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REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE BIOETICA (CEC-MedUNAB)
DE LA FACULTAD DE MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD ANDRES BELLO

Antecedentes:

El presente reglamento interno tiene por objeto regular la creacion, composicion,
funciones, atribuciones y funcionamiento del Comité de Bioética en adelante el CEC-
MedUNAB, constituido mediante D.U.N° 2483-13 de fecha 11.10.2013.

Tal como lo sefala el articulo 16 del reglamento de la Ley N° 20.120, este Comité
Etico Cientifico (CEC-MedUNAB), se define como entidad colegiada, constituida en
una institucién publica en conformidad a las normas establecidas en el Decreto N°
114, que aprueba el reglamento de la Ley N° 20.120, que tiene por funcién esencial
proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.
Gozard de plena autonomia e independencia para desarrollar sus funciones
respecto de los pronunciamientos relacionados con los proyectos y/o investigaciones

evaluadas.

El Comité de Bioética de la Facultad de Medicina de la UNAB se rige por los

Principios, Estatutos, Reglamentos y Normas UNAB, la Constitucion Politica de la



Republica de Chile; Declaracion Universal sobre Derechos Humanos, Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos, Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, Declaracion Universal de Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO, Tratados Internacionales ratificados por Chile sobre la
materia, Ley N°20.120 sobre la investigacién cientifica en el ser humano, su
genoma, y prohibe la clonacién humana, Decreto N° 114 del afio 2011, que aprueba
el reglamento de la Ley N°20.120, Ley 19.628 sobre Proteccidon de la vida privada,
Ley N° 20.584 del afio 2012 sobre Derechos y Deberes de los Pacientes vinculados
con su atencion de salud, la Norma General Técnica N° 57 del 2001 y Norma
Técnica N° 151 sobre Regulaciéon de la Ejecucion de Ensayos Clinicos que utilizan
productos farmacéuticos en seres humanos, y sobre los estandares de acreditacion
de los comités ético cientificos, de julio de 2013, respectivamente, y elaboradas por
el Ministerio de Salud, Declaracion de Helsinki “Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos” (1964 y sus modificaciones de 1975,
1983, 1996 y 2000, 2002, 2004, 2008 y 2013), Normas de las “Buenas Practicas
Clinicas” (GCP) establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS,WHO)
1996, la ICH Harmonized Tripartite Guidelines for Good Clinica Practice (1996), las
Operational Guidelines for Ethics Committé es that Review Biomedical Research
(WHO, 2000) principios y normas que seran aplicables a toda situacion no prevista o
no reglada por este reglamento interno, Pautas Eticas CIOMS para la investigacion
biomédica en seres humanos y para estudios epidemiolégicos (Organizacion
Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), 2016, entre otras, el marco legal vigente en el pais y los

procedimientos internos que se ha fijado.

Los miembros del CEC-MedUNAB de la Facultad de Medicina de la Universidad
Andrés Bello son nombrados mediante Resolucién de la Facultad de Medicina N°

90831-2020 y son los siguientes:



Presidente: Dra. Maria Carolina Otero Acuifa. Bioquimica, PhD en Inmunologia.
Profesor Asociado, Facultad de Medicina, UNAB.

Vicepresidente: Dr. Hernan Borja Rebolledo. Médico Cirujano, Nefrologo. Profesor
Asociado, Facultad de Medicina, UNAB.

Secretaria: Dra. Paulina Rojas Dominguez. Bioquimica, PhD en Farmacologia.

Profesora Asistente, Facultad de Medicina UNAB.

Dr. Jaime Alfonso Sepulveda Cisternas. Médico Cirujano, Especialista en Salud
Publica, Master en Ammistrazione e Gestione dei Servizi Sanitari. Profesor
Asociado, Instituto de Salud Publica, Facultad de Medicina, UNAB.

Sr. Cesar Agustin Vergara Fuentes. Tecnélogo Médico, Magister en Administracion y
Gestion en Salud. Profesor Asistente, Facultad de Medicina, UNAB.

Sra. Sandra Tapia. Abogada, Magister en Bioética. Profesor Asociado Adjunto,
Facultad de Medicina, UNAB.

