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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION *

Aprobado por Resolucidn de Rectoria N2 41/2016 de fecha 28 de noviembre de 2016.

TiTULO |
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1. El presente reglamento tiene por objeto regular la creaciéon, composicidn,
atribuciones y funcionamiento del Comité de Etica en Investigacién de la Universidad Diego
Portales (en adelante “el Comité” o CEI-UDP), segln lo estipulado en la Ley 20.120 (SOBRE
LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION
HUMANA) y sus Reglamentos, en su cumplimiento con lo sefialado en la norma técnica N2
151 “Sobre los Estandares de Acreditacion” de estos comités y en las Resoluciones Exentas
Ne 403 de fecha 11 de julio de 2013 y la N2 183 del 26 de febrero del 2016 sobre
Acreditacién de los Comités Etico Cientificos (CEC).

Articulo 2. El Comité es un odrgano colegiado, multidisciplinario, independiente y
auténomo en la toma de sus decisiones, que tiene como responsabilidad principal la
proteccidn de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacién,
mediante la revisidon, evaluacién y seguimiento de los proyectos de investigacién en seres
humanos sometidos a su consideracién. Adicionalmente, el Comité deberd cumplir con una
labor educativa, mediante la promociéon y la colaboracidn en la formacién ética de los
investigadores y estudiantes de pregrado y postgrado de la Universidad Diego Portales.

Articulo 3. Este Comité revisara toda investigacion que se realice en o con seres
humanos (entendiendo como tal cualquier estudio, analisis o metodologia que involucre
observacién o intervencidn fisica, psiquica o social, o que utilice muestras o datos de
caracter personal derivados de sujetos humanos), que sea presentada por académicos de la
UDP a fondos concursables internos o externos, incluyendo las tesis de doctorado. La
revision de ensayos clinicos debera ser realizada por los Comités de Etica de los centros
asistenciales donde se realicen dichos estudios.

Articulo 4. Los proyectos internos de cada Facultad, incluyendo aquellos realizados por
estudiantes de pregrado y magister, o aquellos realizados por académicos/as con recursos
internos, o las asesorias/auditorias adjudicadas por las Facultades, deberan ser revisados y
visados por Comités de Etica en Investigacién de cada Facultad o unidades académicas. Para
estos fines, el CEI-UDP brindard la asesoria necesaria para la conformacién de estos
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Comités, los que deberan seguir los lineamientos, funciones y deberes definidos en el
presente Reglamento. Asimismo, los proyectos que utilicen animales como objeto de
estudio, deberdn contar con certificacion otorgada por un Comité de Bienestar Animal ad-
hoc.

Articulo 5. El Comité se regird por los Estatutos Generales y normas de la UDP, asi como
por las disposiciones contenidas en el presente reglamento. Debera velar ademas por el
debido cumplimiento de la normativa legal vigente y de aquellas declaraciones que declara
adherir (Declaracién de Helsinki, Pautas CIOMS, entre otras).

TITULO 1l
FUNCIONES y DEBERES

Articulo 6. Son funciones y deberes del Comité:

a) Evaluar los proyectos de investigacién en seres humanos que sean sometidos a
su consideracidn, velando por la proteccién de los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos de investigacion.

b) Aprobar, rechazar o requerir la modificacion de la documentacién presentada.

c) Observar el desarrollo de las investigaciones en curso, con el fin de recomendar
las modificaciones que pudieren ser necesarias para la proteccion de las
personas que participan en la investigacion.

d) Suspender o dar por terminada una investigacidén en curso si se pone en riesgo la
seguridad, proteccidon y respeto de los participantes.

e) Revisar el cumplimiento de los aspectos éticos en los reportes finales de las
investigaciones.

f) Entregar sus evaluaciones en el tiempo convenido, definido por ley como maximo
en 45 dias.

g) Sesionar en forma ordinaria al menos una vez al mes, sin perjuicio de las sesiones
extraordinarias que se puedan llevar a cabo.

h) Promover y colaborar, con el apoyo de la Universidad, en la formacién ética de
los investigadores y estudiantes de pregrado y postgrado.

i) Hacer entrega oportuna de la informacién que la ley determine, segun
corresponda.

