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UNIVERSIDAD Dt LOS LAGOS oY
DECRETO UNIVERSITARIO N ** 0 /%

OSORNO, 29 AGO, 2016

REF: REGLAMENTO DEL COMITE ETICO
CTENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD DE LOS
LAGOS.

VISTOS:

l.- Ley N"19.238 de 30 de Agosto de 1993,

2.- D.F.L. N°1 de 5 de Agosto de 1994, Mineduc.

3.- D.S. N°496 de 16 de Septiembre de 2013, Mineduc.

4.- Ley N° 20.120 de 22 de Septiembre de 2006 sobre la Investigacion Cientifica en el Ser
Humano, su Genoma, y prohibe la Clonacion Humana.

5.- Decreto N® 114 del Ministerio de Salud, de 19 de Noviembre de 2011, Reglamento de la
Ley N"20.120.

6. Ley 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada.

CONSIDERANDO:

1.- Los cambios implementados por la Universidad de Los Lagos, acorde u las exigencias
del entorno a las instituciones de educacién superior, hacen que nuestra casa de esludios se
encuentre empeniada cn mejorar las condiciones cuantitativas y cualitativas que permitan
hacer crecer v desarrollar la investigacion cientifica y tecnolégica.

2.- Que la investigacion cientifica con y de seres vivos y la necesidad de reforzar aspectos
éticos ¥ de bioseguridad concernientes a las aclividades cientificas de investigacion
patrocinadas por la Universidad de Los Lagos, permitid en agosto del afio 2014 la creacién
y funcionamiento del “Comité de Bioética y Bioseguridad de la Universidad de los Lagos™;
organo colegiado que permite la necesaria observancia de valores y principios éticos para la
gjecucion de proyectos de investigacion cientifica cuyos objetos de estudio sean tanto
humanos como seres vivos.

3.- Que la Ley N°2(.120 “Sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y
prohibe la clonacién humana™ publicada en Septiembre 2006, y su reglamento, el Decreto
114 (Noviembre 2011) establecen que la investigacidn cientifica biomédica en seres
humanos es toda investigacion que implique una intervencién fisica o psiquica o
interaccidon con seres humanos, con ¢l objetivo de mejorar la prevencidn, diagndstico,
tratamiento, manejo y rehabilitacién de la salud de las personas o de incrementar el
conocimiento bioldgico del ser humano. Toda investigacion cienlifica especifica en scres
humanos a realizarse en el pais podrd efectuarse sélo si cuenta con una revision ¢ informe
favorable de un Comité l':j‘jticn Cientifico independiente del equipo de investigacién y
acreditado por la Autoridad Sanitaria.

4.- Que se hace indispensable reestructurar el Comité de Bioética y Bioseguridad va
existente, para responder a las demandas propias de la investigacion con seres humanos que
estd exigida por la normativa vigente; entendiendo que los requisilos para que una
investigacién cientifica sea ética eslan orientados a proteger y respetar a los sujetos de
investigacitn mientras €stos contribuyan al bien social o al desarrollo del conocimiento.

5.- Que por lo anterior se conforma el “Comité Etico Cientifico de la Universidad de Los
Lagos™ (CEC-ULagos), respondiendo a las demandas propias de bioctica y bioseguridad de
1a institucionalidad vigente y al mandato de control y regulacién ética de la investigacion
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cientifica, El funcionamiento de este Comité Etico Cientifico de la Universidad de Los
Lagos se rige con pleno apego a la legislacion nacional v a documentos internacionales
sobre ética en investigacidn.

DECRETO

Articulo 1°.

Establécese ¢l funcionamiento del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Los
Lagos (CEC-Ulagos), como un drgano aulénomo en sus decisiones, adscrito
adminisirativamente a la Vicerrectoria de Tnvestigacién y Postgrada.

