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VISTOS: Lo dispuesto en los D.F.L. N% 11 y 148,
ambos de 1981 y D.S. N2 237, de 2018, todos del Ministerio de Educacion.

CONSIDERANDO:

_1. Que, mediante D.E N°1307 de 19 de noviembre
2015, se aprobo el Reglamento de Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad de
Antofagasta.

2. Que por oficio VRIIP N°595, de 02 de octubre de
2018, de la Vicerrectoria de Investigacion, Innovacién y Postgrado, y oficio DJ N°794 de 01 de
octubre de 2018 de la Direccion Juridica, se ha solicitado oficializar el Reglamento del Comite de
Etica en Investigacién Cientifica de la Universidad de Antofagasta.

3. Que, en mérito de lo anterior
DECRETO:

1. APRUEBASE el Reglamento del Comité de
Etica en Investigacion Cientifica de la Universidad de Antofagasta, cuyo texto es el siguiente:

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS, REGLAMENTO INTERNO, CODIGO DE CONDUCTA Y
CUMPLIMIENTO DE FUNCIONES
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION CIENTIFICA UNIVERSIDAD DE ANTOFAGASTA

TITULO I: DEFINICION

Articulo 1: El presente reglamento del Comité de Etica en Investigacién Cientifica de la
Universidad de Antofagasta (CEIC-UA), es el conjunto de normas que regulan su régimen
juridico. El comité basa su accionar en principios, estatutos, normas y reglamentos
institucionales, Constitucion politica de nuestro pais asi como las diferentes leyes gue
representan el cuidado en cuanto a investigacién cientifica con seres humanos, derechos y
deberes que tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a la atencién en salud,
proteccion de vida privada de las personas, asl como aquellas que involucran otros seres vivos,
ecosistemas y medio ambiente. .

El CEIC-UA basa sus decisiones y su labor en gengral en instrumentos nacionales e
internacionales ampliamente reconocidos y aceptados por la comunidad cientifica sobre ética
en investigacion y en particular para la investigacién en seres humanos. Se rige, entre otros
instrumentos, por Declaracion de Helsinki, Declaracién Universal de Derechos Humanos,
Declaracién de la UNESCO (Bioética y derechos humanos), Informe Belmont, Normas
Internacionales para Investigacién Biomédica en seres Humanos (CIOMS).
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Articulo 2: El CEIC-UA es un organismo colegiado multi e interdisciplinario cuya funcidn
principal es prestar asistencia especializada a los Académicos investigadores de la Universidad
de Antofagasta o de otras Instituciones que lo soliciten, y asi de esta manera puedan cumplir
con los requisitos éticos y de bioseguridad exigidos por los diversos organismos que financian
proyectos de investigacién. Con lo anterior, el Comité se compromete a proteger los derechos,
la_seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion asi como también velar por el manejo
ético_en_ cualquier otro tipo de investigacién (animales vertebrados e invertebrados
ecosistemas terrestres y marinos, estudios biotecnoldgicos, etc.)

El CEIC-UA evaluara las propuestas de investigacion cientifica de todo tipo sin_distincidn,
elaboradas por académicos de la Universidad de Antofagasta, y otros investigadores que
requieran, por sus caracteristicas, de un pronunciamiento ético y bioético asi como control en
su seguimiento, ejecucion v auditoria segtin corresponda.

TITULO Il: COMPOSICION, CREACION Y PERMANENCIA DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Articulo 3: El CEIC-UA es creado por Resolucidn de la Rectoria de la Universidad de Antofagasta
y depende de la Vicerrectoria de Investigacion a través de la Direccion de Gestion de la
Investigacidn de dicha Institucién. Sin perjuicio de lo anterior comité gozara de
autonomia e independencia, refrendada por escrito por la autoridad unipersonal de nuestra
universidad.

Articulo 4: El nimero de miembros que conforman el CEIC-UA es de al menos 10 personas,
debiendo considerar entre ellos, un'a bogado, un experto en bioética o ética de la investigacion,
un experto en metodologia de la investigacion, un estadistico y dos miembros externos
representantes de la comunidad.

El CEIC-UA podra solicitar a la autoridad aumentar el nimero de sus integrantes, solicitud que
debera estar avalada por la mayoria simple de sus miembros. Asimismo, en caso que la
complejidad del protocolo o instrumento lo amerite, el Comité puede solicitar directamente,
por el medio mas expedito posible, la asesorfa de un consultor externo. En este caso, la decisién
debe ser aprobada por la mayoria simple de sus miembros y debe contenerse en el acta de la
sesion.

