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DECRETO DE RECTORIA N°143/2020

Aprueba Reglamento del Comité Etico Cientifico de Ciencias de la Salud de la Pontifica Universidad
Catolica de Chile.

VISTOS:

I° El Comité Etico Cientifico de la Facultad de Medicina de la Pontificia Universidad Catdlica
de Chile, constituido con fecha 29 de Enero de 2014, segin consta en su Acta de
Constitucion;

2° El nuevo Reglamento sobre Comités Etico Cientificos de la Pontifica Universidad Catolica

de Chile, promulgado por Decreto de Rectoria N°370/19, de fecha 16 de diciembre de 2019,
y especialmente lo que se indica en su articulo 19%;

< o La necesidad de actualizar la denominacion y el cuerpo normativo que rige al Comité
sefialado en el visto primero para adecuarlo al reglamento general citado en el visto
precedente y a las nuevas necesidades de la Universidad,

4° Lo informado por el sefior Decano de la Facultad de Medicina al Consejo de Facultad, en su
sesion de fecha 22 de Abril de 2020,

3¢ L.a opinidn favorable del Vicerrector de Investigacion;
Lo informado juridicamente por fa sefiora Secretaria General de la Universidad, y

Las atribuciones que me confiere el articulo 37° de los Estatutos Generales de la Pontificia
Universidad Catolica de Chile.

DECRETO:

Apruébase el Reglamento del Comité Etico Cientifico de Ciencias de la Salud de fa
Pontificia Universidad Catdlica de Chile, cuyo texto se adjunta al presente Decreto y se
entiende parte integrante del mismo.
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Comunlquese, publiquese y archivese.-
Santiago, 1? de Junio de 2020.-

IGNACIO SANC DI
Rector

PEDRO BOUGHON AGUIRRE
Vicerrector df Investigaciin

CRISTINA FERNANDEZ AR[{J/XABALA =
Secretaria General
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REGLAMENTO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO
DE CIENCIAS DE LA SALUD
DE LA PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE

TITULO 1

Definicion

Art 1° - El Reglamento del Comité Etico Cientifico de Ciencias de la Salud de la Pontificia
Universidad Catdlica de Chile, en adelante CEC-SaludUC o el Comité, es ¢l
conjunto de normas que regulan su régimen juridico. esto es su creacion,
composicion, atribuciones y funcionamiento. El Comité se rige por los Principios,
Estatutos. Reglamentos y Normas Generales de esta Universidad, especialmente por
el Reglamento sobre Comités Etico Cientificos de la Pontificia Universidad Catolica
de Chile, Decreto de Rectoria N° 370/2019; la Constitucion Politica de la Republica
de Chile; por la Ley N°19.628, sobre la Proteccion a la Vida Privada: lo dispuesto
por la Ley N 20.120 Sobre Investigacion Cientifica en el Ser Humano y su
Reglamento. contenido en el DS, N® 114 de 2011z el D.S. 30 de 2013, que modifica
el anterior: la Resolucidn Exenta N°403 de 2013; por la Ley N° 20.584, sobre los
Derechos y Deberes que tienen Jas personas en relacion con acciones vinculadas a
su atencion en Salud; por la Ley 20.850 que Crea un Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnosticos y Tratamientos de Alw Costo y Rinde Homenaje
Pastumo a Don Luis Ricarte Soto Gallegos.

También constituyen normativa aplicada por el CEC-SaludUC, los principios que
proclaman la Declaracién Universal de Derechos Humanos, adoptada por
Resolucion de la Asamblea General de la Organizacion de Naciones Unidas, 1943;
la Declaracion de Helsinki de la Sociedad Médica Mundial (1964 y subsecuentes
revisiones): la Declaracion Universal sobre Biogtica y Derechos Humanos

(UNESCO, 2005); Informe Belmont: Principios y Guias Fticas para la proteccion
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de los sujetos humanos de investigacion {1979); las Normas Intermacionales para la
Investigacién Biomédica en seres Humanos preparadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS, 2002); Normas
de Buenas Pricticas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion

(International Conference on Harmaonitation, ICH, 1996).