Srta. Amanda Martinez Gonzalez, Técnico Juridico, Encargada de Laboratorio
Escuela Nutricion y Dietética, Miembro de la Comunidad UNAB, Facultad de
Medicina, UNAB.

Sra. Lorena Arriaza Ercoreca, Psicologa, miembro externo de la comunidad.



Titulo | Disposiciones Generales

ARTICULO 1: Para efectos de este reglamento interno se sefialan las siguientes
definiciones contenidas en el Decreto N° 114 del MINSAL, que aprueba el
reglamento de la Ley N° 20.120:

a) Investigacion Cientifica Biomédica en seres humanos: “es toda investigacion
que implique una intervencion fisica o psiquica o interaccién con seres humanos,
con el objetivo de mejorar la prevencion, diagnostico, tratamiento, manejo,
rehabilitacion de la salud de las personas o incrementar el conocimiento biolégico
del ser humano. La investigacion cientifica biomédica en seres humanos incluye el
uso de material humano o de informacién disponible identificable”. (Decreto N° 114
del afio 2011, Reglamento de la Ley N°20.120)

Asimismo, conforme a la Norma Técnica N° 151 de MINSAL la investigacion
cientifica en seres humanos comprende estudios clinicos con productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, procedimientos quirdrgicos, estudios con fichas
clinicas y muestras biolégicas, asi como investigaciones epidemiolégicas y en salud
publica, investigaciones psicoldgicas, antropoldgicas y sociales.

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

c) Investigador responsable: persona encargada de la conducciéon de una
investigacion biomédica en seres humanos en un sitio o establecimiento, y que
asume las responsabilidades establecidas en este reglamento interno, la ley N°
20.120 y las demas sefialadas por el ordenamiento juridico vigente.

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



e) 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.

f) Director del establecimiento: persona que tiene a su cargo la administracion
superior, direccion, el control del establecimiento donde se desarrolle la
investigacion.

9) Investigacion o estudio multicéntrico: investigaciéon biomédica conducida
de acuerdo a un mismo protocolo que involucra dos o0 mas establecimientos o sitios
de investigacion.

Articulo 2: EI CEC-MedUNAB tiene como mision fundamental, evaluar desde su
perspectiva, la investigacion universitaria que involucre interaccion, intervencion o
participacion de sujetos humanos, animales o material bioldgico. Asimismo, le
correspondera la evaluacion de proyectos de investigacion no concursables.

Son funciones de este Comité:

a) Revisar los aspectos cientificos, metodologicos y éticos de los protocolos de
investigacion biomédica que involucre interaccion o participacion de sujetos
humanos, animales o material biolégico, que le sean presentados como, asimismo,
la idoneidad de los investigadores involucrados a fin de salvaguardar los derechos,
seguridad y bienestar de todos los sujetos participantes.

b) Evaluar los protocolos de investigacion en seres humanos que sean
sometidos a su consideracion, con excepcion de ensayos clinicos, y otorgar la
aprobacion o rechazo conforme a la evaluacion realizada.

C) Efectuar el seguimiento del estado de avance de los proyectos de
investigacion autorizados, con el fin de recomendar las modificaciones que pudieren
ser necesarias para la proteccion de las personas que participan en la investigacion.
El Comité podra pedir al investigador responsable, dar cuenta de la marcha del
proyecto aprobado en cualquier momento.



d) Evaluar los protocolos de investigacion epidemiolégica realizados en
poblaciones que sean sometidos a su consideracién y otorgar la aprobacion o
rechazo conforme a la evaluacion realizada.

e) Evaluar los protocolos de investigacion que consistan en revisiones
bibliograficas, como apoyo a la funcion docente.

f) Aprobar o rechazar los protocolos de Investigacibn sometidos a su
consideracion, debiendo comunicar esta circunstancia al Investigador Responsable,
a través de comunicacién escrita, expresando, los fundamentos de la decision.

0) En caso de ser necesario, el Comité puede convocar a consultores externos,
los cuales seran invitados a una reunidn del comité previo envio de la
documentacion correspondiente al estudio en evaluacién. En la reunion se
presentara la investigacion y se solicitara el resultado de la evaluacion del revisor
externo aclarando las dudas con el resto de los participantes de la reunién, luego
esta informacién sera evaluada por el pleno del comité el cual mediante votacion
resolvera la evaluacion final.

h) Promover el perfeccionamiento de sus miembros y de la comunidad
universitaria, en particular de la Facultad de Medicina, en aspectos de su
competencia.

