UNIVERSIDAD DE TARAPACA
ARICA - CHILE

APRUEBA REGLAMENTO INTERNO COMITE ETICO
CIENTIFICO Y SUS ANEXOS.

DECRETO EXENTO N°00.583/2018
Arica, junio 27 de 2018.

Con esta fecha la Rectoria de la Universidad de Tarapaca, ha
expedido el siguiente decreto:

VISTO:

Lo dispuesto en el D.F.L. N°150, de 11 de diciembre de 1981,
del Ex Ministerio de Educacién Publica; Resolucién N°1600 de la Contraloria General de la
Republica, de fecha 05 de noviembre 2008, Resolucion Exenta CONTRAL. N°0.01/2002, de fecha
enero 14 de 2002, Resolucion Exenta CONTRAL. N°0.01/2018, de abril 23 de 2018: Carta
DIPTT. N°0.455/2018, de junio 21 de 2018, Decreto Exento N°00.847/2017, de agosto 30 de
2017; Traslado REC. N°641.2018, de junio 25 de 2018: los antecedentes adjuntos vy las
facultades que me confiere el N° 2, del articulo 13° del D.F.L. N° 150, ya citado en relacidén con
el decreto N°106/2016, de mayo 13 de 20186,

CONSIDERANDO:

Que, la Universidad de Tarapacd es una Corporacion de
derecho publico, auténoma y con patrimonio propio, que goza de una triple autonomia
academica, econdmica, administrativa, dedicada a la ensefianza y cultivo superior de las artes,
las letras y las ciencias, y que fue creada por D.F.L. N°150, de 11 de diciembre de 1981.

Que, de acuerdo con los estatutos y las leyes, se faculta a la
Universidad para organizar su funcionamiento de la manera gue estime mas adecuada
atendiendo lo dispuesto en el Art. 79° del D.F.L. N°1 de 2005, del Ministerio de Educacion.

Que, por Decreto Exento N°00.847/2017, de agosto 30 de
2017, se crea el Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca, bajo los estandares
establecidos en la Norma General Técnica N°0151, aprobada por Resolucion Exenta N°403, de
julio 11 de 2013, de la Subsecretaria de Salud Publica, Ministerio de Salud.

El mérito de lo solicitado por el Sr. Yurilev Chalco Cano,
Director de Investigacion, Postgrado y Transferencia Tecnolégica de la Universidad, en Carta
DIPTT. N°0.455/2018, de junio 21 de 2018.

DECRETO:
1.- Apruébase el REGLAMENTO INTERNO - COMITE

ETICO CIENTiFICO; y sus ANEXOS, contenido en documento adjunto compuesto de cincuenta
y ocho (58) hojas rubricadas por el Secretario de la Universidad.

2.- Publiquese, en el sistema informatico conforme lo

sefalado en el art. 7 de la Ley N°20.285 de 2008, del Ministerio Secretaria General de |a
Presidencia, sobre Acceso a la informacion publica

Registrese, comuniquese y archivese.
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REGLAMENTO INTERNO
Comité ético cientifico Universidad de Tarapaca.

1. Definicién y Ambito de Accion.

El Comité Etico-Cientifico (CEC) de la Universidad de Tarapaca
(UTA) es un dérgano colegiado, legalmente vinculante que interactta con la
Universidad por medio de la Direccién de Investigacién, Postgrado y
Transferencia Tecnolégica (DIPTT), creado para resguardar y garantizar,
desde una perspectiva ético-cientifica, que los proyectos de investigacion
que intervengan o interaccionen con seres vivos, con el medio ambiente y
con expresiones fisicas de la cultura en general, presentados en la
Universidad de Tarapaca, cumplan con las normas éticas establecidas en la
legislacion vigente nacional e internacional, cuyo compromiso principal es
asegurar el respeto a los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de
investigacion.

La Universidad, a través de la Direcciéon de Investigacion,
Postgrado y Transferencia Tecnoldgica (DIPTT), deberd velar para que sus
integrantes tengan acceso a la informacién especifica de las materias
relacionadas con los aspectos éticos de los proyectos de investigacion.
Asimismo, debe asegurar el apoyo de recursos necesarios para su debido
funcionamiento, en términos de infraestructura, operaciones e instalaciones
que faciliten su trabajo, garanticen la confidencialidad de las materias
tratadas  asi como proporcionar el personal de apoyo administrativo y
logistico que ello demande para el cumplimiento de la Ley.

La Universidad de Tarapaca, mediante Decreto Exento N©
00.847/2017, crea el Comité FEtico Cientifico, bajo los estdndares de la
Norma General Técnica N°0151 con el fin de garantizar una correcta
respuesta a lo indicado en las normas legales nacionales e internacionales

de la ética de trabajo con seres vivos y material bioldgico.
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1.1. Vision, Mision y Objetivos Generales.

Vision.

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapacd (CEC-UTA) busca
ser referente en el accionar de las personas e instituciones responsables del
desarrollo de la investigacién cientifica, garantizando la proteccién a la vida,

el medio ambiente y la biodiversidad.

Mision.

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca (CEC-UTA), es un
organismo interdisciplinario, cuya misién es evaluar los componentes éticos
de los proyectos de investigacion, asegurando asi la proteccién de los
derechos, la seguridad y el bienestar integral de los sujetos de investigacion,

ademas del correcto desempefio durante su ejecucién.

Objetivos Generales.

Su objetivo general es resguardar y garantizar que la investigacion
desarrollada en las distintas unidades académicas de esta Institucién y
otras, cumplan con las normas éticas establecidas en la legislacién nacional
e internacional vigente, asegurando el respeto a los derechos, la seguridad,

el bienestar y a la dignidad de los sujetos de investigacion.

1.2, Ambito de su quehacer y naturaleza de los proyectos que

evalaa.

El CEC evalla e informa desde una perspectiva ética y bioética cientifica los
proyectos de investigacién que intervengan o interaccionen con seres vivos,
con el medio ambiente en cuanto resultan sujetos y objetos de la
investigacion y con expresiones fisicas de la cultura en general, sea de forma

directa o como una externalidad que los pueda afectar.
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La naturaleza de los proyectos analizados por el CEC serd de todo tipo,
entendiéndose por éstos a proyectos de naturaleza bioldgica,
medioambiental, social y cultural, toda vez que involucre a seres humanos
y su entorno socio cultural y/o animales de experimentacién y al

medioambiente.

Se exceptdan, de la competencia del CEC aquellos proyectos de
investigacion que presenten revisidon de casos clinicos.

Los proyectos que le sean presentados para obtener la autorizacién para su

realizacion, podréan provenir de:

Las unidades académicas de la Universidad de Tarapacd, otras
Universidades o Instituciones Educacionales de la Regidn.
Hospitales y Clinicas.

Otros origenes.

2. COMPOSICION, ORGANIZACION Y ESTRUCTURA DEL CEC.

Composicion, nombramiento, cese y renovacion de los miembros del
comité:

2.1 Los integrantes del Comité Etico Cientifico, serdn propuestos al Rector
por una Comision Integrada por el Vicerrector Académico y el Director de
Investigacion, Postgrado y Transferencia Tecnoldgica. El nombramiento se

hara por Decreto de Rectorfa.

