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DEROGA DECRETO N° 3 Y APRUEBA
NUEVO REGLAMENTO DEL COMITE
ETICO CIENTIFICO INSTITUCIONAL DE LA
UNIVERSIDAD MAYOR.

DECRETO N° 5

En Santiago, a 9 de abril de 2021.

VISTOS:

1. El articulo 29, N2 2 y 43 de los Estatutos de la Universidad Mayor.

2. Laley N°20.120, sobre investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe
la clonacién humana.

3. Laley N°20.584, que regula los Derechos y Deberes que las Personas tienen en relacion
con Acciones vinculadas a su Atencién en Salud.

4. El Decreto Supremo N © 114, de 2010, del Ministerio de Salud, que establece el
Reglamento de la ley N°20.120, y sus modificaciones.

5. El Cédigo Sanitario.

6. La Norma General Técnica N°57 sobre Regulacién de. Ensayos Clinicos que Utilizan
Productos Farmacéuticos en Seres Humanos

7. Laley20.850

8. La Resolucion ISP N° 5161/2016 (Actualiza Guia para la autorizacidn y control del uso
de productos farmacéuticos en investigacion cientifica); y

9. La Resolucion ISP N° 5174/2016 (Actualiza Guia de Inspeccion de Estudios Clinicos

Farmacoldgicos del Instituto de Salud Publica de Chile).

CONSIDERANDO:

Que, la Universidad Mayor, ha decidido unificar los Comités Eticos Cientificos existentes en
sus sedes Santiago y Temuco, estableciendo para ello un Gnico Comité Etico Cientifico de
caracter institucional que incorpore a ambas sedes, lo cual hace menester actualizar el
reglamento aprobado por Decreto N° 3 de 24 de agosto de 2017, efectuando las
adecuaciones necesarias para dichos efectos.
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2° Que, la Universidad Mayor ha trabajado para incorporar a su ambito de actuacién a los
protocolos de investigacion de ensayos clinicos con seres humanos, de modo de
recepcionarlos, analizarlos, darles respuesta y hacerles seguimiento.

RESUELVO:

1° DEROGUESE, a contar de la fecha de la presente resolucién, el Decreto Universitario N°3 de
24 de agosto de 2017, que aprobd el Nuevo Reglamento de los Comités Etico Cientificos
de la Universidad Mayor.

2° APRUEBESE, el Reglamento del Comité Etico Cientifico Institucional de la Universidad
Mayor, que regula la investigacidn en seres humanos, en la forma que a continuacion se
indica y cuyo domicilio estara radicado en la sede Temuco.

REGLAMENTO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO INSTITUCIONAL DE LA UNIVERSIDAD
MAYOR

TITULO I. NORMAS GENERALES.

Art. 1°. El Comité Etico Cientifico Institucional de la Universidad Mayor (en adelante, el
Comité Institucional o indistintamente el Comité), es una entidad colegiada que tiene por
responsabilidad esencial la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de las
personas participantes como sujetos de una investigacion cientifica o de un ensayo clinico
en seres humanos.

TiTULO 11.DE LAS FUNCIONES DEL COMITE.

Art. 2°. Seran funciones del Comité:

I.- Evaluar los proyectos de investigacion cientifica en seres humanos que sean sometidas
a su consideracién (en adelante "investigacion" o "investigaciones"), incluyendo ensayos
clinicos en humanos con productos farmacéuticos y con dispositivos médicos diagndsticos
y terapéuticos.

2.- Informar sobre la investigacion y/o ensayo clinico presentada a su evaluacion, dentro
del plazo de 45 dias siguientes a su presentacion, plazo que podrd prorrogarse por razones
fundadas por una sola vez, por 20 dias adicionales. Dicho informe contendrd la
determinacion fundada, favorable o desfavorable, a menos que se soliciten modificaciones
previas como condicidn de su futura aprobacidn, seglin corresponda.

En el caso de que el informe sea favorable, su mérito serd suficiente para que la
investigacion y/o ensayo clinico pueda ser llevado a cabo en cualquier establecimiento,
siempre y cuando cuente con la autorizacién del director de éste, quien podra denegar la
realizacién en sus dependencias.
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En el caso de que la resolucién del Comité sea desfavorable a la realizaciéon de Ia
investigacidn o ensayo clinico, éste no podrad llevarse a cabo, a menos que sea reformulado
dando satisfaccion a las objeciones planteadas.
3.- Realizar seguimiento o auditoria de las investigaciones y/o ensayos clinicos en curso,
con el fin de recomendar las modificaciones que pudieren ser necesarias para la proteccién
de las personas que participan en la investigacidn y/o ensayo clinico.
4.- Desarrollar toda otra actividad necesaria para el cumplimiento de sus funciones.

TiTULO III. DE LA COMPOSICION DEL COMITE.

Art. 3% El Comité estard integrado por trece personas e incluird necesariamente a un
abogado; un experto en Etica de la Investigacién, con formacién en dicha disciplina; un
especialista en Metodologia de la Investigacion; y un representante de la comunidad que
no tenga vinculacién alguna con la Universidad Mayor. Para los efectos de la revisién de
ensayos clinicos en seres humanos, la integracién de los miembros debera incluir una
persona con capacitacion formal en Buenas Practicas Clinicas. Con todo, en un integrante
podran concurrir una o mas de las formaciones o calidades especiales indicadas en este
articulo.

Art. 4°. Los miembros del Comité seran nombrados por el Rector de la Universidad Mayor,
a proposicién del Vicerrector de Investigacidn, salvo aquél que tenga la calidad de
abogado, quien serd propuesto por el/la Secretario/a General de la institucién. Con todo,
los miembros gozan de total independencia en la evaluacién de los proyectos de
investigacion, y permaneceran en sus cargos por el periodo de 4 afios, renovables por igual
periodo de tiempo.

Para la seleccion de los miembros, con excepcién de aquel que ostente la calidad de
abogado, el Vicerrector de Investigacion invitard a los Directores de Escuelas que estime
pertinente a proponer, entre sus funcionarios, a los miembros del Comité que
corresponda, adjuntando los correspondientes Curriculum Vitae y antecedentes que
justifiquen sus méritos y grados. De igual forma, para el caso del representante de la
comunidad se podrd solicitar a entidades sociales propongan candidatos para dicha
designacién. Con todo, para la eleccion final de candidatos se tendrd en especial
consideracién: el interés personal en participar del Comité y su aporte especifico a la
interdisciplinariedad del mismo, segun la disciplina que posea y su grado académico y
profesional.