Art. 2° - El CEC-SaludUC es un organismo colegiado, de cardcter interdisciplinario.
independiente y autdnomo en la toma de sus decisiones, que tiene por
responsabilidad esencial proteger los derechos. la seguridad y el bienestar de las

personas participantes como sujetos de una investigacion cientifica,

TmuLo u
Creacion y composicion del Comité

Art. 3° : El CEC-SaludUC se crea con fecha 29 de enero 2014, segln consta en Acta de
Constitucion, firmada por el Decano de la Facultad de Medicina.

Ar. 4° ; El nimeto de integrantes del CEC-SaludUC es de a lo menos ocho personas ¢
incluird necesardamente a un abogado, un experto en Bioética o Ftica de la
Investigacion, un experto en Metodologia de fa [nvestigacion. un experta en Buenas
Précticas Clinicas y un representante de la comunidad que no tenga vinculo con I
Pontificia Universidad Catolica de Chile, y que represente los intereses de la
comunidad, Los miembros internos podredn usar como filiacion la que tengan en sus
respectivas [nidades Académicas indicando adicionalmente su condicion de
*Miembro del CEC-SaludUC™,

Art. 5° : Los miembros del CEC-SaludUC son designados por el Rector de la Pontificia

Universidad Catolica de Chile, a proposicion del Comité, previa consulta al Decano
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o autoridad que corresponda, Sus nombramientos se formalizan por Resolucion de
Rectoria y permanecen en su cargo por un periodo de 2 afos, pudiendo ser
renovados.

Los miembros que se propongan al Rector por parte del Comilé deben cumplir con
las siguientes condiciones: manifestar interés personal en participar en el CEC-
SaludUC; disponer de un grado académico y/o profesional; tener un compromise de
conlidencialidad y de adherencia a los principios. valores y codigo de conducta que
guian las decisiones del CEC-SaludUC.

Art. 6° - Se pierde la calidad de miembro del CEC-SaludUC, por:
a) Renuncia voluntaria al cargo:
h) Decision del Rector, a solicitud del Presidente del CEC:
¢) Ausencia o impedimento para ejercer sus funciones por més de 90 dias:
d) Incumplimiento del codigo de conducta del Comité: y

¢) Término de su periodo,

TITULO 111
Directiva del Comité

An. 7° : Fste Comité cuenta con un Presidente, quien es nombrado por Resolucion de
Rectoria de entre sus miembros, para lo que se tiene en consideracion la formacion
o grado académico, publicaciones y experiencia en ética de la investigacion.
El Presidente del Comité permancce en su cargo por un periodo de 2 afos,

renovable.

Art. 8° $ Comesponde al Presidente del CEC-SaludUC:
a)  Representar al Comité ante las autoridades, la comunidad universitaria y la

sociedad:
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e)
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g)

h)

i)

1)

k)
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m)
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Preparar, convocar v dirigir las sesiones regulares v extraordinarias del
Comité;
Asegurar ¢! cumplimiento de todas las regulaciones aplicables, [as normativas
locales, de la institucion y de buenas pricticas clinicas;
Liderar, coordinar y supervisar el trabajo y las actividades del Comité y de su
personal administrativo de apoyo:
Realizar las comunicaciones oficiales del Comité;
Resolver aquetlos asuntos que requieran revision urgente:
Fitmar los documentos oficiales como Actas de Aprobacion, Cartas de
Observaciones, Informes y otros documentos de interés del Comité;
Preparar y presentar ¢l plan de desarrollo ¢ informe anual de actividades del
Comité:
Revisar y emitir su opinion sobre las materias de interés y responsabilidad del
Comité;
Liderar, con el apoyo de la Universidad. actividades de formacion en ética de
la investigacion para los miembros de la comunidad universitaria:
Liderar, con el apoyo de la Universidad el proceso de acreditacion y re
acreditacion del Comilé, cuando corresponda;
Nombrar a los miembros encargados de las revisiones expeditas y proceso de
pre- revision de las investigaciones cientificas en seres humanos:
Proponer al Rector:

1) El nombre del Vicepresidente de entre los miembros del CEC-SaludUC
2) El nombre del Secretario Ejecutivo del Comité

3) Los candidatos a miembros del CEC-SaludUC;
Informar a la auwtoridad correspondiente el desempefio de los miembros del
Comité. de acuerdo a la normativa vigente en la Universidad; y

Reportar al Rector las materias de interés del Comité.
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El Presidente del CEC-SaludUC cesa en sus funciones:

a) Al completar su periodo:

b)  Por renuncia voluntaria al cargo:

¢)  Por decision del Rector de la Pontificia Universidad Catolica de Chile: y

d)  Porausencia o impedimento para ¢jercer sus funciones por mas de 90 dias.