2.2 Los miembros o integrantes del comité, al aceptar su incorporacion,
deben comprometerse por escrito de participar activamente en él y
garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas. (Ver anexo

N°1 “carta de compromiso y confidencialidad”)
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2.3 El Comité estard conformado por siete miembros, no pudiendo ser esta
conformacioén inferior a cinco, que cuenten con la calificacién y experiencia

suficiente para asegurar los objetivos del CEC.

Sus miembros o integrantes deben ser de origen multidisciplinario y

multisectorial, y que cumplan las siguientes condiciones:

1) Una persona que, sin ser profesional de la salud, tenga interés en
el area de la investigacién cientifica en general y en bioética, y que no se
encuentre vinculada con las entidades que realizan esta clase de
investigaciones, de manera que represente los intereses de terceros frente

a este tipo de actividades.

2) Un profesional con formacién en ética de la investigacion

biomédica.

3) Una persona con el grado en Licenciado en Ciencias Juridicas.

4) Una persona independiente de la Universidad, pudiendo estar

incluido en las anteriores.

5) Una persona que tenga interés, experiencia o conocimiento en

metodologia de la investigacion.

6) Otras personas provenientes de disciplinas donde se realicen
investigaciones con seres vivos y objetos del medio ambiente en

general y de la cultura.
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2.4 Miembros del Comité CEC-UTA.

Del tipo de Integrante: Titular y Suplente.

El CEC-UTA contara con miembros titulares como representantes directos
de la institucion que lo alberga y de la comunidad. También nombrara
miembros en calidad de suplentes que participan en reemplazo de un titular,

cuando corresponda.

De las Funciones:
Las funciones y deberes de todo miembro del CEC-UTA son las indicadas en

el punto 9.2 y 9.3 del presente reglamento.

Los miembros suplentes, en la accién de reemplazo, deben cumplir con los
mismos requisitos, funciones y deberes de los miembros titulares. Cada
miembro titular del CEC deberd presentar a su suplente que participard en
caso que dicho titular esté impedido de asistir a las reuniones ordinarias y/o

extraordinarias.

De la aceptacion como miembro del CEC-UTA.

La aceptacion de las personas que son propuestas como miembros
suplentes, seran definidas en reunién extraordinaria convocada para tal
efecto, teniendo a la vista del Comité sus curriculum vitae y antecedentes
necesarios, levantandose un acta especifica de sus nombramientos. La
resultante sera informada por escrito al Rector de la Universidad, con copia
al Vicerrector Académico y al Director de Investigacién o su equivalente,
para su oficializacion. Los miembros suplentes tendran las mismas
obligaciones que los titulares, indicadas en este reglamento, especialmente
en lo referente a la confidencialidad de los temas tratados en las sesiones
del CEC.




Comité Etico Cientifico Reglamento Interno

Duracion: La duracién como miembro del CEC-UTA, sea titular o suplente

es de caracter indefinido y cesard su participacion en las siguientes
situaciones:

Por renuncia voluntaria.

Por incumplimiento de lo indicado en este reglamento (2.4 letra a).

A solicitud del resto de los miembros, aprobado en sesién extraordinaria,

por la mayoria de votos.

2.5 Consultores Externos al CEC.

En casos donde el CEC-UTA declare la necesidad de la opinién experta sobre
un tema determinado, por la evaluacién de un proyecto de investigacion
puntual, el Comité convocard a un profesional experto en dicha materia

mediante la simple invitacién por escrito a tal profesional.

La eleccion de tales expertos, estard basada en la recomendacién verbal en
reunion ordinaria de uno o mas miembros titulares, luego de la cual, se
solicitaran los antecedentes curriculares del profesional propuesto y se hara
la revisién del respectivo CV y de no haber opiniones disidentes, se notificara
por correo electrénico al seleccionado para ser citado entonces a reunidén
extraordinaria. Dicha nominacién serd permanente, quedando el nombre del
Experto en el Registro del CEC-UTA bajo la denominacién “Consultores
Externos”.

La resultante quedara consagrada en el acta de reunién que incluye las
opiniones disidentes y que serd firmada por el Presidente y el Secretario
Ejecutivo del CEC-UTA.

Quienes queden consignados en el registro de experto tendran prioridad

ante nuevas consultas para evitar dispersion en los criterios de opinién para
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las evaluaciones futuras y podran participar voluntariamente en sesiones

ordinarias del Comité con derecho a voz mdas no a voto.

2.6 Estructura Administrativa del CEC y funciones de sus miembros.

La estructura base del CEC-UTA serd de: un Presidente, un Vicepresidente,
un Secretario Ejecutivo y al menos dos Directores. Estos cargos serdn
elegidos por votacién simple a mano alzada entre los miembros titulares y

vigentes del Comité, en reunidn extraordinaria citada para tales efectos.

Todos los miembros de la Directiva del CEC deberan obligatoriamente ser

miembros de la comunidad académica de la Universidad de Tarapaca.

El presidente debera contar, con al menos uno de los siguientes criterios
para ser elegido:

Tener entrenamiento previo o formacién académica en ética para la
investigacion en seres humanos.

Tener publicaciones indexadas en ética.

Tener experiencia en investigacién cientifica o formacién en investigacién

cientifica a nivel de postgrado.

La eleccion se llevard a cabo por votacién entre sus miembros titulares,

resultando elegido quien cuente con la mayoria de votos (50% + 1).

El Vicepresidente serd elegido de la misma forma que el presidente y
debera cumplir con los mismos criterios y subrogard al presidente en sus

funciones cuando este no pueda asumirlas.

El Secretario ejecutivo serd elegido por los miembros del Comité por

mayoria simple, al igual que los directores.
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Los miembros de la Directiva del Comité podrdn renovarse cada tres afnos,

pudiendo cambiarse hasta un méximo de dos de sus integrantes cada vez.

Las funciones declaradas son las siguientes:

Funciones del Presidente:

Representar al Comité en las instancias pertinentes.

2. Planificar en conjunto con el Secretario Ejecutivo, las reuniones ordinarias y
extraordinarias.

Presidir las reuniones del Comité.

4. Coordinar la gestion interna para el buen funcionamiento del Comité.

5. Generar las actas de evaluacion de los proyectos analizados formalizando
su aprobacion o rechazo.

6. Comunicar al investigador y al Director de la Institucion, otros Comités y
Autoridad Sanitaria cuando corresponda, los resultados de la evaluacion,
por escrito.

7. Gestionar las peticiones de revision expedita de proyectos y comunicar al
investigador y Director de la Institucidn asociada, los resultados por escrito.

8. Gestionar la nominacién de miembros suplentes y consultores externos en
calidad de expertos y comunicar al postulante a miembro suplente vy
consultor externo los resultados.

9. Gestionar la aprobacion o rechazo de los informes relativos al curso de la
investigacion, informe final de la investigacién y denuncias de acuerdo a la
Ley 20.120, si corresponde.

10.Gestionar los recursos para el buen funcionamiento del Comité.

11.Cumplir y hacer cumplir este Reglamento.

Funciones del Vicepresidente:

1. Subrogar al presidente en todas sus funciones cuando este, por algun

impedimento, no pueda ejercerlas.
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Funciones del Secretario Ejecutivo:

Levantar acta de cada sesidn (la que deberd ser sancionada al inicio de Ia

sesion posterior).

1. Velar por la seguridad del manejo de la informacién relevante del Comité.

2. Actuar como Ministro de Fe a través de la firma en los actos que indiguen
decisiones, resoluciones y otros relevantes, del Comité.

3. Generar acciones por la actualizacidon permanente de la informacién que

permita la correcta funcionalidad del CEC.