Una vez obtenidos los nombres y antecedentes para los distintos cargos a designar, el
Rector, a peticidon del Vicerrector de Investigacion y/o del Secretario/a General, seguin sea
el caso, dictard una resolucion designando a sus nuevos miembros, la cual debera ser
publicada en la pagina web institucional y distribuida a las autoridades correspondientes.
Designados los nuevos miembros, el Presidente del Comité en la siguiente sesidn les
comunicara las funciones generales de todos los miembros del Comité y las funciones
especificas asociadas a los cargos de Presidente, Vicepresidente y Secretario.
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Art. 5. La calidad de miembro del Comité se pierde.

1.- Por renuncia voluntaria al cargo.

2.- Por ausencia prolongada, entendiéndose por tal, la ausencia injustificada a mas del 20%
de las sesiones anualmente programadas, a las que fuere convocado.

3.- Por impedimento para ejercer sus funciones por mas de 6 meses continuos, salvo en
caso de descanso de prenatal y postnatal.

4.- Por cesacién en el cargo por el incumplimiento del Cédigo de Conducta del Comité.

5. Por el término de su periodo.

Art. 6°. El Comité designard, de entre sus miembros, los cargos de Presidente,
Vicepresidente y Secretario, quienes duraran en sus funciones cuatro afos, pudiendo ser
reelegidos.

Para la eleccién del Presidente deben considerarse al menos, uno de los siguientes
criterios:

1.- Entrenamiento previo en ética de la investigacion.

2.- Publicaciones en Etica.

3.- Experiencia en Investigacion.

4.- Experiencia previa en el area de gestion y/o administracion.

5.- Experiencia académica.

La eleccion de la directiva se hara por votacién simple de la mayoria de los presentes en la
sesion que al efecto se cite. Del acto anterior se levantara acta, la cual, firmada por el
nuevo Presidente, Vicepresidente y Secretario, serd comunicada al Rector de la
Universidad para su conocimiento.

TITULO IV. DE LAS FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE.

Art. 7°. Del Presidente:

1.- Presidira las sesiones cautelando, en particular, la deteccién de eventuales conflictos
de interés, el pluralismo de la deliberacién y la participacion de todos los miembros en la
evaluacién.

2.- Velara por el cumplimiento de la autonomia del Comité.

3.-Velard por el cumplimiento de las normas que rigen al Comité, en cuanto a los requisitos
y caracteristicas de los miembros que lo constituyen, segun lo descrito en el presente
reglamento.

4.- Podra convocar extraordinariamente a sesion.

5.- Asignard los proyectos de investigacion sometidos a evaluacién por el Comité, a al
menos dos miembros revisores, segun sus competencias.

6.- Facilitard el acceso a la documentacién pertinente y coordinara actividades de
capacitacién continua de sus miembros.
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7.- Convocara al investigador principal a la presentacién de su proyecto a una sesion del
Comité, en caso de que surjan interrogantes acerca de la investigacidon y sea necesario
contar con su presencia.
8.- Podra nombrar relatores para temas especificos, a quienes se les hara llegar la
documentacién pertinente y necesaria, en forma oportuna.
9.- Efectuara, en conjunto con el Secretario la revisién expedita de las investigaciones.
10.- Representard al Comité en todo tipo de instancias o eventos donde sea requerido,
pudiendo tomar determinaciones que favorezcan el desarrollo de su labor y el
cumplimiento de los objetivos del Comité.
11.- Velara por el cumplimiento de asistencia regular de los miembros del Comité a las
sesiones y solicitard la suplencia de alguno de ellos al Vicerrector de Investigacién o
Secretario/a General, en los casos pertinentes.
12.- Suscribira los documentos oficiales del Comité.

Art. 8°. Del Vicepresidente:

El Vicepresidente serd el colaborador directo del Presidente del Comité, en lo relativo a la
gestioén integral el Comité y dentro de sus funciones:

1. Subrogard al Presidente del Comité cuando corresponda, con todas las atribuciones que
el cargo establece y por todo el periodo que dure su ausencia.

2.- Asesorara al Presidente del Comité, cuando sea pertinente o aquél lo solicite.

3.- Gestionard el proceso de seguimiento y auditoria de los proyectos y/o ensayos clinicos
evaluados por el Comité, solicitando informes al investigador principal, cuando
corresponda.

Art.9. Del Secretario:

1.- Sera responsable de las actas de las sesiones y su proteccion. Con todo, la redaccién de
las actas podra ser delegada en quien detente de calidad de abogado dentro del Comité.
2.- Sera responsable de revisar y gestionar la entrega del informe final, y de remitirlo al
investigador principal.

3.- Colaborara con el Presidente en la asignacién de los proyectos de investigacion,
sometidos a evaluacion por el Comité.

4.- Efectuard, en conjunto con el Presidente, la revision expedita de las investigaciones.
5.- Remitird el informe final de la evaluacién del proyecto de investigacion al investigador
principal y las demas instituciones publicas o privadas, cuando corresponda, respetando
los plazos establecidos para ello.

6.- Serd responsable de mantener actualizados los siguientes archivos:

- Procedimientos escritos

- Lista de identificacién y curriculum de los Integrantes del Comité.

- Documentos presentados por el patrocinador de los proyectos.

- Actas de reuniones e informes.

- Correspondencia.
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7.- Mantendra actualizada la base de datos de los proyectos analizados y de las referencias
bibliograficas pertinentes.
8.- Mantendra actualizada la documentacion relativa a los proyectos de investigaciéon y/o
ensayos clinicos.
9.- Llevara un registro escrito en relacion a la informacién que surja de la participacién
oficial del Presidente del Comité o cualquiera de sus miembros en instancias relevantes,
para el quehacer de este Comité.
10.- Revisara los documentos presentados por el investigador principal.

Art. 10° . De todos los Miembros:

1.- Revisar los proyectos de investigacion que les sean entregados a nombre del Comité.
2.- Suplir al Secretario en la revisién expedita de investigaciones, en caso de ausencia de
este Ultimo o en caso que el Presidente requiera de su participacion.

3.- Cumplir con los plazos establecidos para la entrega de informes de los proyectos
evaluados.

4.- Solicitar al Vicepresidente que gestione el seguimiento de los proyectos asignados para
su revisidn, segun protocolo de seguimiento.

5.- Revisar actas oficiales de reuniones, emitidas por Secretario del Comité o quien lo
subrogue o reemplace, y expresar oportunamente sus observaciones, aportes vy
aprobacion de la misma durante la sesién.