)] Asesorar a académicos y alumnos en aspectos bioéticos y cientificos de
investigacion cientifica biomédica.

Articulo 3: Los criterios por los que debe regirse el Comité para evaluar dichas
investigaciones son:

a) El respeto a la dignidad del individuo sujeto de la investigacion.

b) El apego a los estandares nacionales e internacionales en ética de la
investigacion.

c) El apego a los principios de la ética de la investigacion: valor social y cientifico,
validez cientifica, seleccion justa de los participantes, proporcion favorable del riesgo
— beneficio, consentimiento informado, evaluacion independiente, proteccion de los
sujetos participantes.

d) El respeto al bienestar animal, objeto de la investigacion.



e) El apego a la ética de la publicacién cientifica.

f) El respeto a la Constitucion, las leyes chilenas, los tratados internacionales
ratificados por Chile sobre derechos humanos, que sean aplicables, asi como a la
normativa universitaria.

Articulo 4: ElI Comité sera independiente en cuanto a su funcionamiento y
decisiones, teniendo como Unicos parametros, los criterios para evaluar indicados
precedentemente y las demas normas contenidas en este reglamento interno.

Articulo 5: EI Comité estara integrado por al menos 7 miembros titulares, cada uno
de los cuales podra contar con un suplente. Dichos miembros seran designados por
Resolucién del decano de la Facultad de Medicina. ElI decano podra sugerir la
inclusion de nuevos integrantes, en cuyo caso el Comité debera aceptar o rechazar
tales nombres.

Uno de los miembros del Comité debera ser profesional con formacion en ética o
bioética comprobable, otro de los miembros debera ser del estamento no académico,
con el fin de representar a la comunidad de la Facultad.

Cada miembro durara en su designacion cuatro afios, pudiendo ser reelegidos, salvo
lo dispuesto en el inciso final de este articulo. Se tomaran las medidas necesarias, a
fin de renovar el Comité por parcialidades, a fin de no perder la continuidad del
mismo.

La inasistencia injustificada a las sesiones del Comité por mas de 3 veces, se
considerara incumplimiento de las obligaciones del miembro para con el Comité. La
justificacion de la inasistencia, sera calificada por el propio Comité.

El incumplimiento de cualquiera de las obligaciones indicadas en este reglamento
interno habilitara al Comité para pedir al Decano (a) el reemplazo del miembro
incumplidor.

Articulo 6: Entre los miembros del Comité, debera haber al menos dos médicos, un
abogado, un miembro de la comunidad universitaria; un investigador y un miembro
independiente, que no tenga contrato con UNAB, que represente a la comunidad.

La revision y calificacion de los requisitos establecidos en este articulo, recae en el
Decano (a) de la Facultad de Medicina.



Articulo 7: Para la seleccion de los miembros indicados en el articulo anterior, se
dard preferencia a los miembros de la comunidad universitaria, salvo el caso del
miembro independiente. Eventualmente, y si fuera necesario, se podra pedir la
colaboracion de otra persona idonea en la materia.

Articulo 8: Cada miembro del CEC-MedUNAB deberad aceptar por escrito su
incorporacion al mismo, comprometiéndose a cumplir cabalmente su labor y a
mantener la debida confidencialidad. Asimismo, debera suscribir Declaracion de
Conflictos de Interés.

Articulo 9: El CEC-MedUNAB elegira de entre sus miembros a un/a Presidente, a
un/a Vicepresidente y a un/a Secretario/a, quienes ejerceran sus cargos por cuatro
afos, pudiendo ser reelegidos por un nuevo periodo.

La eleccidon de los cargos se hara por votacion secreta y los cargos se repartiran
segun las tres primeras mayorias de voto. Cualquier miembro ausente podra delegar
su voto a través de un poder simple. Si no se encontrara en posibilidad de hacerlo
llegar en soporte fisico y original, bastara con su envio a través de correo
electronico.