. INFRAESTRUCTURA DEL CEC.

3.1 Lugar de funcionamiento e instalaciones.

El centro de operaciones del CEC estd en la Universidad de Tarapaca, en la
ciudad de Arica, Campus Veldsquez, Avenida General Veldzquez, 1775. En

su instalacion dispone de los siguientes recursos:

Recurso Humano: Secretaria para el apoyo administrativo y apoyo
institucional en lo logistico.

Recursos materiales y de comunicacidén, tales como: Oficina y Ssus
materiales, Sala de Reunién implementada, teléfono, computador,
impresora, proyector, acceso a internet, fotocopiadora, correo electrénico.
Archivos fisicos de almacenamiento resguardados para garantizar
confidencialidad.

Archivos electrénicos resguardados por claves para garantizar

confidencialidad.

3.2 Para el ejercicio de sus funciones, los integrantes del comité contaran
con una asignacion horaria de 6 horas semanales para quien desarrolla las

funciones de presidente y 3 horas semanales, para todos los otros

1"
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integrantes académicos del Comité CEC-UTA. Autorizacién que consta en la
modificacion del Decreto Exento N°00.847/2017 del 30 de agosto de 2017
y complementa Decreto Exento N° 00.394/2018 del 24 de abril de 2018.

3.3 La capacitacion de los integrantes del CEC-UTA debe constar en el
programa anual de capacitacion, propuesto por sus integrantes, aprobado
en sesion ordinaria del mismo y oficializado en las instancias pertinentes de
la institucion. Para cautelar la ejecucidn del programa, éste sera incorporado
al presupuesto anual de la Direccién de Investigacion, Postgrado vy

Transferencia Tecnoldgica o su equivalente.

. INDEPENDENCIA Y CONFLICTO DE INTERESES DE LOS

INTEGRANTES DEL CEC.

4.1 Para asegurar su independencia, el CEC no incluird a personas afiliadas
a organizaciones de investigacién por contrato o a organizaciones
promotoras, asi como entre sus miembros al menos uno de ellos no debe
tener conexion con la Universidad de Tarapacd, y ademés el Rector, los
Vicerrectores, el Director de Investigacion, Postgrado y Transferencia
Tecnologica (o su equivalente) de la institucién que alberga a este Comité
(Universidad de Tarapaca) no podran ser miembros del mismo.

Ademas, los miembros del comité deben comprometerse por. escrito de
participar activamente en él y garantizar la confidencialidad de los asuntos

y materias tratadas.

Para hacer efectivo lo indicado precedentemente, regira lo siguiente:

Declaracion jurada simple (ver anexos N°2 “Declaracién Jurada Simple) de
no existir la inhabilidad antes sefialada en forma previa a la evaluacién de!
protocolo de investigacion, confirméndose lo anterior con los Curriculum

Vitae de los miembros del CEC.
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4.2 Procedimientos para asegurar la independencia de los miembros del
CEC.

Este comité cuenta con el siguiente mecanismo para asegurar la

independencia de sus miembros:

Los investigadores y entidades que patrocinan o gestionan una investigacion
no estaran presentes en las evaluaciones, ni en las sesiones de evaluacidn
y ni en las decisiones del protocolo.

Al inicio de cada sesion de trabajo se manifiesta como protocolo, que cada
integrante es responsable de Garantizar la confidencialidad de tos asuntos
y materias tratadas, manifestadas en la declaracién jurada de los
integrantes del CEC hecha en su aceptacion.

Extender la declaracién de intereses en forma previa a la evaluacion de un
protocolo especifico a revisar y que se inhabilite el miembro que
efectivamente se encuentra en alguna situacion de conflicto de interés. Para
tal efecto se debe hacer la declaracion de conflicto de intereses como parte
del protocolo en la revision especifica de un proyecto, debiendo dejarse
dicha inhabilitacion en el acta de la respectiva sesién.(ver anexo N°3
“Declaracién de Conflicto de intereses”)

Politica de conflicto de interés: Los miembros del CEC deberdn realizar
anualmente una declaracion de conflictos de intereses donde se debe
especificar cualquier vinculacion con terceros durante los dos afios
anteriores a la declaracién. En el caso que alguno de los miembros del CEC-
UTA tenga o declare un conflicto de intereses con una investigacidn
determinada, debera inhabilitarse para la evaluacién de dicho protocolo,
quedando impedido de participar en la deliberacién. Previo a la evaluacién
de cada protocolo todos los miembros que participen en la evaluacién
deberan dejar por escrito cada vez, la inexistencia de conflictos de intereses.

Los investigadores y entidades que patrocinan o gestionan una

13+
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investigacién nunca estardn presentes en las sesiones de evaluacién y
duracion del protocolo.(ver anexo N°3 “Declaracién de Conflicto de

Intereses”)

5. NIVEL DE CAPACITACION DE LOS INTEGRANTES DEL CEC-UTA.

Anualmente el CEC-UTA presentara un programa de capacitacidon para sus
miembros estables, a la Direcciéon de Investigacién, Postgrado y
Transferencia Tecnol6gica (DIPTT) para la oficializacién y asignacion

presupuestaria correspondiente.

La capacitacion recibida por cada miembro quedard documentada en los

archivos del comité junto al curriculum vitae de cada integrante.

Las capacitaciones y/o actividades realizadas por el comité serdn

Informadas en la memoria anual de éste.

6. TRANSPARENCIA, CUENTA PUBLICA Y CALIDAD DEL CEC- UTA.

6.1 Sobre Mecanismos de Comunicacion de las Decisiones.

El comité remitira al investigador principal la documentacién que informe
del resultado de la evaluacion ética del proyecto considerando para ello; en
un tiempo no menor de 20 dias ni superior a 30 dias hébiles posterior a la
recepcion del proyecto en secretaria del comité. Dicho informe contendrd
la determinacién fundada, favorable o desfavorable, a menos que se solicite

modificaciones previas como condicién de su futura aprobacién.

El investigador que reciba alcances o rechazo del proyecto, tiene derecho a:
/‘“,\u S e Enmendar los alcances sugeridos. |
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Solicitar reconsideracién de la evaluacion del proyecto 1 vez mas, luego de
haber sido rechazado en una primera revision.

El informe de revision de una segunda instancia de un proyecto que recibié
alcances de modificacién o rechazo en una primera instancia, se entregara
al investigador principal en un tiempo de 20 a 30 dias habiles maximo desde
la recepcion en secretaria del proyecto corregido. La forma de entregar el
informe con los resultados de la evaluacién por parte del comité al

investigador sera por correo electrénico y papel.

En caso que en la segunda revisién del proyecto, persistan las causales de
rechazo, la investigacion serd rechazada en forma definitiva y no volvera a

ser revisado por el CEC-UTA.

El informe de rechazo o aprobacién del proyecto de investigacién serd
enviado ademas, al director de la institucion donde se realizard la
investigacion, segin la informacion que entregue el investigador en el
proyecto. EI CEC-UTA informara ademads, al instituto de Salud Publica,

Autoridad Sanitaria u otro CEC, segun corresponda, via electrénica.

En lo especifico, el interesado recibird una carta-informe firmada por el
Presidente del CEC-UTA, que considera:

Identificacién del CEC (timbre institucional pertinente y firma del Presidente
del CEC-UTA).

Titulo del proyecto.

Decision del Comité y recomendacién para la realizaciéon.