6.- Revisar todo tipo de documentacién remitida por el Presidente, Vicepresidente o
Secretario, y aportar sus observaciones y/o comentarios, en las instancias establecidas
para ello, cuando corresponda; o bien emitir informes, resimenes o analisis cuando le sea
solicitado.

7.- Representar al Comité, cuando le sea solicitado, seguin su disponibilidad y pertinencia,
e informar los resultados de su participacion.

8.- Asistir y participar en todas las sesiones a las cuales sean convocados por el Presidente,
segln el cronograma establecido, ademas de en reuniones extraordinarias y eventos
organizados por el Comité.

9.- Denunciar los hechos constitutivos de las actuaciones aludidas en los articulos 17, 18,
19y 20 de la Ley N° 20.120, de que tomaren conocimiento con motivo del desarrollo de
investigaciones cientificas y/o ensayos clinicos.

TITULO V. DEL CODIGO DE CONDUCTA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE.

Art. 11°. Principio de la Autonomia e Independencia.

Los miembros del Comité actuardn de forma autdnoma e independiente de las autoridades
de la Universidad Mayor, de los investigadores, de los patrocinadores, de las
organizaciones de investigacion por contrato y de cualquier agente que represente un
interés en relacién a la evaluacién sobre un estudio que pueda realizar un miembro del
Comité o este ultimo en pleno. Para efectos de garantizar dicha independencia, se
establecen los siguientes mecanismos:
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1.- El Comité ni ninguno de sus miembros podra recibir pagos de los patrocinadores por la
evaluacién de los proyectos de investigacion, sino que éstos, de ser pertinentes, seran
recibidos por la Universidad, debiendo ser empleados de manera general, contribuyendo
a la buena gestion del Comité.
2.- El Comité no tendra entre sus miembros a personas afiliadas a organizaciones de
investigacidon por contrato o a organizaciones promotoras de la investigacién que hayan
encargado a la Universidad el desarrollo de algun tipo de investigacion que involucre seres
humanos.
3.- Si en algin momento de su participacidon en el Comité un miembro de éste pasare a
formar parte de una de las organizaciones referidas en el punto 2, estara obligado a
renunciar al Comité.
4.- No podran ser miembro del Comité los integrantes del Directorio, el Rector, los
Vicerrectores ni el Secretario/a General titular de la Universidad Mayor.
5.- Los investigadores y las entidades que participan en una investigacidon cientifica o que
participen de un ensayo clinico nunca estaran presentes en las evaluaciones, en las
sesiones de evaluacion y/o decisién de su proyecto.

Art. 12°. Los investigadores y/o entidades que patrocinan o gestionan una investigacion
y/o ensayo clinico podran reunirse con el Comité, a requerimiento o peticion de los
investigadores o patrocinadores, para plantear preguntas, dudas o entregar informacién
relevante, previa solicitud formal de audiencia, la que debera llevarse a cabo con la
presencia de, a lo menos, dos miembros del Comité entre los que se encontrara el
Presidente o el Secretario. De la reunién sostenida debera levantarse un acta en la que se
consignard la asistencia de los participantes y los puntos tratados.

Art.13°. El Rector emitird una carta de compromiso en la cual declarara fielmente:

1.- No ejercer ningun tipo de presidn a los miembros del Comité en relacion a la aprobacion
de proyectos, asegurando asi su independencia respecto de sus posiciones personales en
relacion a sus pronunciamientos y revision de proyectos; vy,

2.- Que se contemplard, en el contrato de trabajo de aquellos integrantes que sean
empleados de la Universidad o en un anexo a éste, el tiempo de dedicacion a sus funciones
como miembros del Comité.

Art. 14°. Principio de la Transparencia y manejo de los Conflictos de Interés.

Un conflicto de interés se presenta cuando un miembro del Comité tiene un interés o
intereses involucrados en relacién con una solicitud especifica de revisién de una
investigacion, que pueda comprometer el cumplimiento de la obligacién de efectuar una
evaluacion libre e independiente, la cual debe estar siempre orientada a la proteccion de
los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas participantes de una investigacion.
Los conflictos de intereses pueden presentarse cuando existe entre el miembro del Comité
y la investigacion alguna relacion de intereses de orden financiero, material, institucional
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o social. En tal contexto, la exposicion de los conflictos de interés busca favorecer
conductas transparentes y objetivas.

Art. 15°. Para efecto de resguardar que los conflictos de interés no influencien la tarea que
realizan los integrantes del Comité, se entendera que un miembro del Comité tiene interés:
1.- En toda investigacidn en que sea patrocinador, investigador responsable o investigador
principal él mismo, su cényuge o sus parientes hasta tercer grado de consanguinidad y
segundo de afinidad inclusive, o las sociedades o empresas en las cuales sea director,
gerente, fiscal u otro de analoga importancia o duefio directo o a través de otras personas
naturales o juridicas de un 10% o mas de su capital o las sociedades o empresas en las
cuales algunas de las personas antes mencionadas, sea director, gerente, fiscal u otro de
analoga importancia o duefio directo o indirecto del 10% o mas de su capital; y las personas
por quien el miembro del Comité actle como representante.

2.- En aquellos casos en que haya tenido algun tipo de participaciéon en forma directa o
indirecta en la realizacidn, revisidn, correccién o apoyo docente de cualquier tipo en el
proyecto de investigacion.

3.- En cualquier otra situacién personal que pudiere afectar la independencia u

objetividad frente al tema, incluidas aquellas en que se presenta duda de si debe ser

reportada.

Art. 16° A fin de exponer posibles conflictos de interés:
1.- Todos los miembros del Comité deberan suscribir, al inicio de sus funciones, una
declaracién jurada en la cual conste que no presentan conflicto de interés respecto al rol
que desempenardn en el Comité, originadas en su vinculacion a organizaciones de
investigacion por contrato o a organizaciones promotoras de la investigacion.
2.- Previo al inicio de la evaluacién de un proyecto de investigacion que deba ser conocido
por el Comité, todos y cada uno de sus miembros, asi como aquellos asesores externos
cuya participacion haya sido considerada, debera suscribir una declaracion de interés en
la cual se detalle la existencia de cualquier situacidn que pueda afectar sus actuaciones en
el proceso de evaluacion de la investigacion o en caso contrario declarar la inexistencia de
conflicto. Serd parte de las funciones del Secretario asegurar que se adjunten los
formularios de declaracion de interés respectivo.
3.- En el caso de que algin miembro presente o declare una situacién de conflicto de
interés en la evaluacién de alguna investigacion, se encontrard inhabilitado para participar
en las discusiones y votaciones que se refieran a la respectiva investigacion y debera
excluirse de la evaluacién de la misma, haciendo abandono de la sesidén en que se evalue,
discuta y delibere sobre la misma.
4.- Si alguno de los miembros del Comité toma conocimiento de que otro miembro tiene
conflicto de intereses con alguna investigacidon que no ha sido declarado en la oportunidad
correspondiente, éste debera informar dicha situacién de inmediato al Presidente del
Comité, quien efectuard gestiones de investigacidn necesarias para la verificacion de dicha
informacion.
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Art. 17°. Principio de la Confidencialidad.

