REGLAMENTO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO
DE LA UNIVERSIDAD SANTO TOMAS, CEC-UST

l. Normas Comunes
1.1. De las Normas Comunes

Articulo 1. El presente Reglamento tiene por objetivo regular la composicién, atribuciones y
funcionamiento del Comité Etico Cientifico de la Universidad Santo Tomas, CEC-UST, en adelante
Comité o CEC. Asimismo, regula su codigo de conducta, transparencia y cuenta publica.

Articulo 2. Es un drgano colegiado, de caracter interdisciplinario, independiente y auténomo en sus
evaluaciones y en la toma de decisiones, destinado a fortalecer las investigaciones cientificas en
seres humanos, con la responsabilidad esencial de cautelar la seguridad, el bienestar y la proteccidn
de los derechos de las personas y/o comunidades que participen en investigaciones cientificas que
le sean sometidas a su conocimiento.

Articulo 3. El Comité se rige, en cuanto a su funcionamiento y su labor, por la normativa nacional e
internacional vigente en materia de investigacion cientifica en seres humanos. En particular, por la
Ley 20.120 Sobre la Investigacidn Cientifica en el Ser Humano, su genomay que prohibe la clonacién
humana; Ley 20.584 Derechos y deberes de las personas en salud; Ley 19.628 Sobre la proteccidn
de la vida privada; Norma General Técnica N°1501 sobre Estandares de Acreditacién de los Comités
Etico Cientificos; Decreto N°114 de 2011; Decreto N°30 de 2013 y Resolucién Exenta N2183 de 2016,
todos ellos del Ministerio de Salud; Declaracién Universal de Derechos Humanos; Declaracion
Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO; Declaracién de Helsinki; Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion en Salud en Seres Humanos CIOMS 2016 entre otros, segun lo
dispuesto en la normativa vigente.

Articulo 4. El Comité revisa protocolos, estudios o proyectos de investigacion cientifica (incluyendo
estudios piloto) que indiquen una intervencion fisica o psiquica o interaccidon con seres humanos,
con el objetivo de mejorar la prevencién, diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitacién de la
salud de las personas o de incrementar el conocimiento sobre el ser humano.

a. Se excluyen estudios de investigaciéon clinica farmacoldgica y/o con otros productos
sanitarios como elementos o dispositivos de uso médico o cosméticos.

b. La evaluacidn realizada por el Comité es desde la perspectiva ética de las investigaciones
cientificas en todas las dreas del conocimiento desarrolladas en la Universidad en que
participen seres humanos.

c. Todainvestigacion que se realice en la Universidad Santo Tomas, que utilice personas como
sujeto de investigacion, deberd contar con la aprobacién de este Comité.

1.2 De la Normativa Nacional
Articulo 5. De acuerdo con la normativa nacional vigente, se entenderd como:

a. Investigacion cientifica biomédica en seres humanos: toda investigacién que implique una
intervencion fisica o psiquica o interaccién con seres humanos, con el objetivo de mejorar la



prevencion, diagndstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de las personas o
de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La investigacidn cientifica
biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o de informacién disponible
identificable.

b. Patrocinador o promotor: individuo, institucidn, empresa u organizacidon con domicilio y
representante legal en Chile, que toma la iniciativa de realizar y de financiar una
investigacion biomédica en seres humanos y que asume las responsabilidades derivadas de
la investigacidn establecidas por el ordenamiento juridico vigente. Se entenderd, asimismo,
como patrocinador a aquel individuo, institucién, empresa u organizacidn que sin financiar
directamente la investigacidn biomédica de que se trate, ha realizado acciones concretas
para conseguir el financiamiento.

¢. Investigador principal: investigador escogido entre todos los investigadores responsables de
un estudio multicéntrico para representar a éstos ante el Comité Etico Cientifico
responsable.

d. Establecimiento o sitio de investigacion: lugar fisico o espacio geografico donde el
investigador prevé contactar a los potenciales participantes y/o donde se lleva a cabo la o
las intervenciones que incluye.

e. Director del establecimiento: persona que tiene a su cargo la administracion superior,
direccion, organizacion y el control del establecimiento donde se desarrolle |a investigacion;

f. Investigacién o estudio multicéntrico: investigacion biomédica conducida de acuerdo con
un mismo protocolo que involucra dos o mas establecimientos o sitios de investigacion.

g. Investigaciones de riesgo minimo: son aquellas investigaciones en las que la probabilidad y
magnitud de los posibles dafios implicados por la participacidn no es mayor que la enfrentan
personas participantes en todos los aspectos de su vida diaria.

h. Conflicto de Interés: aquellos casos en que se presentan hechos que puedan, real o
potencialmente, comprometer la imparcialidad, objetividad y neutralidad de los integrantes
del Comité, que analizan, evaltan e informan sobre a una especifica solicitud. Esto incluye
asuntos en que se tenga interés personal, familiar, econémicos, rivalidad académica,
profesional o por conflictos de conciencia. También incluye todo tipo de participacién de los
integrantes del Comité en los proyectos evaluados.

Il. Funciones y Atribuciones del Comité

Articulo 6. Seran funciones y atribuciones del Comité

a. Proponer a la/s autoridad/es universitarias normativas especificas que deban cumplir las
distintas unidades de la Universidad en el ambito de la ética de la investigacidn en seres
humanos y otros aspectos que se requieran.

b. Informaralos/las investigadores/as, via pagina web, correo electrénico u otros medios que
el Comité determine, la documentacidn minima que estos deberan entregar acompafiando
sus proyectos de investigacion, para someterlos al proceso de revision por parte del
Comité.

c. Realizar la evaluacién de los aspectos éticos de proyectos de investigacion cientifica
sometidos a su conocimiento, en los que participen seres humanos, desarrollados por
académicos/as, investigadores/as y/o estudiantes de pre y postgrado de la Universidad
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Santo Tomas. En el caso de los/as estudiantes de pregrado, el Comité podra solicitar a las
unidades académicas patrocinantes, que acompafien informe pronuncidndose respecto de
la metodologia, validez cientifica y el valor social de estas, segln lo dispuesto en la ley N°
20.120 y su reglamento.

En situaciones especiales, el Comité podra realizar evaluaciones o seguimientos a
proyectos que no pertenezcan Universidad, pero que correspondan a las disciplinas o
aborden las tematicas investigadas por la UST, y que ademas estén dentro de las
competencias del Comité.

Emitir los formularios correspondientes para facilitar los procedimientos de evaluacidn, y
colaborar con los investigadores para el adecuado cumplimiento de las observaciones
formuladas por el Comité.

Convocar la realizacién de reuniones con los investigadores responsable y/o estudiantes,
cuando se estime necesario.

Solicitar al/la investigador/a responsable cualquier informacién que se considere
pertinente antes de la aprobacion de un proyecto, respecto a la seguridad y proteccion de
los sujetos participantes de un proyecto u otra materia, en caso de ser necesario.

Solicitar la modificacion de los aspectos éticos de las investigaciones cuando corresponda.
Pronunciarse sobre aspectos metodoldgicos de la investigacion si estos tienen
consecuencias en los aspectos éticos.

Informar el resultado de la evaluacién correspondiente al investigador/a por escrito, via
correo electrénico, dentro de cinco dias habiles siguientes al que se haya efectuado la
sesion ordinaria del Comité.

Solicitar a los/las investigadores/as, autoridades o Comités de otras instituciones,
informacidn adicional que estime necesaria para la evaluacion ética.

Indicar por escrito al/a la investigador/a responsable la necesidad de suspender o dar por
terminada una investigacion, si se pone en riesgo la seguridad, derechos o bienestar de las
personas y comunidades participantes.

Revisar las apelaciones que se presenten al Comité.

Efectuar seguimiento para verificar el desarrollo del proyecto conforme al protocolo
revisado y aprobado, ademas, el adecuado cumplimiento de los estdndares éticos exigidos
por este Comité.

Solicitar y revisar el informe final de los estudios, incluyendo sus resultados.

