Secrebaria Universidad

OFICIALIZA ACUERDO DE LA JUNTA
DIRECTIVA QUE APRUEBA REGLAMENTO DEL
COMITE DE ETICA CIENTIFICO DE LA
UNIVERSIDAD DE MAGALLANES, COMO SE
INDICA.

PUNTA ARENAS, 28 de diciembre de 2020

DECRETO N°026/SU/2020

VISTOS:

Las Atribuciones que me confieren el D.F.L. N° 035 dsl
03/10/81: el D.F.L. N° 154 de 11 de Diciembre de 1981, el Decreto N°238 del 6 de agosto de 2018,
del Ministerio de Educacién y el Decreto T/R N° 074 de 25 de marzo de 2010 de la Universidad de
Magallanes.

CONSIDERANDO:

1. El Acuerde N°5/1/2020 de la Sesian
Extraordinaria N°1/2020, de la Honorable Junta Directiva, realizada con fecha 21 de diciembre de
2020.

DECRETO:

OFICIALIZASE en la Universidad de Magallanes,
REGLAMENTC DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICO, como se detalla a continuacién: -
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REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICO
DE LA UNIVERSIDAD DE MAGALLANES

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Del reglamento. El presente reglamento regula al Comité de Etica Cientifico

de la Universidad de Magallanes (en adelante, CEC-UMAG].

Articulo 2°. De la normativa aplicable. El CEC-UMAG adhiere a los principios,
estatutos, reglamentos y normas generales de esta Universidad, en lo que le fueren
aplicable. Ademas, el CEC-UMAG se rige por la normativa legal aplicable y la Norma
Técnica N°151 de 2013 de la Subsecretaria de Salud Pablica.

Asimismo, y para la evaluacién de la investigacion en Seres Humanos, el CEC-UMAG se
rige por lo dispuesto en la siguiente normativa nacional: Ley N° 19.628 sobre Proteccidn
de la Vida Privada; Ley N° 20.120 sobre Investigacién Cientifica en el Ser Humano y su
Reglamento, contenido en el D.S. N° 114 de 2011; el D.S. N® 30 de 2013, que modifica
el anterior; la Norma Técnica N° 57 de 2001; Circular N° 4 de 2009, que aclara y
actualiza los requisitos y condiciones de autorizaciones de uso de productos
farmacéuticos sin registro sanitario para fines de investigacion cientifica y sus
modificaciones; Codigo Sanitario; Ley N° 20.584 sobre los Derechos y Deberes gue
tienen las personas en relacion con acciones vinculadas a su atencion en Salud, sus
Reglamentos; Manual de la Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo (ex CONICYT)
sobre Bioética e investigacion con seres humanos y animales, marcos normativos en etica

de la investigacién cientifica con seres vivos; y demas normas pertinentes.

También constituyen normativa aplicada por el CEC-UMAG los principios que proclaman
la Declaracién Universal de Derechos Humanos de 1948; la Declaracion de Helsinki de la
Sociedad Médica Mundial (1964 y subsecuentes revisiones); la Declaracién Universal sobre
Biogtica y Derechos Humanos (UNESCO, 2005); Informe Belmont: Principios y Guias
Eticas para la proteccién de los sujetos humanos de investigacion (1979); las Normas

Internacionales para la Investigacién Biomédica en seres Humanos preparadas por el
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Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Medicas (CIOMS, 2002);
Normas de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion
(International Conference on Harmonitation, ICH, 1996); asi como otros documentos que

sirven de guia en investigaciones con seres humanos.

Para la evaluacion de la investigacién en Ciencias Sociales, el CEC-UMAG, se rige por la
normativa nacional, en especial la emanada de la Ley N° 18.628 sobre Proteccion de la
Vida Privada, el decreto supremo N°2 236, de 2008, del Ministerio de Relaciones
Exteriores que aprueba el convenio N° 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo,
la Ley N 20.609 que establece medidas contra la discriminacién, como las normas
reglamentarias emanadas de dichos cuerpos legales. Asimismo, el CEC-UMAG tendra
como referencia las pautas éticas internacionales en investigacion en Ciencias Sociales,
los siguientes documentos vigentes: Bioetica en Investigacidn en Ciencias Sociales,
Agencia Nacional de Investigacién y Desarrollo, diciembre, 2007; Cadigo de Etica de la
Asociacian Antropoldgica Americana (AAA, 1998); Caodigo de Etica de la Asociacion
Internacional Sociolégica (ISA, 2001); Caodigo de Etica de la Asociacién de Psicologia
Americana (APA, 2010); Ley Indigena N° 19.253, que establece Normas Sobre
Proteccién, Fomento y Desarrollo de los Indigenas, y Crea la Corporacion Nacional de
Desarrollo Indigena; Ley N° 21.120 que reconoce y da proteccion al derecho y a la
identidad de género; todo tratado, norma juridica o técnica, pauta, directriz o principio
sobre la ética en investigacién en ciencias sociales validables en Chile, o recomendados

por la Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo.

Para la evaluacién de la investigacién en animales y otros organismos vivos, el CEC-
UMAG se rige por lo dispuesto en la siguiente normativa nacional: Ley N® 20.380 sobre
proteccién de animales; Declaracién Universal de los Derechos de los Animales aprobada
por la ONU y por la UNESCO, promulgada por las Naciones Unidas en 1976; Manual
aspectos bioéticos de la experimentacion animal, Agencia Nacional de Investigacion y
Desarrollo, enero 2013; Guia para el cuidado y uso de animales de laboratorio del Institute
of Laboratory Animal Resources Commission on Life Sciences National Research Council;
Directiva del Parlamento Europeo de 2010/63/UE y del Consejo de Europa de 22 de
septiembre de 2010 relativa a la proteccidn de |os animales utilizados para fines

cientificos; Principios Directores Internacionales para la Investigacion Biomeédica
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Involucrando Animales y sus actualizaciones del Consejo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS 1885); Resolucién Exenta N%I 911 de 10/
04/ 2013 del Servicio Agricola y Ganadero que crea el comité institucional para el cuidado
y uso de animales de laboratorio, Codigo Sanitario de los Animales Terrestres de la
Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE): Capitulo 7.8, relativo a la Utilizacion de
Animales en la Investigacién y la Educacion; AVMA Guidelines on Euthanasia (Formerly
Report of the AVMA Panel on Euthanasia) June 2007; Ley N° 21.020 sobre tenencia
responsable de mascotas y animales de compaiiia; todo tratado, norma juridica o técnica,
pauta, directtiz o principio sobre investigacién en animales validados en Chile,
recomendados por la Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo, o definidos por la
Universidad de Magallanes. Para la evaluacion de protocolos con implicancia en
bioseguridad se tendra como base a la Ley N 19.300 y sus modificaciones; Manual de
Normas de Bioseguridad y Riesgos Asociados - Fondecyt — Agencia Nacional de
Investigacién y Desarrollo (version 2018); Manual de Procedimientos, Requisitos y
Obligaciones para Proyectos de Investigacién Cientifica en el sistema Nacional de Areas

Silvestres Protegidas del Estado — SNASPE (2013) y demas normas pertinentes.