Sera el Comité quien proponga las personas para estos cargos al Decano (a), quien
debera confirmar o rechazar tales propuestas.

El Presidente del Comité debera ser una persona con experiencia comprobable en el
area de la investigacién y/o bioética y tener al menos la jerarquia de Profesor
Asociado de la Universidad.

Articulo 10: El/la Presidente contara con las atribuciones administrativas necesarias
para el normal y eficiente funcionamiento del CEC-MedUNAB y tendré las siguientes
funciones:

e Convocar y presidir las sesiones de las reuniones del Comité, cautelando en
particular eventuales conflictos de interés, el pluralismo de la deliberacion, la
participacion de todos los miembros y el cumplimiento de las normas de
Derecho Interno, como internacional aplicables a la investigacién biomédica,
como, asimismo, las normas de buena practica clinica (ICH).



e Convocar a sesiones extraordinarias por solicitud formulada ante éste y/o
mediante peticion fundamentada por escrito, por cualquiera de los miembros
del Comité.

e Nombrar a los miembros encargados de las revisiones expeditas y proceso de
pre - revision de las investigaciones cientificas, lo que serd comunicado por el
o la Secretaria del Comité.

e Ejecutar los acuerdos que adopte el CEC-MedUNAB.

e Programar actividades de capacitacion continua y actividades de difusion del
CEC- MedUNAB.

e Informar anualmente de las actividades del CEC-MedUNAB, a través de
Memoria Anual al Decanato.

e Solicitar y gestionar la provision de los recursos necesarios, para el
funcionamiento del Comité, conforme a la normativa vigente.

e |Invitar a profesores especialistas y/o a las reuniones del CEC-MedUNAB,
cuando lo estime necesario, ya sea, con ocasion del conocimiento de un
Proyecto de Investigacién a evaluar o para los efectos de capacitacion y re
capacitaciéon de sus miembros.

e Gestionar los recursos y planificar las reuniones para el buen funcionamiento
del Comité.

e Facilitar el acceso a documentacion pertinente y a actividades que busquen la
calificacion continua de los miembros, aspecto fundamental para la calidad del
trabajo de un Comité.

e Presentar anualmente al Decanato Programa de Capacitacion y /o
Autocapacitacion de sus integrantes.

Articulo 11: El/la Presidente sera subrogado/a, en caso de ausencia, en orden
sucesivo, por el/la Vicepresidente/a, por el/la Secretario/a o por alguno de los
miembros, segun el orden de precedencia que corresponda a la antigiiedad que
estos tengan en el CEC-MedUNAB. En caso de imposibilidad de continuar
ejerciendo el cargo, se elegira un nuevo Presidente/a, por votacion directa de cada
uno de los integrantes del Comité, resultando electo aquel miembro que obtenga la
mayoria absoluta de los votos, lo que debera quedar en acta.

Articulo 12: El/la Vicepresidente tendra por funcion:
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e Subrogar al Presidente, en caso de ausencia, en todas sus funciones
e Conducir revisiones expeditas, a solicitud del Presidente.
e Conducir el seguimiento a los investigadores y sus proyectos de investigacion,

si lo decide el CEC-MedUNAB y/o lo solicita el Presidente.

Articulo 13: El/la Secretario/a tendré las siguientes funciones:

a)

b)
c)

d)
e)

f)

9)

h)

)

Subrogar la Presidencia en ausencia simultinea del Presidente y del
Vicepresidente/a.

Colaborar en la redaccion de las comunicaciones del CEC-MedUNAB

Colaborar con ellla Presidente en la redaccion de informes dirigidos a las
instancias que corresponda en cada caso.

Es responsable del archivo de las Actas y de los deméas documentos y registros
gue dan cuenta del funcionamiento del Comité.

Elaborar Acta de eliminacion de protocolos que han cumplido el plazo legal de
almacenamiento.

Asignar, previa designacion del Presidente, la pre revision del protocolo/
investigacion a uno o mas miembros revisores en el plazo de 02 dias de
recepcionado el proyecto/ investigacion.

Elaborar Actas de las Sesiones, las que suscribira en caracter de Ministro de Fe,
debiendo contar con la aprobacion de todos los miembros presentes en la
sesion.