Orientar a investigadores/as y estudiantes en los aspectos éticos de sus proyectos.
Informar por escrito y via correo electrénico al/a la Rector/a Nacional, Decano/a
respectivo/a y Vicerrector/a Académico/a de Investigacion y Postgrado la aprobacion,
suspension, rechazo o denuncia de incumplimiento de responsabilidades en una
investigacion

Informar cuando se detecte una transgresion ética de una investigacion revisada por el CEC.
Esta informacién se debera informar y transmitir a través de los canales oficiales
establecidos en la institucién y, en caso de que corresponda a otros Comités cientificos, a
la autoridad sanitaria, al instituto de salud publica y al ministerio publico, a las entidades
que patrocinan y/o realizan investigaciones.



s. Pronunciarse respecto de los reclamos que puedan formular las/los investigadores/as, sea
en contra del Comité o de algunos de sus miembros. Ello, sin prejuicio y sin renunciar por
ello al derecho a reclamar a la Secretaria Ministerial de Salud respectiva.

t. Cualquier otra funcién que le atribuya la normativa vigente.

lll.  Estructura y Composicion del Comité
3.1. Dela estructura del Comité

Articulo 7. En atencidn a la estructura de la Universidad Santo Tomas, la cual cuenta con sedes
organizadas en cinco Macrozonas, el Comité tendra una estructura de cinco subcomités o grupos de
trabajo, para abordar de forma mas eficiente la evaluacién de proyectos de la institucion. Los
subcomités corresponden a la Macrozona Norte, Macrozona Centro Norte, Central, Macrozona
Centro Sur y Macrozona Sur.

Articulo 8. El Comité Central se encargara de organizar a los demas, respecto de las instrucciones
para su operacion y mantenimiento. El Comité es un dérgano unitario, que se distribuye
territorialmente en grupos de trabajo sélo con el objetivo de distribuir entre sus distintos miembros
el volumen de proyectos que el CEC-UST debe abordar.

Articulo 9. Cada subcomité, contard con un/a Presidente, Vicepresidente y Secretario/a para
efectos de su organizacién interna como grupo de trabajo. Los miembros de cada subcomité podran
participar en las sesiones de otro subcomité, cuando sea necesario y segun las necesidades de cada
macrozona, para abordar la evaluacién de los proyectos que reciban.

Articulo 10. Los subcomités informan mensualmente al Comité Central de sus actividades, por
medio del/de la Coordinador/a Nacional.

3.2. De los miembros del Comité

Articulo 11. Los integrantes del Comité deberdn contar con la calificacion y experiencia suficiente
para revisar y evaluar los protocolos de las investigaciones que se sometan a su conocimiento, sin
perjuicio de las atribuciones del Comité para consultar la opinién de expertos/as externos/as y
solicitar informes técnicos y/o cientificos respecto de aquellas materias especificas en las que trate
el proyecto sometido a su consideracidn, pudiendo concurrir a las sesiones del Comité previa
invitacién de su Presidente.

Articulo 12. El Comité estara integrado por miembros titulares y suplentes, en cuanto sea posible,
tenderd a respetar un equilibrio de género.

Articulo 13. El nimero de miembros tanto del Comité Central como de cada subcomité es de al
menos cinco integrantes, profesionales y no profesionales, de diferentes disciplinas y sectores,
vinculados o no a la universidad, que tengan interés y/o preparacion en ética, metodologia de la
investigacion y/o ciencias.

Articulo 14. El Comité Central y cada subcomité estda compuesto por miembros con formacién en
las siguientes disciplinas:

a. Un/a experto/a en ética de la investigacion biomédica o con formacién en dicha disciplina.



b. Una persona con el grado de Licenciado en derecho o abogado con formacidn en bioética o
ética de la investigacidn.

c. Una persona que tenga interés, experiencia o conocimiento en metodologia de la
investigacion, cuantitativa y cualitativa, o dos miembros, cada uno con formacién en uno de
estos modelos metodoldgicos.

Dos Profesionales del area de la salud.
Un miembro de la comunidad, persona que debe ser independiente, sin relacién contractual
con la Universidad, pudiendo estar incluido en las anteriores.

Articulo 15. No pueden ser miembros del Comité el/la Rector/a Nacional, Rectores/as de Sede,
Vicerrectores/as, Decanos/as, ni Directores/as Nacionales de Escuela. Asimismo, personas afiliadas
a organizaciones de investigacidn por contrato u organizaciones promotoras quedan excluidas de
ser miembros del CEC-UST.

Articulo 16. Los miembros del Comité central y subcomités serdn aprobados por el/la Rector/a
Nacional, previa consulta a la autoridad directa del/de la candidato/a y sus nombramientos seran
formalizados por resolucién de Rectoria Nacional. Los miembros permaneceran en el cargo por un
periodo de dos afios renovables por un maximo de tres periodos adicionales.

3.3. De la incorporacion de nuevos miembros

Articulo 17. Se podran incorporar al Comité nuevos miembros por medio de las siguientes formas:

a. Se invitara directamente a una persona por sus conocimientos, experiencia o interés en
bioética por el/la Presidente, o a sugerencia de algin miembro.

b. Mediante una solicitud del interesado/a, donde exprese los motivos de su interés y su
formacion.

¢. Mediante un llamado publico, por las vias de difusiéon que el Comité estime pertinentes.

Articulo 18. En todos los casos, el Comité realizara una preseleccidn de candidatos/as considerando
el interés de participar, por medio de una sesidn extraordinaria convocada para este fin, procurando
gue entre los miembros estén representadas las diferentes sedes que conforman la macrozona
respectiva y areas del conocimiento de la Universidad, antecedentes académicos y profesionales,
tener un compromiso de confidencialidad y adherencia a los principios, valores y cédigo de conducta
que guian las decisiones del CEC-UST. Se propondra los/las candidatos/as preseleccionados/as seran
propuestos al/la Rector/a Nacional.

3.4. Del cese y remocidon como miembro del Comité

Articulo 19. Se pierde la calidad de miembro del Comité:

a. Porrenuncia, la cual debera presentarse por escrito con treinta dias de anticipacion.
Por ausencia o impedimento para realizar sus funciones durante noventa dias seguidos,
excepto si la ausencia se debe a licencias médicas.

c. Por lainasistencia injustificada a tres reuniones seguidas o a mas del 40% de las reuniones
durante un afio calendario.

d. Por cualquier conducta que contradiga gravemente los principios éticos rectores del Comité
y del Cédigo de Conducta de la Universidad Santo Tomas.



e. Por infraccidn a la declaracion de conflicto de interés, de independencia y de
confidencialidad establecidos en el cédigo de conducta de este reglamento.

f.  Porincurrir en cualquiera de las conductas sancionadas en los articulos 17, 18, 19y 20 de la
Ley 20.120.

g. Al completar el periodo y manifestar por escrito su voluntad de no continuar.

h. Pordecision fundada del Comité ante la solicitud de remocidn de cualquiera de sus miembros

i. A peticién del/ la Presidente ratificada por el Comité.

j. Por decision del/de la Rector/a Nacional.

Articulo 20. Constatada la concurrencia de cualquiera de las causales, el/la Presidente del Comité
hara efectivo el cese mediante una carta dirigida a la direccién oficial del/la integrante afectado/a
por alguna de estas causales, previa certificacién del/de la Secretario/a Ejecutivo del Comité.

Articulo 21. El reemplazo del miembro afectado/a por alguna de estas causales debera ser solicitado
al/a la Presidente del Comité de la macrozona respectiva.

IV. Directiva del Comité

4.1. De la directiva del Comité

Articulo 22. El Comité Central, asi como cada subcomité, cuenta con un/a Presidente, un/a
Vicepresidente y un/a Secretario/a ejecutivo/a, elegidos entre los/las miembros activos con
contrato indefinido con la universidad. La eleccion serd por mayoria simple del total de los/las
miembros de cada macrozona. Para la eleccién de Presidente se considera el nivel de entrenamiento
previo en ética de investigacidn, publicaciones en ética de la investigacion, experiencia en
investigacion, participacion y aporte realizado al Comité.

Articulo 23. La sesién convocada para estos efectos debera citarse con al menos dos semanas de
anticipacidon. Desde esta comunicacion, los/las miembros contardn con un plazo de siete dias para
inscribirse, mediante un correo electrénico dirigido al/a Secretario/a de la macrozona en que se
realiza la eleccidn y al/la Coordinador/a Nacional, manifestando sus intenciones de estar incluidos
en la ndmina de candidatos/as para presidir tanto el Comité Central como el subcomité macrozonal
gue corresponda.