Articulo 3°. De la Misién. El CEC-UMAG tiene como misién resguardar los derechos y la
dignidad de los seres humanos, asi como el bienestar animal y proteccion de otros
organismos vivos que sean sujetos de investigacion cientifica. Asegurando la
bioseguridad y proteccién del ambiente, garantizando el cumplimiento de normas juridicas

nacionales y recomendaciones internacionales.

Articulo 4°. De la naturaleza del CEC-UMAG. El CEC-UMAG es un organismo
colegiado, de caracter interdisciplinario, independiente y auténomo en la toma de
decisiones, que tiene por responsabilidad esencial proteger los derechos, la seguridad y

el bienestar de las personas, animales u otros organismos vivos, participantes como

sujetos de una investigacion cientifica.

Articulo 5°. De su creacion. Mediante decreto 22/SU/2015 de 25 de septiembre de 2015
de la Secretaria de la Universidad de Magallanes se oficializé acuerdo de la Junta

Directiva que crea y establece la normativa del CEC-UMAG.
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Articulo 6°. De la autonomia e independencia funcional del CEC-UMAG. Se reconoce
la autonomia e independencia funcional del CEC-UMAG en la adopcion de sus
decisiones, garantizando el respeto y amparo de sus integrantes, respecto de opiniones
personales que emitan relacionadas con las evaluaciones de los proyeclos de
investigacion sometidos a aprobacidn. Sin perjuicio de lo anterior, el CEC-UMAG

gozara de plena autonomia e independencia para desarrollar sus funciones.

Articulo 7°. Del equipamiento del CEC-UMAG. La Rectoria otorgara condiciones de
trabajo y de financiamiento al CEC-UMAG que garanticen el correcto funcionamiento y la
confidencialidad de sus actuaciones. Se dispondrd para ello de un espacio fisico
apropiado para la Secretarfa del CEC-UMAG, para la realizacion de las reuniones,
ademas del manejo y archive de los documentos confidenciales. Contara con
equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar y transmitir toda la

informacién generada por el CEC-UMAG.

TITULOII
DE LA COMPOSICION Y FUNCIONES DEL CEC-UMAG

Articulo 8°. De su compeosicion. El CEC-UMAG funcionara en pleno o a través de sus
dos Sub-comités: en Seres Humanos y en Experimentacion Animal y Otros Organismos

Vivos (en adelante, SubCEC-UMAG).

El SubCEC-UMAG en Seres humanos estara compuesto por trece integrantes, a

saber:

a) Un Experto en Bioética o ética de la investigacion, el cual demostrara su experfis

mediante curticutum vitae o certificados de estudios;

b) Siete académicos con manejo de metodologias en investigacién, los cuales
demostraran su expertis mediante curriculum vitae o certificados de estudios y al menos

uno de ellos deberia tener certificacion en buenas practicas:

« Un académico de la Facultad de Ciencias;
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. Dos académicos de la Facultad de Educacion y Ciencias Sociales;
« Un academico de_. la Facultad de Ciencias de la Salud;
« Un académico de la Escuela de Medicina;
« Un académico Facultad de Ingenieria; v,
+ Un académico del Instituto de la Patagonia.
c) Una persona con el grade académico de Licenciado en Derecho;

d) Un representante de la Sociedad Civil, que no tendra relacion contractual con la

Universidad de Magallanes y no seré un profesional en el area de la salud;

g) Un representante del Servicio de Salud de Magallanes, con grado de licenciado o

titulo profesional en ¢l 4rea de |a salud;

f) Un representante Asistencial docente del Hospital Clinico Magallanes, con grédc

de licenciado o titulo profesional en el drea de la salud;

a) Un representante del Hospital Clinico de Magallanes, con grade de licenciado o

titulo profesional en el area de la salud.

El SubCEC-UMAG en experimentacién animal y otros organismos vivos estara

compuesto por ocho integrantes, a saber:

a) Un experto en Bioética o ética de la investigacion el cual demostrara su experlis

mediante Curriculum vitae o certificados de estudios;

b) Cinco académicos expertos en metodologias de la investigacion los cuales

demastraran su expertis mediante Curricuium vitae o certificados de estudios:

- Tres académicos de la Facultad de Ciencias;
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. Un académico de la Facultad de Ciencias de la Salud;
. Un académico del Instituto de la Patagonia.

c) Un representante de la Corporacion Nacional Forestal (CONAF), con grado de

licenciado o titulo profesional;

d} Un representante del Servicio Agricola y Ganadero de Magallanes (SAG), con

grado de licenciado o titulo profesional.

Articulo 9°. Del nombramiento y criterio de seleccion de sus integrantes. Los
integrantes del SUbCEC-UMAG en Seres humanos de las letras a) y d) y el integrante del
SubCEC-UMAG en experimentacion animal y otros organismos vivos de la letra a) seran
designados por el propio CEC-UMAG, constituido por sus demas miembros, de
conformidad a lo establecido en el articulo 31 siguiente, los demas integrantes seran
propuestos por los Decanos de las Facultades respectivas, Directores de Instituto u otras
entidades participantes, segln corresponda, quienes tendran en consideracion los

siguientes criterios para la seleccion:

a) Interés personal en participar;

b) Disposicion a asumir favorablemente compromiso de confidencialidad y de

adhesién a principios y valoracién que sustenta al CEC-UMAG;

c) Ser académico o profesional perteneciente a la Universidad de Magallanes u otras

entidades participantes;

d) En el caso del representante de la letra d) del SubCEC-UMAG en Seres humanos

no debe tener relacién contractual con la Universidad de Magallanes, ni ser profesional del

area de la salud.

e) No deben haber sido sancionados por faltas a la probidad administrativa de

conformidad al Estatuto Administrativo y demas normas pertinentes.