Llevar registro de los miembros del Comité y de los Curriculum Vitae de sus
integrantes y sus capacitaciones.

Conducir revisiones expeditas a las investigaciones si se lo solicita el Presidente.
Conducir seguimiento a los investigadores y sus proyectos de investigacion, si lo
decide el CEC-MedUNAB y/o lo solicita el Presidente.

Articulo 14: Los criterios que se utilizardn para la eleccidon del Presidente,
Vicepresidente y Secretario, como asimismo, de los demas miembros del Comité,
seran a los menos, alguno de los siguientes aspectos:

e Poseer condiciones de excelencia que el Pleno del Comité considere para su

desempeiio, como buen juicio, integridad, liderazgo y capacidad de
conduccion de grupo.

e Formacion en Investigacion Cientifica, Etica de la investigacion y/o Bioética.
e Experiencia en Comités de Etica Cientifico o Asistencial.
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e Publicaciones en ética de la investigacion y/o bioética o publicaciones
cientificas.

e Experiencia en investigacion y otros antecedentes que el Comité considere
pertinentes.

Titulo 1l Funcionamiento

Articulo 15: Es responsabilidad primaria del investigador, iniciar los tramites ante el
Comité, a fin de obtener su revision y resoluciéon. De la misma manera sera
responsable de realizar las tareas y cumplir con las observaciones que este Comité
haga en ejercicio de sus funciones.

Para estos efectos, el investigador responsable, debera hacer llegar, a través de
correo electronico u otra forma autorizada por el Comité, los siguientes
antecedentes:

a) La carta de solicitud de revisién en formato especifico establecido por el Comité.
b) La carta de compromiso del Investigador Responsable

c¢) Protocolo de manejo de muestra obtenidas de humanos

d) La carta de apoyo del Director de Carrera

e) El protocolo de investigacion

f) El manual del Investigador, segun corresponda

g) El material de reclutamiento, si corresponde

h) Los instrumentos de recoleccion de informacion

i) El o los documentos de consentimiento informado

j)  Autorizaciones de ingreso a espacio privado para realizar encuestas,
autorizaciones de los directores de centros en que se ejecutard en protocolo de
investigacion tales como: otras universidades, servicios de salud, hospitales,
farmacias etc.

k) El Curriculum Vitae de los investigadores y co investigadores en formato exigido
por CEC- MedUNAB.

[) Protocolo de manejo de animales de laboratorio, si aplica.

El Protocolo de investigacion debe acomparfarse en formato PDF y Word para la
revision, con herramienta “comentarios”.

Los formularios del Comité se encuentran en su pagina web, siendo editables y
descargables.
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Una vez recepcionados estos antecedentes, el o la Secretario (a) los distribuirg,
previa determinacién del Presidente.

El CEC-MedUNAB emitira una respuesta por escrito que puede consistir en un
informe favorable o desfavorable o deducir observaciones para que sean
subsanadas dentro de un plazo determinado, respecto de la investigacion
presentada.

Una vez recepcionados los antecedentes, el/la Secretario/a del Comité verificara que
la documentacion esté completa segun los requisitos exigidos y so6lo entonces lo
distribuird a los miembros, para su andlisis, exposicion y deliberacion. Si no esta
correctamente completa, sera devuelta para que se dé cumplimiento a lo requerido.

Articulo 16: Con posterioridad a lo indicado en el articulo precedente, ellla
Presidente citara a la sesion respectiva, para la deliberacién sobre él o los proyectos
sometidos a su conocimiento. En esta sesion él o los investigadores responsables
presentaran, si el Comité lo estima necesario, su proyecto al CEC-MedUNAB.

El Comité funcionard con un quérum minimo de mayoria simple de sus miembros.
Las decisiones se tomaran por mayoria simple de los asistentes a cada sesion. En
caso de no lograrse la mayoria simple, el voto del Presidente dirime. De las
decisiones debera quedar constancia en Acta.

En las sesiones de evaluacion de investigaciones y/o proyectos, no podran estar
presentes los investigadores ni de las entidades patrocinen o0 gestionen una
investigacion/proyecto, como asimismo los miembros de Comité que hubieren
declarado conflictos de interés.