Articulo 5: El Vicerrector de Investigacion, Innovacidn v Postgrado nombrard a los académicos
integrantes del comité, gquienes reunidos en su primera sesién, del periodo de vigencia
correspondiente, elegirdn por mavyoria simple al presidente del mismo.
Son requisitos para ocupar el cargo de presidente:

— Académico jornada completa

— Antigledad minima de 2 afios en la institucion
— Poseer perfeccionamiento en el drea de Bioética e investigacidn.
— Poseer un afio minimo de experiencia en algtin Comité de Etica.
— Jerarquia de profesor. i
— Formacidn en ética o bioética
!
Son requisitos para quienes integren el CEIC-UA:
— Interés personal en participar
— Disposicién a asumir favorablemente compromiso de confidencialidad y de adhesion a
principios y valoracion que sustenta al comité.

— Ser jornada completa, Académico con Jerarquia de profesor y/o Profesional
perteneciente a la Institucion.
— Antigiedad minima de 2 afios en la institucién,
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—  Podrd existir una excepcidén a los requisitos antes mencionados, cuando la expertiz del
integrante sea_absolutamente necesaria para el funcionamiento del CEIC-UA y esta

persond, no cuente por su_calidad contractual o laboral con la Institucién con lo
solicitado.

Se propenderd a que se elija un académico por cada Facultad de la Universidad, con la finalidad
de generar un enfoque multidisciplinario e interdisciplinario en los procesos de evaluacion de
los proyectos.

Ademds, por consenso del Comité se acordard el o los representantes de la comunidad que
completaran el nimero de miembros integrantes. El presidente del Comité informara el
acuerdo al Vicerrector para su resolucidn.

Son _requisitos generales para los miembros externos, representantes de la comunidad gue
integren el CEIC-UA:
— No tener ningtn vinculo contractual con la Universidad de Antofagasta.

— No poseer formacion especifica en bioética o ética de |a investigacién.

Articulo 6: Los miembros académicos del CEIC-UA duraran en sus cargos 5 afios, can posibilidad
de ser renovados automaticamente por el mismo periodo segtin requerimiento institucional y
del propio CEIC. Se exceptla de lo anterior a los miembros externos quiénes durardn en su
cargo sélo por tres afios sin posibilidad de reeleccién.

Artlculo 7: Se perdera la calidad de miembro del CEIC-UA

— Por renuncia voluntaria al cargo

— Por decisién del Rector a peticidn de la directiva del comité.

— Ausentarse sin justificacién por tres sesiones consecutivas del CEIC-UA

— Por ausencia o impedimento para ejercer sus funciones en el comité por mas de tres
meses continuos.

— No dar cumplimiento a las tareas encomendadas por el Presidente del CEIC-UA
en tres o mas ocasiones.

~ Transgredir normas de confidencialidad y conflicto de intereses acordadas y declaradas

— Al completar su periodo de permanencia

TITULO 1l DE LA DIRECTIVA Y SUS FUNCIONES

Articulo 8: El CEIC-UA seré dirigido por un Presidente, quién serd elegido por los integrantes del
comité y ratificado su nombramiento por decreto de Rectorfa. Permanecerd en su cargo por un
periodo de tres afios, pudiendo ser reelecto por una sola vez en forma continua.

Articulo 9: Son funciones del presidente del CEIC-UA

—  Preparar, convocar y presidir las reuniones ordinarias y extraordinarias del CEIC-UA.

— Representar al CEIC-UA ante la autoridad responsable del nombramiento y ante la
sociedad.

~ Planificar y elaborar el orden del dia de las reuniones del CEIC y otras actividades.

— Planificar anualmente el trabajo del CEIC

~ Asegurar puntualidad en la respuesta a las solicitudes.

—  Firmar documentos oficiales del CEIC, sobre todo las opiniones acerca de la adecuacion
ética de las propuestas de investigacién sometidas a su evaluacién, y otros documentos.

— Coordinar, dirigir y supervisar el trabajo y otras actividades del CEIC



— Coordinar, dirigir y supervisar el trabajo de su secretaria en cuanto a administracién de

documentacion del CEIC.

— Mantener archivos electronicos con los siguientes documentos: actas de reuniones,

protocolos corregidos por el comité, certificados de bioseguridad, fundamentacion ética
otorgada, certificados de ética entregados, otros.

~ Preparar y presentar el presupuesto del CEIC en acuerdo con sus integrantes.
— Supervisar y proponer actividades educativas de formacion para los miembros del CEIC y

para el CEIC en su conjunto.

— Responder, en nombre del CEIC, a consultas especificas de los investigadores, de la

Direccion de su centro o de la autoridad competente, u otros que requiriesen
informacion.

-~ En caso necesario, tomar decisiones y hacer revisiones rapidas de investigaciones

cientificas, por ejemplo en situaciones de urgencia o asuntos menores. Sus decisiones
deberdn ser ratificadas por el CEIC en |a reunidn mas proxima.

— Proponer a la autoridad el nombramiento del Vicepresidente, Director de Bioseguridad y

Secretario del CEIC-UA.