Articulo 24. Podran votar para esta elecciéon los miembros que se encuentren activos en sus
funciones y que hayan asistido al 70% de las sesiones a las que haya sido convocados durante el afio
calendario.

Articulo 25. El/la Secretario/a sera designado por el Presidente electo de entre los miembros activos
en sus funciones.

Articulo 26. El/la Presidente, Vicepresidente y el/la Secretario/a ejecutivo/a, permaneceran en el
cargo por dos anos, pudiendo ser prorrogados por un periodo adicional.

V. Funciones de los Miembros

5.1. Del Presidente del Comité

Articulo 27. Son funciones y atribuciones del/de la Presidente del Comité Central.
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5.2.

Planificar actividades anuales

Convocar las reuniones ordinarias y extraordinarias

Gestionar los recursos asignados para el buen funcionamiento del Comité

Presidir las sesiones y dirigir el debate

Promover la capacitacién de los miembros

Actuar como representante del Comité ante entidades u organismos internos y externos
Informar de las acciones al Comité en la sesidon inmediatamente siguiente, quedando
registrado en acta de sesion.

Presentar al Comité planes y programas de desarrollo.

Designar tareas entre los/las miembros

Comunicar el cese como integrante del Comité

Verificar la ejecucién de las tareas encomendadas

Difundir los objetivos y procedimientos del Comité ético Etico Cientifico en la Comunidad
Educativa de la Universidad.

Autorizar convocar a Asesores Técnicos Expertos cuando un protocolo/proyecto lo requiera.
Autorizar el uso de informacidon del Comité para efectos de divulgacion, publicaciones,
presentaciones a congresos, entre otros.

Comunicar oportunamente a la comunidad educativa de la Universidad los cambios en los
protocolos requeridos por el Comité para la presentacion de proyectos.

Firmar en nombre del Comité los documentos y dictdmenes emitidos por el mismo.

Delegar parte de sus funciones al/ a la Vicepresidente, Secretario/a o algin miembro cuando
sea necesario.

Presentar la Cuenta Publica Anual del Comité de Etica de la Universidad Santo Tomas.
Informar en el mes de marzo de cada afio a la Vicerrectoria Académica, de Investigacion y
Postgrado sobre los proyectos evaluados en el aifo anterior, con especial indicacion de los
casos de eventos adversos reportados en el contexto de los procesos de seguimiento de
proyectos de investigacion.

Cumplir y hacer cumplir este reglamento.

Del Presidente Macrozona

Articulo 28. Los/as Presidentes de los subcomités tienen las mismas atribuciones enumeradas en el
articulo anterior, exceptuadas las letras f, r, y s, sin perjuicio de poder ejercerlas ocasionalmente
previa delegacidn del/de la Presidente del Comité Central.

5.3

Del Vicepresidente

Articulo 29. El/la Vicepresidente tendrad como funcién subrogar al Presidente, sin prejuicio de las
funciones que desempefie como miembro del Comité y aquellas que le sean delegadas
expresamente por el/la Presidente. Para su eleccion se consideran los mismos criterios de seleccion
del Presidente.

Articulo 30. En caso ausencia prolongada, muerte o incapacidad del/la Presidente, asumira sus
funciones por hasta 90 dias, periodo en el cual se activaran los procesos de seleccion del cargo.

5.4.

Del Secretario Ejecutivo



Articulo 31. Seran funciones y atribuciones del/la Secretario/a Ejecutivo/a la ejecucion de labores
administrativas al interior del Comité. Se tratara de un/a académico/a con contrato indefinido con
la Universidad quien debera:

a. Recibir las solicitudes de revisién de proyectos y efectuar el control de admisibilidad de
estas.

b. Distribuir los proyectos admitidos entre los miembros del Comité para su evaluacion.

Tomar acta de las reuniones ordinarias y extraordinarias, en la cual se deja constancia

del quorum y eventuales conflictos de intereses de los miembros, y, mantiene el registro

rescrito de las deliberaciones y resoluciones correspondientes.

Mantener registro de los miembros y de sus Curriculum Vitae.

Mantener la correspondencia del Comité.

Llevar registro de los trabajos evaluados.

Convocar a los miembros para la concurrencia de reuniones.

Participar de la elaboracién de la Memoria Anual del Comité.

Aquellas funciones que le encomiende el/la Presidente y que sean propias de su cargo

j.  Firmar junto al/a la Presidente los documentos oficiales.
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Lo anterior sin prejuicio de su labor como integrante del Comité.

Articulo 32. De acuerdo con la disponibilidad de recursos de la sede, el/la Secretario/a Ejecutivo/a
podra contar con un/a asistente que lo apoye en las labores administrativas.

5.3.

Del Coordinador Nacional

Articulo 33. Seran atribuciones y responsabilidades del/la Coordinador/a Nacional la ejecucion de
labores administrativas y de custodia de la documentacion del Comité y sus macrozonas. Se tratard
de un/a profesional/a, con formacion en ética/bioética de la investigacion con contrato indefinido
con la Universidad, quien debera:
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Requerir a las macrozonas el registro de sus actividades una vez al mes.

Colaborar con el/la Presidente del Comité en la revision, evaluacidn y retroalimentacién de
los procedimientos y protocolos utilizados en el Comité central como en las Comités
macrozonales.

Mantener el registro de proyectos actualizado del Comité a nivel nacional.

Mantener registro de los miembros a nivel nacional y de sus Curriculum Vitae.

Custodiar la documentacién del Comité en su conjunto.

Coordinar el apoyo administrativo y logistico para el adecuado funcionamiento del Comité.
Velar que los documentos emitidos cumplan con los formatos establecidos y asi asegurar la
calidad y la homogeneidad del funcionamiento del Comité.

Generar, promover e informar instancias de formacion continua de los miembros del Comité.
Proponer mecanismos de difusion del funcionamiento del Comité a la comunidad
universitaria.

Citar a sesiones de coordinacion a los/as Presidentes y Secretarios/as del Comité.

Participar en las sesiones cuando sea convocado/a.

Realizar funciones asignadas por el/la Presidente.

Colaborar en el cumplimiento del presente reglamento.



Articulo 34. El/la Coordinador/a Nacional podra participar como integrante del Comité. Podra
contar con el apoyo esporddico de un funcionario administrativo de la Universidad en cuanto a
orientacién u organizacion de actividades pertinentes a los objetivos del Comité.

5.4. Del Consultor Externo

Articulo 35. El consultor/a externo/a corresponde al/la profesional con formacién y/o experiencia
en bioética o ética de la investigacidn que, no siendo académico/a de la Universidad, contribuye a
alcanzar los objetivos y/o funciones del Comité, gracias a sus conocimientos especificos.

Seran convocados/as consultores/as externos/as cuando sea necesario solicitar la opinion e
informes técnicos y/o cientificos respecto de aquellas materias especificas en la que verse, el
proyecto en evaluacion. Podra ser propuesto por cualquiera de los miembros validado por el/la
Presidente del Comité. Es requisito para la convocatoria:

a. No tener conflicto de intereses respecto de los responsables de la investigacidn o con los
asuntos sobre la materia que se le pida su opinidn experta.

b. Estar dispuesto a emitir su opinidn por escrito
Estar dispuesto a firmar un compromiso de confidencialidad y mantener reserva sobre las
materias tratadas.

El informe del/la consultor/a tendra caracter consultivo y no sera vinculante.
5.5. De los Miembros Suplentes

Articulo 36. El Comité contara con miembros suplentes, los que deberdn cumplir con los mismos
requisitos y deberes que los miembros titulares. Estos ademds podrdn pertenecer o no a la
comunidad UST. Serdn propuestos por integrantes del Comité y elegidos por mayoria simple en una
sesion convocada para ese fin. Cumplirdn funciones cuando los miembros titulares se ausenten de
sus labores por un plazo superior a un mes.

5.6. Del Miembro de la Comunidad

Articulo 37. El/la miembro de la comunidad corresponde a una persona que no posee relacién
contractual a la Universidad, que puede o no tener formacion en ética, que aporta en la labor de
analisis ético de la investigacion desde la perspectiva del/la sujeto de investigacién y de la
comunidad.

VI. Deberes, Derechos y Prohibiciones de los Miembros del Comité
6.1. De los deberes de los miembros

Articulo 38. Son deberes de los/las miembros del Comité:

a. Comprometerse por escrito de participar activamente en el Comité, y garantizar la
confidencialidad de asuntos y materias tratadas.

b. Participar en las deliberaciones referidas a cada proyecto.
Declarar antes del inicio o durante la sesidn la existencia de conflicto de interés y eximirse
de evaluar, participar en la discusién y votar en tales casos.



