas que
correspandi.