— Elaborar la memoria anual.
— Toda otra funcion que disponga el presente reglamento

Articulo 10: El Presidente cesa en sus funciones:

Al completar su periodo

Por renuncia voluntaria al cargo

Por solicitud unanime de los integrantes del Comité

Por imposibilidad para ejercer sus funciones por tres o mas meses en forma continua

Articulo 11: El CEIC-UA contara con un Vicepresidente, designado por el Rector a proposicidn
del Presidente vy ratificado por la asamblea del comité, este permanecera en el cargo por un
periodo de tres afios, pudiendo ser propuesto nuevamente por una sola vez en forma continua.

Articulo 12: Son funciones del Vicepresidente del CEIC-UA

Asumir las responsabilidades del presidente en caso de que se lo solicite expresamente,
o cuando este no pueda cumplir sus funciones.

Conducir revisiones rapidas por urgencia a las investigaciones cientificas de cualquier
indole, en especial en seres humanos a solicitud del Presidente.

Conducir auditorias a investigadores y sus proyectos de investigacion, por decision del
CEIC-UA o peticion del Presidente

Subrogar al Presidente en caso de ausencia o imposibilidad para realizar sus funciones
por menos de tres meses en forma continua.

Realizar cualquier otra tarea encomendada por el presidente.
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Articulo 13: El Vicepresidente cesa en sus funciones:

Al completar su periodo

Por renuncia al cargo

Por decisidn del Rector a peticion del presidente del comité

Por ausencia o imposibilidad para ejercer sus funciones por tres meses o mas.

Articulo 14: Ei comité contard con una Secretaria, designada por el Rector a proposicion del

Presidente del CEIC-UA. Permanecera en su cargo por un afio renovable. Su nombramiento se
formaliza por resolucidn de Rectoria.

Articulo 15: Son funciones de la Secretaria:

Proporcionar apoyo administrativo, incluyendo la preparacién de documentos para el
CEIC, recoger actas de reuniones para revisién de proyectos y otras actividades.

Realizar las citaciones ordinarias y extraordinarias. ‘

Preparar con la ayuda del Presidente y Vicepresidente, la documentacién para las
reuniones del CEIC.

Preparar y distribuir las actas de las reuniones

Colaborar con el presidente en la conduccién de revisiones expeditas de proyectos de
investigacidn, asi como auditorias a investigadores

Llevar registro ordenado de todas las actividades y documentacion recibida como
enviada por el CEIC-UA.

Realizar cualquier otra tarea encomendada por el presidente.

Articulo 16: La secretaria cesa en sus funciones:

Al completar su periodo

Por renuncia al cargo

Por decisién del rector a peticién del Presidente del comité

Por ausencia o impedimento superior a 15 dias para ejercer sus funciones.

Articulo 17: El CEIC-UA contara con un Director de Bioseguridad, designado por el Rector a

proposicién del Presidente del CEIC-UA v ratificado por |a asamblea del comité. Permanecerd en
su cargo por tres afos, pudiendo ser propuesto nuevamente por una sola vez en forma

continua.

Articulo 18: Son funciones del Director de Bioseguridad:

Velar y fiscalizar el cumplimiento de las normas nacionales e internacionales de
bioseguridad en el desarrollo de los proyectos de investigacion.

Llevar un registro de las actuaciones que realice en el cumplimiento de sus funciones.
Supervisar la aplicacién de la bioseguridad normada y exigida segin la diferente
complejidad de los proyectos.

Toda otra funcién encomendada al comité en el drea de |a bioseguridad.



Articulo 19: El Director de Bioseguridad cesa en sus funciones:

Al completar su periodo

Por renuncia al cargo

Por peticion del Rector a solicitud del Presidente

Por ausencia o imposibilidad para ejercer sus funciones por tres meses o mds.

Toda peticion del Presidente vinculada a la remocion de cualguier integrante del comité,
debera contar con el apoyo de la mayoria de sus miembros.

TITULO IV: DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL CEIC-UA

Articulo 20: Competencia del Comité.

Es competencia del CEIC-UA Revisar proyectos de todo tipo, sin distincién cuyo disefio y
propdsito impliqgue el requerimiento de evaluacion y fiscalizacion ética de los mismos

(humanos, animales vertebrados, especies marinas, biotecnologia, ecosistemas marinos y
terrestres, medio ambiente etc.)

Serdn evaluados y sin limitacion a lo citado

Aporte al acervo cientifico y médico biolédgico en general

Ensayos clinicos

Estudios de biomedicina desde sus aspectos de menor a mayor complejidad
Estudios de los procesos psicoldgicos, psiquidtricos y sociales relacionados con los
procesos de salud y enfermedad

Nuevas técnicas quirtrgicas, mejora o variantes a las ya existentes.