Sesiones que fueron requeridas.

Documentos considerados (protocolo, consentimiento, documentos de

apoyo, enmienda, entre otros).
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6.2 Publicidad y Transparencia.

El reglamento interno del CEC-UTA estard disponible en la pagina Web del
comité asi como los documentos requeridos para presentar un proyecto para
revision por parte del CEC UTA, ademdas de contar con una copia de éstos
en un archivador de secretaria de! comité.

Los documentos remitidos para evaluacion ética deben ser entregados en
duplicado a la secretaria del comité, que corresponde a los siguientes:
Carta de solicitud para evaluacién ética.

Carta compromiso del investigador (ver anexo N°4 “Carta Compromiso
del Investigador”).

Proyecto de investigacion.

Metodologia y material de reclutamiento, si corresponde.

Instrumento de recoleccion de informacion.

Consentimiento informado y asentimiento en personas de 7 a 17 afios de
edad. (Ver anexo N°5 “Consentimiento y Asentimiento Informado”).
Documento de cobertura de dafios si corresponde (Ej. Seguros).

Curriculum vitae de los investigadores con certificacion curricular.

La entrega de los documentos antes descritos serdn recepcionados de

acuerdo a la pauta entrega y recepcidn de proyectos (anexo N° 10).

Una vez al afio el CEC UTA publicard una memoria respecto de las
actividades desarrolladas, la que contendrd como minimo:

NUmero de proyectos evaluados.

NUmero de proyectos aprobados, rechazados y con madificaciones.
Participacion de los integrantes del comité en cursos, perfeccionamiento o
congresos.

Modificacion de integrantes, si corresponde.

Modificacion de integrantes de la directiva si corresponde.
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7. BASES ETICAS DE LAS DECISIONES EMITIDAS POR EL CEC- UTA

7.1. Mecanismos: El CEC basara su quehacer, entre otras, en las
siguientes guias de referencias tanto nacionales como

internacionales:

Internacionales:

e Declaracion de Helsinki adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, 1964 y enmendada en 1975, 1983, 1989, 1996, 2000,
2002, 2004 y 2008 que establece los “Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos”.

e Informe Belmont, 1974.

e Pautas FEticas Internacionales para la Investigacidén y Experimentacién
Biomédica en Seres Humanos, preparado por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), Ginebra, 1993,2000,2009 y 2016.

o Declaracion Universal de Derechos Humanos.

e Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de UNESCO.

¢ Pacto internacional de Derechos econémicos, Sociales y Culturales.
Nacionales:

* Norma Técnica N° 57 del Ministerio de Salud de 2001.

* Ley N° 20.120 sobre la investigacién cientifica en el ser humano, su
genoma, y prohibe la clonacién humana del Ministerio de Salud, Septiembre
de 2006.

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

¢ Ordinario N° A15 3392 del Ministerio de Salud del 29-10-2012 sobre el uso
de las Fichas Clinicas.

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

e lLey 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada.

e Dictamen N° 19.652 de la Contraloria sobre el uso de la Ficha Clinica del
02-04-2013.

» Guias de Buenas Practicas Clinicas (GCP).

e Circular A 15/15 del Ministerio de Salud del 18-04-2013 que aclara emisién
de consentimiento de personas participantes en investigacién cientifica.

* Resolucién Exenta N° 403 del 11-07-2013 que aprueba norma general
técnica N° 0151 sobre estandares de acreditacién de los Comités Eticos
Cientificos.

o Circular A 15/10 del Ministerio de Salud del 10-09-2013 que difunde pautas
de autoevaluacion para el proceso de acreditacidn de Comités Etico-
cientificos.

e Ley 20.380 (2009) Respeto y proteccion de los animales.

e Normativa 2009, CONICYT respecto a la investigacién con animales,
cumpliendo la normativa de respeto a las 3Rs (Reduccién, Reemplazo,
Refinamiento).

* Resolucion Exenta N° 183 del 22 de marzo de 2016, que modifica la Norma
General Técnica N° 151 sobre estdndares de acreditacion de los Comités
Etico Cientificos, incorporando Cédigos de Conductas y Cumplimiento de

Funciones.

Sin perjuicio de lo precedentemente sefialado, el CEC-UTA, deberd
mantenerse informado y adecuarse, cuando sea pertinente a su quehacer,
a toda nueva norma, guia o recomendacién tanto nacional como

internacional que sean publicadas y tengan relacién con su objetivo.

7.2. Revision Expedita.
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Seran consideras revisiones expeditas aquellos protocolos que requieran
evaluacion urgente justificada, para este caso el presidente del comité,

podra convocar a reunion extraordinaria.

7.3. Criterios de Aceptabilidad Etica en la Revisién.

El' CEC-UTA utiliza criterios de aceptabilidad ética en la revisién y estan

contenidos en el Formulario de revisién de protocolos (ver anexo N°6

"Formulario revisién de Protocolos). Este debe contener a lo menos, los

siguientes criterios de evaluacion:

1) Carta de solicitud para evaluacion ética del proyecto de investigacion.

2) Validez cientifica.

3) Carta compromiso del investigador.

4) Carta de apoyo de jefatura directa.

5) Proyecto in extenso.

6) Utilidad social de la investigacion.

7) Competencia de los investigadores.

8) Relacion riesgo-beneficio (no desfavorable y minimizacién de riesgos).

9) Material de reclutamiento de personas, si corresponde.

10) Instrumentos de recoleccién de informacion.

11) Consentimiento informado y asentimiento si procede cuando sean
personas de entre 7 y 17 aflos de edad.

12) Documento de seguro de dafios si corresponde.

13) Curriculum Vitae de los investigadores con certificacidn

correspondiente.
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8. PROCEDIMIENTO DE TOMA DE DECISIONES POR PARTE DEL CEC-
UTA.

8.1 De la Recepcion y Revision de Proyectos.

La documentacion recepcionada para evaluacién ética debe estar en
duplicados y ser entregada a la secretaria del Comité.

El Secretario Ejecutivo del Comité incorporara las recepciones de proyectos
del periodo, en la tabla de la reunién mds préxima, garantizando que estan
en condiciones de ser sancionados.

Durante la sesion los integrantes del comité declarardn la existencia de
conflicto de interés, quedando en acta de reunién.

El CEC-UTA responderéd de acuerdo a lo indicado en el punto 6 (6.1) del

presente reglamento.

* A los proyectos aprobados se les debe adjuntar la certificacién ética del
CEC-UTA, fundamentacion ética, consentimiento informado y asentimiento
timbrado(s) por el CEC-UTA como constancia de aprobacién, los que
deberan ser informados via correo electrénico para ser retirados en la
secretaria del CEC-UTA por el investigador.

* Proyectos con alcance, seran informados al investigador via correo
electrénico para retirar en secretaria del CEC-UTA la pauta de evaluacion,
la cual indicard las sugerencias a considerar y las observaciones del Comité.

* En caso que el investigador no subsane los alcances indicados por el CEC-
UTA, se notificara via correo electrdnico para retirar en secretaria del CEC-
UTA la pauta de evaluacién que indica las causas de rechazo definitivo,
ademas, se informard por la misma via al Director de la Institucion y cuando
proceda a otros Comités de Investigacion.

* Las evaluaciones que resulten rechazadas en segunda instancia, seran

consideradas inapelables. Decision que se informard de acuerdo al punto

anterior.
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8.2 De la Evaluacién Etica de Proyectos.