Los proyectos que a este Comil€ le corresponde revisar emanan de invesligaciones
que se realizan en la Universidad de Los Lagos, va sea a solicitud de parte o de oficio; asi
como también proyectos externos que sc solicilen sean visados por éste Comité. en la
medida que los recursos evaluadores y el tiempo permitan responder a éstas solicitudes
externas.

Articulo 2°,
OBJETIVO GENERAL

El CEC-ULagos velard por la debida proteccion, seguridad, integridad, respeio de
los derechos y hienestar de los seres humanos involucrados en la investigacion biomeédica y
psicosocial, asi como también por los aspectos bioéticos vy de bioseguridad en
investigaciones cientificas y tecnoldgicas de todas las éreas del conocimiento que sean

-

realizadas al interior de la Universidad de Los Lagos o con su patrocinio.

Articulo 3°.
OBJETIVOS ESPECIFICOS
» Efectuar la revision y scguimienio de proyectos de investigacion en lodas las
ciencias, cautelando el cumplimicnto de la aplicacion de normas éticas y de
bioseguridad para el hombre v ¢l ambiente cautelando el cumplimiento de las de
normas éticas nacionales e internacionales.
» Evaluar aspectos metodolégicos y éticos de los proyectos presentados.
o Revisar que se cumplan las normas de hioseguridad involucradas en investigaciones
cientificas.
o Orientar a los investigadores en los aspectos éticos de los proyectos de
Lnvesligacion.
¢ [Estimular Iz reflexion ética en la comunidad académica y promover el debate sobre
dilemas éticos de la investigacion y formacién de pregrado.

Articulo 4°.
FUNCIONES DEL COMITE

La principal actividad del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Los Lagos,
esld conslituida por el andlisis de los proyectos de investigacion que requicran su
pronunciamiento, asi como auditar aspectos éticos y de bioseguridad involucrados en los
proyectos de investigacion cn curso que hubieren recibido resolucion positiva.

Son funciones y atribuciones del CEC-ULagos:

1. Evaluar los protocolos de bioseguridad y los proyectos de investigacion cientifica
sametidos 4 su consideracion.
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2. Informar la aprobacién o rechazo de un proyecto o protocolo. También el Comité

podré aprobar condicionalmente un determinado proyecto o protocolo, en cuyo caso

las modificaciones sugeridas serdn una condicién previa de su futura aprobacion y

ejecucion. El plazo méximo para emitir el informe serd de 45 dias habilcs

siguientes a su presentacion, que podrd prorrogarse por razones fundadas por 20

dias hibiles adicionales.

Proponer normas generales o especificas que deban cumplir los académicos o las

unidades académicas respecto de exigencias Elicas, bioélicas, de bioseguridad u

otras que se requicran,

4. Auditar el desarrollo de los protocolos en curso de acuerdo a los estindares
aprobados.

5. Contar con una base de datos de normas y directrices éticas y de bioseguridad, que
se encuentre a disposicion de los investigadores, en forma fisica v/o digital.

6. Asesorar a los investigadores y fomentar la reflexion respecto del cumplimiento de
la normativa ética y los principios éticos fundamentales.

E""

Articulo 5°.
BASES ETICAS DE LA REVISION

Para el cumplimiento de sus funciones y atribuciones el Comité deberd (ener
consideracion las directrices éticas que se indican:

Directrices éticas
¢ Declaracion de Helsinki adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, version actualizada 2008 que establece los principios élicos para las
investigacioncs médicas cn seres humanos.
Informe Belmont, 1974.
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacion Biomédica
en Seres Humanos, preparado por el consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas (CTOMS) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
Ginebra, enmendada en 2009,
o Requisitos Elicos segin Exequicl Emmanuel,
s Declaracion Universal de Derechos Humanos.
Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de UNESCO.
(Guias de Buenas Practicas Clinicas (GCP).
El Codigo de Nuremberg
Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos UNESCO
Declaracion de las Naciones Unidas sobre los Derechos de los Pueblos Indigenas
Manual de Normas de Bioseguridad de CONICYT (2008)
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Articulo 6°
NORMAS LEGALES Y REGLAMENTARIAS APLICABLES.