Asistir al menos al 70% de las sesiones a las que se les convoque en el aiio calendario.

e. Analizar los protocolos que se le hayan distribuido, dentro de los plazos establecidos en este
reglamento.

f.  Aplicar los formularios aprobados y los procedimientos establecidos por el Comité.

g. Participar de los seguimientos que le sean asignados como responsable o testigo.

h. Presentar los aspectos éticos y metodoldgicos relevantes de los protocolos revisados.

Acatar el reglamento del Comité y las decisiones que este tome.

j. Desempeiiar con ética, buena fe, diligencia y eficiencia las responsabilidades que se les hayan
asignado y las comisiones que le sean encomendadas.

k. Asumir la representacién o voceria del Comité previa autorizacién del/la Presidente.

I.  No divulgar la informacién discutida en el Comité.

m. Asistir puntualmente a las reuniones ordinarias y extraordinarias del drea a la que pertenezca
y/o a las que haya sido citado.

n. Excusarse debidamente en caso de impedimento de participar de las tareas o reuniones del
Comité.

o. Firmar el documento en el cual declara haber tomado conocimiento del presente
reglamento.

p. Suscribir la carta de compromiso de confidencialidad para miembros del Comité.

6.2. De los derechos de los miembros

Articulo 39. Son derechos de los/las miembros del Comité:

Exponer libremente sus opiniones sobre los temas revisados.

Ser tratados con respeto por sus pares.

Ser informados de las decisiones y actuaciones que tome el Comité, aun en su ausencia.
Votar libremente, aun en disidencia de la mayoria.

Presentar proyectos e iniciativas con el objetivo de mejorar la funcién del Comité.

Que se valore positivamente en el proceso de jerarquizacidn institucional su calidad de
miembro.

g. Capacitarse continuamente en drea de la ética, bioética, metodologia de la investigacién, o
en otras tematicas que sean de interés para el Comité.

B B o S o W o S

h. Participar, previa autorizacidon, en congresos, reuniones, conferencias, cursos y demas
actividades propias del Comité.

Articulo 40. Los/las miembros de cada Comité podran destinar hasta un maximo de tres horas
semanales para las actividades propias del Comité, salvo el/la Secretario/a Ejecutivo/a y el/la
Presidente, que podran dedicarles hasta cinco y cuatro horas semanales respectivamente, lo cual
guedara consignado en su planificacién de actividades en el marco de la evaluacién de desempefio.

Articulo 41. Para el cumplimiento de sus deberes, los miembros deberan ser dispensados en los
horarios de trabajo del Comité de sus otras obligaciones en la universidad, considerando ademas
los tiempos de viaje para aquellos miembros que se trasladan de una sede a otra.
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Articulo 42 Cuando fuere necesario, los miembros tendran derecho a reembolso de los gastos
efectuados en alimentacién, especialmente respecto de aquellos miembros de la comunidad
externa a la universidad.

6.3. Prohibido para los miembros
Articulo 43. Queda prohibido para los/las Miembros:

Asumir publicamente la voceria del Comité sin autorizacion de parte el Presidente Central.
Divulgar informacion reservada del Comité

Participar en la revisidon o seguimientos en protocoles donde tenga conflicto de interés
Coartar la libertad e independencia de los integrantes durante la revisidn

Presionar la aprobacion o rechazo de una investigacion.

Imponer relacién jerarquica o cualquier presidon que limite la libertad e independencia de
juicio de otro integrante antes, durante y después de una sesién y/o revision.

Sh D Q0 T o

Articulo 44. A excepcién del/de la Secretario/a Ejecutivo/a y el/la Coordinador/a Nacional, los
miembros del Comité no seran remunerados por sus funciones. No obstante, su participacién
voluntaria sera reconocida y estimulada por la universidad, por medio del reconocimiento de carga
horaria, a través de los mecanismos de jerarquizacién académica o evaluacién de desempefio y por
medio de brindar apoyo a instancias de capacitacidon en temas de bioética o ética cientifica.

VII. De las Sesiones, Convocatoria y Actas del Comité
7.1. De las sesiones ordinarias y extraordinarias

Articulo 45. Las sesiones del Comité se realizaran de manera presencial, telemdtica o en formato
mixto.

Articulo 46. Las sesiones ordinarias del Comité son programadas por la directiva en enero de cada
ano. El Comité sesiona al menos una vez al mes de manera ordinaria, a excepcidn del mes de febrero
debido al receso institucional, sin prejuicio de la realizacidon de sesiones extraordinarias convocadas
por el/la Presidente o por el/la Coordinador/a nacional.

Articulo 47. El/la Coordinador/a nacional, definira un calendario anual de reuniones ordinarias, que
establecerd plazos para la entrega de los registros de los proyectos evaluados y los documentos
emitidos por los Comités Macrozonales mensualmente, previo consenso de los/as Presidentes y
Secretarios/as macrozonales.

Articulo 48. Las sesiones extraordinarias se llevan a cabo por peticion expresa del/la Presidente,
Coordinador/a Nacional o por algin miembro que lo solicite. Seran en funcién de situaciones
relacionadas con el quehacer del Comité, para resolver eventualidades administrativas internas u
otros eventos excepcionales.

Articulo 49. Las resoluciones del Comité se toman por mayoria simple de los/las miembros que
asistan a las sesiones. En caso de empate, dirimira el/la Presidente, y se dejara constancia en acta
de las opiniones de los miembros disidentes.
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Articulo 50. Los/as investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacion,
nunca podran estar presentes en las sesiones ordinarias o extraordinarias o durante la evaluaciény
decisién de un proyecto de investigacion.

7.2. De las convocatorias

Articulo 51. El Coordinador/a Nacional, asi como el/la Secretario/a Ejecutivo/a podran convocar a
los miembros a las sesiones ordinarias o extraordinarias, por medio correo electrénico que permita
la comprension de los temas a evaluar, sefialando fecha, hora y modalidad de la sesién, con al menos
siete dias de anticipacién a la fecha de reunidn, con excepcion de las sesiones extraordinarias que
respondan a situaciones emergentes.

Articulo 52. El quérum minimo para sesionar y tomar decisiones es de cinco miembros, debiendo
estar presentes un/a experto/a en ética, licenciado/a en derecho o abogado/a, en caso de que se
requiera, un/a representante de la comunidad y un/a experto/a en metodologia en investigacion.

7.3. De las actas de sesion

Articulo 53. Lo ocurrido en las sesiones sera consignado en un acta por el/la Secretario/a o por el/la
miembro encargado/a para este fin en la sesion. Cada acta tendra asignado un nimero correlativo,
podrdn ser registradas en un formato electrdnico; registro de audio o video, previa autorizacién de
los miembros asistentes, para que se garantice la integridad de esta y de la fidelidad de lo ocurrido
en la sesién.

Articulo 54. En caso de existir registro de audio y video, éstos deben ser eliminados luego de ser
aprobada el acta de la sesidn a la que pertenecen.

Articulo 55. Las actas deberdn registrar:

La fecha y lugar donde se realizo la sesién.

Modalidad de la sesion (presencial, medio telematico o mixto).

Resumen de los temas tratados y acuerdos adoptados.

Numero de participantes (completando al menos el quorum requerido de cinco miembros
por sesion), nombres y respectivas firmas.

e. Declaracion de conflicto de interés, si los hubiera, necesidad de algin miembro de
abstenerse de participar.

Las abstenciones, opiniones disidentes y sus razones.

Los puntos controversiales de la discusién.
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Las resoluciones de los proyectos revisados.

Presencia de experto en ética de la investigacidn.

j.  Presencia del miembro de la comunidad.

k. Evaluacién de pdliza de seguro o garantia suficiente, cuando asi corresponda.

. Otros temas sesionados (ratificacion de proyectos sometidos a revisidén expedita,
autorizacién o rechazo de solicitudes de exencién de revisidn ética, y cualquier otro tema
planteado en sesidn por un miembro del Comité).