Cada integrante al ser designado debera entregar su curricufum vitae, para ser registrado

por el CEC-UMAG. En el caso de los miembros pertenecienies a la Universidad de
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Magallanes, la Secretaria de la Universidad tramitara la resolucion de nombramiento que

corresponda, reconociendo carga académica de 4 horas cronologicas/semanales.

Articulo 10°. De la duraciéon del cargo y renovacion de sus integrantes. Los
integrantes durarén 4 afos en sus cargos, no podran ser designados nuevamente para un
periodo consecutivo, y se renovaran por parcialidades cada 2 anos, para permitir la
continuidad, el desarrollo y el mantenimiento de la experiencia dentro del CEC-UMAG, asi
como el aporte regular de ideas y otros enfoques. Los nuevos integrantes responderan al
perfil definido en la constitucion de cada Subcomité. Con todo, a aquellos integrantes que
no puedan ser renovados por inexistencia de nuevos miembros aptos para el cargo, se les

prorrogara automaticamente el cargo hasta su reemplazo.

Articulo 11°. Del reemplazo de sus integrantes. Para proveer el reemplazo de sus
integrantes, se deberd tener en consideracién el cumplimiento de los requisitos del cargo.
La duracién el reemplazo correspondera al periodo que le reste al miembro que se

reemplaza.

Articulo 12°. De la pérdida de calidad de integrante, Se pierde la calidad de integrante
del CEC-UMAG por alguna de las siguientes causales:

a) Renuncia voluntaria al cargo;

b) Ausencia o impedimento para ejercer sus funciones por mas de 6 meses continuos,

excepto por licencia médica o maternal;

c) Incumplimiento del cédigo de conducta del CEC-UMAG, dispuesto en el Titulo ¥,

de este reglamento;

d} - Término de su periodo.
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Articulo 13°. Funciones. E| CEC-UMAG tendra las siguientes funciones:

aj Realizar la evaluacion ética de los proyectos de investigacion, ensayos clinicos y
otros estudios experimentales que sean patrocinados y/o auspiciados por la Universidad
de Magallanes, como también a aquellas instituciones publicas o privadas que lo

soliciten, y donde parficipen seres humanos, animales u otros organismos vivos;

b) Monitorear los proyectos, ensayos clinicos y otros estudios experimentales

referidos en la letra anterior;

c) Informar respecto de la autorizacion o rechazo de los proyectos de
investigacién, ensayos clinicos y ofros estudios experimentales referidos en la lefra aj

anterior, mediante la emision del certificado correspondiente;

d) Suspender los proyectos de investigacién, ensayos clinicos y ofros estudios
experimentales que no cumplan con los minimos requerimientos eticos para su
ejecucion;

e) Informar a las autoridades universitarias pertinentes, a los investigadores y

comunidad universitaria respecto de las normativas especificas que deberan cumplir

las distintas unidades en el dmbito de la ética, bioética y bioseguridad asociada al

ambito de la investigacion;

f) Informar a los investigadores de la documentaciéon minima que se debera
presentar para someter a revision un proyecto de investigacién, ensayos clinicos y

otros estudios experimentales;

q) Convocar a investigadores o expertos cuando sea necesario para que
otorguen informacion que se considere necesaria para la aprobacion del proyeclo de

investigacion, ensayo clinico o estudio experimental;

h) Tener acceso a las quejas de los probando y ofras instancias de reclamos

durante el desarrollo de un proyecto de investigacién, ensayo clinico u otro estudio

experimental; y,

i) Cualquier otra funcion o atribucion que le corresponda conforme la normativa
9
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vigente.

Articulo 14°. De la capacitacién. La Universidad de Magallanes buscara y creara
instancias de apoyo al perfeccionamiento continuo de los miembros del CEC-UMAG, sea
dentro o fuera de la institucidn, a través de programas o cursos de capacitacion segun sus
necesidades. Los integrantes del CEC-UMAG deberan asistir a reuniones de trabajo,

capacitacién u otras a las que sean convocados.

Los resultados globales de la capacitacién seran informados en la Memoria Anual. La
capacitacion recibida por cada integrante debe guedar documentada en los archivos del

CEC-UMAG junto a su curriculum vifae.
TITULO NI
DE LA DIRECTIVA Y SUS FUNCIONES

Articulo 15°. Del Presidente(a) del CEC-UMAG. E| Presidente(a) del CEC-UMAG dirigira
ambos SubCEC-UMAG vy sera escogido a través de una eleccién abierta entre el total de
los integrantes del pleno del CEC-UMAG, por el sistema de mayoria simple. Solo podran
ser candidatos aquellos integrantes que sean académicos de la Universidad de

Magallanes y que acrediten al menos uno de los siguientes criterios:

a) Entrenamiento previo en ética de la investigacién;

b) FPublicaciones en &tica;

c) Experiencia en investigacion; vy,

d) Experiencia relevante y pertinente due acredite aptitud para el cargo.

El nombramiento del cargo seré realizado por medio de una resolucion de la Secretaria de

la Universidad.

El Presidente(a) del CEC-UMAG permanecera en su carge por un periodo de 4 afos. Al

Presidente(a) se le asignara una carga académica de 8 horas cronclégicas/semanales.
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Articulo 16°. Funciones del Presidente{a). E| Presidente(a) del CEC-UMAG tendra las

siguientes atribuciones:

a) Presidir las sesiones del CEC-UMAG;
b) Presidir ambos SubCEC-UMAG;
c) Designar a un Vicepresidente(a) para cada SubCEC-UMAG;

d) En caso de ausencia, designar a uno de los dos Vicepresidentes como su

subrogante en el CEC-UMAG;
) Designar a un Secretario(a) General;

f) Asegurar el cumplimiento de todas las regulaciones aplicables, las normativas

locales, de la institucién y de buenas practicas clinicas;

g) Ser responsable de todos los asuntos que sean materia de interés del CEC-UMAG

y su administracion general;
hj Ser el vocero oficial del CEC-UMAG;

i) Representar al CEC-UMAG ante las autoridades, la comunidad universitaria y la

sociedad;
i Firmar todos los documentos oficiales de interés del CEC-UMAG;

k) Revisar y emitir su opinién sobre las materias de interés y responsabilidad del CEC-
UMAG;

1y Nombrar a los revisores encargados de evaluar los proyecios de investigacion en

seres humanos y animales u otros organismos vivos;
m) Nombrar un secretario(a) de acta para cada sesién del CEG-UMAG;

n) Reportar a la autoridad de la Universidad correspondiente acerca de todas las
materias de interés del CEC-UMAG, incluyendo el desempefio de los miembros del CEC-
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UMAG; v,

o) Realizar la cuenta piblica y memoria anual de las actividades desarrolladas por el
CEC-UMAG.