Desarrollo y aplicacidon de nuevas técnicas y aparatos tecnolégicos.

Analisis problemas de Salud publica, economia, educacién, humanidades y arte.
Estudios en ecosistemas terrestres

Estudios en ecosistemas marinos

Estudios en especies marinas

Estudios en especies terrestres

Estudios de biotecnologia '

Estudios en plantas y especies arbdreas

Otros.

Articulo 21: Evaluacion de proyectos
Los documentos remitidos para evaluacion ética, deberdn ser entregados en duplicado a la

secreta

ria del Comité con la debida antelacion (al menos 20 dias antes de su envio a la fuente

de financiamiento). NO se revisardn protocolos fuera del plazo sefialado. El Presidente del CEIC-
UA, remitird el protocolo via electrdnica a los integrantes del comité para su previo andlisis.
Los documentos a enviar al CEIC para evaluacion, son los siguientes:

Carta de solicitud para evaluacidn ética del proyecto de Investigacién
Carta compromiso investigador.
Carta de apoyo de jefatura directa.

Protocolo de investigacion.
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Proyecto in extenso

Material de reclutamiento de personas si corresponde.

Instrumentos de recoleccion de informacion.

Consentimiento informado y asentimiento si procede cuando sean personas de entre 11
y 17 afios de edad. .

Documento de seguro de cobertura de dafios si corresp@nde.

Comprobante de pago arancel si corresponde.

Curriculum Vitae de los investigadores acompafando los certificados correspondientes

que acrediten ciertas competencias (por ejemplo capacidades quirtrgicas, competencias
de buceo, manejo de animales de laboratorio, entre otros).

El CEIC-UA emitird respuesta por escrito ya sea por aprobacidn, rechazo o pendiente para
nueva revisién en un plazo o de 10 dias y maximo de 20 dfas habiles, desde la fecha de revision,
lo que dependera de la complejidad del estudio. Conjuntamente se entregara un informe
escrito que explicara los argumentos que justifican la resolucién. Antes de emitir el informe con
los argumentos de este, debe ser aprobado por la mayoria absoluta de los miembros del CEIC-

UA. Las opiniones disidentes seran consignadas en el acta.

- Llos proyectos aprobados seran acompafiados de certificacion ética del CEIC-UA,

fundamentaciéon ética, certificado de bioseguridad si procede, consentimiento

informado timbrado, los que deberdn ser retirados en la secretaria del CEIC por el
investigador. A su vez, se notificara por escrito por los canales formales al Director de la

Institucion y cuando proceda al Instituto de Salud Publica, Autoridad Sanitaria y otros
Comités de Investigacion.

Los protocolos revisados, que presenten alcances y sean inicialmente rechazados, seran

informados oportunamente via electrénica y fisica al investigador, a fin de solucionar la
situacidn que impide su aprobacidn, para tal efecto se enviard un informe con las
observaciones del comité. El investigador podra hacer sus descargos por escrito o bien
en forma presencial con la finalidad de aclarar posibles diferencias respecto del informe,
las que seran analizadas por el CEIC para definir si son acogidas o no.

Respuesta al informe CEIC por cuenta de investigador:

o Este contara con 10 dias habiles, a partir de la entrega del informe por parte del
CEIC para responder y hacer las enmiendas que correspondan,

o Siel investigador no da respuesta al informe enviado dentro del plazo acordado,
el presidente recordard la situacién otorgando un plazo definitivo de 5 dias mas.

o Si a pesar de lo anterior, el investigador no da respuesta, se cerrara la carpeta
dando por rechazado el proyecto en forma definitiva.

o En el caso de rechazo del proyecto, el investigador podra solicitar formalmente
en un plazo de 30 dias, a partir de la Gltima notificacion del CEIC-UA, una nueva
fecha de revision del protocolo para finalizar con el proceso.

o Se notificard por escrito el rechazo definitivo de un proyecto por los canales
formales al director de la Institucién, investigador y cuando proceda a otros
comités de investigacion.




— Aquel proyecto de investigacion que se encuentre en etapa de ejecucién, o _haya
finalizado su investigacidn, sin contar con la aprobacidn y certificacién previa de parte

del CEIC-UA, sera rechazado y no sometido al proceso de anilisis correspondiente,
notificando al investigador y al director de la unidad a la cual se adscribe.

Revisiones excepcionales o urgentes

— Se entenderdn por revisiones de caracter urgente justificado, aquellos proyectos que el
CEIC-UA considere que ameriten una revision no programada, tales como:
a) Protocolos clinicos que requieran evaluacion urgente justificada
b) Protocolos farmacéuticos que requieran evaluacién urgente justificada.
c) Otros casos decididos por el Comité en caracter de urgente.

El caracter de urgente de los protocolos serd resuelto por mayoria simple, en sesién
extraordinaria del CEIC-UA.