El principio de confidencialidad debera ser respetado por todos los miembros de Comité,
y para ello, cada integrante previo al inicio de sus funciones como tal debera suscribir una
declaracién en la que se comprometera de forma expresa e irrevocable a preservar y
proteger la confidencialidad y caracter reservado de la informacion y/o documentacién
relacionada con los proyectos de investigacion que el evalle el Comité, durante el tiempo
gue integre el Comité y con posterioridad a ello.

Art. 18°. El documento que materialice dicha declaracidon de confidencialidad debera
contener expresamente los siguientes compromisos:

1.- Compromiso de no divulgar o reproducir, total o parcialmente, la informacién a la cual
accede y de la cual debe guardar reserva..

2.- Guardar reserva sobre las deliberaciones que tengan relacion con el contenido de los
debates y con las informaciones que les fueran facilitadas con tal caracter o las que asi
recomiende el propio Comité.

3.- Deber de no publicar, total o parcialmente y por ningin medio, la informacién y/o
documentacion relacionada con los estudios que evaliie como parte de su labor al interior
del Comité.

4.- Obligacién de no entregar a terceros informacién y/o documentacion a la cual accede,
ya sea total o parcialmente.

5.- Promesa de resguardar y de no hacer mal uso de los documentos a los cuales accede.
6.- 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 Comité.

Art. 19°. El compromiso de confidencialidad no sera exigible en situaciones en que la
informacién sea requerida, dentro de sus atribuciones, por autoridades de Ia
Administracion del Estado y/ o tribunales de justicia competentes.

Art. 20°. Principio de la Responsabilidad.

Los miembros del Comité tienen el derecho y el deber de asistir a las sesiones a las cuales
se les convoque, tanto aquellas ejecutadas de manera ordinarias, como aquellas que se
citen extraordinariamente. En tal contexto, los miembros del Comité se comprometen a
asistir a lo menos al 80% de las sesiones a las cuales sean convocados, segun programacion
anual, debiendo siempre justificar su inasistencia ante algiin miembro de la Directiva, y a
realizar las funciones que le sean encomendadas.

Art. 21° Los miembros del Comité deberdan suscribir una declaracién de responsabilidades,
mediante la cual comprometan su participacidon activa en las sesiones, en el desarrollo de
las tareas asumidas y en la deliberacién de las materias tratadas.

Art. 22°. Incumplimiento al Cédigo de Conducta.
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El incumplimiento de cualquiera de las obligaciones impuestas en los articulos precedentes
se considerara una falta gravisima, la que serd sancionada con la cesacién en el cargo del
miembro del Comité del involucrado, la que debera ser declarada por el Comité por la
mayoria de sus miembros.

TITULO VI. DE LA SUPLENCIA DE MIEMBROS TITULARES.

Art. 23°. En caso de ausencia prolongada; impedimento para ejercer funciones; cesacion
en el cargo de miembro del Comité por incumplimiento de las normas del Cédigo de
Conducta o renuncia de uno o mas miembros del Comité, se seguirda el siguiente
mecanismo para proceder a la suplencia de sus miembros titulares:

1.- El Presidente del Comité solicitara al Vicerrector de Investigacion o al Secretario/a
General de la institucidn, segln sea el caso, la suplencia del cargo con apego a los mismos
requisitos y perfil del miembro saliente, debiendo procederse en la elecciéon del nuevo
integrante de conformidad a lo dispuesto en el articulo 4° del presente reglamento.

2.- La designacidon durara el periodo que le reste al miembro saliente para dar
cumplimiento al plazo de su designacidn inicial.

3.- Los miembros suplentes deberan cumplir con los mismos requisitos y obligaciones que

los miembros titulares.
TITULO VII. DE LOS CONSULTORES EXTERNOS.

Art. 24°. En cuanto a la participacion de consultores externos, el Presidente del Comité
podra, en acuerdo con sus miembros, requerir asesoramiento de personas expertas en un
tema especifico del proyecto de investigacién que sea objeto de evaluacion y/o invitar a
miembros de grupos directamente implicados en el tipo de proyecto propuesto
(agrupacién de pacientes, de apoyo a familiares, poblacién mapuche, etc.), para efectos
de que emitan las opiniones o informes que se estimen pertinentes.

De resultar necesario, para estos efectos, el Presidente requerird al Director de la Escuela
gue comprenda el area del conocimiento a que se refiere la investigacion, que proponga
candidatos para realizar la consultoria externa, entre los cuales, designara a quien estime
mejor calificado.

El experto serd convocado a la sesion de deliberacion, previa suscripcién de la
correspondiente declaracién de conflicto de interés y compromiso de confidencialidad.

TITULO VIII. DE LA CAPACITACION DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE.
Art. 25°. Los integrantes del Comité deberdn propender a su formacién de manera

continua. Para ello la directiva del Comité generara anualmente un programa de
capacitaciéon que serd elaborado oportunamente con la participacion de todos ellos. Dicho

10



"2

UNIVERSIDAD MAYOR

para espiritus emprendedores
programa serd entregado al Vicerrector de Investigacion, a quien le correspondera
gestionar su ejecucién ante la autoridad correspondiente.

TITULO IX. DE LAS SESIONES Y TOMA DE DECISIONES DEL COMITE.

Art. 26°. El Comité sesionara en reuniones ordinarias y extraordinarias. El Comité se reunird
ordinariamente una vez a la semana. Las sesiones ordinarias serdn programadas
anualmente en el mes de enero de cada afo. El Comité se reunira extraordinariamente
cuando tres o mas de sus integrantes o cuando el Presidente del Comité lo estime
necesario, previa citacion por escrito enviada por carta o correo electrénico, con una
antelacion de tres dias a lo menos, con mencién del objeto de la reunién.

Se entendera que participan en las reuniones aquellos integrantes que, a pesar de no
encontrarse presentes, estdn comunicados simultanea y permanentemente a través de
conferencia telefdnica, video conferencia u otros medios tecnoldgicos que apruebe el
Comité. En este caso, su asistencia y participacién en la reunién sera certificada
indistintamente por el Presidente y/o por el Secretario del Comité o quien haga sus veces,
haciéndose constar este hecho en el acta que se levante de la misma.

