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UNIVERSIDAD DE LOS LAGOS

DECRETO UNIVERSITARIO N° 2496

osorno, 2 9 AGOD. 2014

REF.: APRUEBA CREACION Y FUNCIONAMIENTO DEL
COMITE DE BIOETICA Y BIOSEGURIDAD DE LA
UNIVERSIDAD DE LOS LAGOS

VISTOS:

PONP

bl

Ley N°19.238 del 30 de Agosto de 1993, Ministerio de Educacién Publica.

D.F.L. N°1 del 05 de Agosto de 1994, Ministerio de Educacién Pdblica.

D.S. N°496 del 13 de Septiembre de 2013, Ministerio de Educacién Pablica.

D.U. N23924 del 31 de Diciembre de 2009, Promulga acuerdo Consejo Superior “Reorganizacion del
Gobierno Universitario y Estructura Académica-Administrativa”.

D.U. N°3330 de 18 de Noviembre de 2009, Creacidn de la Vicerrectoria de Investigacidn y Postgrado.
D.U. N24212 de 9 de Octubre de 2002, que aprueba Reglamento de Funcionamiento de Direccion de
Investigacion.

D.U. N23548 de 12 de Julio de 2012, que designa Vicerrector de Investigacién y Postgrado.

CONSIDERANDO:

1. El creciente desarrollo institucional de la investigacion cientifica con seres vivos, la
necesidad de reforzar los aspectos bioéticos concernientes a las actividades cientificas
patrocinadas por la Universidad de Los Lagos, con pleno apego tanto a la legislacion
nacional como a documentos internacionales sobre ética de la investigacion.

2. la necesaria observancia de valores y principios éticos para la ejecucion de proyectos de
investigacion cientifica cuyos objetos de estudio sean tanto humanos como otros seres
vivos. g

3. Que, es mandatorio respetar los derechos, dignidad y privacidad de las personas, el
consentimiento libre e informado y ia confidencialidad de los datos obtenidos, asimismo
promover el sentido de la responsabilidad social en las actividades de investigacién,
desarrollo e innovacidn de la institucion.

4. Que, es necesaria la aplicacion de principios humanitarios en el cuidado, explotacién y uso
experimental de animales sensibles, particularmente vertebrados, garantizando un estado

de bienestar compatible con el avance del conocimiento cientifico.

r

5.. Que, es menester evaluar la idoneidad del protocolo experimental, objetivos del estudio,
especie o especies seleccionadas como modelo bioldgico y verificar que se utilizard el
menor nimero factible de organismos y que han sido consideradas las posibles técnicas

alternativas.
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6. Que, es imperativo considerar las normas de bioseguridad vigentes durante las diferentes
fases de desarrollo de proyectos cuyos protocolos involucren la utilizacion de patégenos
y/o reactivos nocivos para el entorno y organismos en general. .

DECRETO:

APRUEBASE la creacion y funcionamiento del Comité de BIOETICA Y
BIOSEGURIDAD de la Universidad de los Lagos, dependiente de la Vicerrectoria de Investigacion y
Postgrado.

Articulo 1°. De los integrantes.

El Comité estara conformado por siete miembros. Cinco de ellos corresponderdn a representantes
de las diferentes areas disciplinarias cultivadas en la institucion, mds un integrante extramural,
quien representara la comunidad en la cual la Universidad se inserta. Presidira e integraré el
Comité de Bioética y Bioseguridad, el {la) Director (a) de Investigacién de la Universidad de Los
Lagos.

Los miembros académicos y representante comunitario serdn nominados por el Rector de la
Universidad de Los Lagos, a partir de la propuesta generada por la Vicerrectoria de Investigacion y
Postgrado. La duracion de los nombramientos corresponderd a 2 afios calendario. Para efectos de
continuidad se procederd al reemplazo parcial de los integrantes {tres miembros) al final de cada
periodo bianual.

Articulo 2°. Funciones del Comité.

El Comité, se reunira pericdicamente para efectos de evaluar las propuestas de investigacion que
soliciten su pronunciamiento, asi como para auditar aspectos bioéticos y de bicseguridad
involucrados en los proyectos de investigacién en curso que hubieren recibido resolucién positiva.

Para su anilisis, las propuestas de investigacion deben ser sometidas al Comité con la debida
ahtelacién y constar como minimo de un resumen, cbjetivos, mas metodologia definitiva in
extenso.

Las funciones del comité de bioética de investigacion respecto de la participacién de humanos

incluyen:
a) identificar y sopesar los riesgos y beneficios potenciales de la propuesta de investigacion;
h) evaluar el proceso y materiales {documentos impresos y otras herramientas} que se usaran

para establecer el consentimiento informado de los participantes;
c) evaluar el proceso de reclutamiento y cualguier incentivo que se dé a los participantes;

d) evaluar los riesgos relacionados con la confidencialidad (y el riesgo relacionado de la
discriminacion) y las protecciones adecuadas de la confidencialidad;
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examinar cualquier otro tema que pueda afectar la aceptabilidad ética de la investigacion.