Para estos casos, el Comité recepcionard la informacidn enviada y sesionard de manera
extraordinaria, entregando oportunamente de acuerdo a su disponibilidad de tiempo la
resolucién acordada.

El documento de consentimiento informado debe incluir al menos:

Titulo de la investigacion.

Nombre del patrocinante, investigador principal u otro responsable de la investigacion.
Explicacion de la Investigacion.

Participacién voluntaria

Enunciacion explicita del derecho a no participar o retirarse del estudio en cualquier
momento.

Informacién de los aspectos de la atencién médica a la que tiene acceso en relacidn con
la investigacion

Justificacién, Objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duracion.
Tratamientos propuestos y justificacién de uso de placebos si los hubiera, junto con sus
criterios de utilizacion

Responsabilidades, riesgas y eventos adversos posibles

Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad

Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes

Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los comerciales
Garantia de acceso a toda informacion nueva relevante

Garantia de proteccidn de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento
de datos personales con mencién a la metodologia a usar para ello

Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la investigacion y
las compensaciones que recibira el sujeto

Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales dafios ocasionados por la
investigacion segun el tipo de proyecto.

Teléfono de contacto del Investigador y del CEIC-UA que aprueba la investigacion.
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Articulo 22: Bases éticas para toma de las decisiones

El CEIC-UA basa sus decisiones éticas en normas y principios morales, juridicos y éticos asi como
en el manifiesto de cuidado y responsabilidad que el investigador asume como compromiso en
la ejecucion de su investigacion, sea esta en las dreas de investigacion animal, ecosistemas
terrestres y marinos, medio ambiente, biotecnologla y seres humanos. Para el estudio en seres
humanos, el comité fundamenta su decision en el respeto y cuidado por la dignidad de las
personas, suscribe los principios fundamentales (No maleficencia, Beneficencia, Autonomia y
Justicia) y desarrolla su analisis principalmente de acuerdo a los requisitos éticos establecidos
por Ezekiel Emanuel*. Lo anterior es realizado mediante analisis casuistico.

*;Qué hace gue la investigacidn clinica sea ética? (Pautas éticas para una investigacion

cientifica)

Articulo 23: Reuniones de Comité

El CEIC-UA se reunira en sesiones ordinarias y extraordinarias. Las ordinarias se llevaran a
efecto una vez a la semana en el dia y hora que determine el mismo Comité, quedando sus
miembros citados automaticamente para la préxima sesién al finalizar cada sesion ordinaria.
Las sesiones extraordinarias son citadas por el Presidente de oficio o a solicitud de cualquiera
de sus miembros. En tal caso deberdn ser citados por comunicacion interna con debida
antelacion. El quérum minimo para sesionar es 50% mads uno, de entre los cuales debe estar

presente en forma obligatoria un experto en ética de investigacion y un miembro de la
comunidad.

En cada sesidn se levantara un acta que registrara al menos:

— Nuamero de asistentes correspondientes al menos al quérum minimo requerido

— Debe quedar aclarado en el acta si asistio el experto en ética de la investigacién y el
miembro representante de la comunidad.

— Abstenciones y sus razones

— Declaraciones de conflicto de intereses por parte de alguno de los miembros y si en
este caso él o los miembros se abstuvieron de participar.

— Resoluciones obtenidas por cada protocolo evaluado, incluyendo puntos de
controversia en la discusién,

— Resultado de votaciones si corresponde

— Revisidn poliza de seguros cuando corresponda.

En el caso que por inhabilidad de los miembros del Comité no se alcance el quérum minimo
para sesionar, el Presidente del Comité oficiara por el medio mas expedito a la Vicerrectoria de
Investigacién y postgrado con el objeto que, por el mismo medio, proceda a nombrar suplentes
los cudles deberdn cumplir con las mismas competencias que poseen los titulares y sélo
integrardn el comité mientras se revise y apruebe o repruebe el o los documentos gue
requieren de su pronunciamiento. En el oficio que remita el Presidente del Comité puede
sugerir las personas que harian las veces de suplentes.

Si un miembro del comité falta a tres sesiones dentro del periodo de un mes sin
justificar, el Comité en acuerdo por mayoria simple, solicitard al Rector el cese de las funciones
del integrante en el comité y reemplazo del mismo a la brevedad.




Articulo 24: Decisiones del comité

El CEIC-UA define sus acuerdos por mayoria de sus miembros presentes, en caso de participar
un nimero par de miembros y exista un empate, dirimira el voto del presidente, quedando
apropiadamente registrado en acta.

Las decisiones de aprobacidn seran debidamente fundamentadas, segun criterios sefialados en

articulo 22.

Articulo 25: Consultores externos

El CEIC-UA cuando sea necesario podrd solicitar ayuda a un consultor externo, para lo que

regiran las siguientes condiciones:

No tener conflicto de intereses con relacion a los responsables de la investigacion.
Firmar compromiso de confidencialidad y mantener reserva sobre materias tratadas
Emitir opinion por escrito.