Articulo 56. Las actas deber ser visadas por el/la Presidente o ministro de fe y firmadas por los
miembros asistentes.
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VIIl. De la Solicitud de Evaluacion y Seguimiento de Proyectos
8.1. De la evaluacion de proyectos

Articulo 57. La evaluacidn de proyectos se realizara siempre antes de que los/las investigadores/as
accedan a los sujetos de investigacidn. EI Comité no se pronunciard respecto de proyectos cuya
ejecucién estén en curso o finalizados.

Articulo 58. En el caso de proyectos no iniciados que hayan sido aprobados por otro Comité,
acreditado o no, se analizara la pertinencia de realizar la evaluacidn y se decidird por mayoria simple
en la sesion. En caso excepcional de proyectos en curso, con fase de terreno finalizada, y que
cuenten con aprobacién ética de otras instituciones, se convocard una sesién que decidird por
mayoria simple si se considera pertinente el seguimiento del protocolo en cuestién.

Articulo 59. En el caso de que un proyecto, ya aprobado por este Comité requiera ser nuevamente
evaluado por cualquier motivo, debe ingresarse como un nuevo proyecto. Para ello, el
Investigador/a Responsable debe presentar una nueva solicitud de evaluacién, siguiendo el
procedimiento establecido para todos los proyectos que ingresan al proceso de evaluacion.

Articulo 60. El medio de comunicacién formal, tanto para realizar solicitudes por parte de los/las
investigadores/as, como para enviar documentacion, cartas y/o informaciones sobre la toma de
decisiones por parte del Comité a investigadores/as, autoridades internas (institucionales) o
sanitarias, otros Comités externos a la Universidad Santo Tomas, Instituto de Salud Publica y/u otras
entidades, cuando corresponda, sera el correo electrénico institucional del Comité Central y/o el de
Sus macrozonas.

Articulo 61. En relacion con los proyectos de investigacion sometidos a evaluacién, la comunicacién
formal se establecera unicamente con el/la Investigador/a Responsable del proyecto.

Articulo 62. El Comité debe tener como referencia para sus revisiones y evaluaciones, entre otros,
los siguientes documentos internacionales relativos a la ética de la investigacion:

Declaracién de Helsinki en su versidn actualizada.

Pautas éticas CIOMS para la investigacién biomédica en seres humanos.
Pautas éticas CIOMS para los estudios epidemioldgicos.

Declaracién universal de derechos humanos.

® oo oo

Pacto Internacional de derechos civiles y politicos, y pacto internacional de derechos
econdmicos, sociales y culturales.

Declaracién universal de bioética y derechos de UNESCO.

g. Guia de buenas practicas clinicas de la conferencia internacional de armonizacion.

h. Guia sobre la eleccién de los grupos de control y temas relacionados con ensayos clinicos de

—h

la conferencia internacional de armonizacion.
i.  Convenio Europeo relativo a derechos humanos y biomedicina.
j.  Otros documentos pertinentes.

8.2. De las modalidades de evaluacion
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Articulo 63. El Comité cuenta con dos modalidades de evaluacién: una regular y una expedita.

La evaluacién expedita de una investigacion es la que ha sido delegada a un miembro del Comité
designado para tal efecto, en un proceso abreviado que omite la instancia de deliberacién grupal de
una sesion ordinaria. El pronunciamiento del miembro revisor es posteriormente sometido a
ratificacion por el Presidente del Comité.

El Comité podra indicar revisién expedita para:

Proyectos que usan datos secundarios disponibles publicamente o anonimizados.
Proyectos que no involucran interaccidén con personas.

Proyectos que no involucren el uso de datos de caracter personal o informacién sensible.
Proyectos cuyo riesgo es minimo, de acuerdo con lo sefialado en el Articulo 5 letra g. del
presente reglamento.

e. Proyectos ya presentados en sesiones previas y que hayan obtenido la categoria de “no
aprobado con observaciones”.

o 0 T o

f.  Revisidn de enmiendas en general.

La evaluacidon expedita también se aplica a los proyectos que hayan sido aprobados por el Comité y
sean presentados nuevamente, siempre y cuando no presenten ninguna modificacion respecto a su
versidn anterior o cuyas modificaciones sean menores. La existencia o no de modificaciones debera
ser informada por el investigador/a responsable en la solicitud de evaluacion y visada por el/la
Secretario/a del Comité antes de asignarlo a evaluacidn expedita.

El/la investigador/a podra solicitar evaluacidén expedita, indicando las razones en que funda su
solicitud, especialmente tratandose de proyectos de pregrado en lo que sélo se realizan actividades
de investigacion con fines principalmente docentes y que sean de riesgo minimo. Este
procedimiento se iniciara con la recepcion del proyecto y posterior envio al miembro encargado de
la revision, quien podra declarar admisible su revision expedita, o bien rechazar la solicitud,
sometiéndolo a revisidn regular.

Articulo 64. La evaluacion regular correspondera en todos los casos en que no proceda una revisién
expedita, y considerandose especialmente a proyectos cuyo riesgo es mayor que el minimo.
Contemplara la discusion del proyecto en la reunién ordinaria del Comité, sobre la base de la
presentacién de un informe de evaluacidon a cargo de un/a de sus integrantes, previamente
preparado/a.

8.3. De la solicitud de evaluacidn

Articulo 65. Para solicitar la evaluacion de sus proyectos, el/la investigador/a responsable debera
enviar via correo electrénico al Comité de la macrozona que le corresponda, enviando la
documentacién requerida, completada de forma adecuada y en formato pdf. Las fechas de
recepcidn de proyectos las establece cada Comité y seran informadas por medio de la pagina web
y/o por otras vias de difusién que el Comité estime pertinentes.

Articulo 66. Los antecedentes necesarios para evaluar son los siguientes:

a. Solicitud de ingreso de proyectos de investigacidon, formato CEC-UST
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b. Curriculum vitae (formato CEC-UST).

Carta de conocimiento del responsable del establecimiento, cuando corresponda. (formato
CEC-UST)

Carta de compromiso de confidencialidad y no divulgacién (formato CEC-UST)

Carta de compromiso deal investigador (formato CEC-UST)

Carta de conflicto de interés (formato CEC-UST)

Consentimiento informado (cuando corresponda)

Asentimiento informado (cuando corresponda)

Proyecto completo, en castellano en lo posible, (proyecto original)

j-  Instrumento de recopilacién de datos

k. Publicidad u otros medios utilizados para reclutar participantes (cuando corresponda)

I.  Seguros asociados (cuando corresponda)

m. Tratandose de tesis o tesinas, el Comité podrd solicitar a las unidades patrocinantes, que

o
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acompaiien informe pronuncidndose respecto de la metodologia, validez cientifica y el valor
social de estas.

n. En el caso de proyectos cuyo riesgo es mayor que el minimo, se debera especificar en el
proyecto las medidas de prevencidn, contencién, reparacion y/o derivacion pertinentes.

Articulo 67. El Comité se reserva el derecho de requerir informacién adicional al/la investigador/a
responsable si en la sesidn asi lo decide; al igual que el/la investigador/a puede presentar
documentacion adicional que complemente su proyecto.

Articulo 68. Toda la documentacién debera enviarse en forma digital, en formato pdf, al correo
electrénico del Comité y debe ser presentada en espafiol, con excepcién del proyecto en formato
original, que puede ser presentado en inglés si el/la investigador/a lo requiere.

Articulo 69. Una vez el/la investigador/a responsable envie los documentos al Comité, el/la
Secretario/a ejecutivo/a revisara que se encuentren todos los documentos requeridos, con las
firmas, formatos e informacion completa. En caso de que falte uno o mas antecedentes, el/la
Secretario/a informara al/ a la investigador/a responsable via correo electrénico, sobre las
omisiones que contenga su presentacién, a fin de que pueda subsanarlas. El protocolo no serd
admitido hasta que cumpla con los requisitos formales impuestos por el Comité.

Articulo 70. Los/las estudiantes podran participar en proyectos de investigacion con un/a profesor/a
tutor/a, quien sera el/la investigador/a responsable ante el Comité. Las tesis/tesinas presentadas a
revision, deberan adjuntar en su solicitud, el formulario de ingreso de proyecto de pregrado y
ademas un informe de parte de la unidad académica a la que pertenezca sobre la metodologia
aplicada en el proyecto.

Articulo 71. Una vez admitido el proyecto, en un plazo de un dia, se asignara a al menos un/a
miembro del Comité para su revisidon y posterior presentaciéon en la sesidon ordinaria que
corresponda.