Articulo 17°. Del cese de las funciones del Presidente(a). El Presidente(a) del CEC-

UMAG cesa en sus funciones:

a) Al completar su periodo;

b} Por renuncia voluntaria al cargo;
c) Por solicitud fundamentada por el Rector{a) de la Universidad de Magallanes; v,
d) Por ausencia o impedimento para ejercer sus funciones por 6 0 mas meses

continuos, excepto por licencia médica o maternal.

Articulo 18°. De los Vicepresidentes de cada SubCEC-UMAG. El Presidente(a) del CEC-
UMAG elegira un Vicepresidente(a) para cada SubCEC-UMAG, quien debera ser un
académico de la Universidad de Magallanes y se tomara en consideracion su experiencia

en investigacién. El nombramiento del cargo seré realizado por medio de una resolucion

de |a Secretaria de la Universidad.

Los vicepresidentes permaneceran en su cargo por un periodo de 4 anos. A cada

Vicepresidentefa) se le asignara una carga academica de 8 horas

cronolbgicas/semanales.

Articulo 19°. Funciones de los Vicepresidentes. Los Vicepresidentes de cada Sub-CEGC-

UMAG tendran las siguientes atribuciones:

a) Asumir las atribuciones y responsabilidades del Presidente(a) en caso de que se
lo sclicite expresamente, o cuando éste no pueda cumplir sus funciones;
b) Realizar seguimiento a los proyectos de investigacion, si lo decide el CEC-UMAG

y/o lo solicita el Presidente(a); v,
c) Subrogar al Presidente(a) cuando este se lo solicite, en el caso de ausencia o

impedimento para ejercer sus funciones por menos de 6 meses continuos.
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Articulo 20°. Del cese de las funciones de los Vicepresidente(a). Los Vicepresidentes

de los SubCEC-UMAG cesan en funciones:

a) Al completar su periodo;

b} Por solicitud fundamentada del Presi.den’[e{a} del CEC-UMAG y aprobado por el
pleno del CEC-UMAG;

c) Por renuncia al cargo; v,

d) Por ausencia o impedimento para ejercer sus funciones por 6 o mas meses, excepto

por licencia médica o maternal.

Articulo 21°. Del Secretario{a) General: El Presidente(a) del CEC-UMAG elegira a un
Secretario{a) General, que ejercera labores para ambos SubCEC-UMAG, quien debera

ser un académico de la Universidad de Magallanes.

El Secretario(a) General del CEC-UMAG permanecera en su cargo por un periodo de 4

afios. Al Secretario{a) General se le asignard una carga académica de & horas

cronolagicas/semanales.

Articulo 22°. Funciones del Secretario(a) General: Corresponde al Secretario(a) del

CEC-UMAG:

a) Mantener el registro escrito de las deliberaciones y resoluciones del CEG-UMAG;

b) Firmar junto al Presidente(a) los documentos oficiales y de interés del CEC-
UMAG;

c) Asumir todas las otras tareas gue el Presidente(a) le asigne.

Articulo 23°. Del cese de las funciones del Secretario(a) General. El Secretariofa} del

CEC-UMAG cesa en sus funciones:

a) Al completar su periodo;
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b) Por renuncia al cargo;
c) Por decisién del Presidente{a) del CEC-UMAG; v,

d) Por ausencia o impedimento para ejercer sus funciones por 6 0 mas meses

continuos, excepto por licencia médica o maternal.
TITULC IV

DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL CEC-UMAG

Articulo 24°. Sobre la naturaleza de los proyectos de investigacion, ensayos clinicos
y otros estudios experimentales. El CEC-UMAG revisa proyectos de investigacion
cientifica, ensayos clinicos y otros estudios experimentales (en adelante, ‘proyectos de
investigacion') en seres humanos, animales U otros organismos vivos, conforme a lo

dispuesto en el articulo 2° de este reglamento.

En el caso de proyectos de investigacidn que utilicen bases de datos privadas deberan
someterse a revisién por parte del CEC-UMAG. Sin embargo, se excluyen los proyecios
que correspondan a revisiones sistematicas y aquellos que utilicen bases de datos

plblicas gue mantengan el anonimato.

Articulo 25°. Del inicio del proceso de revision de un proyecto de investigacion. El
proceso de revisién se inicia con la derivacion del proyecto de investigacion al CEC-UMAG

por parte del investigador responsable, quien debera adjuntar los siguientes documentos:

a) Solicitud de revisién de los aspecios éticos del proyecto de investigacion, enviado
por el investigador responsable de la conduccién ética y cientifica de la investigacion al

Presidente del CEC-UMAG.

b) Protocolo de investigacion, en 2 ejemplares, uno impreso y otro digital, el que
debera incluir para el caso del SubCEC-UMAG de Investigacién en Seres Humanos:

introduccion; objetivo del estudio; aspectos metodoldgicos (método, numero de
probando, criterios de inclusion vy exclusién, duracion, parametros a evaluar, analisis

estadistico, recursos disponibles, manejo de riesgo, entre otras); resguardos eticos (valor
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social, valor cientifico, seleccidon equitativa de los sujetos, informe de potenciales
beneficios a los participantes y su localizacién, informar sustentabilidad y riesgo de la
investigacion, consentimiento informado y/o asentimiento informado, respeio por los
sujetos inscritos, entre otros). Por su parte, para el caso del SubCEC-UMAG de Etica

Cientifico de animales v otros organismos vivos, deberd incluir los antecedentes

solicitados en el Formulario Protocolo Presentacidn de Proyectos con animales;
¢) Curiculum vitae actualizado de los investigadores responsables;

d) Declaracién de confidencialidad de los investigadores y colaboradores;

e) Carta de compromiso del investigador;

fy  Carta Apoyo presentacién Protocolo de investigacion, en caso de pregrado;
g) Declaracion del patrocinante del estudio, si hubiera;

h) Declaracién de garantia para efectos adversos derivados directamente de la
investigacién o compromiso material del investigador principal de asumir costos del o

las complicaciones del estudio, si es gque corresponde; vy,

i) Declaracion de estudio previo de efectos adversos, si es que corresponde.