Articulo 7. El Comité estd compuesto por un numero impar de al menos siete miembros,
quienes deberan contar con calificacion y experiencia suficiente para asegurar una
evaluacion y revisién competente de los aspectos éticos de los protocolos de investigacidn.
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TiTULO 11l
CONSTITUCION Y COMPOSICION

En la composicién del Comité debe asegurarse que exista diversidad de género, de areas
disciplinarias, de enfoques epistemoldgicos, entre otros factores. Los miembros deben tener
la independencia necesaria para decidir libre de sesgos e influencias indebidas, seglin se
sefiala mas adelante.

Articulo 8. El Comité debera estar integrado por personas que cumplan, a lo menos, con
los siguientes requisitos:

a) Un/a experto/a en ética de la investigacion, con formacion en dicha disciplina;

b) Una persona con el grado académico de Licenciado en Derecho;

¢) Un profesional de la salud;

d) Una persona con experiencia y conocimientos en metodologia de |la
investigacion;

e) Una persona que no tenga vinculo con la Universidad Diego Portales (que
represente los intereses de la comunidad), la cual puede estar incluida en una
de las cuatro letras precedentes, quien serd el miembro externo.

Articulo 9. No podrdn ser miembros del Comité aquellas personas que tengan cargos
directivos que potencialmente pudiesen constituir conflicto de intereses (a modo de
ejemplo, el/la Rector/a, los/las Vicerrectores/as, el/la Secretario/a General, los/las
Directores/as Generales, los/las Directores/as de Investigacion; los/las Decanos/as, entre
otras autoridades unipersonales).

Articulo 10. Los miembros del Comité serdn nombrados por la Vicerrectoria Académica y de
Desarrollo a proposicion de los/as Decanos/as de las Facultades donde con mayor frecuencia
se realiza investigacién con personas. La duracidon en sus cargos serd de un afio, pudiendo
renovarse por periodos similares de tiempo.

Luego de ser nombrados en sus cargos, cada miembro deberd firmar una declaracién de
intereses y un acuerdo de confidencialidad sobre las materias que revisa el Comité. Dichos
acuerdos seran archivados por el/la Secretario/a del Comité. El miembro que no haya
firmado el acuerdo, no podrd ser parte de las sesiones ni de las decisiones del Comité.

Sin perjuicio de lo anterior, quien detenta el cargo por vacancia podrd ser elegido por un
nuevo periodo por derecho propio.

Articulo 11. En caso de vacancia de algin miembro del Comité, el Decano/a correspondiente
hard una propuesta para la eleccién de la persona que ocupard el cargo vacante a la
Vicerrectoria Académica y de Desarrollo. La persona que pase a ser miembro del Comité de
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esta forma, continuard en su cargo hasta completar el periodo restante de la persona que ha
cesado en sus funciones.

Articulo 12. Cesaran en sus cargos los miembros del Comité que incurran en una de las
siguientes causales:

a) Quien incumpla con los deberes éticos establecidos en el Reglamento del Académico
UDP.

b) Quien eluda la declaracion de conflictos de interés expuestos en el Titulo V de este
reglamento, sin perjuicio de la apertura de una investigacion disciplinaria establecida
en el Reglamento del Académico.

¢) Quien incumpla con el acuerdo de confidencialidad firmado al asumir como miembro
del Comité.

d) Quien no asista al menos a un 80% de las sesiones del Comité.

Articulo 13. El Comité debe contar con un/a Presidente/a, un/a Vicepresidente/a y un/a
Secretario/a.

Ocupara el cargo de Presidente/a del Comité el miembro que cuente con mayor experiencia
y trayectoria en materia de ética de la investigacion.

Ocupara el cargo de Vicepresidente/a del Comité el miembro que cumpla con un perfil
profesional y trayectoria similar al del Presidente/a.