Art. 27°. El Comité podrd sesionar en reuniones ordinarias o extraordinarias con un
qguérum minimo de siete miembros cuando se trate de proyectos de investigacion
cientifica y de nueve miembros cuando se trate de ensayos clinicos en seres humanos,
considerando siempre la participacién de los miembros indicados en el articulo tercero de
este Reglamento. Dependiendo del nimero y de la naturaleza de los proyectos a revisar,
el Presidente podra determinar la citacion de un nimero inferior del total de integrantes
del Comité, resguardando siempre la concurrencia del quorum minimo antes senalado vy,
dentro de éste, de aquellos miembros indicados en el articulo tercero del presente
reglamento. Con todo, el Presidente debera velar por la participacion equitativa del resto
de los integrantes que no sean incluyan en el articulo antes sefalado.

Para la deliberacion, el quérum necesario sera la mayoria simple de los miembros
presentes en la sesidn, respetando siempre la pluridisciplinariedad. En caso de participar
un numero par de miembros, el voto del Presidente dirimird la cuestion, quedando
apropiadamente registrado en acta.

Art. 28°. Las reuniones del Comité seran presididas por el Presidente y quedardn
registradas en un libro de actas que llevarad el Secretario. En dichas actas se dejara
constancia al menos lo siguiente.

I.- Namero de los asistentes correspondiente al menos al quérum minimo requerido para
su funcionamiento, con sus nombres y respectivas firmas, sin perjuicio de lo dispuesto en
el articulo 26 inciso final.

2.- La existencia o no de declaraciones de conflicto de intereses por parte de alguno de los
miembros.

3.- Las abstenciones y sus razones.
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4.- Los puntos controversiales de la discusidn.
5.- La asistencia o no de un experto en ética de la investigacion.
6.- La asistencia o no de un experto en metodologia de la investigacion.
7.- La asistencia de un integrante con capacitacion formal en Buenas Practicas Clinicas
cuando se trate de la revision de ensayos clinicos.
8. - La asistencia 0 no de un miembro de la comunidad.
9.- Si se evalud pdliza de seguro, cuando corresponda.
Las actas deberdn serdn firmadas por todos los asistentes, salvo que se acuerde delegar
esta obligacién en dos o mas de los miembros. El miembro que disienta con un acuerdo
adoptado por el Comité debera dejar constancia expresa de su disenso.

Art. 29°. La sesién comenzara con la lectura del acta de sesidn anterior y su aprobacién por
parte del Comité. Posteriormente, el Presidente enunciara los puntos a tratar en la
respectiva sesidn, sefialando claramente los proyectos que en el intertanto ingresaron a
evaluacién del Comité, aquéllos cuya evaluacion esta pendiente, aquéllos que han sido
objeto de evaluacién expedita en el tiempo intermedio y aquéllos que corresponda
deliberar en dicha sesion. Hecho eso, los miembros procederdan a suscribir la
correspondiente declaracion de interés y hacer retiro de la sala en caso de presentar algun
conflicto que lo inhabilite a participar de la sesidn..

TiTULO X. DE LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION A EVALUACION DEL
COMITE.

Art. 30°. El Comité contard con dos modalidades de revision dependiendo de las
caracteristicas del proyecto, los cuales podran ser evaluados en forma regular o expedita.
La evaluacién de los proyectos de investigacion que hayan sido presentados ante el Comité
y que sean patrocinados por la propia Universidad sera gratuita para quienes la soliciten.
El valor de la evaluacidn de los proyectos de terceros y/o ensayos clinicos sera determinado
por una resolucion de la Vicerrectoria de Investigacion.

Art. 31°. De las normas comunes a ambas modalidades de revision.

Todo proyecto de investigacion y/o ensayo clinico que desee ser sometido a evaluacion por
el Comité, debera ser presentado por el investigador responsable o principal, de manera
presencial y en linea, a través de la entrega o envio de la siguiente documentacion:

1.- Carta solicitud de evaluacién de proyecto de investigacion;

2.- Formato resumen para presentacion de proyectos o proyecto en extenso;

3.- Formulario de Consentimiento Informado y, en caso que la investigacion involucre
menores de edad, el Asentimiento Informado de éstos;
4.- Carta de compromisos éticos de los investigadores;
5.- Carta de declaracion de conflicto de interés de los investigadores;
6.- Carta de toma de conocimiento de la investigacidn por parte del Director de la Unidad o
Programa Académico de donde proviene la investigacion;
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7.- Curriculum Vitae de los investigadores, acompaiiados de sus respectivos certificados;
8.- Seguros o garantias, en los casos que sean procedentes; y
9.- La demas informacion relevante (instrumentos de medicion y/o de recoleccion de datos,
procesos de reclutamiento, etc.)

Art. 32°. En la revisién del consentimiento informado que se presente a evaluacién, el
Comité debera verificar que esté redactado en un lenguaje claro y sencillo, y que contenga
los siguientes elementos:

1.- Titulo de la investigacidn.

2.- Patrocinante.

3.- Explicacidn de la investigacion.

4.- Enunciacion del derecho a no participar o retirarse del estudio.

5.- Informacién de los aspectos de la atencidén médica a la que tiene acceso en relacion con
la investigacion.

6.- Justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensidn y duracion.

7.- Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

8.- Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

9.- Beneficios y riegos de los métodos alternativos existentes.

10.- Usos potenciales de los resultados de la investigacion y/o ensayos clinicos, incluyendo
los comerciales.

11.- Garantia de acceso a toda informacion nueva relevante.

12.- Garantia de proteccién de privacidad y respecto de la confidencialidad en el
tratamiento de datos personales con mencidn a la metodologia a usar para ello.

13.- Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacidn en la investigacion
y las compensaciones que recibira el sujeto.

14.- Garantia de seguro para una indemnizacion por eventuales dafios ocasionados por la
investigacion y/o ensayo clinico, en caso de ser pertinente.

15.- Teléfono de contacto del investigador y del Comité.

Art. 33° El Comité emitira un Informe respecto de cada una de las evaluaciones que realice,
el que serd notificado, por carta certificada o correo electrdnico, al investigador. Dicho
informe deberd ser firmado por el Presidente y el Secretario del Comité y dard cuenta de
manera clara y precisa del resultado de la evaluacion y los fundamentos éticos de la
decision. Sin perjuicio de lo anterior, dicha Carta Informe debera contener, al menos, los
siguientes elementos.

i.- Identificacién del Comité (timbre)

ii.- Titulo del proyecto

iii.- Fecha de la reunién

iv.- Documentos aprobados (protocolo, consentimiento, documentos de apoyo,
enmienda etc.).

v.- Sugerencias y/o recomendaciones para mejorar el proyecto de investigacion y/o ensayo
clinico.
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vi.- Decision del Comité con respecto al proyecto de Investigacién y/o ensayo clinico.
vii.- Argumentos técnicos y éticos que fundamentan la decisién del Comité.

