REPUBLICA DE CHILE
UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE E X E N T O
COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL

VICERRECTORIA DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION.

SUSTITUYE EL REGLAMENTO DEL COMITE
DE ETICA INSTITUCIONAL APROBADO POR
RESOLUCION 2375 DE 19.03.2014.

SANTIAGO, (in9674 .15.0:17.

VISTOS: Las atribuciones que me confiere el DFL.
N° 149 de 1981, del Ministerio de Educacién, la Resolucion N° 1600, de 2008, de la Contraloria
General de la Republica, la Ley 20.120 y su Reglamento, Resolucién 1248, de fecha 16 de enero de
2014, Circular A 15/40 , actualizada por Circular B N°6 de 2015, Resolucion 403, de julio de 2013 ,
que aprueba la norma técnica N° 151 y , Resolucion 186 exenta de 2016, todas de la Secretaria
Ministerial de Salud.

CONSIDERANDO:

Que para la re-acreditacion del Comité Institucional
de la Universidad de Santiago de Chile, ha sido necesario adecuar su regulacién interna a la norma
técnica N° 151 dispuesta por la Secretaria Ministerial de Salud Metropolitana para los Comités Eticos

Cientificos.
RESUELVO:

SUSTITUYESE el reglamento del Comité de Etica
Institucional de la Universidad de Santiago de Chile por el siguiente:

I. Reglamento del Comité de Etica institucional

Articulo 1. Normas Comunes

El presente reglamento fija las normas con las cuales el Comité de Etica Institucional de la
Universidad de Santiago de Chile funcionara, emitira sus opiniones y decisiones en las materias que
le sean sometidas a su conocimiento en conformidad con la normativa vigente.

En todo lo no previsto en este reglamento se aplicara de forma supletoria lo establecido en el
reglamento aprobado por Decreto N°114, del 2010 del Ministerio de Salud.

Articulo 2. Definicién y Objetivo

El Comité de Etica de la Universidad de Santiago de Chile, en adelante el Comité, es una entidad
colegiada, interdisciplinaria, auténoma e independiente. El Comité tiene como objetivo principal
examinar actividades de investigacion cientifica en todas las areas del conocimiento en que participen
seres humanos, incluyendo ensayos clinicos, asi como en animales, y en seres vivos, como también
en aspectos tecnologicos, desde la perspectiva ética, bioética y de bioseguridad.

Es responsabilidad esencial del Comité proteger los derechos, seguridad y el bienestar de las personas
que participan como sujetos de investigacion y de los animales de experimentacion.

Toda investigacion que se realice en la Universidad de Santiago de Chile, que emplee personas,
animales u otros seres vivos, debera contar con la aprobacion de este Comité.
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1I1. De las atribuciones del Comité

Articulo 3. Funcionesy atribuciones del Comité.
Seran funciones y atribuciones del Comité:

a) El Comité podra proponer a la autoridad universitaria normativas especificas que deban
cumplir las distintas unidades de la Universidad en el ambito de la ética, bioética,
bioseguridad y otros aspectos que se requieran.

b) Informar a los investigadores, via pagina web o de correo electrénico, la documentacién
minima que estos deberan entregar junto a sus proyectos de investigacion, para someterlos al
proceso de revision por el Comité.

c) Exigir la documentacién a presentar debidamente completa. La documentacion minima
completa es la siguiente:

e Formato especifico de solicitud

e Formulario de revision de protocolos

e Carta compromiso investigador

e Protocolo de investigacién completo y final

e Formularios de consentimientos informados en casos de experimentaciéon con seres
humanos

e Curriculo vitae de los investigadores, acompaiiados de sus respectivos certificados

e Material de reclutamiento en casos de experimentacién con seres humanos Manual del
investigador

e Seguro, otorgado por el patrocinador que garantice y cubra a un sujeto de investigacion
que participa en un ensayo clinico, cualquier siniestro producto de ésta.

e En casos de que el proyecto involucre experimentacién con animales, el formulario de
protocolo de manejo y cuidado de animales de laboratorio.

d) Facilitar a los investigadores documentos oficiales del Comité, que deben adjuntar a su
proyecto de investigacion, tales como:
 Carta de compromiso del investigador,

e Carta de éompromiso del director del establecimiento, o, protocolo de uso y cuidado de
animales de laboratorio, en casos de experimentacién con animales.
e Modelos de Consentimiento Informado

e) Evaluar los protocolos y proyectos de investigacion cientifica sometidos a su consideracion.
Estas podran ser de diversa indole como' proyectos de investigacion, proyectos de tesis de
postgrado, unidades de investigacion, guia de trabajo practico, encuestas y otros, que se
enmarquen en este reglamento.

f) Informar la aprobacién o rechazo de un protocolo, o aprobacién condicional sujeta a la
rectificacion de las objeciones en conformidad con la resolucion emitida por el Comité en un
plazo méaximo de 45 dias. Este plazo podra prorrogarse por una sola vez y por un maximo de
20 dias.

g) Convocar la realizacién de reuniones con los investigadores y/o expertos del rea, cuando se
estime necesario.

h) Efectuar seguimientos para verificar el adecuado cumplimiento de los estindares éticos
exigidos en el desarrollo de los proyectos de investigacion, con el fin de recomendar las
modificaciones que pudiesen ser necesarias para la proteccion de los sujetos y/o animales que
participan en la investigacion.

i) Solicitar al investigador principal cualquier informacién que se considere necesaria antes de
la aprobacién de un proyecto respecto a la seguridad y proteccién de los sujetos participantes
de un proyecto.