Articulo 17: El procedimiento de revisidbn de los consentimientos informados
considerara los siguientes elementos indispensables:

- Titulo de la investigacion.

- Identificacion del Patrocinante.

- Explicacion de la investigacion.

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

- Informacién de los aspectos de la atencidon implica a la que tiene acceso en
relacion con la investigacion.
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- Justificacién, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y
duracion del estudio.

- Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

- Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

- Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

- Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los
comerciales.

- Garantia de acceso a toda informacion nueva relevante.

- Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el
tratamiento de datos personales con mencion a la metodologia a usar para ello.

- Teléfono de contacto y mail del investigador, tutor y del Presidente del CEC-
MedUNAB que aprueba.

Articulo 18: Las resoluciones de este Comité seran inapelables. Sin embargo,
procedera por una sola vez una reconsideracion que podra ser interpuesta ante el
mismo Comité en un plazo de 15 dias corridos, contados desde la fecha de
notificacién via correo electrénico que se debe enviar al investigador responsable del
proyecto.

El investigador que reciba una notificacion de aprobacion de su
investigacion/proyecto cuenta con un plazo de 6 meses para dar inicio a la ejecucion
del estudio. Si por algun motivo de fuerza mayor, el investigador no puede comenzar
la ejecucion de su estudio en este plazo, debera solicitar al Comité una prérroga de
la aprobacion.

Articulo 19: EI CEC-MedUNAB se reunira al menos 2 veces al mes. Las sesiones
ordinarias seran programadas anualmente en el mes de enero de cada afio. Para
convocar a sus miembros, esta entidad usard el procedimiento de citar via correo
electronico con al menos 7 dias de anticipacion a la fecha de reunién, con expresion
de la tabla de la reunién. Las sesiones extraordinarias tendran lugar cuando asi lo
convoque el/ la Presidente o lo solicite un tercio de sus miembros en ejercicio, para
abocarse a una tabla extraordinaria.

El Comité fijara la periodicidad de sus reuniones, hora y lugar de ellas, de acuerdo a
sus necesidades. Las reuniones podran realizarse de manera presencial o a través
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de medios teleméticos (digitales). Estableceran, ademas, la forma de comunicacién
con los investigadores y cualquier otro procedimiento necesario que no se haya
fijado en este reglamento interno.

Articulo 20: En cada sesion se levantara un Acta que registrara al menos:

a) Lugar, dia, hora de inicio y de término de la sesion.

b) Nombre y firma de cada participante,

C) NUmero de participantes correspondientes al quérum minimo requerido

d) Constancia de declaracién de conflicto de intereses por parte de alguno de los
miembros y si en este caso él/los miembro(s) se abstuvieron de participar.

e) Registro de abstenciones y sus razones.

f) Constancia de los antecedentes analizados.

0) Registro de puntos controversiales de la discusion.

h) Los acuerdos del Comité sobre cada una de las materias tratadas, el
resultado de las votaciones y los fundamentos de los votos de mayoria y minoria, en
Su caso.

i) Registro de asistencia del miembro de la comunidad.
)] Registro de asistencia de un experto en ética de la investigacion.
k) Votos disidentes y su fundamento.

Las actas seran puestas en conocimiento de los miembros del Comité por su
Presidente y se entenderdn aprobadas si no fueren objeto de observaciones en
forma previa a la realizacion de la reunién inmediatamente siguiente, quedando
constancia escrita de aquello, debiendo dichas actas ser firmadas por ell/la
Presidente y Secretario (a). Sin perjuicio de lo anterior, se podra aprobar que
determinados acuerdos se puedan llevar a efecto sin esperar aprobacién posterior
del acta.

Articulo 21: Las comunicaciones del CEC-MedUNAB seran por escrito, suscritas por
su Presidente y/o Secretaria (0), a través de cartas o documentos enviados por
correo electrénico y/o por carta certificada, a los investigadores, directores de los
establecimientos en que se ejecute una investigacion, autoridad sanitaria, otros
Comités Etico — Cientificos etc.