Para la evaluacién, el CEC-UTA se reunird en sesiones ordinarias y
extraordinarias. Las ordinarias se realizaran una vez cada 15 dias, en el dia
y hora que determine el mismo comité, las extraordinarias las citara el
presidente de oficio o a solicitud de cualquiera de sus miembros. El quérum
minimo para sesionar es 50% mas 1 de la totalidad de los integrantes sean

titulares o suplentes en el comité.

Cada sesion sera respaldada por un acta que contenga como minimo, lo

siguiente:

Numero y nombres de los asistentes.

Declaraciones de conflicto de intereses por parte de algunos de los
miembros.

Resoluciones obtenidas por cada protocolo evaluado, incluyendo puntos de

controversia en la discusién y opiniones disidentes.
Resultado de votaciones si corresponde.
Abstenciones y sus fundamentos.

Revision de péliza de seguros, cuando corresponda.
Fecha, lugar, hora de inicio y término de la sesién.

(Ver anexo N°9 “Formato acta de reunién CEC-UTA")

De la Decision del Comité.

Los acuerdos que tome el CEC-UTA, se hardn por mayoria simple (50% +
1) de los miembros presentes, en caso de asistir un nlmero par de
integrantes y se produzca empate dirimird el voto del presidente, quedando

esta situacion registrada en el acta.
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Las decisiones de aprobacion o rechazo serdn debidamente fundamentadas,

seglin criterios contemplados en el punto 7.1 del presente reglamento.

REGLAMENTO INTERNO Y PROCEDIMIENTO OPERATIVO.

9.1. Relacion Administrativa.

El CEC-UTA rige su quehacer operativo por las normas contempladas en el
presente reglamento que es el documento oficial para todo efecto
relacionado con su quehacer (considera mision, vision, valores,
procedimientos operativos, composicién y seleccién de los miembros y su
directiva, la descripcion de cargos, caracteristicas de las sesiones, gestion
de sus bases de datos, entre otros).

La difusion del Reglamento Interno, debe hacerse en todas las instancias
pertinentes a su competencia tanto internas y externas.

Los integrantes del Comité CEC-UTA validan su conocimiento cabal y
actualizado a través de la declaracién jurada simple que realizan
anualmente. (ver anexo N°2) y compromiso de confidencialidad (ver anexo
Nel).

9.2. Inicio del Proceso de Evaluacion.

Todo proceso de evaluacion ética de proyectos de investigacién, comienza
con una solicitud al presidente del Comité por parte del investigador

principal, en la cual se debe adjuntar los siguientes documentos:

. Carta de solicitud para evaluacion ética.

. Carta compromiso del investigador (ver anexo N°4 “Carta Compromiso del

Investigador”).

. Proyecto de investigacion.

Metodologia y material de reclutamiento, si corresponde.
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. Instrumento de recoleccidén de informacidn.

. Consentimiento informado y asentimiento en personas de 7 a 17 afios de

edad (Ver anexo N°5 ™“Consentimiento y Asentimiento Informado”).

7. Documento de cobertura de dafios si corresponde (Ej. Seguros).

8. Esta informacion estd contenida en la pagina web del Comité.

http://www.uta.cl/cec/ y difundida internamente en la intranet institucional.

9.3. Procedimiento de Revisidon del Consentimiento Informado.

Segun sea la naturaleza del proyecto y caracteristicas de los participantes,

el consentimiento informado debe considerar, a lo menos:

Titulo de proyecto.

Patrocinante (si corresponde).

Explicacion de la investigacion.

Enunciado del derecho a no participar o a retirarse del estudio.
Informacion de los aspectos de la atencién médica que tiene acceso en
relacion con la investigacién.

Tratamiento propuesto y justificacion del uso de placebo si lo hubiera, junto
con sus criterios de utilizacion.

Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

Beneficios esperados por el sujeto y la sociedad.

Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

Uso potencial de los resultados de la investigacion, incluyendo los
comerciales.

Garantfa de acceso a toda informacién nueva relevante.

Garantias de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad.
Garantia de la cobertura delos gastos generales por la participacién en la

investigacion en las compensaciones que recibird el sujeto.
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e Garantia de seguro para una indemnizacidn por eventuales dafios
ocasionados por la investigacidon en el caso de ensayos clinicos, si
corresponde.

» Contactos del investigador y del CEC que aprueba la investigacién.
9.4. Sesiones del Comité.

El comité sesionard a lo menos una vez cada 15 dias levantando un Acta de
cada sesion, la que debe ajustarse a lo descrito en el “Formato de Acta de

Reuniones” (ver anexo N° 9).

9.5 Control y Seguimiento de la Investigacion.

1. EI CEC asignara a uno de sus integrantes la misién especifica de verificacién
de lo pertinente relacionado con el curso de la investigacién.

2. El CEC proveera de los recursos financieros y administrativos para la
ejecucién de la tarea asignada al miembro titular o suplente segun
corresponda.

3. El agente de verificacién presentard al CEC segln corresponda el o los
reportes de seguridad, enmiendas al protocolo y consentimientos
informados e informe de avance del proyecto en lo pertinente.

4. EI CEC tomara conocimiento y comunicard a través de su Presidente el
andlisis y decisiones de aprobacién, rechazo o recomendaciones al
investigador y Director del Establecimiento respecto de la verificacién del
curso de la investigacion.

5. Tanto para el seguimiento parcial como para el cierre del proyecto se
utilizaran las pautas establecidas en el protocolo de cierre de proyectos. (ver
anexo N°7 “Protocolo Cierre de Proyectos”).

6. Los incumplimientos de las responsabilidades de los investigadores, en
relacion a lo considerado en el articulo 27 del Reglamento de la Ley 20.120
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seran denunciados en conformidad a dicha Ley por el Presidente del CEC y
comunicados al Investigador y Director del Establecimiento.
7. El investigador responsable de la investigacion debe enviar al CEC-UTA el

informe final al término del estudio, que incluya los resultados de éste.

9.6. Modificaciones al presente Reglamento.

Existird un proceso de autoevaluacién anual del CEC-UTA, orientado a
diagnosticar falencias o debilidades en los procedimientos y mejorar el
funcionamiento del mismo. Lo anterior incluye revisar la aplicacién del
presente reglamento y registrar por escrito las observaciones parciales que
hubiera. Como resultado de la autoevaluacién y ante requerimiento de
ajustes al presente reglamento, se requerird del voto favorable de la
mayoria, 50% + 1 de los miembros del CEC-UTA e informe de la asesoria
juridica correspondiente.

Segun la naturaleza de las modificaciones del reglamento interno se

solicitara oficializar los cambios.

10. RESPONSABILIDADES DE LOS INVESTIGADORES.

Los investigadores deben cumplir con las declaraciones emitidas en el
presente reglamento en todas las partes que les afecte incluyendo el
colaborar en lo solicitado por el CEC-UTA si se le pidiese, relativo a su
presentacion de proyecto y garantizar la confidencialidad de los asuntos y
materias tratadas si correspondiera, de acuerdo a lo consignado en la carta
de compromiso de los investigadores (ver anexo N°4).

Corresponde al responsable del proyecto asumir tanto en lo administrativo
como en lo financiero lo relativo a pdliza de seguro si fuese exigible por la

naturaleza del proyecto.
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11. DE LOS ARANCELES.