Articulo 72. Cada subcomité de macrozona respectivo deberd revisar todos los proyectos de
investigacion que le sean sometidos a su conocimiento, independientemente si la fuente de
financiamiento lo exige o no; de manera coherente y consistente a las pautas nacionales e
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internacionales en ética de la investigacion en seres humanos, a los instrumentos de derechos
humanos, asi como las leyes, reglamentos y politicas vigentes.

Articulo 73. En caso de proyectos que requieran informes de bioseguridad, protocolo de manejo de
animales de experimentacién o vida silvestre, medio ambientales u otras tematicas que escapen de
la competencia de este Comité, se exigira al investigador responsable, presentar un informe de los
Comités que tengan las competencias para analizar estas tematicas, y evaluara la validez de dicho
informe por medio de sesién convocada para este fin. Asi mismo, si el grado de dificultad del
proyecto lo requiere, se podra requerir un consultor externo, cumpliendo con los requisitos
expuestos en el Articulo 35.

Articulo 74. Cada proyecto debera especificar si se encuentra o no en tramite de postulacion a algun
fondo de financiamiento y sefialarlo especificamente. El/la Investigador/a Responsable puede
solicitar una carta de recepcion si lo requiere.

8.4. De la solicitud de exencidn

Articulo 75. El/la investigador/a responsable puede solicitar al Comité la exencién de evaluacién
ética de su proyecto de investigacion, presentando el formulario de Exencién ética. El proyecto
puede ser considerado a exencidn en los siguientes casos:

a. Cuando el proyecto utiliza informacidn secundaria publicamente disponible. En caso de que la
fuente no sea de acceso publico, pero no contenga informacién personal o identificable,
deberd presentar junto con su solicitud autorizaciéon del lugar de donde proviene esta
informacioén.

b. Cuando el proyecto utiliza material de prensa, publicaciones o registros de acceso publico,
siempre y cuando esta informacion no atente contra la privacidad o la honra de las personas.

c. Cuando la informacidn utilizada en el proyecto proviene de grupos organizados en redes
sociales de acceso publico, siempre cuidando que la informacidn contenida no sea de grupos
vulnerables, o aborde sobre temas sensibles.

d. Cuando se trate de investigaciones que utilizan informacidn proveniente de observacién de
lugares publicos, siempre y cuando el/la investigador/a no tenga interaccidn con las personas
participantes.

Articulo 76. El/la Secretario/a enviara el proyecto a un/a miembro del Comité, quien determinara
en un plazo de cinco dias si el proyecto procede a revisidn ética o no. En caso de aceptarse la solicitud
de exencion de revision ética, ésta serd informada al/la investigador/a responsable y se dejard
constancia de esta autorizacidn en acta de la siguiente sesidon del Comité. En caso de rechazarse la
solicitud, se informara al/la investigador/a responsable y el proyecto serd sometido a revision ética
por el Comité.

8.5. De los seguimientos de proyectos de investigacion

Articulo 77. El Comité realizard seguimiento regular de proyectos de investigacidn que hayan sido
aprobados por él y que estén en curso, al menos, una vez cada doce meses.

En situaciones excepcionales, el Comité podra decidir unilateralmente realizar un seguimiento
especial a determinados proyectos. Este seguimiento especial se realizard en caso de algun
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comentario, denuncia o reclamo fundado, referido a falencias en aspectos éticos del proyecto. Estas
reclamaciones pueden ser de un/a participante, un/a integrante del equipo de investigacion, u otra
institucion o persona vinculada con el proyecto, presentados formalmente ante el Comité.

Articulo 78. El seguimiento, ya sea regular o excepcional, se podrd realizar en dos modalidades:
informe de seguimiento o visita en terreno.

Para el informe de seguimiento, el Comité solicitara al investigador responsable la emisiéon de un
informe en formato que disponible en la pagina web del Comité. Debera ser enviado en formato
pdf, al correo del Comité macrozonal que corresponda, con la informacién requerida. Emitida la
solicitud de informe de seguimiento, el investigador responsable tendrd un periodo de 15 dias para
responder al requerimiento. El comité se reserva el derecho de solicitar al investigador responsable
informes de avance si considera que son necesarios.

En caso de no tener respuesta en el plazo establecido, el Comité podra decidir suspender el
protocolo hasta no tener el documento, la suspension se informara a las unidades académicas que
correspondan.

Articulo 79. El Comité puede realizar seguimiento a los proyectos de investigacion mediante visita
en terreno, que se orienta por medio de una pauta de seguimiento. La visita sera realizada por dos
miembros del Comité, uno en rol de encargado y otro como testigo, y serd ejecutada en el lugar
donde se esté realizando el protocolo de investigacion y/o en la oficina del/de la investigador/a, a
quien se le solicitara toda la informacidn pertinente, a saber:

Autorizacidn instituciones enrolados.

Numero de participantes enrolados.

Numero de participantes que se retiran del estudio, incluyendo las razones del abandono.
Notificacion de eventos adversos.

Notificacion de desviaciones del protocolo.

Enmiendas al protocolo al documento del consentimiento informado y su respectiva
aprobacién por el Comité.

g. Instrumentos de recoleccion de datos en su version final, cuando se trate de construcciény
validacion de estos.
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h. Toda otra informacién que el Comité estime relevante y pertinente al proceso de
seguimiento del proyecto de investigacion.

Articulo 80. El Comité tendrd autoridad para suspender de manera temporal o definitiva el
desarrollo de una investigacién, que no esté siendo conducida de acuerdo con los requerimientos
del protocolo aprobado por él, o en el que se estén presentando eventos serios o inesperados en
los/las participantes de experimentacion.

IX. Resolucion e Informe del Comité
9.1. De los informes del Comité

Articulo 81. El Comité debera informar la investigacion presentada a su evaluacién, dentro del plazo
de 45 dias siguientes a su presentacion, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por una
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sola vez, por 20 dias. Dicho informe contendra la determinacién fundada, favorable o desfavorable,
a menos que se soliciten modificaciones previas como condicion de su futura aprobacién, segun
corresponda.

El informe debe:

9.2.

Ir encabezado por la indicaciéon de acreditacion del Comité y nimero de la resolucion
respectiva.

Especificar el lugar preciso de ejecucion del proyecto, sin utilizar sigla.

Especificar el reporte o seguimiento semestral o anual del protocolo.

Incluir la firma del/de la Presidente o bien de la persona en quien este/a delegue la
suscripcion.

De las resoluciones del Comité

Articulo 82. La resolucidon del Comité es comunicada por escrito via correo electrénico al
investigador responsable. El resultado de la resolucién puede ser:

APROBADO: el trabajo ha sido aceptado y puede iniciarse, pues el Comité respalda los
aspectos éticos del protocolo presentado a revision. El/la investigador/a que reciba una
notificacién de aprobacidn de su estudio cuenta con un plazo de seis meses para iniciar la
ejecucion del estudio. Si por algin motivo de fuerza mayor, el/la investigador/a no puede
comenzar la ejecuciéon de su estudio en este plazo, debera solicitar al Comité una prérroga
de la aprobacién.

NO APROBADO CON OBSERVACIONES: se trata de aquel protocolo que requiere
informacién adicional para que el Comité se prenuncie, o que debera efectuar las enmiendas
indicadas antes de su aprobacién definitiva. Las observaciones realizadas por el Comité
deberan ser subsanadas por el/la investigador/a responsable, dentro de siete dias habiles de
recibida la comunicacion.

NO APROBADO: es aquel proyecto que ha sido rechazado por el Comité, por no ajustarse a
los criterios éticos de evaluacién. El Comité expondra las razones y fundamentos por los
cuales no fue aprobado el trabajo evaluado. El/la investigador/a podra solicitar la
reconsideracién en un plazo de cinco dias hdabiles. Este derecho se podra ejercer hasta por
tres veces respecto de la misma investigacion. Rechazada la reconsideracidon o vencido el
plazo para utilizarla, no se aceptarad el reingreso del protocolo o evaluacidn si no se realizan
los cambios sustanciales del mismo, ingresando como un proyecto nuevo y con nuevo
caédigo.

NO PRONUNCIAMIENTO: esta calificacién se otorgara a un proyecto si el protocolo
presentado da cuenta de que éste ha comenzado en su ejecucidén antes de ser evaluado por
el Comité o si se da cuenta de que el/la investigador/a ya han tomado contacto con los
sujetos de investigacion.