Articulo 22: EI CEC-MedUNAB debera mantener un archivo de los documentos
considerados relevantes, por un periodo minimo de 6 (seis) afios contados desde
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que concluye el estudio clinico. Los investigadores, promotores y autoridades
reguladoras podran solicitar al CEC-MedUNAB sus procedimientos escritos y la lista
de sus miembros.

Articulo 23: Se entiende por Revision Expedita la evaluacion de
proyectos/investigaciones que implican so6lo un riesgo minimo y asimismo, de
enmiendas a protocolos ya aprobados, cuando se trate de aspectos meramente
administrativos, la que se realizara a través de una o mas reuniones ordinarias o
extraordinarias de los miembros del CEC-MedUNAB (minimo tres miembros, con
concurrencia obligatoria de su Presidente, Vicepresidente y del o los miembros
revisores a quien se haya asignado el proyecto), quienes deberan deliberar y
pronunciarse sobre la aprobacion, rechazo u observaciones al protocolo.

La informaciéon que los integrantes del CEC-MedUNAB deben recibir para realizar la
evaluacion expedita, es la misma que la solicitada para la presentacion a evaluacion
por el Comité en Pleno.

Los criterios para proceder a una evaluacion expedita implican que la investigacion
no puede conllevar mas que un "riesgo minimo". Se entiende para estos efectos por
riesgo minimo, que la probabilidad y magnitud del dafio o molestias previstas en la
investigacion no sean mayores en si mismas, que aquéllas encontradas
ordinariamente en la vida diaria. Los estudios que impliquen necesidad de
Consentimiento Informado no seran objeto de evaluacidn expedita.

Articulo 24: Si durante la ejecucion del estudio clinico, el Comité considera que se
han transgredido principios ético cientificos en su ejecucion, podra dejar sin efecto
su aprobacién debiendo informar por escrito al investigador responsable, directores
de Carrera, Escuelas y/o Decano.

El investigador responsable podra pedir reconsideracion de esta decision en un
plazo de diez dias habiles, el Comité debera resolver dentro de un nuevo plazo de
10 dias y su decision serd inapelable.

Articulo 25: En el caso que el CEC-MedUNAB tome conocimiento de algunas
actuaciones aludidas en los articulos 17,18,19 y 20 de la Ley N° 20.120 u otras
infracciones a la normativa vigente, debera, a través de su Presidente, como de
cualquier miembro, realizar la denuncia a los canales institucionales:
denuncias@unab.cl.
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Articulo 26: El CEC-MedUNAB es una entidad encargada de velar por la seguridad
de los participantes de un estudio de investigacion biomédica y por lo tanto, todos
los actores involucrados deberan considerar las decisiones o0 medidas que éste
sefiale con el fin de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de las
personas que participan en estudios de investigacion y por ende, cuidar el prestigio
de la Facultad de Medicina y de la Universidad. Por ello, el CEC-MedUNAB actuara
en forma autébnoma e independiente a los Investigadores, patrocinadores,
organizaciones de investigacion por contrato y cualquier agente que represente o
abogue por un interés en relacion a la evaluacion sobre un estudio.

El CEC-MedUNAB cuenta con los siguientes mecanismos para asegurar la
independencia de sus deliberaciones y decisiones:

a) No incluye entre sus miembros a personas afiliadas a empresas de promocién o
desarrollo de investigacion biomédica

b) Los investigadores y/o las entidades que participan en una investigacion cientifica
no estaran presentes en las sesiones de deliberacion del protocolo o materia a
evaluar por el Comité.

Lo anterior de acuerdo a lo prescrito en el Art. 16 del Decreto Supremo N°114/2010
del Ministerio de Salud.

Articulo 27: El principio de confidencialidad sera respetado por todos los miembros
del Comité de Bioética (CEC-MedUNAB). La deliberacion en la evaluacién de los
protocolos presentados siempre tendré caracter reservada y ningun integrante podra
comentar fuera del Comité, las opiniones emitidas durante tales reuniones. Las
decisiones finales seran accesibles al publico sélo de acuerdo con lo que establece
la normativa legal vigente.

Los miembros del Comité de Bioética (CEC-MedUNAB) deberan firmar y cumplir con
una declaracion de confidencialidad. La confidencialidad no sera exigible en
situaciones en que la informacion sea requerida por las autoridades sanitarias y/ o
tribunales competentes.