Para ¢l cumplimiento de sus funciones y atribuciones el Comité deberd tener
consideracidn las normas legales y reglamentarias que se indican, sin perjuicio de aquellas
disposiciones que se dicten en el futuro y que sean aplicables:

e Ley N° 20.120 sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y

prohibe la clonacion humana del Ministerio de Salud, Septiembre de 2006.

» Decreto 114 del Ministerio de Salud del 19-11-2011 que aprucba el reglamento de
la Ley 20.120.

e Ley 20.584 del Ministerio de Salud del 24-04-2012 que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacién con acciones vinculadas a su atencion en
salud; y sus reglamentos vigentes.

¢ Ley 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada.
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e Ley 19.253 Establece Normas sobre Proteccién, Fomento y Desarrollo de los
Pueblos Indigenas y Crea la Corporacién Nacional de Desarrollo Indigena
Ley 20.609, establece medidas contra la discriminacion,
Convenio N"169 de la Organizacidn Internacional del Trabajo.
Ley 20.280 sobre Proteccion de Animales.

Articulo 7°.
COMPO'S]CI()N* NOMBRAMIENTO Y DURACI(IN DE LOS MIEMBROS DEL
COMITE

El Comité Ftico Cientifico estard formado por 10 miembros titulares, que incluird

personas de diferente género, considerando las siguientes earacteristicas y/o condiciones:

a) Seis académicos representantes de las dreas de investigacién indicadas més
adelante, con formacién o experiencia en metodologia de la investigacion. A lo
menos uno de los académicos deberd tener experiencia en bioseguridad. Para tal
efecto, se asignarin tiempos de dedicacion para esta funcién,

b) Un integrante extramural, quien representard los intereses de la comunidad ¢n la
cual Ia Universidad se mserta.

c) Unexperto en ética de la investigacién.

d} Una persona con el grado académico de Licenciado en Derecho.

e) Una persona con formacion en Buenas Pricticas Clinicas.

El Comité contard con un(a) Presidente(a), Vicepresidente(a) v Secretario(a)
Ejecutivo(a) los cuales serdn elegidos por los miembros del Comité, por mayoria simple.
Esta eleccidn debe ser ratificada por el Vicemector de Invesligacion y Poslgrado y
comunicada a Reclorfa. Para estas funciones se deben establecer tiempos de dedicacién.

a) Para la designacion de los académicos el Vicerrector de Tnvestigacion y Postgrado
convocard al cuerpo académico regular de la Universidad a que postule para integrar
el Comité. Los miembros académicos seleccionados deberdn cumplir con los
siguientes criterios: i) encontrarse dentro de las dos mas altas jerarquias académicas
de la institucidn; ii) representar alguna de las dreas disciplinarias cultivadas en la
institucion  (recursos naturales, biodiversidad y salud; ciencias sociales,
humanidades, politicas piblicas, educacidn y otras); v iii) experiencia demostrada
en invesligacion segun criterios establecidos previamente por la Vicerrecloria de
[nvestigacién y Posigrado. La designacidén de entre los postulantes serd realizada
por el Vicerrector de Investigacion y Posigrado, quien remitird los antecedentes al
Rector para la emisidn del Decreto respectivo, debiendo establecer adicionalmente
seis miembros suplentes de entre los postulantes. La duracién serd por el periodo de
3 afios, pudiendo ser designado por un nueve periodo, El mismo procedimiento se
utilizard en caso que alguno de los integrantes del Comité presente por escrito su
renuncia o se encuentre imposibililado de desempeiiar su funcion por circunstancias
personales o laborales.

b) El integrante extramural serd nombrado por ¢l Vicerrector de Investigacion y
Postgrado de entre una terna elaborada por el resto de los integrantes del Comité.