Los proyectos que sean presentados para evaluacién ética, deberan

someterse al pago de arancel legal, previamente establecido por la

Universidad de Tarapaca. Al solicitar la evaluacién del CEC-UTA, deberd
adjuntar la documentacién requerida en el presente reglamento y la boleta

que acredite el pago del arancel correspondiente.

Quedan exentos del pago del arancel, todo proyecto que sea presentado por
investigadores pertenecientes a la Universidad de Tarapacd y en calidad de
investigador principal.

se acogeran a la exencion todo proyecto presentado por investigadores
asociados a la Universidad de Tarapacd (post-doctorados, proyectos de
iniciacion, entre otros), en calidad de investigador principal y ratificada su
filiacion mediante documento escrito por la Direccién de Investigacion,

Postgrado y Transferencia Tecnoldgica o su equivalente.

También quedan exentos de pago las evaluaciones requeridas para las
actividades de titulacién en carreras de pregrado de la Universidad de
Tarapaca, solicitados mediante documento escrito y firmado por la Jefatura

de Carrera respectiva.
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ANEXOS

REGLAMENTO INTERNO
COMITE ETICO CIENTIEICO
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ANEXO N°1
"FORMULARIO CARTA DE COMPROMISO
CONFIDENCIALIDAD”
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FORMULARIO CARTA DE COMPROMISO CONFIDENCIALIDAD:

YO Miembro

del Comité FEtico Cientifico me

comprometo a participar activamente de esta organizacion y me obligo a guardar Ia
mayor confidencialidad respecto de los asuntos y materias tratadas durante el tiempo

que lo integre y con posterioridad a ello.

FIRMA

ARICA, / /
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ANEXO N°2
"DECLARACION JURADA SIMPLE”
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DECLARACION JURADA SIMPLE

Yo:

RUT:

Institucion:

Facultad/Escuela/Otro:

Miembro del Comité Etico Cientifico (CEC) de la Universidad de Tarapaca, declaro
bajo juramento estar informado y tener conocimiento cabal y actualizado del
Reglamento Interno que rige este organismo. Asimismo, declaro mi compromiso
a observar y cumplir todas las normativas presentes en el mismo. Ademas de
participar activamente en él, garantizando la confidencialidad de los asuntos y
materias tratadas declarando cualquier conflicto de intereses que tuviese respecto
a los protocolos a ser evaluados.

Firma

ARICA / /
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ANEXO N°3
"DECLARACION DE CONFLICTO DE
INTERESES”

;32




Comité Etico Cientifico Reglamento Interno

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Nombre del estudio o proyecto:

Patrocinador:

Nombre de la institucion

Donde se llevara a cabo el proyecto:
Direccion: Teléfono:

Los conflictos de intereses son aquellos que se presentan cuando un miembro
del CEC-UTA tiene un interés o intereses involucrados en relacién con una
especifica solicitud de revision de protocolo, que pueden comprometer el
cumplimiento de la obligacién de efectuar una evaluacion libre e independiente
de la investigacion, la cual debe estar siempre orientada a la proteccién de los
derechos, la seguridad y bienestar de los participantes.

Los conflictos de intereses deberan ser reportados oportunamente; la existencia
de cualquier tipo de conficto de intereses inhabilita la participacion del miembro
del CEC-UTA en la evaluacién del proyecto en cuestion.

En el presente documento, Yo:
RUT: , Miembro del Comité Etico Cientifico, declaro
aquellas situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el proceso que he
sido invitado a participar:

SI NO

Interés financiero
Interés social
Interés institucional
Interes personal
Otro

Describa:

Firma
ARICA, / /
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CARTA COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Yo: RUT:

en mi calidad de investigador del proyecto de investigacion:

n

Mediante la suscripcion del presente documento me comprometo y/o declaro, ante el
Comité de Etica Cientifica de la Universidad de Tarapacd, en adelante, el Comité, a:
Declarar mis potenciales conflictos de interés ante el Comité respectivo.

Declaro conocer las leyes y normativas vigentes para la conduccién correcta del
proyecto.

Comunicar los eventos adversos en la forma mas rapida al Comité.

Reportar al Comité cualquier desviacion del protocolo.

Hacer informes de seguimiento y reportarlos al Comité.

Hacer el informe final al término del estudio y reportarlo al Comité.

Comunicar al Comité: auditorias, inspecciones o suspension del estudio, enviando un
informe con los resultados obtenidos, las razones de suspension y el programa de
accién en relacion con los sujetos participantes.

Garantizar que el procedimiento del consentimiento informado se lleve a cabo de tal
forma que promueve la autonomia del sujeto, asegurandose que éste logre entender la
investigacion, sus riesgos y beneficios, si los hubiere.

Tomar a su cargo un nimero razonable de casos que no le impida asumir la
responsabilidad del estudio en forma total.

Garantizar que los datos entregados sean integros y confiables, cumpliendo con el

protocolo autorizado.

Respetando la normativa y protocolos que para los efectos precedentemente indicados
posee el CEC-UTA, cuando corresponda.

FIRMA
Fecha: / /
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MODELO DE CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de proyecto:

Estimado(a) Sefor/Sefiora:

Esta invitado(a) a participar en una investigacion sobre (especificar el tipo de investigacion);
el objetivo de la misma es (explicar). Si Usted acepta, se le requerira (describir la metodologia
a emplear, por ejemplo: se le haran preguntas / aplicara un cuestionario/ se le tomaran
muestras / u otro tipo de metodologia que aplique a la investigacion). Usted recibira / no
recibira (explicar) beneficios por su participacion. Los riesgos potenciales que implican su
participacion en este estudio son (explicitar si los hubiera). Si alguna de las preguntas le
hicieran sentir un poco incomodo(a), tiene el derecho de no responderla.

En el remoto caso de que ocurriera algtin dafio como resultado de la investigacién, se tienen
previstas las siguientes medidas: (aclarar procedimiento). Su participacién es voluntaria y
usted puede retirarse de esta investigacion cuando asi lo desee.

En caso de participar, le aseguramos que toda la informacion que Usted nos proporcione para
el estudio sera estrictamente confidencial (esto debe quedar explicitamente establecido), sera
utilizada unicamente por el equipo de investigacion del proyecto y no estara disponible para
ninguin otro propésito. A fin de preservar su anonimidad, Usted quedara identificado(a) con
un numero y no con su nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines
cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificado(a).

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacién con respecto al proyecto,
por favor comuniquese con el/la investigador/a) responsable del proyecto: (nombre del
investigador/responsable) al siguiente nimero de teléfono ... ............ , @nexo: ......... en
un horario de .... Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos
como participante de un estudio de investigacion, puede comunicarse con el
Presidente del Comité Etico Cientifico (CEC-UTA) de la Universidad de Tarapaca, Dr.
Omar Espinoza Navarro, al teléfono (56) 58-238 6021 en horario de 8:30 a 16:00 hrs.
O si lo prefiere puede escribir a la siguiente direccion de correo electrdnico
cec.uta@uta.cl
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Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento
que le pedimos sea tan amable de firmar y guardar. Su firma indica su aceptacion para
participar voluntariamente en el presente estudio.

Firma

Fecha: / /

NOTA. Cuando el consentimiento informado involucre la participacion de terceras
personas (testigos u otros), deberan incluir también sus firmas.
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MODELO ASENTIMIENTO INFORMADO

Estimado Alumno:

Estas invitado a participar en un trabajo cuyo objetivo es: ...con la finalidad de.............
Si aceptas participar en el proyecto, se te solicitara realizar: ..., lo cual no presenta
ningun riesgo para ti. Tu participacion sera de.......... y no perjudicara los procesos de
tu aprendizaje en el colegio.