En el caso de ambos cargos, el Comité deberd confirmar las designaciones por la mayoria de
sus miembros en ejercicio. La nominacidon de estos dos cargos se realizard mediante
votacién del Comité. La duracion de estos cargos serd de 2 afios, prorrogables.

Ocupard el cargo de Secretario/a la persona que sea designada para estos fines por la
Direccion General de Postgrado e Investigacion de la UDP.

Articulo 14. Son funciones y deberes del Presidente/a:

a) Velar por el adecuado funcionamiento del Comité y su adecuacién a las normas
nacionales en la materia.

b) Representar al Comité en todas aquellas instancias e instituciones donde sea
requerido.

c) Dirimir votaciones en caso de empates.

d) Fijar en el mes de enero de cada afo el calendario de sesiones ordinarias del Comité.

e) Elaborar una Memoria anual donde se dé cuenta publica de las actividades
desarrolladas por el Comité.

f) Presidir las sesiones del Comité.

g) Coordinar con la administracién universitaria, la infraestructura y recursos de
caracter material y humano necesarios para el funcionamiento del Comité. Esto
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incluye, entre otros, la formulacion de un presupuesto anual que debe ser
presentado ante las autoridades correspondientes para su aprobacién.

Velar porque los documentos de consentimiento informado, guias de presentacion
de proyectos y todo el material necesario para que los investigadores presenten
correctamente el proyecto esté disponible en un lugar accesible para las y los
investigadores.

Redactar y firmar las resoluciones y actas de acuerdo del Comité.

Dirigir el proceso para llenar el cupo vacante dejado por la renuncia de alguin
miembro del Comité.

Otras que este reglamento o el Comité le encomiende.

Articulo 15. En caso de ausencia temporal del Presidente, el Vicepresidente/a asumira las

funciones sefialadas en el Art. 13.

Articulo 16. Son funciones y deberes del Secretario/a:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

Coordinar las comunicaciones internas del Comité y con el resto de la comunidad.
Mantener libros de actas, donde se deje constancia de las sesiones y acuerdos del
Comité.

Recibir los protocolos y proyectos de investigacién que se sometan a consideracion
del Comité, y difundirlos entre los miembros de éste.

Elaborar la tabla con los temas que se trataran en las diferentes sesiones y el acta
correspondiente.

Mantener archivos y expedientes sobre los protocolos y proyectos que se sometan a
consideracion del Comité.

Otras que este reglamento y el Presidente le encomiende.

Articulo 17. Son funciones y deberes de los integrantes del Comité:

a)

b)

d)
a)

f)

Desempenfar sus funciones con plena independencia, imparcialidad, sin presiones y
con total transparencia.

Declarar conflictos de interés cuando estos existan, con motivo de la revision y
evaluacién de los proyectos de investigacion, segun lo que se sefiala en el titulo V.
Adoptar sus decisiones con fundamentos expresos y razonados.

Participar de al menos un 80% de las sesiones ordinarias del Comité.

Participar de los seguimientos de las investigaciones, realizar auditorias o revisiones
de los proyectos en desarrollo, de acuerdo a la designacién hecha por el/la
Presidente/a del Comité.

Firmar las actas de las sesiones del Comité y los acuerdos que se adopten.

Otras que este reglamento y el Comité le encomienden.
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TiTULO IV
FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTOS INTERNOS

Articulo 18. EI Comité sesionard de manera ordinaria en las fechas estipuladas en el
calendario anual elaborado durante el mes de enero de cada afo, el cual debe ser puesto en
conocimiento de los miembros del Comité y de la comunidad universitaria.

En caso de suspension de una sesién ordinaria, se deberd convocar a una nueva sesion, con
no mds de 7 dias de diferencia.

El Comité podra sesionar de manera extraordinaria cuando la mayoria de los miembros
presentes en una sesidn ordinaria, asi lo determine.

En casos excepcionales y de urgencia debidamente fundados, por acuerdo del Presidente/a y
el/la Secretario/a se podra citar a sesidn extraordinaria para tratar temas que ameriten un
rapido pronunciamiento.