¢) Un experto en €tica de la investigacidn. En caso que corresponda a un académico de
la Universidad seréd designado de la misma forma indicada en la letra a). Solo en
caso que no exista un funcionario académico de la Universidad que pueda ser
designado, sc¢ podrd nombrar a una persona externa a la inslitucion, la que serd
designado por los demds integrantes del Comité.

d) Una persona con el grado académico de Licenciado en Derecho, designado por el
Vicerrector de Investigacion y Postgrado, tanto si corresponde a un funcionario de
la Universidad como si se trata de una persona externa a la Institucion,

) Una persona con formacién en Buenas Pricticas Clinicas. En caso que corresponda
a un académico de la Universidad scrd designado de la misma forma indicada en la
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f) letra a). Solo en caso que no exista un funcionario académico de la Universidad que
pueda ser designado, se podra nombrar a una persona externa a la institucion, la que
serd designado por los demds integrantes del Comilé,

En el caso de las personas externas a la Universidad se podri establecer algin
mecamsmo de pago de honorarios por su participacion en este Comité.

Articulo 8°,
FUNCIONAMIENTO DEL COMITE:

El quérum de funcionamiento serd de seis miembros del Comité y para la toma de
decisiones se requerird la mayoria absoluta de los asistentes, Para proponer cambios o
modificaciones al reglamento sc requicre ¢l acuerdo de ocho de sus integrantes.

De igual manera, en caso necesario ¢l Comité podrd invitar a expertos en la materia
a tratar, que podrdn pertenecer 0 no a la inslitucion. Estos serdn sugeridos de acuerdo a su
experticia por cualquiera de los miembros del Comilé v resuelio por éste. Estos invitados
no participardn en la elaboracién del informe que el Comité redactara.

Los miembros del Comité Efico Cientifico deberin aceptar por escrito su
incorporacion a éste, comprometicndese cabalmente a cumplir su labor mediante la firma
de una carta de compromiso.

Los miembros del Comité no deberdn estar relacionados con los patrocinantes o
investigadores, directa o indirectamente, respecto al protocolo v/o proyecto presentado para
su revision; de ser asi deberan inhabilitarse en la evaluacion de éste.

El Comité deberd contar con el apoye administrative de la Vicerrecloria de
Investigacion y Postgrado.

Articulo 9°
CAUSALES PARA NO SEGUIR FORMANDO PARTE DEL COMITE

Un integrante dejara de formar parte del Comité si cumple una o mas de las siguientes

causales:

1. Presentacion de carta de renuncia.

2. BSancion aplicada en virtud de un procedimiento disciplinario respecto de causales
vinculadas al incumplimiento del presente Reglamento.

3. Inasistencia a lres sesiones conseculivas o cinco sesiones alternadas del Comité.
Esta causal no tendrd aplicacidn en caso que un miembro avise en forma anticipada
su imposibilidad de asistir durante un liempo determinado, en cuyo case procederd
la designacidn de un suplente.

4. Imposibilidad de asistir a las sesiones del Comité por un periodo superior a seis
meses conlinuos,

El Presidente serd el encargado de socializar el reglamento interno del Comilé a lodos
sus integrantes, de lo cual quedara constancia escrita y firmada.

El presente reglamento, ¥ toda la documentacion anexa, son de conocimiento publico y
estan disponibles para todos los investigadores y la comunidad a través de su pagina web.
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Articulo 10°
FUNCIONES DEL PRESIDENTE(A)

e Convocar a las reuniones ordinarias y extraordinarias definiendo la tabla de la
misma.,

» Presidir sesiones cautelando en particular la deteccién de eventuales conflictos de
interés v la participacién de todos los miembros en la evaluacién, de ser ello
posible.

» Distribuir en conjunto con el Secretario Ejecutivo, los proyectos entre los miembros
del Comité (a lo menos des), de acuerdo a sus competencias.