Para que TU decidas participar en esta investigacion, es importante que
consideres esta informacion:

No existen riesgos asociados con este estudio para TI, ninguna medicion se realizara
sin tu permiso, TU participacion es de caracter personal, libre y voluntaria. Puedes
retirarte cuando quieras y sin dar razones y no tendra consecuencias de ningun tipo
para Tl. Todo el procedimiento serd supervisado por mi persona, el dia y la hora
previamente acordado contigo.

Tu participacién es anénima (sin nombre) y todas tus respuestas seran secretas.
Tienes derecho a conocer los resultados y los avances de esta investigacion y puedes
comunicarte por correo o telefénicamente a la direccién que te indicamos.

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante
de un estudio de investigacion, puede comunicarse con el Presidente del Comité Etico
Cientifico (CEC-UTA) de la Universidad de Tarapaca, Dr. Omar Espinoza Navarro, al
telefono (56) 58-2-386021 en horario de 8:00 a 16:00 hrs. O si lo prefiere puede escribir
a la siguiente direccion de correo electrénico cec.uta@uta.cl.
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Para indicar tu decision a participar coloca una X sobre los siguientes dibujos de:

Pulgar hacia arriba (SI) Pulgar hacia abajo (NO)
Firma de investigador responsable Firma alumno del estudio
Nombre: .......c.ccovveivieeene Nombre:

Fecha / /

La copia de solicitud de asentimiento es para Tl.

o e -
Nigs

o .

<

DIRFCCION

ASLIITOS
Fgss

. S



Comité Etico Cientifico Reglamento Interno

ANEXO N°6
"FORMULARIO REVISION DE PROTOCOLO”
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FORMULARIO REVISION DE PROTOCOLOS

Nombre Revisor

Investigador responsable

Tit+ulo del Proyecto

Codigo de Proyecto

1. El investigador presenta la siguiente documentacion:

DOCUMENTACION

SI

NO

OBSERVACIONES

Incluye informacion de acuerdo a los
requerimientos especificos solicitados por
el CEC-UTA

Presentacion adecuada del protocolo

Presenta documento de consentimiento
informado, cumpliendo estdndares

Presenta documento de asentimiento
informado (cuando corresponde)

Incluye curriculum vitae del o las/los
investigadores

Los documentos estan presentados en
orden

2. El protocolo cumple con los siguientes requisitos:

DOCUMENTACION

OBSERVACIONES

Posee validez cientifica en cuanto a:

Cuenta con recursos humanos y materiales

Utiliza métodos adecuados

Objetivos claros

Estadistica apropiada (incluyendo tamafio
muestral)

Posee Utilidad Social en cuanto a:

Proveera conocimiento atingente

Resultados seran aplicables a la poblacion

No repite estudios previos

Declara el grado en la relacion riesgo-
beneficio de la investigacion para la
persona participante:

La investigacion no implica riesgos

Ll riesgo de participacién fue minimizado

- PIQtocolo sefiala qué hacer en caso de
complicaciones derivadas del estudio

e
u [ .
/ .a‘u(\ 1
o<
&
=
h]

DIRFCCIO
CE ASLdT

N\

42

0S

LEGALEDS



= .
PRV S !

7

Q'&"

N

DIRFCCION

Comité Etico Cientifico

Reglamento Interno

La seleccién de las personas que
participaran en la investigacion es
equitativa, en cuanto a:

Seleccion basada en criterios cientificos
orientados a la minimizacidén de riesgos

Criterios de inclusién / exclusion
adecuados

No hay discriminacién arbitraria

El formulario de consentimiento
informado, incluye informacion respecto
de los siguientes puntos:

Explicita la naturaleza del
estudio/investigacion

Explica objetivos de la investigacion

Explicita la naturaleza voluntaria de la
participacion

Explica la metodologia a usar (tipos de
muestras/andlisis o herramientas
metodologicas)

Explica medicamento / aparato /examen
que se evaluara (en caso de investigacion
médica)

Describe explicitamente los posibles
beneficios por participar

Describe explicitamente los potenciales
riesgos por participar

Existen seguros médicos para cubrir
imprevistos o reacciones adversas
provocadas por la participacion en la
investigacion

Explica alternativas de tratamiento

Identifica claramente a Investigador(a) a
cargo, ademas de su filiacion
(Departamento, Unidad, Universidad,
Hospital, otro)

Garantiza la confidencialidad en torno a la
informacion personal de la persona
participante

(tanto durante como después del estudio)

Explicita el tiempo de duracién de la
participacion

Asegura a la persona participante de la
posibilidad de retirarse de la investigacién
en cualquier momento, sin represalias.

Garantiza la adecuada conservacién de
muestras bioldgicas (responsable, lugar,
eriodo)

AN
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Garantiza la comunicacion de resultados
relevantes de la investigacion a las y los
pacientes y a su médico tratante

Identificacion del profesional o institucidn
encargada a quien se pueda consultar
dudas durante la investigacién

Existe un protocolo de monitoreo de
seguridad adecuado

Cobertura adecuada al terminar el
protocolo

Existe una adecuada proteccion de
grupos vulnerables, en cuanto a:

Incluye a < 18 afios

Participantes vulnerables considerados

Incluye formulario de asentimiento
adecuadamente elaborado (si aplica)

Existe un adecuado mecanismo de
proteccion de la intimidad y
confidencialidad de los sujetos de
investigacion

Se provee de un mecanismo de

compensacién por daiios

3. Resolucion:

DECISION DEL REVISOR:

COMENTARIOS PARA
LLEGAR AL INVESTIGADOR

HACER|

1.- APROBADO

2.- PENDIENTE PARA REVISION
EXPEDITA

3.- PENDIENTE CON MODIFICACIONES
MENORES

4.- PENDIENTE CON MODIFICACIONES
MAYORES

5.- RECHAZADO

Firma:

Fecha:
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ANEXO N°7

"FORMULARIO DE PROTOCOLO CIERRE DE
PROYECTO”

45"




Comité Etico Cientifico Reglamento Interno

FORMULARIO DE PROTOCOLO CIERRE DE PROYECTOS

Informe de Auditoria/Seguimiento Etico a la Ejecucién de Proyectos de Investigacion

Identificacion del Proyecto

Investigador Responsable

Con fecha / / se realizd6 auditoria al Proyecto titulado “ " cuyo

Investigador Responsable (IR) es * " de la Escuela/Facultad/Instituto “

Mediante el presente documento queda constancia que el procedimiento para realizar esta

supervision fue la siguiente (describir todo el procedimiento):

e Asignacion de (nimero de revisores) revisores.
» Establecimiento de los aspectos éticos, la documentacion y procedimientos a revisar y
auditar.
» Los aspectos éticos definidos se discutieron y fueron visados por el Comité Etico Cientifico
(CEC-UTA), en la sesidon N° , el dia / /
» Se acord6 prestar especial atencion a los siguientes aspectos dados los eventuales riesgos
y/o sensibilidad:
O
O
@]
o etc.
e Envio de carta al IR informando de la auditoria (adjuntar)
e Realizacion de la auditoria
e Envio de observaciones al IR /reunién con el IR

e Elaboracion del presente Informe.