Art. 34°. De ser el proyecto calificado como "Pendiente, con observaciones" o "'Informacion
insuficiente para evaluar", el investigador deberd subsanar dichas observaciones e
informarlos al Comité dentro del plazo que éste fije para tales efectos.

Si transcurrido el plazo de seis meses, el investigador no efectia presentacién alguna
tendiente a subsanar las observaciones realizadas, se tendra por desistida su solicitud de
evaluacidn, procediéndose a comunicarle dicha circunstancia, dejando a su disposicién la
documentacion entregada, para su retiro.

Art. 35°. Tratandose el Comité de un érgano colegiado e independiente de toda autoridad,
sus decisiones seran inapelables.

Art. 36°. Del procedimiento de revision regular.

Recibidos los antecedentes, corresponderd al Secretario del Comité revisar si la
documentacion entregada coincide con lo expresado en carta conductora enviada por el
investigador. De estar completa la informacidn, se acusara recibo de ella al investigador y
se le informard la fecha de la sesién en que dicha investigacidn sera conocida por el Comité.
En caso de no acompafiar todos los documentos exigidos, se comunicard dicha situacién al
investigador quien debera entregar la documentacion faltante dentro del plazo que le fije
el Comité. De no cumplirse con el requerimiento se tendra por desistida la solicitud de
evaluacion, dejandose a disposicion del investigador para su retiro. De esta circunstancia se
dejara constancia a través de una resolucién firmada por el Presidente del Comité.

Art. 37°. El Presidente junto al Secretario distribuirdan los proyectos de investigacion
cientifica que ingresen al Comité, a al menos dos de sus miembros (en adelante
Evaluadores Responsables), en la sesién siguiente a la fecha de su ingreso, de acuerdo a
los criterios de especialidad, turno y disponibilidad que al efecto se fijen. Tratdndose de
ensayos clinicos en seres humanos, la revision deberan efectuarla al menos cuatro de los
miembros del Comité.

Art. 38°. En cuanto a la evaluacién propiamente tal del proyecto de investigacion y/o
ensayo clinico, los Evaluadores Responsables deberan cefiirse el siguiente procedimiento:
1.- Una vez recibido el proyecto y/o ensayo clinico tendran el plazo de a lo menos siete
dias para revisar, estudiar y analizar los aspectos éticos de la investigacion.

2.- Los Evaluadores Responsables tendran estrictamente prohibido durante dicho periodo
tomar contacto con el investigador responsable o principal del proyecto con motivo de la
evaluacion o estudio de la investigacion y/o ensayo clinico.

3.- En reunién de deliberacion convocada al efecto, deberdn presentar el proyecto de
investigacion y/o ensayo clinico al resto del Comité, de manera objetiva y resumida,
pudiendo detenerse en los aspectos que consideren pertinentes para la discusién del
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Comité, absteniéndose de emitir opiniones, durante dicha presentacién, sobre la
pertinencia ética del proyecto.

Art. 39°. Terminada la exposicion de los Evaluadores Responsables, el Comité procederd
a deliberar entorno a la aprobacién o rechazo del proyecto de investigacién, pudiendo
resolver lo siguiente:

a.- Aprobado;

b.- Pendiente con observaciones;

c.- Rechazado; o

d.- Informaciodn insuficiente para evaluar.

Art. 40°. En casos de mayor complejidad, cuya evaluacién requiera de una segunda
reunion de deliberacién, el Comité podrd convocar al investigador responsable para
responder y aclarar las inquietudes de los miembros. En este caso, el Presidente del
Comité citara para dicho efecto al investigador responsable, dejando constancia de su
asistencia en el acta de la sesidén respectiva. Con todo, el investigador no podra estar
presente en el momento de la evaluacion y decisidn de su proyecto y/o ensayo clinico.

Art. 41°. El resultado de la evaluacidn del proyecto y/o ensayo clinico se entregard en un
plazo maximo de 45 dias siguientes a contar de la recepcién conforme del aquél. El Comité
tendrd la posibilidad de revisar la investigacién en otra sesidn antes de elaborar su informe
cumpliendo con el plazo maximo de 45 dias. Sin perjuicio de lo anterior, por razones
fundadas, el plazo podra ser prorrogado por una sola vez, por 20 dias adicionales.

Art. 42°. Del procedimiento de revision expedita.

El procedimiento de revisidn expedita se aplicara para las investigaciones sin riesgo o con
riesgo minimo a los sujetos de estudio. Las investigaciones sin riesgo corresponden a
estudios que emplean técnicas de investigacion documental retrospectiva y aquéllos en
los que no se realiza ninguna intervencion y/o modificacion intencionada en las variables
fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio. Se
entenderd por riesgo minimo, los riesgos inherentes a aquellas actividades cotidianas a
las cuales habitualmente se ve expuesta una persona o durante el desarrollo de exdmenes
fisicos o psicoldgicos de rutina, incluyendo la visita a un centro de salud. No se podran
revisar bajo esta modalidad los ensayos clinicos en seres humanos..

Art. 43°. Los proyectos de investigacion que podran ser sometidos a revision expedita,
seran los siguientes:

1. Aquéllos que hayan sido evaluados y aprobados previamente por un Comité Etico
Cientifico acreditado.

2.- La evaluacién de las correcciones a los proyectos previamente solicitadas en reunién

plenaria por el Comité que incluyan la revisién de las enmiendas al proyecto y/o

formulario de consentimiento informado.
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3.- Aquéllos que solamente contemplen la revision de bases de datos secundarias
anonimizadas y que incluyan carta de autorizacién de utilizacidn por parte del director del
establecimiento donde se realizara la investigacion.
4.- Aquéllos que impliquen revisidon de registros de salud originados en la practica clinica
habitual en el establecimiento donde se realizard el estudio y que incluyan carta de
respaldo del director del mismo.
5.- Estudios que involucren el andlisis de resultados de examenes y/o procedimientos
médicos previamente realizados en el marco de la atencidén clinica habitual.
6.- Estudios que involucren en analisis de muestras biolédgicas de fluidos de bajo riesgo
obtenidas a partir de una atencidn clinica habitual.
7.- Casos clinicos que cuenten con formulario de consentimiento informado del paciente
y/o tutor legal y con carta de respaldo del director del centro de salud.
8.- Estudios sociales de tipo etnograficos que no contemplen intervencién del
investigador.