Convaocar al Investigador(a) en 1os casos en que se requiera.
Redactar y presentar el acta de evaluacidn de los protocolos y proyectos de
investigacion revisados para su pronunciamiento por los integrantes del Comité.

» Firmar el acta de aprobacién o rechazo de un protocelo y/o proyecto, o aprabacién
condicional sujeta a la rectificacidn de las objeciones y enviarla al Investigador(a).

¢ Cumplir y hacer cumplir ¢l presente Reglamento.

¢ Actuar como representante del Comité en las instancias pertinentes.

e Geslionar los recursos para el buen funcionamiento del Comité.

» Presentar una cuenta piblica y memoria anual de las actividades del Comité.

» Coordinar actividades de capacitacion de los miembros del Comité.

* En ¢l caso de protocolos que involucren seres humanos, informar al Comité
Ministerial de Etica de la Investigacién (CMEIS) del Ministerio de Salud segiin
modalidades establecidas: los protocolos evaluados, el resultado de la evaluacidn
(autorizacin o rechazo) y los datos importantes del seguimiento de los proyectos
aulonzados.

El presidente podrd delegar sus funciones en el Vicepresidente(a) cuando no pueda
ejercerlas personalmente por enfermedad, ausencia imprevista o permiso, y hasta tanto
persistan tales circunstancias.

Articulo 11°
FUNCIONES DEL VICEPRESIDENTE(A)

El (la) Vicepresidente(a) ejercerd funciones propias del Presidente(a) cuando este
tiltimo se encuentre inhabilitado para hacerlo o se lo pida expresamente, salvo en caso que
opere alguna de las causales sefialadas en el articulo 9°,

Articulo 12°
FUNCIONES DEL SECRETARIO EJECUTIVO(A)
¢ lcvantar acta de cada reunion que serd posteriormente distribuida a todos los
miembros del Comité para su aprobacion final.
e Notificar a los miembros de las reuniones ordinarias y extraordinarias.
Enviar cartas, correos electrdnicos u otras formas de comunicacidn dirigidas al
Investigador Responsable para corregir en forma expedita las observaciones del
Comité a su protocolo y/o proyecto y asf emitir un informe final oportuno.
e Agegurar los medios necesarios para el archivo de proyectos, resoluciones,
correspondencia y otro material producido o recibido por el Comite.
o Mantener actualizada la base de datos de los proyectos analizados cada afo y estado
de éstos, ya sea que se encuentren en curso o finalizados.
s Cotejar que los protocolos y/o proyectos recibidos para pronunciamiento por parte del
Comité cumplan con los requerimientos exigidos por éste.
Atencion a los requerimientos de informacion por parte de los Investigadores.
e Archivar, custodiar v mantener en orden la documenlacion.
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Articulo 13°
FUNCIONES DEL SECRETARIO(A) ADMINISTRATIVO(A)

Le corresponderéd apoyar administrativamente al Secretario Ejecutivo v al resta del
Comite en la gestion de éste. Podrd ser un funcionario de administrativo v serd designado
por el(la) Vicerrector(a) de Investigacidn y Postgrado

Articulo 14°
OBLIGACIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

* Participar en las evaluaciones de protocolos y/o proyectos, rigiéndose por los
principios eficos y legales que sirven de base a csle Reglamento.

« Mantener confidencialidad respecto del contenido de los protocolos y/o proyectos
evaluados.

Mantener conflidencialidad respecto de las discusiones v resoluciones del Comité.
Abstenerse de sostener reuniones individuales con investigadores que hayan
presentado un prolocolo y/o proyecto a evaluacion, excepto que sea encomendado
por el Comité.

* FEvaluar los documentos que se le han asignado para analizar y entregar su
evaluacion con la correspondiente pauta de evaluacion.

» Cumplir con los plazos estipulados para entregar el resultado de su revisién de los
protocolos.

* Asistir a capacitacion conlinua respecto al marco juridico y ético que rige a este
Comité.