La citacidn a sesion extraordinaria se deberd comunicar con a lo menos 72 horas de
anticipacion.

Articulo 19. El/la Secretario/a debera enviar, con a lo menos 72 horas de anticipacion, la
citacién a los miembros del Comité para sesionar, junto a la tabla de temas a tratar en la
correspondiente sesidon y los antecedentes necesarios para el conocimiento de los temas a
discutir y revisar.

Articulo 20. Para que el Comité pueda sesionar y adoptar decisiones se requiere la presencia
de al menos 5 miembros, entre los que se deben encontrar el/la Presidente/a o el/la
Vicepresidente/a; y el/la Secretario/a.

Las decisiones del Comité seran adoptadas por la mayoria de los miembros presentes en la
sesion. En caso de empate, sera el/la Presidente/a o quien subrogue la presidencia quien
dirimird la votacién.

Articulo 21. Deberd constar en acta la asistencia a la sesién y los miembros presentes en la
discusidon, con sus nombres y respectivas firmas; las eventuales declaraciones de conflicto
gue existan; las abstenciones de los miembros del Comité y sus razones; los puntos
controversiales de la discusién; si asistio a la discusién un experto en ética de la
investigacidn; si asistié el miembro de la comunidad; en caso de votacién, la forma en que
voté cada miembro; los fundamentos que apoyan las decisiones del Comité y las opiniones
disidentes o concurrentes que se presenten en la evaluacion de un proyecto de
investigacion.
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Articulo 22. Cada miembro del Comité tiene la obligacion de declarar los conflictos de
interés —enumerados en el Titulo V de este reglamento- que pudiesen presentar al conocer
un protocolo o proyecto de investigacion.

Al iniciar la sesidn, quien preside la sesion debera revisar por cada punto de la tabla, los
posibles conflictos de interés que afecten a los miembros del Comité, los que constaran en
las declaraciones que cada miembro presentarda con su firma.

El miembro que presente algln conflicto de interés no podrd estar presente en el momento
en que se discuta el protocolo o proyecto de investigacion donde se presente el conflicto, ni
podra concurrir con su voto para su evaluacion.

Articulo 23. Principio de Confidencialidad. Cada miembro del Comité debe comprometerse a
la confidencialidad en el manejo de los datos y antecedentes a los cuales acceden. Por un
lado, esto protege los datos e identidad de las personas que participan de una investigacién
y también se protege la propiedad intelectual o industrial relacionada con los estudios que
se presentan. En consecuencia, se debe incluir un compromiso de confidencialidad que debe
ser firmado por todos los miembros del Comité.

Articulo 24. Principio de Responsabilidad. Los miembros del Comité tienen el derecho y el
deber de asistir a las sesiones a las que son convocados o deben justificar su ausencia y
deben realizar 6ptimamente las tareas asignadas.

Articulo 25. El Comité debe tener como referencia para sus revisiones y evaluaciones, entre
otros, los siguientes documentos y leyes que regulan la investigacion en seres humanos:

a) Declaracion de Helsinki en su Ultima version disponible.
b) Pautas éticas CIOMS 2002.

c) Pautas éticas CIOMS 2008.

d) Ley 20.120 vy su Reglamento.

e) Ley 20.584 y su Reglamento.

Estos aspectos deben estar disponibles para la comunidad universitaria en un formulario de
revision de protocolos.

Articulo 26. El Comité debe utilizar como criterios relevantes en la evaluaciéon de un
protocolo o proyecto de investigacién, los siguientes aspectos que estan en consonancia con
las Normas Técnicas de Acreditacion N2 151 (pags. 9-10), la cual sefiala los criterios a ser
considerados en una revisidn:

a) Validez cientifica de la investigacion.
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b) Utilidad social de la investigacion.

c) Intervencion de investigadores iddéneos, con la experiencia y la calificacion
profesional acorde con el nivel de complejidad de la investigacion.

d) Relacién riesgo-beneficio favorable y minimizacién de los riesgos, incluyendo la
revisién del protocolo de manejo de los eventos adversos que pudieran preverse
0 que sin ser previsibles causen dafio a la persona (ej. Protocolo de derivacién).

e) Seleccidn equitativa de las personas que participan en una investigacién, con
especial proteccién a grupos vulnerables.

f) Proteccidn de la intimidad y la confidencialidad de las personas que participan en
la investigacién, para lo cual se debe considerar el proceso de obtencidon de
consentimiento informado y revision de los documentos en que se registra el
consentimiento; y evaluacion de documentos de Consentimiento informado por
representacion en el caso de menores de edad.