En cuanto a propuestas de investigacién que impliquen experimentacién animal, el Comité
cautelara que estas especifiquen y/o justifiquen:

f)

g)

h)

)

k)

especie a utilizar como modelo, ndmero total de individuos y restricciones legales (estado
de conservacién); '

imposibilidad de reemplazar la especie por modelos de simulacién o técnicas alternativas;

utilizacidon del nimero minimo de individuos para establecer resultados estadisticamente
significativos;

procedencia de los animales y métodos de captura;
lugar fisico de mantenimiento y condiciones de mantencion;

procedimientos a realizar, con clara indicacidn de las técnicas de refinamiento a emplear
(sedacidn, anestesia, analgesia) dosis y métodos de uso;

destino de los animales con posterioridad a la aplicacién del protocolo experimental;
metodos de eutanasia;

disposicion final de los cadaveres, restos biolégicos y reactivos quimicos.

Ademas, el Comité exigirda se adjunte copia de los permisos respectivos de la autoridad
competente para la captura de especies silvestres protegidas o sujetas a veda.

En términos de bioseguridad, el Comité cautelara que los protocolos empleados en investigacién

cientifica contemplen:

o)

p)

las contenciones adecuadas para la prevencion de riesgos o infecciones derivadas de la
exposicién a agentes potencialmente infecciosos o con cargas significativas de riesgo
biolégico, quimico y/o fisicos;

procedimientos adecuados para el manejo y disposicion de residuos especiales,
almacenamiento de reactivos y uso de barreras protectoras, entre otros.
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Articulo 3. Calificacién de los proyectos de investigacién.

a)

b)

c)

d)

f}

8)

h}

)

k)

La evaluacién positiva de los aspectos bioéticos y de bioseguridad implicados en el
proyecto determinard la emision del correspondiente informe favorable que se certificard y
aprobara por el Comité de Bioética y Bioseguridad .

El Comité emitird un dictamen en un pericdo maximo de veinte (20} dfas hébiles.

El plazo al que se refiere la letra b) podra extenderse por uno igual por decisidn justificada
del Comité, que serd comunicada por escrito al investigador responsable.

Tras examinar la documentacion presentada, los proyectos serdn calificados de alguno de
los siguientes modos:

* Con informe favorable

» Con informe condicionado a la subsanacién de defectos formales o al aporte de la
documentacion adicional necesaria que se solicite

i

e Con informe desfavorable

En el caso de un informe condicionado a la subsanacion de defectos formales o a la
aportacion de documentacion adicional, se comunicara al investigador responsable por
escrito. Una vez subsanados los defectos y/o recibida la documentacién necesaria, se re-
evaluara el proyecto pudiendo obtener cualquiera de las calificaciones previstas en la letra
d).

Los plazos de evaluacion de infarmacién complementaria a la que se refiere en la letra e)
seran iguales a los previstos en las letras b y ¢.

El dictamen serd decidido por votacion por mayoria simple de los miembros del Comité de
Bioética y Bioseguridad, emitiéndose un solo informe que serd firmado por todos sus
integrantes.

El Comité de Bioética podra solicitar asesoramiento externo en los casos en que lo
considere conveniente. '

Los informes seran archivados por el Comité de Bioética, junto con toda la documentacion
entregada y se extenderd copia del mismo a los interesados a través del personal
administrativo auxiliar del Comité.

El Comité de Bioética implementara procedimientos de control y 'seguimiento del desarrollo
de los proyectos con informe favorable a fin de garantizar el cumplimiento de las
condiciones previstas y evaluadas oportunamente.

Las decisiones del Comité de Bioética y Bioseguridad no son apelables.
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Para los efectos de cumplir con la renovacién parcial de los integrantes del Comité en los términos
sefialados en el articulo primero inciso segundo de este Reglamento, al momento de designar por

‘ primera vez a sus integrantes se establecera que, en forma excepcional y por esa sola vez, tres de
‘ ellos sean designados por un periodo de tres afios.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE,

RTURO CASTRO WINKLER
CONTRALCR

OGA/ACW/RCR/DMP/rbc.

DISTRIBUCION:

e Rectoria, Contralorfa Interna, Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado, Vicerrectorfa  Académica,

Vicerrectoria de Administracidn y Finanzas, Vicerrectoria Campus Republica, Vicerrector Campus Puerto Montt,

i Directores de Centros, Direccién de Investigacién, Direccidn de Postgrado, Direcciones de Departamentos
3 Académicos, Oficina de Partes.
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