Articulo 26°. De las exigencias del Consentimiento Informado yfo Asentimiento
Informado. E| documente de consentimiento informade y/o asentimiento informado
debera estar escriturado en un lenguaje simple y claro de modo gue pueda ser entendido

por el eventual sujeto de investigacion o su representante, ¥ debera incluir al menos:
a) Titulo del proyecto de investigacién, logo institucional, nombre del Investigador
responsable;

b) Introduccién o presentacién del consentimiento informado e invitacion a participar de

la investigacion cientifica;

¢y Los ohjetivos del proyecto;



Decreto N*026/SL52020

d) Voluntariedad de la participacion;

e) Explicitacién del derecho a no participar o retirarse del estudio en cualquier momento,

en ambos casos sin sancion o reproche;
f)  Descripcién del tipo de intervencién que se realizard y tiempo de duracion;
g) Beneficios previsibles y potenciales para el sujeto y la sociedad;

h)  Descripcidn de los riesgos y molestias previsibles y potenciales para el participante e

indicacian de tratamientos alternativos en caso de que ocurran;

i  Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la investigacién

y las compensaciones que recibird el sujeto, en caso que corresponda;

) Protocolo de resolucion de eventos adversos, incluyendo la presencia de seguros por

eventuales dafios ocasionados por la investigacion, en caso gue corresponda;

k}  Tratamiento propuesto y justificacién del uso de placebo, si lo hubiera, junto con sus

criterios de utilizacién;

)  Gompromiso de confidencialidad de los datos y forma en la que se garantiza;

m} Forma de resguardo de la informacién y/o muestra recolectada y su destine final;
n)  Declaracion gue los datos seran utilizados Unicamente para esa investigacion;

o) Declaracién del derecho a conocer y visar lo que se publique en el eventc de

revelarse el nombre de los sujetos;
p)  Garantia de acceso a toda informacion relevante resultante de la investigacion;

q) Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los comerciales,

en caso gue corresponda;

)  Nombre y forma de contacto del investigador y del Presidente(a) del CEC-UMAG

para consultas sobre derechos y dafos potenciales; y,
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s)  Informacién referente a la firma del consentimiento informado en dos ejemplares,

quedando uno para el participante.

Articulo 27°. De las modalidades de revision. El CEC-UMAG cuenta con dos

modalidades de revision dependiendo si el proyecto cuenta con datos sensibles.

Los proyectos cuyas fuentes secundarias no cuenten con datos sensibles seran evaluados
en forma expedita por un integrante del SubCEC-UMAG correspondiente, quien
presentara sus comentarios a través de un informe preliminar, que debera ser emitido
dentro del plazo de 10 dias hébiles administrativos, contado desde su asignacion al
integrante del SubCEC-UMAG. Excepcionalmente, cuando el proyecto cuente con Ln
tercer informe con observaciones, el integrante informante deberé presentar los informes
anteriores al SUbCEC-UMAG correspondiente. En este caso, el SubCEC-UMAG emitira el
informe preliminar de evaluacion, dentro del plazo de 15 dias habiles administrativos,
prorrogables por razones fundadas por una sola vez por 5 dias habiles administrativos,
contados desde la entrega del tercer informe con observaciones por parte del integrante

del SubCEC-UMAG.

Los demas proyectos seran evaluados en forma regular. La revision regular comprende

una revisién previa por parte de dos integrantes del SubCEC-UMAG correspondiente, |
dentro del plazo de 15 dias habiles administrativos, contado desde su asignacion a los
integrantes del SubCEC-UMAG. Dentro de dicho plazo, los integrantes revisores deberan
exponer sus comentarios al SubCEC-UMAG correspondiente. En este caso, el informe
preliminar sera emitido por el SubCEG-UMAG, dentro del plazo de 10 dias habiles

administrativos, contado desde la presentacion de los comentarios por los integrantes.

Los proyectos de investigacion de caracter mixto, es decir, aquellos en gue participen tanto
animales y otros organismos vivos como seres humanos seran evaluados por integrantes
de ambos SubCEC-UMAG, designados para estos efectos por el Presidente(a). En lo
demas, su tramitacion se realizard por el SubCEC-UMAG de Seres Humanos.

El CEC-UMAG podrd realizar revisiones excepcionales o urgentes cuando la evaluacion

de protocolos clinicos lo requieran justificadamente o se presenten otros requerimientos
17
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gticamente justificados. Para estos casos, el CEC-UMAG recepcionara la informacion
enviada y sesionard de manera extraordinaria, entregando oportunamente la resolucion

acordada.

Articulo 28°. Del informe final de evaluacién. Una vez finalizado el proceso de revision
regulado en el articulo anterior, sera el CEC-UMAG quien emitira el informe final
declarando el proyecto de investigacion aprobado, rechazado o con observaciones. E
informe debera contener los argumentos que lo justifican. En caso que el CEC-UMAG
emita un informe que declare el proyecto con observaciones, el investigador debera
realizar los cambios sugeridos en un plazo méaximo de 15 dias habiles administrativos,
contados desde la notificacién del informe. Luego de corregidas las observaciones, el
CEC-UMAG procedera a emitir el informe definitivo. En caso que el investigador
responsable no remita las respuestas a las observaciones efecluadas en el plazo

anteriormente sefalado, se tendrd por desistida la solicitud de evaluacion ética del

proyecto.

Un proyecto de investigacion calificado con observaciones podra ser revisado por el CEC-
UMAG hasta por un maximo de tres veces. Si en la tercera revision el proyecto de

investigacién no subsana sus observaciones, se entendera rechazado.