Articulo 27. Toda propuesta de investigacién de académicos pertenecientes a la Universidad
Diego Portales debe ser sometida a la consideracion del Comité para la evaluacion del
protocolo o proyecto de investigacion en conformidad al articulo 3 de este Reglamento.

El/la académico/a responsable de la investigacion debe enviar la solicitud y los antecedentes
al Secretario/a del Comité para su evaluacidn y serd el responsable de su correcto
desarrollo, con apego a los protocolos y normas éticas establecidas sobre la materia.

Articulo 28. El académico a cargo de la investigacidon, debe adjuntar en su solicitud de
evaluacion la siguiente documentacion:

a) Formato especifico de solicitud de revision, si es que el Comité lo considera
necesario.

b) Protocolo de investigacion.

c) Curriculum Vitae de los investigadores.

d) Consentimientos informados y carta de autorizaciones, segun corresponda.

e) Material o avisos de reclutamiento.

La documentacidon original solicitada debe ser presentada en forma digital, ante el/la
Secretario/a del Comité.

En caso de faltar algiun antecedente, se tendra por no presentado el proyecto de
investigacion, comunicandole dicha situacién al académico responsable y poniendo a su
disposicién los documentos originales, dentro del mismo plazo establecido en el inciso
anterior.
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Articulo 29. El/la Secretario/a del Comité, en el plazo de 10 dias habiles revisara los
antecedentes aportados verificando que no falte ningin documento de los requeridos por el
articulo 25 de este reglamento. Una vez recepcionados los antecedentes, el/la Secretario/a
del Comité tendra una plazo maximo de 7 dias habiles para enviarlos a revision.

Articulo 30. Dentro del plazo maximo de 30 dias habiles contados desde que se presenta el
protocolo o proyecto de investigacion, el Comité deberd elaborar un informe y ponerlo en
conocimiento del académico responsable, el cual contendrd la decision fundada de
aprobacion o rechazo del proyecto, o la solicitud de modificaciones de éste para su futura
aprobacion, de acuerdo a lo que decida el Comité.

El plazo dispuesto en el inciso anterior, podrd prorrogarse, por razones fundadas, por una
sola vez, por 20 dias habiles mas.

Articulo 31. En la revision de los documentos de consentimiento informado, indicados en el
articulo 25 letra d) de este Reglamento, el Comité debe revisar que contengan los elementos
indispensables que sefala la legislacién vigente, los que se encuentran contenidos en
formatos ad-hoc que deben ser descargados en el sitio web del Comité.

Articulo 32. En caso de presentarse un protocolo o proyecto de investigacidn que revista
una especial complejidad o un alto grado de especializacién, el Comité podra solicitar la
asesoria de un consultor externo que cumpla con el nivel de experiencia y conocimientos en
la materia objeto de revisidn.

En el caso de requerirlo, se solicitara al consultor externo que concurra a la sesién ordinaria
mds préxima del Comité, o a una sesion extraordinaria, para que exponga su evaluacién de
los aspectos requeridos del protocolo o proyecto de investigacidn.

Articulo 33. En el caso de que el informe del Comité sea desfavorable, la investigaciéon no
podra llevarse a cabo, a menos que el proyecto sea reformulado segln las objeciones
planteadas por el Comité en su informe.

Articulo 34. Durante el desarrollo de la investigacion, el Comité podra solicitar informes de
avance al o la académico/a responsable y requerir reportes de seguridad. El o la
académico/a responsable tendrd 7 dias habiles, contados desde el requerimiento del
Comité, para entregar los informes solicitados.