RETIRADO: si transcurrido el plazo aludido en la letra b, el protocolo no fuera devuelto con
las enmiendas solicitadas o la informacién adicional requerida, este se entendera retirado
tacitamente por el/la investigador/a, debiendo ingresar nuevamente a evaluacién si el/la
investigador/a asi lo requiere.
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Articulo 83. Subsanadas las observaciones en un proyecto, el/la miembro revisor/a evalta si los
entandares de aprobacién del Comité han sido alcanzados e informa al/la Presidente para su
aprobacion definitiva. Si el/la revisor/a considera que aun no se alcanzan los estandares de
aprobacion se informard al/a la investigador/a responsable para que efectie nuevas
modificaciones, otorgandole un nuevo plazo de siete dias habiles para rectificar los documentos.

Articulo 84. En situaciones excepcionales o de fuerza mayor, el Comité evaluara si es posible
modificar estos plazos, por solicitud fundada del/la investigador/a responsable. La decision se le
informara por medio de correo electrdnico.

Articulo 85. Todo proyecto aprobado por el Comité tendra una vigencia maxima de un afio. Aquellas
investigaciones cuya duracidn es superior, debera ser responsabilidad del/ de la investigador/a
responsable renovar la autorizacion transcurrido este periodo. El Investigador Responsable debe
entregar al CEC-UST un informe final de su proyecto adjuntando los resultados de su investigacion.

9.3. Informes por solicitud externa

Articulo 86. El Comité podra evaluar proyectos de instituciones distintas o a investigadores/as que
no pertenezcan a la comunidad de la Universidad Santo Tomas, informando a los solicitantes
disponibilidad, el plazo en el que emitird informe y los aranceles respectivos.

La tramitacidn de los aranceles por revisién de protocolos externos a la institucidn la gestionard una
unidad administrativa independiente del comité.

X. Consentimiento Informado
10.1 Del consentimiento informado

Articulo 87. El consentimiento informado consiste en el proceso de entregar, a la o el participante
potencial, toda la informaciéon pertinente al estudio para que, conociendo y comprendiendo esa
informacién, la persona decida libre e informadamente participar o no de la investigacion a la que
ha sido invitada.

Articulo 88. El Documentos de consentimiento informado debe considerar:

Titulo de la investigacion

Identificacion del Patrocinante

Explicacién de la investigacion

Enunciacion del derecho a no participar o a retirarse del estudio

Informacién de los aspectos de la atencidon médica a la que tiene acceso en relacién con la
investigacion

f. Justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extensién y duracion del
estudio

Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles

Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad

i. Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

j-  Usos potenciales de los resultados de la investigacién, incluyendo los comerciales

®ao oo

T

k. Garantia de acceso a toda informacion nueva relevante
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I.  Garantia de proteccién de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de
datos personales con mencién a la metodologia a usar para ello

m. Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la investigacidn y las
compensaciones que recibird el sujeto

n. Garantia de seguro para una indemnizacién por eventuales dafios ocasionados por la
investigacion en el caso de ensayo clinicos.

o. Teléfono de contacto del investigador y del CEC que aprueba la investigacién.

Para ello el Comité dispone de un documento publicado en su sitio web, Lineamientos de
Consentimiento Informado CEC-UST, donde se expone la estructura necesaria para cumplir con
requisitos éticos vigentes, asi ajustar los elementos antes expuestos segln las necesidades de cada
investigacion.

Xl. Cddigo de Conducta

11.1. Autonomia e Independencia

Articulo 89. Los principios rectores que dirigen la conducta de los/las integrantes del Comité son:
autonomia e independencia, abordaje de los conflictos de interés y transparencia, confidencialidad
y responsabilidad.

Articulo 90. El Comité de ética Cientifico de la Universidad Santo Tomas, es una entidad autébnoma
e independiente, responsable de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas
participantes como sujetos de investigacidon. Este Comité resuelve con independencia de las
autoridades de la Universidad Santo Tomas, o cualquier otro organismo ajeno al Comité.

Articulo 91. Los miembros del Comité no pueden relegar a un segundo plano su razén de ser mas
importante, que es la proteccién de los participantes, por posibles beneficios institucionales o logros
académicos o materiales para la institucion.

Articulo 92. El Comité para asegurar la independencia de sus evaluaciones y deliberaciones cuenta
con los siguientes mecanismos:

a. Noincluye entre sus miembros a personas afiliadas a empresas de promocién o de desarrollo
comercial de investigacidn cientifica de ninguna clase.

b. El Comité no incluye entre sus miembros al/la Rector/a de la Universidad Santo Tomas.
Los/las investigadores/as responsables no estaran presentes en las sesiones realizadas por
el Comité.

d. Losintegrantes del Comité, incluido el/la Presidente, son designados mediante mecanismos
gue aseguran su idoneidad e independencia.

e. Losintegrantes del Comité, incluido el/la Presidente, poseen de estabilidad en sus funciones
y no podrdn ser removidos antes de terminar sus periodos de nombramiento, a menos que
incurran en faltas a este reglamento.

11.2. Principio de manejo de los conflictos de interés

Articulo 93. Se entiende por conflicto de interés aquellos casos en que se presentan hechos que
puedan, real o potencialmente, comprometer la imparcialidad, objetividad y neutralidad de los
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integrantes del Comité, que analizan, evaluan e informan sobre a una especifica solicitud. Esto
incluye asuntos en que se tenga interés personal, familiar, econdmicos, rivalidad académica,
profesional o por conflictos de conciencia. También incluye todo tipo de participaciéon de los
integrantes del Comité en los proyectos evaluados. No obstante, un/a miembro del Comité podra
declarar conflicto de interés cuando lo identifica como tal, independientemente de la situacién de
que se trate.

Articulo 94. Los/las investigadores/as y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacion
nunca estardn presentes en las sesiones de evaluacién o decisidn de un proyecto.

Articulo 95. El/la investigador/a responsable puede identificar conflicto de interés con algin/nos
miembros del Comité, situacién que se resolvera en la sesidn por mayoria simple si se acoge la
solicitud.

Articulo 96. El/la investigador/a responsable puede reunirse con el Comité para efectos de plantear
preguntas, dudas o entregar informaciones. La solicitud de reunién se realizard por medio del correo
institucional del Comité macrozonal que corresponda, en el lugar sugerido por el Comité. La reunidn
se realizard con el/la miembro responsable de la revision mas un/a miembro testigo y el/la
investigador/a responsable.

Articulo 97. Los miembros del Comité declararan, al inicio cada sesidn, los conflictos de interés que
tuviesen con respecto a los protocolos a evaluarse en dicha sesién, mediante formato carta de
declaraciéon de conflictos de intereses. En tal caso, deberdn retirarse de la reunién durante todo el
proceso de discusidon del proyecto sobre el cual ha declarado tener conflicto de interés, fundando a
través de un documento la razén de esta. Esta circunstancia quedara debidamente registrada en el
acta de sesidn correspondiente.

Articulo 98. Si un miembro del Comité participa de la evaluacién de un proyecto y con posterioridad
el Comité detecta que dicho miembro tiene un evidente conflicto de interés, segun la definicion de
este titulo, el/la Presidente solicitara al/la miembro explicar por escrito las razones de no haber
declarado ese conflicto. Esta respuesta sera analizada en reunidn ordinaria, sin la presencia del/de
la miembro en cuestidn. El Comité decidird por mayoria simple de los integrantes si procede una
sancion y el tipo de esta, la cual podra consistir en una amonestacién escrita, suspensién temporal
o definitiva de sus funciones. Dicha sancidn serd comunicada al/a la miembro mediante carta
firmada por el/la Presidente y enviada por el correo electrénico institucional. En el caso en que un
integrante del Comité omita declarar conflicto de interés por segunda oportunidad, se procedera al
cese definitivo de sus funciones y el reemplazo de dicho/a integrante, de acuerdo con los
procedimientos establecidos en este reglamento.

11.3. Principio de Transparencia

Articulo 99. El presente reglamento del Comité se mantiene en el sitio web que la institucién ha
determinado para ello, de manera de garantizar la publica disponibilidad.