Este Comité cuenta con un Vicepresidente, nombrado por ¢l Rector a proposicion
del Presidente del CEC-SaludUC. teniendo en consideracion los mismos criterios
de seleccion del Presidente. El Vicepresidente permanece en su cargo durante un

periodo de 2 aios, renovable.

Corresponde al Vicepresidente del CEC-SaludUC:

a)  Asumir las atribuciones y responsabilidades del Presidente en caso que éste lo
solicite expresamente. o cuando el Presidente esté impedido de cumplir sus
funciones:

by Conducir revisiones expeditas a las investigaciones cientificas en scres
humanos, a solicitud del Presidente:

¢)  Realizar seguimiento a los investigadores y sus proyectos de investigacion. si
lo decide el CEC-SaludUC yio lo solicita el Presidente: y

d)  El Vicepresidente subrogard al Presidente en ¢l caso de ausencia ©

impedimento para cjercer sus funciones, por 90 dias, como miximao.

El Vicepresidente del CEC-SaludUC cesa en sus funciones:

a) Al completar su periodo;

b)  Por renuncia voluntaria al cargo;

¢)  Pordecision del Rector. a solicitud del Presidente del CEC-SaludUC; y

d)  Porausencia o impedimento para ¢jercer sus funciones por mas de 90 dios.
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Este Comité cuenta con un Secretario Ejecutivo nombrado por el Rector, a

proposicion del Presidente del CEC-SaludUC, de entre los miembros del Comite,

El Sceretario Ejecutivo permancee en su cargo durante un periodo de 2 anos,

renovable.

Corresponde al Secretario del CEC-SaludUC:

a)
h)

d)

e)

g)

Asumir las labores que el Presidente le asigne;

Levantar Actas de las sesiones del Comité en la que debe dejar constancia del
quorum y eventuales conflictos de intereses de sus miembros y mantener €l
registro escrito de las deliberaciones y resoluciones correspondientes:
Colaborar con ¢l Presidente en la elaboracion de la documentacidn oficial del
CEC-SaludUC;

Conducir revisiones expeditas a las investigaciones cientificas en seres
humanos si se lo solicita el Presidente:

Revisar que est¢ disponible la documentacion necesaria para someter una
propuesta de investigacion a la evaluacion del Comite;

Realizar seguimiento a los proyectos de investigacion v mantener la
comunicacion con los investigadores durante tode el proceso del estudio; y
Fimar junto al Presidente los documentos oficiales como Actas de
Aprobacion, Cartas de Observaciones, Informes de seguimiento y otros

documentos de interés del CEC-SaludUC. cuando corresponda.

El Secretario del CEC-SaludUC cesa en sus funciones:

a)
b)
c)
d)

Al completar su periodo;
Por renuncia voluntaria al cargo;
Por decision del Rector, a solicitud del Presidente del CEC-SaludUC; v

Por ausencia o impedimento para ejercer sus funciones por mds de 90 dias.



PONTIFICIA
UNIVERSIDAD

CA10llCA SECRITARIA GENERAL
DE CHILE -

TITULO IV
Procedimientos del Comité

Sobre lus investigaciones

Art. 16° El CEC-SaludUC evalGia todo protocolo, estudio o proyecto de investigacion
cientifica que implique una intervencion fisica o psiquica 0 interaccion con seres
humanos, con ] objetivo de mejorar la prevencion, diagnostica, lratamiento, manejo
y rehabilitacidn de la salud de las personas o de inerementar el conocimiento
bioldgico del ser humano. Asimismo, aquel protocolo. estudio o proyecto de
investigacian cientifica que considere el uso de material humano o de informacion

disponible identificable, a la luz de lo definido por la legislacidn vigente.