Articulo 35. Al término de la investigacién, el o la académico/a responsable debera
presentar un informe que detalle el cierre de la investigacion en cuanto a sus
procedimientos éticos.
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Procedimiento de revision expedita, o eximicion de revisién

Articulo 36. En los casos expresamente establecidos por este Reglamento, se podra agregar
al proyecto o protocolo de investigaciéon sometido a evaluacidon ante el Comité, una solicitud
de revision expedita, de excepcién o de revisidon de urgencia.

Articulo 37. Se podra solicitar la revisidon expedita de los siguientes tipos de proyectos:

a) Proyectos que han sido evaluados en sesion en pleno, quedando pendientes con
observaciones menores. Una vez recibidos las versiones corregidas, el Presidente
o Vice-Presidente procederd a revisarlos y si se han realizado los cambios
solicitados, procedera a dar el certificado de aprobacidn.

b) Proyectos que usan datos ya obtenidos, anonimizados (por ej. base de datos
secundarios), o bien material o informacién de acceso publico.

c) Cambios menores a proyectos ya aprobados (es decir, que no modifican Ia
relacién riesgo /beneficio original).

Articulo 38. Se podra solicitar documento de Eximicidon de Revision para los siguientes tipos
de proyectos.

a) Proyectos que usan datos secundarios disponibles publicamente.
b) Proyectos de revisién bibliografica, analisis de textos, entre otros que no
involucran interaccién con personas.

Estos proyectos deberan ser revisados en un plazo que no superard los 15 dias habiles
contados desde la recepcién de los antecedentes. El Comité puede facultar a su Presidente
para proceder a la revisiéon y aprobaciéon de estos proyectos, debiendo informar de la
aprobacion expedita en la reunidn de Comité mas préxima.

TiTULO V
CONFLICTO DE INTERESES

Articulo 39. Se puede presentar un conflicto de intereses cuando algun miembro del Comité
mantiene vinculos con alguno de los investigadores o patrocinadores de un proyecto
sometido a su revisidon, que pueda comprometer el cumplimiento de la obligacién de
efectuar una evaluacidn libre e independiente de la investigacion, la cual debe estar siempre
orientada a la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes. El
conflicto de intereses puede presentarse cuando existe alguna relacidon de interés de orden
financiero, material, institucional o social entre un miembro del comité y la investigacién. A
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modo de ejemplo, se mencionan algunas situaciones que pueden constituir conflicto de
intereses:

a) Parentesco por consanguinidad en linea directa; conyuge/conviviente o pareja,
hijastros, etc.

b) Parentesco hasta el segundo grado de consanguinidad o afinidad.

c¢) Cuando el miembro del Comité sea socio, consultor, director, representante o
duefio, de la sociedad o empresa responsable o patrocinante, o en que las
personas sefialadas en las letras a) y b) precedentes, actien como
representantes o duefios.

d) Personas con las cuales se tiene o ha tenido una relacién de enemistad o grave
conflicto.

Articulo 40. Quién no declare los conflictos de intereses sefialados en este Titulo cesard en
forma inmediata en sus funciones ante el Comité en conformidad al articulo 10 letra c) de
este reglamento, y deberd someterse a los procesos disciplinarios contenidos en el
Reglamento del Académico UDP.

TiTULO VI

Articulo 41. Toda reforma a este reglamento debera ser acordada en sesién ordinaria del
Comité, por la mayoria de los miembros en ejercicio.

REFORMA AL REGLAMENTO

Articulo 42. El/la Presidente/a del Comité se encargara de poner a disposicion de la
Vicerrectoria Académica y de Desarrolla la propuesta aprobada de reforma al reglamento
para su ratificacidn.

Articulo 43. El presente Reglamento y las reformas al mismo deberdn ser aprobadas por la
Universidad, de acuerdo a sus normas de funcionamiento y deberdn estar disponibles de
manera publica.