Art. 44°. El procedimiento de evaluacién y revision expedita serd realizado por el
Presidente, o en caso de ausencia de éste, por el Vicepresidente, y el Secretario del Comité,
o en caso de ausencia de éste ultimo, por algun otro miembro debidamente capacitado. El
Presidente siempre estard facultado para convocar a uno o mas miembros adicionales, si
es que lo estima pertinente.

El proceso se inicia con la evaluacion de la pertinencia de revision expedita de acuerdo a
las categorias establecidas en el articulo anterior; la verificacién de entrega de la
documentacidon necesaria; y, posterior evaluacidon de los aspectos ético-cientificos del
proyecto presentado. En esta instancia, podrdn ejercerse todas las facultades del Comité,
pudiendo aprobar, solicitar modificaciones, o derivar la investigacién a revisidén regular.
Con todo, cualquiera que fuere el resultado de la revisidon expedita, deberd dejarse
constancia en el acta de la sesidn siguiente.

TiTULO XI. DE LAS BASES ETICAS Y LEGALES DE LA DECISION.

Art. 45°, El Comité deberd sujetar la toma de decisiones a las siguientes referencias éticas
y legales, o aquellas que las reemplacen.

1.- Declaracién Universal de Derechos Humanos, adoptada por resolucion de la Asamblea
General de la Organizacidn de Naciones Unidas, 1948.

2.- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2005).

3.- Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, sobre principios éticos para
las investigaciones médicas en seres humanos, en lo que corresponda a este tipo de
investigacidn, en su version aprobada en la 642 Asamblea General, de octubre de 2013.

4.- Pautas éticas internacionales para la investigacién biomédica en seres humanos,
preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de la Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud, de octubre de 2002.
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5.- Declaracién de Singapur sobre la Integridad en la Investigacidn elaborada en el marco
de la 20 Conferencia Mundial sobre Integridad en la Investigacién en Julio del afio 2010.
6.- Declaracion de la Asociacion Médica Mundial sobre las consideraciones éticas de las
bases de datos en salud y los biobancos. Adoptada por la 532 Asamblea General de la AMM,
Washington DC, EE.UU. octubre 2002 y revisada por la 62 Asamblea General de la AMM,
Taipei, Taiwdn, octubre de 2016.
7.- El Cédigo Sanitario.
8.- Ley N°20.120, sobre la investigacidn cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe
la clonacién humana, y su respectivo reglamento.
9.- Decreto N° 114, de 22 de noviembre de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el
reglamento de la ley N°20.120.
10.- Ley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacién
con acciones vinculadas a su atencion en salud, y su respectivo reglamento.
11. Ley N° 19.628, sobre proteccion de la vida privada.
12.- Ley N° 20.850, que crea un sistema de proteccién financiera para diagndsticos y
tratamientos de alto costo.
13.- Resolucién Exenta N°403, de 11 de julio de 2013, del Ministerio de Salud, que aprueba
la norma general técnica N° 151, sobre estdndares de acreditaciéon de los Comités Etico-
Cientificos.
14.- Resolucidon Exenta N°183, de 26 de febrero de 2016, del Ministerio de Salud, que
modifica la resolucidn exenta N ©403, de 11 de julio de 2013.
15.- Circular N°A15, de 08 de abril de 2016, del Ministerio de Salud, que actualiza las pautas
de autoevaluacién para el proceso de acreditacién de Comités Eticos Cientificos.
16.- Norma General Técnica N° 57 sobre Regulacion de. Ensayos Clinicos que Utilizan
Productos Farmacéuticos en Seres Humanos;
17.- Decreto N° 3/2010 del Ministerio de Salud que Aprueba reglamento del sistema
nacional de control de los productos farmacéuticos de uso humano.
18.- Ley N° 20.850 del afio 2015.
19.- Resolucién ISP N° 5161/2016 que Actualiza Guia para la autorizacion y control del uso
de productos farmacéuticos en investigacion cientifica.
20. Resolucion ISP N° 5174/2016 que Actualiza Guia de Inspeccion de Estudios Clinicos
Farmacoldgicos del Instituto de Salud Publica de Chile.

TITULO XII. DEL SEGUIMIENTO DE LAS INVESTIGACIONES.

Art. 46°. El Comité efectuara seguimiento o auditoria de la ejecucidn y resultado de los
proyectos de investigacion y/o ensayos clinicos por él aprobados, con el fin de confirmar
el correcto desarrollo de los mismos; y, recomendar, si fuere el caso, modificaciones que
pudieren ser necesarias para la proteccion de las personas que participan en la
investigacion, adoptandose las medidas pertinentes en caso de encontrar irregularidades.
Para estos efectos, el seguimiento a los proyectos de investigacidn y/o ensayos clinicos
aprobados por el Comité consistira en:
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I.- Revisidon y resolucion en un plazo maximo de treinta dias corridos, de los reportes de
eventos adversos presentados por los investigadores.
2.- Revisidon de informe de avance anual o semestral del proyecto, seglin el plazo de
ejecucién de la investigacion, segin pauta predefinida y puesta en conocimiento del
investigador responsable. Este programa de seguimiento podra incluir visita al sitio de
realizacion de la investigacion y revision de la documentacion del proyecto.
3.- Revision de informe final al término del estudio y/o ensayo clinico, adjuntandose los
resultados del mismo.
Tratandose del seguimiento de ensayos clinicos, el informe ademads deberd contener la
siguiente informacién: a) numero de sujetos enrolados; b) nimero de sujetos que se han
retirado por instrucciones del investigador y, en este caso, las razones del retiro; c) numero
de sujetos que abandonaron la investigacién y las razones del abandono; d) Verificacién de
que todos los sujetos participantes firmaron consentimiento; e) nimero y descripcién de
eventos adversos serios; f) notificacion de eventos adversos y procedimientos relacionados;
g) reportes de seguridad; y h) listado de desviaciones del protocolo.

Art. 47°. Si con ocasidon del seguimiento, el Comité encontrase irregularidades en la
conduccion de los proyectos de investigacion y/o ensayos clinicos, dependiendo de la
severidad y reiteracion de las mismas, podran ser sancionadas con:

1.- Llamado de atencién y recomendacién de modificacién.

2.- Amonestacion por escrito e indicaciones en caso de persistir los incumplimientos.