Aceptar que su nombre sea registrado en acta y que eventualmente se haga publico.

Articulo 26: Seguimiento

Todo investigador que presente un trabajo de investigacidn y/o ensayo clinico deberd
presentar la informacién en protocolo definido y corporativizado por el CEIC-UA, no
aceptandose ningun otro tipo de formato que no corresponda al oficial.

El comité realizara seguimiento del proyecto de investigacion de acuerdo a la
complejidad, naturaleza y desarrollo del mismo

El investigador responsable deberd presentar oportunamente un reporte de seguridad,

las enmiendas al protocolo y al consentimiento informado si los hubiere, antes de
continuar con la investigacion.

En caso que durante el desarrollo de la investigacién, surjan modificaciones al protocolo
inicialmente aprobado y/o reportes de eventos adversos, el CEIC-UA en un plazo
maximo de 30 dias revisara y resolvera respecto del mismo. Eventualmente se puede
implementar auditorfa no programada del estudio.

Auditar al menos una vez durante su desarrollo o segtin demande |a reglamentacidn, los
aspectos éticos y de bioseguridad de los proyectos de investigacion aprobados.

Se revisaran instrumentos de recoleccion de datos a aplicar en forma definitiva

El CEIC-UA revisara los informes de avances y/o final segin corresponda, los cuales
deben contener a lo menos: nimero de participantes, nimero de sujetos que se retiran
por instruccion 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.

Ante cualquier duda que el CEIC-UA tenga respecto a algun aspecto del proyecto podra
llamar al Investigador Responsable o solicitar la documentacion necesaria para la
aclaracién correspondiente.
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TITULO V: CODIGO DE CONDUCTA

Articulo 27: Principio de autonomia e Independencia
— De acuerdo al articulo 3 del presente reglamento, el CEIC-UA es creado por Resolucion
de la Rectorfa de la Universidad de Antofagasta y depende de la Vicerrectoria de
Investigacion a través de la Direccidn de Gestion de la Investigacidn de dicha Institucion.
Sin perjuicio de lo anterior el comité gozard de absoluta autonomia e independencia de
las autoridades del establecimiento v de las entidades que patrocinen y/o realizan las
investigaciones, refrendada por escrito por la autoridad unipersonal de nuestra
Universidad.
Para lo anterior el CEIC actuard en forma auténoma e independiente respecto de:
o Autoridad unipersonal (Rector) y/o Directivos de la Universidad
o Investigadores
o Patrocinadores
o Cualquier persona que represente o abogue por un interés en relacién a la
evaluacion sobre un estudio, distinto de la proteccidn de los derechos, seguridad
y bienestar de las personas participes de la investigacion, asi como de otros seres
vivos, medio ambiente etc.

— Para asegurar |la independencia de sus deliberaciones y decisiones:

o No se incluird entre sus miembros a personas afiliadas a empresas de promocién
o desarrollo de investigacion cientifica

o Integrantes del CEIC-UA que participen de algin proyecto de investigacion, no
participarén de forma alguna ni estardn presente durante las sesiones de
revision de protocolos de los cuales sean partes.

o Entre los miembros del CEIC no se incluirdn a Rector, Directivos superiores,
Decanos y Directores de Unidad de la Universidad.

o Los integrantes del CEIC, incluido su presidente serdn designades mediante
mecanismos técnicos-profesionales democraticos que garanticen independencia
e idoneidad, ademds estos gozaran de estabilidad en sus funciones no debiendo
ser removidos excepto que incurran en causales establecidas en articulo 7 del
presente reglamento.

o El pago de aranceles por revisién de proyectos, no serd recibido directamente
por el CEIC, sino esta funcién recaerd en quién la Universidad estime
conveniente, debiendo hacer la transferencia respectiva a la brevedad al Centro
de costo del CEIC-UA.

Articulo 28: Confidencialidad
— En el articulo 5 se menciona entre los requisitos para quienes integren el CEIC-UA,
manifestar disposicién a asumir favorablemente compromiso de confidencialidad y de
adhesién a principios y valoracion que sustenta al comité.
Para lo anterior los integrantes del CEIC:
o No divulgaran o reproduciran total o parcialmente informacién a la que acceden,
y de la cual deben guardar reserva.



No informardn de ninguna forma las deliberaciones adoptadas al interior del
CEIC respecto de la evaluacidn de un protocolo.

No publicardn por ningun medio, informacion relacionada con aspectos
evaluados de un proyecto al interior del CEIC.

No proporcionaran a terceros informacion o documentacion a la que se accede.
No difundirdn, distribuiran, comercializaran o mal utilizardn de otra forma a las
mencionadas, datos personales contenidos en los procesos de evaluacion de
proyectos.