* En el caso de prolocolos gque involucren seres humanos, denunciar eventuales
delitos cometidos durante la investigacién ya aprobada por el Comité, en relacidn
con las conductas descritas y sancionadas en los articulos 17, 18, 19 v 20 dec la Ley
20.120 sobre la Investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y que prohibe
la clonacién humana.

Articulo 15°
CONYOCATORIA A CONSULTORES INDEPENDIENTES

En caso necesario el Comité podrd solicitar opinién e informes téenmicos y/o
cientificos a consultores independientes, en materias especificas del protocolo y/o proyecto
sometido a su evaluacién. El consultor independiente deberd comprometerse por escrito a
resguardar la confidencialidad de la informacién v documentacion del protocolo y/o
proyecto en evaluacién. En virtud de los antecedentes de la valoracion externa, el Comité
resolverd la evaloacion final.

Articulo 16°
CONVOCATORIA DE MIEMBROS SUPLENTES

El Comité contara con miembros suplentes, los que deberan cumplir con los mismos
requisitos que los miembros titulares, v su nombramiento serd de la misma forma que cl

articulo 7° establece para los miembros titulares.

Articulo 17°
ASPECTOS GENERALES DEL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE.

El Comité se reunird con una periodicidad mensual, el segundo martes de cada mes,
en el horario v lugar que se determine en la convocatoria.

La convecatoria a las sesiones serdn realizadas por el Secretario(a) Ejecutivo(a)
medianle correo electrénico, de acuerdo al calendario semestral fijado previamente. Las
sesiones serdn presididas por el Presidente del Comilé y en ella se discutirdn los temas
sefialados en la tabla de la reunion ¢laborada para ese dia. Las sesiones extraordinarias del
Comité se realizaran segiin necesidad, de acuerdo a la convocatoria de los concursos o
frente a imprevistos calificados que requieran una decision inmediata de éste.
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Los investigadores podran ser invitados a la reunién del Comité para responder a las
preguntas acerca de los protocolos y/o proyectos, v los documentos asociados, pero no
estardn presentes cuando el Comité tome las decisiones acerca de su aprobacién o rechazo.

Las reuniones se desarrollarin de la siguiente manera;

1. Tectura del acta de la sesiOn anterior.

Lectura de 1z tabla de actividades por realizar en la sesion.

Se discuten aquellos protocolos y/o proyectos asignados para evaluacion. El

Presidente dard la oportunidad a cualquicr micmbro de retirarse en caso de presentar

algin conflicto de interés que lo inhabilite a opinar y votar con relacion al protocolo

y/o proyecto en cuestitn, quedando constancia del hecho en el acta de la sesién. Las

decisiones se adoptan por mayoria absoluta de los asistentes a la sesion, dejando

constancia de las opiniones disidentes. Si no hay acuerdo entre los evaluadores, el

Comité dirime en su conjunto, pudiendo solicitar asesoria de especialistas.

4. Se presentarin y asignardn para evaluacién los protocolos y/o proyectos recibidos
entre el primer dia después de la dltima reunion y el iltimo dia antes de la reunidn
que se realiza,

5. Se levantard un acta con los resultados de las evaluaciones, que serd [inmada por
todos los miembros presentes en el momento de la evaluacién. Esta acta serd
archivada para informacion para todos los efectos a que haya lugar. En dicha acta se
registrard: el nimero de participantes, con sus nombres y firmas: los puntos
controversiales de la discusion, la asistencia de un miembro de la comunidad. Si
corresponde se indicard la declaracion de conflictos de intereses de alguno de sus
miembros. el registro votos disidentes y sus respectivas razones, v la evaluacion de
la poliza de seguro.
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Articulo 18°
REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE PROTOCOLOS Y/O PROYECTOS

Todos los protocolos y/o proyectos a ser evaluados por el Comilé deberdn ser
presentados de acuerdo a las pautas e instrucciones establecidas y acompanados de los
formulanos ad-hoc que correspandan.