De las atribuciones del Comité

Art. 17° Son atribuciones del Comité. sin perjuicio de las que se sefialan en ¢l Reglamento
sobre Comités Etico Cientificos de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile
vigente, las siguientes:

a)  Evaluar los protocolos. estudios o proyectos de investigacion cientificas que
sean sometidos a su consideracion: e

b)  Informar el resultado de la evaluacian correspondicnte, dentro de los 7 dias
habiles siguicntes a su revision en sesion del CEC-SaludUC. Diche informe
contendra la calificacion fundada, favorable o desfavorable, a menos que se
soliciten modificaciones previas como condicion de su futura aprobacion.
En el caso de que el informe sea favorable. su mérito seri suficiente para que
¢l estudio se pueda llevar a cabo en cualquier establecimiento, stempre y
cuando cuente con la autorizacion del Director de éste, quien podrd denegar

su realizacion en sus dependencias o solicitar la evaluacion del estudio por el



Art. 18°

Art. 19°

SECRETARIA GENERAL
£

Comité Etico Cientifico local. En el caso de que la resolucién del Comité sea
desfayorable a la realizacidn de la investigacion, ésta no podri llevarse a cabo,

a menos gue sea reformulada para dar satisfaccion a las objeciones planteadas.

Del proceso de presentacion, modalidades de revisin/evaluacion y resolucion

El proceso de presentacion se inicia con el ingreso de los antecedentes del protocolo,

estudio 0 proyectos de investigacion cientifica a la Unidad de Etica y Seguridad de

Investigacion de la Pontificia Universidad Catolica de Chile. De corresponder, esta
Unidad lo remitird al CEC-SaludUC para su evaluacian.
El CEC-SaludUC evalia un protocolo, estudio o proyectos de investigacion

cientifica, una vez que se encuentre disponible en la plataforma la siguiente

documentacion. segun corresponda a cada caso:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)
h)
i)
1)

Formulario de Solicitud de Revisién Etica establecido por el CEC-SaludUC;
Carta de presentacion del Investigador Responsable;

Carta de apoyo de jefatura directa;

Protocolo de investigacion:

Manual del Tnvestigador, segiin corresponda;

Material de reclutamiento;

Instrumentos de recoleceion de informacion:

Documento(s) de Consentimiento Informado:

Poliza de seguro requerida segun la normativa aplicable; y

Cuarriculum Vitac de los investigadores acompaiiados de sus respectivos
certificados de entrenamiento en ética de la investigacion y/o buenas pricticas

clinicas.

El CEC-SaludUC cuenta con dos modalidades de revisionfevaluacion. dependiendo

de las carncteristicas de cada proyecto. que son las siguientes:
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@)  Revisién regular de un proyecto de investigacion cientifica es fa realizada en
sesion del Comité. En dicha oportunidad se analiza y se discute su validez
ético cicntifica, previa exposicion y evaluacion realizada por tres miembros
del Comite.

b)  Revisién expedita de un proyecto de investigacion cientifica es la realizada,
anterior a la sesion, por dos miembros del CEC-SaludUC, segin sea su

naturaleza, sancionandose en ésta.

Art. 20° La resolucion fundada del CEC-SaludUC, favorable o desfavorable, respecto de
cada proyecto de investigacion cientifica, se informa por escrito al investigador. Sin
perjuicio de lo anterior, el Comité previamente, puede solicitar modifticaciones
como condicion de la futura aprobacion del proyecto. Para dar respuesta a las
observaciones. scan estas menores o mayores, ¢l investigador tendrd un plazo
maximo de dos meses. En caso de no responder dentro del plazo estipulado, se
tendri como no presentado el proyecto correspondiente.

En el caso de que la resolucion del Comité sea destavorable, éste no padra llevarse
a cabo. @ menos gue sea reformulado para dar satisfaccién a lns objeciones

planteadas.