El investigador resposable podra presentar un recurso de reposicion en contra de los
informes finales que rechacen el proyecto, o en el caso regulado en el parrafo anterior, el
que debera ser presentado ante el CEC-UMAG dentro del plazo de 10 dias habiles
contado desde su notificacion. El recurso debera ser fundado y seré resuelto por el Sub-

CEC-UMAG correspondiente, dentro del plazo de 15 dias habiles contados desde su

presentacion.

Articulo 29°. De los mecanismos de convocatoria de consultores externos. El CEC-
UMAG, a través de su Presidente(a), podra solicitar la asesoria de un consulior externo,
cuando el grado de dificultad del proyecto lo amerite, al cual le regiran para su

canvocatoria las siguientes condiciones:
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a) No tener conflicto de interés respecto de los responsables de la investigacidn
(investigadores, patrocinadores y/u Organizacion de Investigacion por Contrato) o asunto

sobre el que se le pida su opinidn experta;
b) Estar dispuesto a emitir su opinion por escrito;

c) Estar dispuesto a firmar un compromiso de confidencialidad y mantener reserva

sobre las materias tratadas; v,

d) Estar dispuesto a que su nombre quede registrado en actas y que eventualmente se

haga publico.

En estos casos, el SubCEC-UMAG correspondiente le solicitard fundadamente al

Presidente(a) convocar a un consultor externo.

Articulo 30°. De las sesiones del CEC-UMAG. Cada SubCEC-UMAG se reunira en
forma ordinaria cada 15 dias administrativos y en forma extraordinaria por convocatoria del
Presidente(a) del CEC-UMAG y/o a pedido de la mayoria simple de sus integrantes. Por
su parte, el pleno det CEC-UMAG se reunira en forma ordinaria 2 veces en cada semestre
académico y en forma extraordinaria por convocatoria de su Presidente(a). La forma de

convocar a sus integrantes sera mediante citacion enviada por correo electronico.

Articulo 31°. Del guorum minimo definido para el funcionamiento y la toma de
decisiones. E| gquorum minimo para el funcionamiento del CEC-UMAG y cada SubCEC-
UMAG corresponderd a mayoria absoluta (50% + 1) de sus miembros, segin
corresponda. De no completarse el quorum con la mayoria absoluta, se realizara una
segunda citacién, que permita sesionar con el 50% de los integrantes del CEC-UMAG y
cada SUbCEC-UMAG, seglin corresponda. El CEC-UMAG y cada SubCEC-UMAG adopta
sus acuerdos por mayoria de sus miembros presentes, en caso de participar un numero
par de miembros y exista un empate, dirimira el voto del Presidente({a), quedando

apropiadamente registrado en acta.
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Articulo 32°. De los acuerdos adoptados y de las materias tratadas. En cada sesion
ordinaria y extraordinaria se levantard un acta de los acuerdos adoptados y de las
materias tratadas, elaborada por el secretario(a) de turno, la que debera ser aprobada por
los asistentes en la sesidn siguiente. En cada sesion se levantard un acta que registrara al

menos:
a) Nimero de participantes correspondientes al guérum minimo requerido;
b) Nombre y firma de cada participante;

c) Las abstenciones y sus razones;

d} Las declaraciones de conflicto de interés por parte de alguno de los miembros y si

en este caso él o los miembros se abstuvieron de participar, cuando corresponda;

e) Las resoluciones obtenidas para cada proyecto evaluado, incluyendo las opiniones

disidentes, los puntos controversiales de la discusion y el resultado de las votaciones; e,

1) Indicar si hubo la asistencia o apoyo de un experto y si se evalud la pdéliza de

seguro, cuando corresponda.

Articulo 33°. De la comunicacién de las decisiones. Las decisiones adoptadas por el
CEC-UMAG en relacion a aprobar, rechazar o suspender una investigacién, asi como la
denuncia de incumplimientos en cuanto a las responsabilidades de los investigadores para

con la normativa nacional, que dice relacién con la investigacién cientifica, seran

comunicadas a:

aj Investigador responsable;

b) Director de institucién donde se pretende llevar a efecto la investigacion u otros

Comités de Etica en Investigacion Cientifica, si corresponde;

c) Autoridad sanitaria, si corresponde;

2}
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d) [nstituto de Salud Piiblica, si corresponde;

e) Fuente de financiamiento y/o patrocinador del proyecto, si el CEC-UMAG considera

pertinente;
f) Ministerio Publico si corresponde; v,
) Otros organismos que el CEC-UMAG considere necesario.

Articulo 34°, Del seguimiento. El SubCEC-UMAG correspondiente realizara seguimiento
del proyecto de investigacién de acuerdo a la complejidad, naturaleza y desarrollo del
mismo. En dichos casos, el investigador responsable debera presentar oportunamente un
reporte de seguridad, las enmiendas al protocolo y al consentimiento informado si los
hubiere, o cualquier otro documento solicitado, antes de continuar con la investigacion. El
CEC-UMAG podréd monitorear los aspectos éticos y de bioseguridad de los proyectos de

investigacién aprobados, durante su desarrollo o segiin demande la reglamentacion.

En caso que, durante el desarrollo de la investigacion, se requiera modificar el protocolo
y/o el consentimiento informado inicialmente aprobado, el investigador debera solicitar al

CEC-UMAG su aprobacién, quien debera resolver en un plazo maxime de 30 dias habiles

administrativos.

Articulo 35°. De los eventos adversos. Los investigadores responsables deberan
reportar oportunamente los eventos adversos al CEC-UMAG, guien debera adoptar las

medidas correspondientes en el plazo y la modalidad dispuesta en la normativa vigente.

Articulo 36°. Informes de avance. El CEC-UMAG podra exigir informes de avances, los
cuales en el caso de ensayos clinicos deben contener a lo menos. namero de
participantes, numerc de sujetos gue sé retiran por instruccién del investigador y las
causas para ello, nimero de sujetos que abandonan el estudio y la causa, verificacion de
consentimiento informado, resumen de eventos de riesgos o adversos, listado de

desviaciones del protocolo inicial y resultados obtenidos.
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Articulo 37°. De la revocacién de la aprobacién de un proyecto de investigacion. El
CEG-UMAG podra acordar la revocacion de la aprobacion de un proyecto de investigacion,

lo que sera informado a las unidades donde el proyecto de investigacion se ejecuta, en los

siguientes casos:

a) Existencia de efectos adversos comprobados y significativos, sin medidas

correctivas a satisfaccion del CEC-UMAG;

b) Alteraciones o fallas en la conduccién del estudio de acuerdo con el plan de trabajo

o protocolo o proyecto de investigacion suministrado para evaluacion;
c) Suministro de datos falsos;
d) No entrega de los informes de seguimiento;

e) La no superacién de los reparos o cuestionamientos formulados por del CEC-

UMAG.