Quedan eximidos del deber de confidencialidad los miembros del CEIC-UA, en las
situaciones en gue la informacidn sea requerida por autoridades y/o tribunales
competentes, segun establece normativa nacional.

Cada miembro debe firmar, en el momento de su incorporacién, una carta compromiso
que asegure la confidencialidad de todos los asuntos tratados en el comité como los
conflictos de interés que posea, junto con su declaracion de abstenerse de participar en
las decisiones de todo asunto en las cuales dicho conflicto de interés se manifieste.

Articulo 29: Conflictos de Intereses y Transparencia

Anualmente el Comité procedera a aprobar y/o ratificar su politica de conflicto de
intereses gue detalle las posibles inhabilidades absolutas o especiales que tengan sus
miembros.

Las inhabilidades absolutas implican la imposibilidad de ser miembro del comité. Las
inhabilidades especiales sélo impiden al miembro conocer y concurrir con su voto y
presencia a ciertas y determinadas sesiones del comité.

En ninglin caso el comité incluird personas afiliadas a organizaciones de investigacién

por contrato u organizaciones promotoras de investigacion biomédica u otras. En caso
que alglin miembro del comité se integre a cualquiera de dichas organizaciones debe
comunicarlo de inmediato junto con su renuncia al Comité. Con todo, desde el
momento de su afiliacion a dichas organizaciones se considerard una causal de
inhabilidad general sobreviniente y no podra asistir a reuniones o participar con su voto
de las decisiones que se adopten.

Los investigadores que participen de una investigacion cientifica no estaran presentes
en las sesiones de deliberacion del protocolo o materia a evaluar por el comité.

Los miembros del CEIC que presenten ya sea directa o indirectamente un conflicto de
interés, lo expondran al inicio de la sesidn a la que han sido convocados y se abstendran
de participar en las sesiones que traten la temética con la que tienen conflicto.

Los conflictos de interés identificados deben quedar registrados en acta.
Independientemente de lo anterior, cada miembro debe firmar, en el momento de su
incorporacion, una carta compromiso que asegure la confidencialidad de todos los
asuntos tratados en el comité como los conflictos de interés gque posea, junto con su

declaracién de abstenerse de participar en las decisiones de todo asunto en las cuales
dicho canflicto de interés se manifieste.
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Articulo 30: Responsabilidad de los miembros del CEIC

Los integrantes del CEIC, tienen la obligacion de asistir a las sesiones a las cuales se les
cite tanto aquellas ordinarias como extraordinarias, si existen inasistencias no
justificadas por integrantes del CEIC, se aplicard lo referido en articulo 23 del presente
reglamento.

Se exigirda maxima puntualidad en el horario de inicio y término de las sesiones
regulares. En casos excepcionales se aceptara un retraso no mayor de 10 minutos y un
retiro anticipado al término de la sesién de 15 min.

Los miembros asistentes a las sesiones regulares del Comité, participarén activamente
de las mismas, no permitiéndose |a ejecucién de otras tareas paralelas no relacionadas

con la tematica a tratar en la sesién.

Las tareas encomendadas deben ser realizadas a cabalidad y remitidas mediante

informe a gquién corresponda, cumpliendo con plazos establecidos v acordados al
interior del Comité. '
Los integrantes del CEIC no podran

o Asumir plblicamente posiciones individuales o la voceria del Comité sin

autorizacidn.
o Coartar la libertad e independencia de los integrantes del CEIC durante la

revisién de un proyecto.
Presionar por la aprobacién o rechazo de una investigacion.
Imponer la relacién jerdrquica o cualquier presién que limite la libertad e
independencia de juicio de otro integrante antes, durante y después de una
revisién.

Para lo anterior los miembros del CEIC deberdn suscribir por escrito y firmado una

declaracién_de_responsabilidades, que contenga el compromiso de participacidn en
sesiones, desarrollo de tareas y deliberacién en materias tratadas

Articulo 31: Denuncia de delitos ;

Todo integrante del comité que posea informacidn respecto de transgresion de articulos 17, 18,
19 0 20 de la ley 20.120 (investigacién en seres humanos), debera informar a la Directiva del
CEIC-UA para que esta formalice la denuncia ante el Ministerio Publico, Carabineros o el
Juzgado de Garantia competente previa comunicacion al Vicerrector de Investigacion
Innovacién y Post Grado en un plazo no superior a 24 horas

Articulo 32: Capacitacion miembros CEIC.
El comité capacitard continuamente a sus miembros; asi propenderd a que sus integrantes
obtengan certificaciones en el drea de la ética de la investigacion cientifica y/o bioseguridad,

mediante cursos, diplomados o postgrados; incentivard ademas la asistencia y participacion de
sus miembros en charlas, seminarios, coloquios, favoreciendo la discusidn abierta y constante

en estas materias.