En consecuencia, una vez evaluado cada uno de los proyectos de investizacion
cientifica, el CEC-SaludUC, en sesion. los tiene por:

a)  Aprobados

b)  Pendiente con modificaciones menores y/o mayores

¢) Rechazado

De las bases éticas de las decisiones

Art.21° El CEC-SaludUC fundamenta sus decisiones éticas en ¢l respeto y cuidado de la

dignidad de las personas. Para la comprension de la dignidad humana tiene como
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marco conceptual: ¢l derecho natural y las ensefianzas del Magisterio de la Iglesia
Catolica, en su reconocimiento del valor inalienable de todas las personas desde su
coneepeion hasta la muerte. Asi también, suscribe los pencipios bioéticos basicos —
generalmente aceptados- de la autonomia de las personas, de justicia y de
beneficencia, que rigen las investigaciones cientificas en y con personas, Es de
especial preocupacidn para el CEC-SaludUC los seres humanos participantes de una
investigacion cientifica que estén en condicion de vulnerabilidad.

Estos principios seran considerados en la revision de todas las actividades de una
investigacion cientifica, incluyendo el disefio e implementacion del protocolo,
documento de consentimiento informado, y la seleccion de los participantes.

El CEC-SaludUC ¢s sensible al medio social, cultural y religioso en el que estan
insertas las personas que participan en una investigacion cientifica,

Respecto de la toma de decisiones sobre una investigacion en porticular, el CEC-
SaludUC usa como criterio de validez élica para su aprobacion. el concepto de
“investigacion élicamente aceptable™ sustentado en los siguientes aspectos:

a)  Respeto de la dignidad de las personas:

b)  Validez social y aporte al conocimiento humano;

¢)  Validez cientifica;

d)  Razon benelicio/riesgo favorable:

e)  Seleccion adecuada de participantes;

B Adecuado proceso de consentimiento informado;

g)  Participacion colaborativa y respeto por las comunidades; y

h)  Revisidn independiente del investigador,

De las sesiones y quormm para las decisiones del Comité
Ar, 22° El CEC-SaludUC sesiona de manera ordinaria y extraordinaria. Las sesiones

ordinarias se realizan 2 veces al mes. Son programadas anualmente en ¢l mes de

encro de cada afio, para lo cual sus miembros son citados via correo electrinico con
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al menos 7 dias de anticipacion a la fecha de la sesion. Las sesiones extraordinarias

son convocadas por el Presidente, En cunlquier caso, para sesionar el CEC-SaludUC

debe contar con la asistencia de al menos cinco miembros incluyendo al Presidente

o Vice-presidente, los que. en su conjunto, deberdn cumplir con las caracteristicas

sefialadas en el Art. 4 del presente Reglamento.

Fn cada sesion se levantard un acta que registrard, al menos. los siguientes:

a)  Nuamero de participantes correspondicntes al guérum minimo requerido:

b)  Nombre y firma de cada participante, aclarando si asistio: el Presidente o cl
Vice-presidente, un experto en ética de la investigacion, un experto en
metodologia en investigacion, un experto en Buenas Pricticas Clinicas, el
ahogado y un representante de la comunidad:

¢) Las declamciones de Conflicto de Intereses por parte de alguno de los
miembros y si en este caso €l o los miembros se abstuvieron de participar:

d) Las resoluciones obtenidas para cada protocolo evaluado, incluyendo los
puntos controversiales de la discusion y el resultado de las votaciones: y

¢)  Constatacion de la existencia de péliza de seguro de los protocolos evaluados,

cuando corresponde.

Art.23° 1 Fl CEC-SaludUC toma sus decisiones por mayoria de los miembros presentes. En

¢aso de empate. dirime ¢l voto de quien preside.

De los consultores externos

Art. 24° Cuando sea necesario, ¢l CEC-SaludUC puede solicitar la asesoria de un consultor
externo. Rige para su convocatoria las siguientes condiciones:
a)  No tener contlicto de intereses respecto de los responsables de la investigacion
(investigadores, patrocinadores y/o Organizacion de Investigacion  por
Contrato), o con los asuntos sobre el que se le pida su opinidn experta;

b)  Estar dispuesto a emitir su opinién por escrilo;
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¢)  Estar dispucsto a firmar un compromiso de confidencialidad y mantener
reserva sobre las materias tratadas; y
d) Estar dispuesto a que su nombre quede registrado en actas y que

eventualmente se haga publico,

De lua observacion al curso de los proyectos de investigacion cientifica

Art. 25 Respecto de cada uno de los proyectos de investigacion cientifica. aprobados. el
CEC-SaludUC observa el desarrollo de los proyectos en curso en dos modalidades,
segin comresponda:

a)  Reporte: Mecanismo a través del cual y mediante la pauta correspondiente,

se le solicita al Investigador Responsable, antecedentes sobre la conduccion

del proyecto. al menos una vez durante su curso.

b)  Visita en terreno: Mecanismo a través del cual, atendidas las circunstancias.
¢l CEC-SaludUC se apersona en cl lugar en cl cual se desarrolla la
investigacion y/o en la dependencia donde se acopia la informacion

correspondiente & la investigacion.