En el caso de los protocolos y/o proveclos que involucren investigaciones con y en
seres humanos deberdn presentar una copia digital y dos copias impresas de los documentos
requeridos en la Pauta para la Presentacion de Proyectos y/protocolos que involucren
invesligaciones con y en seres humanos, para su evaluacidn por el CEC ULagos.

Los académicos e investigadores que no sean funcionarios de la Universidad de Los
Lagos (planta, confrata y honorarios) deberin pagar el arancel que establezca la Institucién,
para la revision de su proyecto. En el caso de protocolos y/o proyectos en que la
Universidad sea coinvestigadora, quedara a criterio del Comité delerminar ¢l pago o
exencion del arancel respectivo.

El plazo para evacuar el informe final serd de 45 dias hdbiles siguientes a su
presentacion como méximo, plazo que podré prorrogarse por razones fundadas por una sola
vez, por 20 dias hibiles.

El Comité podra fundadamente:

a) aprobar, aprobar con reparos o rechazar los proyectos de investigacion sometidos a su
consideracién;

b) en caso que algin proyeclo sea aprobado con reparos, el CEC-ULagos entregard un
informe que contemple las sugerencias de los evaluadores de los aspectos que se deben
mejorar y corregir. El proyecto podré ser presentado para reevaluacion en un plazo méximo
de 15 dias corridos.

¢) en caso que el proyecto sea rechazado por el Comilé, ésle no podra llevarse a cabo a
menos que en forma excepcional el Comilé solicite Ia reformulacitn del proyecto para dar
satisfaccion a las observaciones planteadas, €l cual debera ser reingresado como un nuevo

proyecto.
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d) el CEC-ULagos podrd solicitar, en ¢l curso de la investigacion, informes parciales y de
las posibles modificaciones al protocolo. El seguimicnto de los provectos se realizard al
menos una vez durante el desarrollo del proyecto, mediante una visila realizada por un
miembro del Comité, que considere el cumplimiento de la Pauta de Sczuimicnto de
Proyectos evaluados por el Comité. Estos documentos serin informados al Comité y
archivados en la carpeta de cada proyecto después de su anilisis y decisiones pertinentes.
El Comit€ podri exigir informes peri6dicos o presentaciones orales més frecuentes respecta
del cumplimiento de su normativa.

Toda modificacién al protocolo original de los proyectos de investigacién que cuenten con
un Acta de Aprobacion, deberd ser informada por el investigador responsable, para su
evaluacion por el CEC, con las atribuciones para su aprobacién o rechazo.

e) disminuir los tiempos de respuesta y evacuacion de informes, cuando la contingencia asi
lo requiera, sin desmedro a la calidad de 1a revision realizada (sesiones extraordinarias).

Articulo 19°
ARCHIVO.

El CEC-ULagos mantendrd un archivo con las Declaraciones Internacionales y las
normas legales y éticas de la Investigacion Cientifica, la reglamentacién interna del Comité,
los informes de cada proyecto revisado, v las aclas de todas sus reuniones.

Una carpeta de cada proyecto revisado o en revision, con copias de todos los
informes de revisores, informe final, correspondencia con el investigador e instituciones
auspiciadoras, y con los antecedentes de seguimiento, efectos adversos, complicaciones o
modificaciones de los prolocolos eriginales se mantendrin en un lugar de acceso limitado.

Articulo 20°

DE LA MODIFICACION DEL PRESENTE REGLAMENTO

Podri modificarse de acuerdo a cambios en |la normativa nacional e internacional. Ademas,
el propio Comité debera definir en conjunto con el(la) Vicerrector(a) de Investigacion y
Postgrado un proceso de revision del reglamento.

Articulo 1°

Acreditindose el actual Comité Etico Cientifico ante las inslancias exlernas que asi
lo demanden, se derogara el Decreto Universitario 2496 que crea el Comiié de Bioélica y
Bioseguridad de la Universidad de Los Lagos.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.
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