Articulo 33: Educacidn a la comunidad cientifica.

El CEIC promovera entre académicos, estudiantes, funcionarios administrativos e investigadores
en general, el respeto por los principios y aspectos éticos vinculados a la investigacion cientifica
en forma activa en cualquiera de las etapas de la investigacién. Para lo anterior:
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— Existira acceso no restringido a material bibliografico, vinculado a la tematica de la ética
en la investigacion, normativa vigente etc., la que estara ubicada en la pagina WEB de |a
Universidad de Antofagasta.

— Desarrollard encuentros para actualizar respecto de la tematica de ética e investigacion

[ TITULO VI: TRANSPARENCIA, CUENTA PUBLICA Y CALIDAD

Articulo 34: Comunicacidn de fallos del comité
El CEIC-UA remitira al investigador principal la documentacién que informe del resultado de la
evaluacion ética del proyecto, considerando para ello:
— Tiempo no inferior a 10 dias ni superior a 20 dias habiles posterior a la revisién del
proyecto. Lo anterior pudiese verse modificado de acuerdo a complejidad del estudio
segun Art. 21
— Carta fundamentada que sefiale alcances, y/o rechazo o desaprobacion del proyecto.
— El investigador, una vez que reciba el informe emitido por el CEIC a su proyecto, tiene
derecho a:
o Enmendar los alcances sugeridos (plazos establecidos articulo 21 del presente
reglamento)
o Solicitar reconsiderar la evaluacion de su proyecto hasta por un méaximo de tres
veces.
o Si al cabo de la tercera reconsideracion, persisten las causales de rechazo, la
investigacion sera rechazada en forma definitiva y no volvera a ser considerada
por el CEIC-UA.

— Llas decisiones adoptadas por el CEIC-UA en relacién a aprobar, rechazar o suspender
una investigacion, asi como a la denuncia_de incumplimientos en cuanto a las
responsabilidades de los investigadores para con la normativa nacional, que dice
relacién con la investigacion cientifica, seran comunicadas a:

o Investigador responsable
Director de institucidn donde se pretende llevar a efecto la investigacién
Otros comités de ética en investigacion cientifica si corresponde

Autoridad sanitaria si corresponde

Instituto de Salud Publica si corresponde

Fuente de financiamiento y/o patrocinador del proyecto si el CEIC-UA considera
pertinente

Ministerio Publico si corresponde
Otros que el CEIC-UA considere necesario
— Los protocolos revisados, que presenten alcances y sean inicialmente rechazados, seran
informados oportunamente via electrdnica y fisica al investigador, a fin de solucionar la
situacion que impide su aprebacion, para tal efecto se agregaran en el mismo protocolo
recepcionado, las observaciones del comité.

0O O 0O 0 O
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Articulo 35: Transparencia
—~ El presente reglamento estard disponible en la pagina Web de la Universidad de
Antofagasta/Investigacion/Comité de ética. www.uantof.cl
—  Existird una copia fisica del reglamento en archivos de la Secretaria del CEIC-UA
— Una vez al afio el CEIC-UA publicard una memoria respecto de las actividades
desarrolladas, la que contendrd como minimo:
o Numero de proyectos de investigacion evaluados
o Detalle de cuantos proyectos fueron aprobados, rechazados y con
modificaciones
Ndmero de proyectos suspendidos
Auditorfas realizadas
Participacién de miembros en cursos y perfeccionamiento
Modificacién de integrantes si correspondiese
Modificaciones en cuanto a la Directiva si corresponde

o 0O 0O 0 O

Articulo 36: Calidad
— El CEIC-UA mantendra actualizado sus procedimientos de acuerdo a las modificaciones
legales que la Nacién de chile demande.
— Este reglamento serd mejorado de acuerdo a los requerimientos que lo ameriten y con
acuerdo de mayoria simple de sus integrantes.
— Existird un proceso de autoevaluacién anual del CEIC-UA, orientado a diagnosticar
falencias en los procedimientos y mejorar el funcionamiento del mismo.

Articulo 37: Aranceles
— Los proyectos que sean presentados para evaluacién ética, deberdn someterse al pago
de arancel legal y previamente establecido por la Universidad de Antofagasta. Al
solicitar la evaluaciéon del CEIC, debera adjuntar a la documentacion requerida en
articulo 21 del presente reglamento, la boleta que acredite el pago del arancel
correspondiente.

2. DEROGASE el Decreto Exento N21307 de 19 de
noviembre 2015 y sus respectivas modificaciones, por tratar sobre la misma materia.

ANOTESE, REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

\ , ‘,J""-\y sY-T A t")
"\ MACARENA SILVA BOGGIANO
7 /SECRETARIA GENERAL

LLMI@IBBII\%SIW!I]VC
Distribucién: enla pagina siguiente
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