At 26° Para dar cumplimiento a lo sefalado en el Arl. anterior. el Comité solicita al

Investigador Responsable, que presente toda la documentacion pertinente al

proyecto de investigacion, tales como:

a)  Autorizaciones institucionales;

b)  Notificacion de eventos adversos;

¢)  Notificacion de desviacion de protocolo;

d)  Enmiendas al protocalo y al documento de Consentimiento Informado y su
respectiva aprobacion por parte del Comité;

¢)  Reporte de seguridad, de corresponder;

f)  Instrumentos de recolcecion de datos en su versién final. cuando se trate de

construccion y validacion de éstos; ¢
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g)  Informe de avance anual de la investigacion.

De la capacitacién de los integrantes del Comité

Art, 27° Los integrantes del CEC-SaludUC deben propender a su formacion en ética de la
investigacion de manera continua.

Para lo anterior ¢l CEC-SaludUC debe:

a)  Disponer de una libreria virtual de textos relacionados con la ética de la
investigacion;

b) Invitar a sus miembros a participar en cursos formales de ética de la
investigacion. ética gencral, metodologia de la investigacion e investigacion
clinica; v

¢)  Organizar actividades anuales de extension sobre temas de interés éticos y
cientificos relacionados con la investigacion en personas, dirigidas a sus
miembros. a miembros de otros comités, estudiantes de pre y posgrado, y a

investigadores y piblico general.

TITULOV
Cadigo de Conducta

Sobre la Autonomiu e Independencia

Art, 28° El CEC-SaludUC es una entidad autonoma e independiente. responsable de proteger
Jos derechos. la seguridad y el bienestar de las personas participantes como sujetos
de una investigacion cientifica.

En consccuencia, las resoluciones del Comité se adoptan con independencia de:
a)  Laautoridad o directivos de la Pontificia Universidad Catolica de Chile;
b}  Los Investigadores:

c) Los patrocinadores;

d) Las organizaciones de investigacion por contrato; ¥
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e)  Cualquier agente que represente o ahogue por un interés en relacion a In

evaluacion sobre un estudio.

Art. 29° El CEC-SaludUC, para asegurar lo sefialado en el Art. precedente, cuenta con los

siguientes mecanismos:

a)  No incluye entre sus miembros n personas afiliadas a empresas de promocion
o desarrollo de investigacion biomédica;

b) Ninguna de las autoridades de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile
puede integrarlo;

¢) Los investigadores y/o las entidades que participan en una investigacion
cientifica no estaran presentes en las sesiones en las que se decide respecto de
un protocolo o materia relacionada; y

d)  No recibe pagos directos ni indirectos de los patrocinadores por la evaluacion

de proyectos de investigucion.

Sobre el Manejo de Conflicto de Intereses

Art. 30° Conflicto de Intereses constituye aguella situacion que pueda comprometer la
imparcialidad y objetividad del evaluador, en las que ¢l juicio que implica un interés
primario, cn este caso el bicnestar de la persona sujeto de la investigacion y, la
integridad de la investigacion, puede ser influenciada por intereses secundarios,
amenazando la independencia de juicio en la evaluacion.

La declaracién del Conflicto de Intereses o inhabilidad en su caso, busca favorecer
conductas transparentes y objetivas.

Para expover los potenciales conflictos de intereses, los miembros del CEC-
SaludUC, deben, en cada sesion:

a)  Leer, completar con ¢l detalle del protocolo y firmar ¢l Formulario de

Declaracion de Conflicto de Intereses.
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b)  Cumplido lo anterior. exponer el Conflicto de Intereses al inicio de la sesion
a la que han sido convocados, absteniéndose de participar en parie de la sesion
que trate sobre las materias relacionadas con el conflicto. Este procedimienta

debe quedlar registrado en el acta de sesion.