3.- Retiro de la opinién favorable del Comité e informar al director del establecimiento
donde se ejecute y al patrocinador, la suspensién del proyecto bien sea en forma temporal
o definitiva. Lo anterior, sin perjuicio de proceder, de ser pertinente, de conformidad con
el articulo 27 del Reglamento de la ley N° 20.120, en caso de incumplimiento de las
responsabilidades de los investigadores alli prescritas.

TITULO XIlI. DE LA TRANSPARENCIA, CUENTA PUBLICA Y LA CALIDAD.

Art. 48°. El Comité deberd comunicar el resultado de la evaluacion tanto al investigador
principal como a los otros Comités de Investigacién, al Instituto de Salud Publicay a la
Autoridad Sanitaria, en aquellos casos que la ley asi lo establece. Dicha comunicacién se
hard mediante el envio de una carta u oficio en la cual se indicara al menos el titulo de los
proyectos y/o ensayos clinicos, miembros evaluadores, decision de aprobacion o rechazo
y los argumentos técnicos y éticos que fundamentan la resolucién que se comunica.

Art. 49°. El presente reglamento, asi como la demas documentacion que el Comité estime
pertinente debera ser publicado en la pagina web institucional de la Universidad Mayor.
Igualmente, una copia del mismo se mantendrd actualizada en los archivos de la secretaria
del Comité.
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Art. 50°. Una vez al afio el Comité publicara una memoria relativa sus actividades del afio.
Esta deberd incluir como minimo el nimero de investigaciones evaluadas; un desglose de
aprobaciones o rechazos; las auditorias realizadas; participacion de sus miembros en
cursos y perfeccionamientos; y, la ndmina actualizada de miembros.

Art. 51°. El Comité se compromete a actualizar sus procedimientos segun el ordenamiento
juridico y su correcto funcionamiento lo requiera. Para ello solicitara al Rector de la
Universidad las modificaciones que sean pertinentes al presente reglamento.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.

Art. 1°. El presente reglamento entrard en vigencia a partir de la fecha de notificacidn de
la resolucidn aprobatoria por parte de la Seremi de Salud de la regién de la Araucania.

Art. 2°. A los proyectos de investigacién presentados en la sede Santiago con anterioridad
a la entrada en vigencia del presente reglamento, una vez se otorgue la resolucion
aprobatoria por parte de la Seremi de Salud de la regidon de la Araucania al presente
reglamento, les seran aplicables todas las normas sobre registro, seguimiento, publicidad
y resguardo de confidencialidad indicadas en el presente reglamento. Asimismo, todos los
antecedentes relativos a los proyectos que se encontraren pendientes de evaluacion,
informe final y/o seguimiento a la fecha de entrada en vigencia del presente Reglamento
y que hubieren sido presentados ante el Comité Etico Cientifico de la sede Santiago,
deberan ser puestos en custodia y conocimiento del Comité Etico Cientifico Institucional,
con sede en Temuco, a fin de que sigan siendo custodiados y revisados por este Comité.

Art. 3°. A partir de la fecha de entrada en vigencia del presente Reglamento, todo proyecto
nuevo y/o ensayo clinico que sea sometido a revisidon del Comité se ajustara a la
numeracién que actualmente utiliza el Comité Etico Cientifico de Temuco. Los proyectos
anteriores que hayan sido ingresados al Comité Etico Cientifico de Santiago mantendrdan
sus respectivas numeraciones para efectos de registros y gestién de los mismos.

Art. 4. Los integrantes del Comité Etico Cientifico institucional, a partir de la fecha de su
entrada en vigencia, conforme a las calidades que a continuacidn se indican seran:

NOMBRE ANTECEDENTES ACADEMICOS CALIDAD DE SU
(TITULO Y/O GRADOS PARTICIPACION
ACADEMICOS Y CAPACITACIONES)

Natalia Chahin Kinesidloga, Diplomada en Etica de | Especialista en
Inostroza la Investigacion Biomédica, | Metodologia de Ia
Magister en Epidemiologia Clinica. | Investigacion, Experta

en Etica de |Ia

Investigacion y con
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capacitacién formal en
Buenas Practicas

Clinicas

José Luis Calleja

Médico Cirujano, Magister en

Experto en FEtica de la

Rivero Bioética, Doctor en Ciencias @ Investigacidn v con
Médicas. capacitacién formal en
Buenas Practicas Clinicas.
Sara Padilla Carrasco Representante de |la
comunidad e
independiente de |Ia
institucion.
Sofia Karmash Garcias | Médico Cirujano Miembro
Luis Zaror Cornejo Tecnélogo Medico, Doctor en | Miembro
Ciencias Médicas.
Andrés Roig Petersen | Cirujano Dentista, Magister en Miembro
Ciencias, mencién Morfologia,
Diplomado en
Implantologia Oral y en
Docencia Efectiva.
Alexis Soto Salcedo Psicélogo, Magister en Miembro
Educacion.
Carlos Matrén, Magister en Miembro

Kilchemmann
Fuentes

Epidemiologia Clinica.

Alicia Infante Penafiel

Enfermera Universitaria,
Magister en Bioética,

Master en Planificacién e
Innovaciéon Educativa, Doctor en
Ciencias de la Educacion.

Especialista en
Metodologia de la
Investigacidn y experta
en Eticadela
Investigacion.

Hilda Bonilla Gdmez Matrona, Magister en Miembro
Salud Publica.

Anabel Valdés Tagle Licenciada en Ciencias Juridicas y Abogada
Sociales, Abogada.

Benjamin Garcia Bloj Meédico Cirujano, Doctor en Miembro
Ciencias Médicas.

Nicolas Montalva Antropdlogo fisico, Doctorado en Miembro

Rivera

Antropologia.
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El reemplazo o suplencia de alguno de los miembros previamente individualizados debera
hacerse conforme a las normas establecidas en los articulos 4° y 23° de este reglamento,
seguln corresponda.

Art. 5°. Dentro de los 30 dias siguientes a la entrada en vigencia del presente reglamento,
el Comité debera elegir conforme a lo dispuesto en el articulo 6° una nueva Directiva.

El presente Decreto Universitario entrara en vigencia a contar de esta fecha.

Registrese, Comuniquese y Archivese
Rubén Covarrubias Giordano, Rector — Inger Dahl Bravo, Secretaria General.
Lo que transcribo a Ud. para su conocimiento.

Le saluda atentamente,

INGER DAHL BRAVO
Secretaria General.

Distribucion:

- Vicerrector de Investigacion

- Vicerrector Regional

- Decano Facultad de Ciencias

- Directores de Escuelas de la Facultad de Ciencias
- Presidente Comité Etico Cientifico de Temuco

- Archivo Secretaria General
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