Articulo 38°. De los compromisos y responsabilidades que asume el investigador. El

investigador responsable, en la carta de compromiso, se obliga a:

a) Declarar ante el CEC-UMAG los potenciales conflictos de intereses que afecten al

investigador responsable y a los co-investigadores;

b) Resguardar que el proceso de toma del consentimiento informado se lleve a cabo
respetando la autonomia del sujeto, asegurandose que este logré entender la

investigacion, sus riesgos y probables beneficios;

c) Conducir la investigacién de acuerdo al proyecto de investigacion aprobado por el
CEC-UMAG. No puede realizar ningin cambio o desviacién sin la previa autorizacién del
mismo, excepto en los casos en que la intervencion inmediata sea necesaria para evitar

un dafio en las personas que participan en la investigacion. En tales casos, el investigador
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responsable debe informar inmediatamente al CEC-UMAG de los cambios realizados y su

justificacion;

d) Realizar, en el caso de estudios multicéntricos, las gestiones para maniener la
coordinacién y vigilancia de las actuaciones, que se realicen en los diferentes

establecimientos involucrados en la investigacion;

e) Proveer al CEC-UMAG de informes periédicos (con la frecuencia que el CEGC-
UMAG considere conveniente), incluyendo reportes de seguridad, un informe final

adjuntando los resultados y una copia de la publicacién al concluir la investigacion;
f) Aceptar las auditorias requeridas por el CEC-UMAG;

g) Informar al CEC-UMAG de cualguier cambio en el lugar de investigacion que pueda

afectar significativamente el curso de ésta, reducir la proteccién de los participantes,

disminuir los beneficios o aumentar los riesgos;

h) Presentar a la aprobacién del CEC-UMAG cualquier enmienda al protocolo o
proyecto de investigacion y a los consentimientos informados en cualquier etapa de la

investigacion que se presente;

i) Informar al CEC-UMAG cuando el estudio ha terminado, o ha sido suspendido por
su propia decisién. En este Gltimo caso, el investigador debe comunicar al CEC-UMAG las
razones, enviar un informe con los resultados obtenidos y describir la manera en que los
participantes seran notificados de la suspensién de la investigacion y los planes de
cuidado y seguimiento. Necesariamente debera suspender la investigacion, en el
momento que observe o que pueda prever alglin dafo en las personas, animales,

ambiente, afectacidn a la bioseguridad o cuando el CEC-UMAG revoque informe

favorable; y,

)] Comunicar al CEC-UMAG todo evento adverso serio e inesperado en el menor
plazo posible. Para estos efectos se entiende por "evento adverso serio (EAS)" cualquier

evento gque ocurra en un paciente o en un participante de investigacion al que se le
23 :
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administre un producto farmacéutico cuando resulte en muerte, situacion de peligro de
muerte, hospitalizacién o prolongacién de una hospitalizacién, inhabilidad persistente o
significativa o incapacidad y anormalidades congénitas o defectos de nacimiento.
También, se considera como tal cualquier evento médico que no resulte en las anteriores
consecuencias pero que, segln el criterio del investigador, puede poner al participante en
riesgo y requerir tratamiento médico o quirargico con el fin de prevenir cualquiera de los

resultados anteriores.

Articulo 39°. Revision de proyectos externos aprobados por otros CEC. En caso de
solicitud de otras entidades, ya sea universitarias u otras organizaciones, para
ejecutar un proyecto de investigacién que cuente con informe favorable de otro
Comité de Etica con participacién de miembros de la universidad (académicos,
estudiantes o funcionarios), el Rector se pronunciard, previo informe favorable del

CEC-UMAG.

TiITULO V
DE LA POLITICA DE CONFLICTOS DE INTERES, CODIGO DE CONDUCTA,
TRANSPARENCIA Y CALIDAD

Articulo 40°. De la declaracién de conflictos intereses y de la confidencialidad. Todo
miembro, al integrarse al CEC-UMAG, suscribird una declaracion sobre los intereses que
pudiesen afectar su participacion a fin de evitar eventuales conflictos de intereses y un
compromiso de abstencion para participar en las decisiones de todo asunto en las cuales
tenga interés. Adicionalmente, cada miembro debe firmar, en el momenio de su
incorporacion, una caria compromiso gue asegure la confidencialidad de todos los asuntos

tratados en el CEC-UMAG.

Articulo 41°. De los tipos de conflictos de interés. Entre los conflictos de interés que

" siempre seran declarados por los integrantes del CEC-UMAG se encuentran:

a) Tener probado interés personal, familiar o profesional en el asunto que el Comité

esté conociendo y cuya resolucion incida directamente en dicho interés;
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k) Tener parentesco de consanguinidad dentro del cuarto grado, o afinidad dentro del
segundo, o estar vinculado por relacion matrimonial o unién civil u otra relacién analoga
con los interesados directos en el asunto que se deba tratar, con sus representantes

legales o mandatarios, asi como compartir eficina con alguno de éstos;

c) Tener amistad o enemistad manifiesta debidamente probada con algunas de las

personas mencionadas en el apartado anterior;

d) Tener relacién de servicio con cualquiera de los interesados directos en el asunto, o
bien haberles prestado o haber recibido de ellos servicios profesionales con cualquier

alcance, en los ultimos dos afios;

e) Cualquier ofra gue impida la neutralidad e independencia a juicio del Fleno del

Comité, en decision adoptada por mayoria, y con respeto a los derechos del afectado; y,

f) Cualquier otra establecida expresamente en la legislacién vigente y que pueda ser

aplicada a los miembros de este organo colegiado.