Sobre la Confidencialidad

Art. 317 Los miembros del CEC-SaludUC, al momento de formar parte del Comité, deben
firmar y cumplir con una declaracion de confidencialidad, que contiene las
siguientes menciones:

a)  No divulgar o reproducir, total o parcialmente, la referida informacion a la
cual accede. durante o fuera de la sesion,

b)  Guardar reserva sobre las deliberaciones que tengan relacion con el contenido
de los debates y con la informacion que les fuera facilitada.

¢)  No publicar. total o parcialmente y por ningin media, la informacion y/o
documentacion relacionada con los estudios que evaliie como parte de su labor
al interior del CEC-SaludUC,

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

¢)  Resguardar y no hacer mal uso de los documentos a los cuales accede,

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

De las Obligaciones y Responsabilidades de los miembros del CEC-SaludUC

Art. 32° Son obligaciones y responsabilidades de los integrantes del Comité, las siguientes:
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a)  Asistir v participar activamente de las deliberaciones en las sesiones
ordinarias y extraordinarias o las cuales se les convoque:
b)  Cumplir con una asistencia de al menos un 80% de las sesiones convocadas:
¢)  FEnel caso de ser asignado como revisor de un estudio en modalidad regular,
presentar en sesion plenaria el resultado de la evaluacion del estudio
correspondiente; y
d)  Firmar el documento cn ¢l cual declara haber tomado cabal conocimiento de
este Reglamento.
TITULO VI
Comunicacién, Transparencia, Cuenta Piablica y Calidad
De la comunicacidn de las decisiones del Comité
Art. 33° ¢ Atendidas las circunstancias, ¢l Comité comunica, segin sea el caso, lo siguiente:
a) lLas decisiones del CEC-SaludUC respecto a modificaciones tanto al
reglamento intemo como en su composicion, funcionamiento y dependencias,
a la Autonidad Sanitaria; y
b) Las resoluciones del CEC-SaludUC que suspendan una investigacion

cientifica, asi como, aquellas que den cuenta de incumplimientos de las
responsabilidades del Investigador. en relacion a lo preserito en la Ley
N©20.120 y su Reglamento. segiin corresponla:

1) Al Investigador Responsable, a su Jefatura directa y al Decano;

7) Al Director de la Institucion en la que se lleva a cabo la investigacion;

3) A otros Comités Etico Cientificos;

4) A la Autoridad Sanitaria;

5) Al Instituto de Salud Pablica;

6) Al Patrocinador de la investigacion; y

7} Al Ministerio Piblico
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De la Transparencia y Cuenta Piblica

Fl CEC-SaludUC mantiene este Reglamento en la pagina web del CEC-SaludUC,
el que. a su vez, estd alojado en la pagina web de la Pontificia Universidad Catolica
de Chile. Una copia del mismo se mantiene actualizada en los archivos de la
Secretaria del CEC-SaludUC.

Una vez al afio el CEC-SaludUC publica una memoria de las actividades realizadas
durante el periodo. Esta debe incluir al menos. el nimero de investigaciones
evaluadas: un desglose de las distintas situaciones de revision. y sus resultados
correspondientes. Asimismo, incluye ndmina actuglizada de los miembros y

capacitacion de estos en cursos de perfeccionamiento.
De la Calidad

El CEC-SaludUC actualiza sus procedimicntos segin las modificaciones que
experimente ¢l Ordenamiento Juridico de la Republica de Chile. Esto considera las
modificaciones que afectan directamente al Reglamento del Comité Ftico Cientifico
de Ciencias de la Salud de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile. Sin perjuicio
de lo anterior, este serd modificado, de ser necesarie, al menos cada tres ainos.

El Comité realiza una jornada de autoevaluacion anual que debe contar con la
asistencia de al menos un tercio de sus miembros, incluyendo al Presidente(a) y/o
Vice-presidente(a). Para esta jornada de carficler extraordinaria se convoca a todos

los miembros. mediante correo electronico u otro medio, que asi lo posibilite,