Articulo 28: Ninguno de los miembros del Comité podra estar relacionado con los
patrocinantes o investigadores, directa o indirectamente, respecto del protocolo de
investigacion propuesto. En el evento de que una de las personas que integre el
Comité tenga conflicto de intereses con la investigacion, debera declararse
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inhabilitado y podré ser reemplazado para esa evaluacion en particular, en caso de
ser necesario. En caso de que el miembro inhabilitado no cuente con un reemplazo,
el comité podréa funcionar, siempre y cuando cuente con el quorum necesario.

Articulo 29: La autoridad administrativa correspondiente, debera otorgar a los
miembros del Comité, facilidades de horarios y el respaldo administrativo necesario
para el mejor cumplimiento de su labor.

Articulo 30: ElI Comité tendr4 un plazo maximo de 45 dias contados desde su
presentacion, para informar la investigacidbn presentada, plazo que podra
prorrogarse por razones fundadas por una sola vez, por 20 dias. Dicho informe
contendra la determinacion fundada, favorable o desfavorable, a menos que se
soliciten modificaciones previas como condicion de su futura aprobacion, segun
corresponda.

En caso de recibir observaciones, el investigador responsable deberd subsanar
dichas observaciones en un plazo méximo 10 dias corridos, contados desde la
sesion en que se le informa de tales observaciones. De lo contrario, el proyecto
deberé ser presentado nuevamente. El informe escrito de aprobacion sera entregado
al investigador responsable, para que sea éste quien lo presente ante las instancias
gue estime pertinentes.

Articulo 31°: Si el estudio fuere rechazado o presenta observaciones, el
investigador responsable tendr4 derecho a solicitar la reconsideracion al mismo
Comité, haciendo valer sus descargos por escrito, dentro del plazo de 10 dias
corridos, contados desde la fecha del acta en que consta el rechazo u
observaciones. Tendra, asimismo, derecho a ser escuchado por el Comité, en la
misma sesién en que se discuta su caso.

Las decisiones que adopte el Comité en esta sesion de reconsideracién seran
inapelables.

Articulo 32: El seguimiento a los proyectos de investigacién aprobados por el CEC-
MedUNAB consistira en:
a) Revision de los reportes de eventos adversos presentados por los investigadores.
Esta revision puede incluir la implementacion de una visita presencial al sitio de
realizacion del proyecto
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b) Revision de las enmiendas al protocolo y al documento de consentimiento
informado

c) Revision de los instrumentos de recoleccion de datos en su version final, cuando
se trate de construccion y validacion de éstos.

d) Revision del informe de avance anual de la investigacion solicitado por el CEC-
MedUNAB

e) Revision del informe de Cierre de la investigacion, que se exigira a todo
investigador responsable.

Este programa de seguimiento podra incluir: visita al sitio de realizacion, revision de
las dependencias donde se realice la investigacion y revision de la documentacion
del proyecto.

La periodicidad de la realizacién del seguimiento a los Protocolos aprobados sera
decidida por el CEC-MedUNAB teniendo presente la categorizacién de los riesgos
gue conlleva el protocolo, duracion del estudio y otros antecedentes que se estimen
relevantes, de lo que debera quedar constancia en el Acta de Aprobacion, para
conocimiento del Investigador Responsable.

El Comité definirda el o los miembros mas idéneos de acuerdo con el tipo de
investigacion para realizar las actividades de seguimiento y dar cuenta al Comité del
resultado de las mismas a través de Informe que se realice al efecto.

El investigador responsable debera enviar al Comité, apenas finalizado el estudio, un
breve reporte con los resultados y conclusiones significativas de éste, que quedara
guardado bajo reserva en los archivos del Comité.

Articulo 33°: El Comité entregard al término del afio académico, una memoria
Anual al Decanato.

Articulo 34: El presente reglamento interno se revisara periédicamente y podra ser
modificado, de acuerdo con la normativa vigente, si asi se requiere, para el mejor
funcionamiento del Comité y en beneficio de las buenas précticas.

En todo lo no regulado por este reglamento interno, se estara a lo dispuesto en los
DUN N°2627-2019 y DUN N°2657-2019.