Articulo 42°. Del conflicto de interés de los miembros del CEC-UMAG al realizar una
evaluacién. Al iniciar la evaluacion del protocolo o proyecto de investigacion se dara la
oportunidad a los miembros del CEC-UMAG para que declaren los confliclos de interés
que tuviesen en relacion con algin proyecto de investigacién a evaluar, debiendo
inhabilitarse y abandonar la sesion. En el acta quedara constancia de la declaracion y de
su inhabilitacion. Si quien declara conflicto de interés sobre la evaluacion es el
Presidente(a), Vicepresidente(a) o Secretario(a) General del CEC-UMAG, los miembros
restantes deberan designar un reemplazante para el caso y dejar constancia de ello en las
actas correspondientes. En la situacién de inhabilitacién del Secretario{a) General,

asumira sus funciones temporalmente el Presidente(a).

Con todo, los investigadores principales deberan informar si algin miembro del CEC-
UMAG esta afecto a algan conflicto de interés. En dicho caso, el CEC-UMAG deberd

proceder en conformidad con el parrafo anterior.

]
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Articulo 43°. De los investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una
investigacion. Estos pueden reunirse con el GEC-UMAG a requerimiento o peticion de
cualquiera de las partes para plantear preguntas, dudas o informar al CEC-UMAG, cuando
corresponda, pero nunca podran estar presentes en las sesiones de evaluacién y decision

respecto del proyecto de investigacion.

Articulo 44° De las causales de desafiliacion de un integrante del CEC-UMAG. En
caso que algin integrante del CEC-UMAG se integre a organizaciones promotoras de
investigacién biomédica u otras organizaciones debe comunicarlo de inmediato junto con
su renuncia al CEC-UMAG. Con todo, desde el momento de su afiliacién a dichas
organizaciones se considerara una causal de inhabilidad general sobreviniente y no podra

asistir a reuniones o participar con su voto de las decisiones que se adopten.

Articulo 45°. Del codige de conducta. Los miembros del CEC-UMAG no estaran
sometidos a ninguna influencia externa. Por tanto, seran independientes, en cuanto a sus
posiciones personales, relacionadas con las revisiones de los proyectos en gue parlicipen,

de:

aj | a autoridad sanitaria o directivos de la Universidad de Magallanes;
b) Los investigadores cuyos proyectos son sometidos a revision;

c) Los patrocinadores de las investigaciones sometidas a revision;

d}) Las organizaciones de investigacion por contrato; ¥,

e) Cualquier agente que represente o abogue por un interés en relacion a la

evaluacién sobre un estudio que pueda realizar, un miembro del CEC-UMAG o el Comite

en pleno.

Articulo 46°. De la independencia y objetividad. Los miembros del CEC-UMAG se
comprometen a proceder con total independencia y objetividad, con prescindencia
absoluta de intereses particulares. Por ello, no podra recibirse financiamiento de manera

directa por los promotores de la ejecucion de una investigacion cientifica. Asimismo, el
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CEC-UMAG no debe recibir directamente pagos de los patrocinadores por las
evaluaciones que realicen. Cualguier donacién debera ser manejada por la Universidad de

Magallanes y debera ser empleada de manera general para contribuir en su buena

gestion.

Articulo 47°. Del Principio de la Responsabilidad. Los miembros del CEC-UMAG tienen
el derecho y el deber de asistir a las sesiones a las cuales convoque su Presidente(a),
tanto aquellas ejecutadas de manera ordinaria, como aguellas que se citen de manera
extraordinaria. Los miembros del Comité han asumido el compromiso de participar
activamente en sus sesiones, en el desarrollo de las tareas asumidas y en la deliberacién

de las materias tratadas.

Articulo 48°. De la transparencia. El presente reglamento estara disponible en la pagina
web de la Universidad de Magallanes (umag.cl/investigacion/web). Ademas, existira una

copia fisica del reglamento en archivos de la Secretaria del CEC-UMAG.

Una vez al afo el CEC-UMAG realizarda una memoria respecto de las actividades

desarrolladas, la que contendra:

a) Numero de proyectos de investigacion evaluados,

b) Detalle de cuantos proyectos fueron aprobados, rechazados y observados;
c) Namero de proyectos suspendidos;

d) Namero de seguimientos y auditorias realizadas;

e) Participacién de integrantes en cursos de perfeccionamiento;

f) Modificacién de integrantes si correspondiese; y

g) Modificaciones en cuanto a la Directiva, si corresponde.

Articulo 49°. De Ia revision de este Reglamento. El CEC-UMAG efectuara un proceso

de autoevaluacién bianual del presente reglamento, orientado a diagnosticar falencias en
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los procedimientos y mejorar su funcionamiento. Se levantara un informe de este proceso,
el que serd enviado a la Junta Directiva de la Universidad para la modificacion del

presente Reglamento, cuando corresponda.
TITULO VI
SOBRE EL INCUMPLIMIENTO A LA NORMATIVA

Articulo 50. De las denuncias de incumplimientos. Cualquier persona gue se encuentre
participando de una investigacién o, en general, cualguier persona interesada en ello,
podra hacer llegar una denuncia al CEC-UMAG. Las denuncias deben ser por escrito,
debidamente individualizadas, y deberan sefialar los incumplimientos a la normativa
vigente. La denuncia de estos hechos a la autoridad que corresponda sera canalizada a

través del Presidente({a) del CEC-UMAG.

Articulo 51. Incumplimientos en investigacion en seres humanos y con animales y
otros organismos vivos e implicancias en bioseguridad. En caso del incumplimiento
de las normativas nombradas en el articulo 2° de este reglamento correspondera a la
autoridad sanitaria vy a los miembros del CEC-UMAG denunciar los hechos de que tomen

conocimiento.
DSPOSICION TRANSITORIA

Articulo Unico transitorio: La designacién de los nuevos integrantes conforme el presente
Reglamento, debera efectuarse dentro del plazo de 120 dias corridos, contados desde su
entrada en vigencia. Para efectos de lo dispuesto en el articulo 10, solo se consideraran
como periodos consecutivos aquellos nombramientos realizados conforme al presente
Reglamento. Asimismo, con el objeto de permitir la renovacién parcial de los integrantes, la
mitad de aquellos sefalados en el articulo 8° seran nombrados por un pericdo de 2 anos.

Fn el acto de nombramiento debera constar la circunstancia de ejercerse el cargo por este

periodo especial.
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ANOTESE Y COMUNIGUESE,

JUAN OYARZO PEREZ, Rector de la Universidad
RUTH ORTIZ SUAZQ, Secretario de la Universidad
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