Articulo 100. Una vez al aifio del Comité elaborarad una cuenta publica (memoria anual), la que
incluira al menos el nuimero de investigaciones evaluadas, indicando los resultados
correspondientes. Ademas, se incluye la ndmina actualizada de los miembros.
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Articulo 101. El Comité dispondrda de formularios para la presentacion de proyectos de
investigacion, de observacidn o seguimiento de estos y formularios de actas. Mantendra también
un repositorio de observaciones estdandar en términos claros, que faciliten al investigador su
comprensién.

Articulo 102. El archivo y conservacion de la documentacién del Comité, relacionada con los
protocolos sometidos a revisidon, se realizard con estricta reserva y estard a cargo del/de la
Secretario/a a nivel de macrozona y por el/la Coordinador/a Nacional como ministro de fe.

Articulo 103. El Comité dispondra también de formularios de compromiso de confidencialidad y de
expresion de conflictos de interés para los miembros y los/las investigadores/as.

Articulo 104. Los formularios de presentacion de proyectos de investigacidn a revisién, los nombres
de los/las integrantes y sus funciones, el lugar de funcionamiento de este, la direccidn electrénica,
teléfonos, los formatos en general y memoria anual, seran publicados en un apartado especial en la
pagina web respectiva.

11.4. Principio de confidencialidad

Articulo 105. Al integrarse al Comité, los/las miembros firman un documento en el cual se obligan
a guardar la confidencialidad con respecto a lo siguiente:

a. De las discusiones y resoluciones del Comité.
Toda la documentacion de trabajo del Comité. Para cada proyecto existird un respaldo
digital, bajo clave, y/o un respaldo impreso que se almacenara en las dependencias de la
oficina del Comité, a los cuales sélo tendra acceso la directiva y el/la Coordinador/a Nacional.
Toda la documentacidon emitida en el marco de cada proyecto se encontrara debidamente
fechada.

La confidencialidad no serd exigible en situaciones en que la informacién requerida por las
autoridades y/o tribunales competentes, segun lo establece la normativa nacional vigente.

Xll. De la Responsabilidad de los Investigadores y de la Publicidad

12.1. Responsabilidad de los investigadores

Articulo 106. El Comité, en funcion de sus atribuciones, exigira a los/las investigadores/as una carta
en que se comprometan, al menos, a:

a. Declarar potenciales conflictos de interés.

Presentar de manera completa y prolija la informacién del protocolo en términos de
redaccién, adecuando la informacidn al formulario facilitado por el Comité.

c. Considerar las decisiones y/o medidas que el Comité de ética sefiale con el fin de proteger
los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas que participan en los proyectos de
investigacion.

d. Responder en los plazos que indique el Comité involucrados en el proceso de evaluacién de
protocolos.

e. Asumir la responsabilidad de que el proceso de consentimiento informado se lleve a cabo de
tal forma que promueva la autonomia del sujeto de estudio, asegurandose de que logré
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n.

comprender la investigacidn, sus riesgos y probables beneficios, y la voluntariedad de su
participacién.

Mantener reserva y no realizar comentarios, comunicacion, transmision de datos o cualquier
mencion, ya sea sobre el contenido de la informacién o los nombres de las personas que
participan en la investigacion.

Eliminar la informacién relativa a la investigacién luego de la cantidad de afios de custodia
gue compromete en el consentimiento informado.

Comunicar al CEC-UST y al patrocinador de cualquier evento imprevisto o desviacion del
protocolo inicial en el tiempo mas breve posible.

Utilizar el consentimiento informado autorizado por el Comité, el que debe estar con fecha
y timbre correspondiente.

Declarar la obligacién de cumplir con el estandar 10 de la norma técnica Nn20151, aprobada
mediante Resolucion Exenta N.2 403 de 11 de julio 2013, sobre estdndares de acreditacidn
de los Comités ético-cientificos y modificada por la Resolucidon Exenta N.2 183 de 2016, del
Ministerio de Salud.

Solicitar renovacién de la aprobacién ética una vez al afio y enviar la documentacién que el
Comité solicite y los formularios debidamente completados.

Informar y entregar una copia del informe del proyecto, incluyendo sus resultados, al
finalizar la investigacion.

Informar al CEC-UST, en caso de suspension del estudio, un informe con los resultados
obtenidos, las razones de suspensidn y las actividades realizadas durante el proceso de
investigacion.

Responder al Comité la solicitud de seguimiento de proyectos.

Articulo 107. El incumplimiento de las responsabilidades de los/las investigadores/as le seran
comunicadas,

o 0 oo

b))

12.2.

Al investigador/a responsable y a su autoridad, si al Comité le parece necesario.

Al Director/a de la institucidn en la que se llevara a cabo la investigacion.

A otros Comités éticos cientificos, si corresponde.

A la autoridad sanitaria de acuerdo con lo prescrito en el articulo 27 del Reglamento de la
Ley 20120, si corresponde.

Al instituto de salud publica, si corresponde.

Al/los patrocinador/es de la investigacidn, si el Comité lo considera pertinente.

Al ministerio publico, si corresponde.

Formularios, Documentos oficiales y Publicidad

Articulo 108. El Comité tendrd publicamente disponible en su pagina web oficial:

Formatos para Solicitar Evaluacidén de Proyectos de Investigacidn, de Seguimientos de estos
y documentos estandarizados de Actas.

El Comité publicard una memoria anual la cual serd una cuenta publica, la que incluye al
menos el nimero de investigaciones evaluadas, indicando los resultados correspondientes.
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¢. Los nombres de los miembros del Comité, la macrozona que corresponden, la direccién,
teléfonos y correos institucionales del Comité, serdn publicados en un apartado especial de
la pagina Web respectiva.

Articulo 109. Toda informacién emitida o recibida por el Comité, sera en formato digital, esto con
el fin de mantener la seguridad, respaldo y conservacién de los archivos del Comité; A menos que
por solicitud expresa del/la investigador/a requiera un documento fisico, se le enviard mediante
correo certificado.

Articulo 110. La custodia y conservacién de la documentacion oficial del Comité y los archivos
relacionados con los protocolos de investigacidn sometidos a evaluacion, se realizara con estricta
reserva y estard a cargo de el/la Coordinador/a Nacional y del Secretario/a Ejecutivo/a a nivel
macrozonal.

Xlll. Capacitacion Continua de los Miembros del Comité

Articulo 111. Mecanismos de capacitacion Continua

Cada uno de los miembros que integran el comité de ética, por el solo hecho de pertenecer a este,
deben capacitarse continuamente en materias que sean de interés en el que hacer del comité. Para
estos efectos el Coordinador Nacional se encargara de difundir informacidn de cursos, talleres, ciclos
de dialogo y congresos relacionados con la ética y bioética, y a posibilitar la participacién de los
miembros del comité en estas y otras instancias de formacién académica. En lo posible, esta
informacién serd entregada al inicio de cada semestre, asi como cada vez que se tenga conocimiento
de una actividad que pueda favorecer la capacitacién y perfeccionamiento de los integrantes del
Comité.

XIV. Modificacion al reglamento
13.1. Del Procedimiento de la modificacién del Reglamento

Articulo 112. Modificacion del Reglamento

a. El Comité actualiza sus procedimientos segln las modificaciones a la legislacién y normativas
nacionales vigentes. Adicionalmente, el reglamento se revisa cada 2 afios. Sin perjuicio de lo
anterior, cualquier miembro del Comité podrd manifestar a su Presidente la necesidad de una
modificacion a este reglamento mediante la convocatoria y acuerdo de todos los/las
Presidentes de los subcomités.

b. La iniciativa para modificar el presente reglamento corresponderd al/la Presidente
macrozonas. Vicepresidente y/o Secretario/a ejecutivo, quienes podran enviar un proyecto de
modificacion al Presidente central; se convocara una sesidon del Comité para deliberar y
sancionar el asunto. De no ser posible resolver la modificacion en una sesién, podra
convocarse a una segunda y ultima sesidn con este Unico objetivo, para que estos aprueben la
proposicién por mayoria absoluta.

c. Una vez discutido, votado y resuelto el asunto, se designard una comisién redactora,
compuesta por cuatro miembros mas el/la Presidente, Secretario/a, Coordinador/a Nacional
y el/la abogado/a, cuya estricta funcion sera redactar la enmienda y adaptar el reglamento
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conforme a los acuerdos que previamente se hayan acordado o resuelto por mayoria en la
sesion.
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