=N

.- Los documentos revisados fueron:

1.1 Documentacién aprobada previa al inicio de la ejecucion del Proyecto.

el
ﬂ ve ,“‘ 1.2 Certificados de cursos (investigacion clinica, buenas practicas, manejo animal, etc.)
sy 46
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1.3
1.4 etc.

2.- Los procedimientos revisados fueron (indicar lugares que se visitdé como
laboratorio, oficina, etc.):

2.1 manejo confidencial de datos (lugar de almacenamiento, soporte de almacenamiento-
imagenes, grabaciones, etc. - existencia de un encargado de custodiar la informacién,
forma de resguardo de la confidencialidad)

2.2 proceso de consentimiento informado.

2.3 etc.

3.- Las observaciones realizadas y el plazo establecido para subsanarlas fueron
(indicar para cada caso si se resolvieron con éxito las observaciones (R), o si el plazo
aun no se cumple (P):

3.1 (R). (observacién.......... )

(Comentario como se resolvid. Fundamento)
3.2 (P). (observacion..........)

(Comentario o razones de estar pendiente o en proceso. Fundamento)
3.3 etc.

4.- La documentacion y procederes aprobados son los siguientes:
41
4.2
4.3 etc.

5.- La documentacién y procederes no aprobados y sus razones son los siguientes:

5.1
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Resolucién del Comité

(Iniciar con la fundamentacion de ia aprobacién o no
aprobacion,.................o debido a observaciones a la ejecucién del

proyecto, indicar si cumple o no cumple con las normativas y leyes vigentes).

Confecha / / en la sesion N° del “Comité Etico Cientifico (CEC-

UTA)" se ha aprobado/no aprobado la ejecucion ética del Proyecto *
Esta aprobacién tiene vigencia de un afio.
(En caso de observaciones importantes, indicar las medidas que tomara la unidad

acadeémica y los pasos a seguir al respecto. Se reserva la instancia de la Vicerrectoria

Academica, en caso de ser necesario ampliar consultas.)

Nombre, Firma y Timbre
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ARICA, mes/dia /del 20...-

Sefior
XXXXXXXXXXXXXHXXXKXXXKXXXX XXX XXXXXXKX
Presidente del Comité Etico Cientifico
Universidad de Tarapaca

Presente.

Sefior Presidente:

Por medio de la presente tengo el agrado de saludar a Ud. y al
mismo tiempo hago presente mi renuncia ante el Comité Etico Cientifico de la
Universidad de Tarapaca.

Los motivos que me hacen tomar esta decision son estrictamente
personales, que no me permite cumplir con las obligaciones y compromisos asumidos
con el Comité.

Agradezco desde ya el haber sido parte de dicho comité y siento
satisfaccion por la confianza que depositaron en mi durante todo el tiempo que fui

integrante del Comité.

Atentamente,

Firma del miembro renunciante

Fecha: / /
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ANEXO N°9
"FORMATO ACTA DE REUNION”
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REUNION N°:
Lugar:

Fecha:

Hora de inicio:

Hora de Término:

ACTA DE REUNION

COMITE ETICO CIENTIFICO

ASISTENCIA
Participante Unidad Calidad Firma
Sergio |. Galaz Leiva Facultad de Ciencias de la  [Titular
Salud
Natalia Herrera Medina Facultad de Ciencias de la [Titular
Leonardo F. Figueroa Tagle | Facultad de Ciencias Titular
Omar Espinoza Navarro Facultad de Ciencias Titular
Dante Alejandro Angelo | Facultad de  Ciencias [Titular
Zelada Sociales y Juridicas
Bernardina del Carmen | Escuela Universitaria de | Titular
Cisternas A. Administracion y Negocios
Wilson Huanca Manani Facultad de Ciencias | Titular
Agrondmicas
Jacqueline Godoy | Abogado Titular
Contreras
Estrella Canipa Ponce Comunidad Suplente
Delia Laime Condori Suplente FACI Suplente
Sofia Chura Untoja Suplente ESUN Titular
Patricio Ledezma Trullen Médico Especialista Titular
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Dina Conde Llanes Comunidad Titular
Bernardo Carquin Palma Sacerdote Titular
PARTICIPACION DE EXPERTO (A)S)

Margarita Gonzalez Ardiles | Profesional Experta E.U. Experta

1.-TABLA:

2.- DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES.

Sl
NO
NOMBRES:

3.- RESULTADO DE VOTACIONES.
4.- RESOLUCIONES OBTENIDAS POR PROTOCOLO.

5.- ABTENCIONES Y FUNDAMENTOS.

6.- REVISION DE POLIZA (S| CORRESPONDE).

PRESIDENTE (A)
COMITE ETICO CIENTIFICO

SECRETARIO (A)
COMITE ETICO CIENTIFICO

<SE
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ANEXO N° 10
"FORMULARIO PAUTA ENTREGA Y
RECEPCION DE PROYECTOS”
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PAUTA ENTREGA Y RECEPCION DE PROYECTOS

SEGUN REGLAMENTO INTERNO CEC-UTA
ANEXO 10, PAG. 16 y 17.

FECHA ECIBIDO: / /

FECHA ENTREGA RESPUESTA: / /

TITULO PROYECTO:

DOCUMENTOS

SI

NO PENDIENTE OBSERVACION

CARTA DE SOLICITUD DE EVALUACION.

CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR.

PROYECTO DE INVESTIGACION (RESUMEN EN
ESPANOL).

METODOLOGIA.

CONSENTIMIENTO INFORMADO/ASENTIMIENTO
INFORMADO.

SEGUROS (SI CORRESPONDE).

CURRICULUM-VITAE
INVESTIGADOR/COINVESTIGADOR

INSTRUMENTOS RECOLECCION DE DATOS.

OBSERVACION: SE DEBEN ENTREGAR 2 COPIAS DE LA DOCUMENTACION, UNA EN PAPEL Y OTRA EN
DIGITAL AL CORREO ELECTRONICO: cec.uta@uta.cl.

NOTA: EL REGLAMENTO ESTIPULA QUE DESDE LA FECHA DE ENTREGA HAY UN PLAZO DE ENTREGA

DE LA RESPUESTA DE 20 DiAS HABILES.

/ ~ o\
4{“4 {: ol

FIRMA
SECRETARIA (O) ADMINISTRATIVO
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FIRMA
SECRETARIO (A) EJECUTIVO CEC
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CONSTANCIA DE APROBACION N°...../20....

Con fecha del dia xx de xxxxxxxxxxxxxx de 2018, el Presidente del Comité Etico Cientifico
de la Universidad de Tarapaca, deja constancia que los protocolos de investigacion
titulado: “NOMBRE DEL PROYECTO DE INVESTIGACION” dirigido por la (los)
Académica (os) Sras. Sres. y las (el) investigador, alumnas (os) seminaristas, tesistas,
Srtas. Sr. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Y XXXXXXXXXxxX de la Facultad / Escuela o
Instituto, Departamento de xxxxxxxxxxxxxx de la Universidad de Tarapacda, cumple con
las normativas vigentes y los estandares que regulan las investigaciones con poblacién
humana vulnerable (Ley 20.120).

Se analizaron los siguientes documentos:

Carta de Presentacion del Proyecto.

Carta Compromiso del Investigador.

Resumen del Proyecto de Investigacidn (en espafriol).

Metodologia y material de reclutamiento.

Consentimiento Informado y o/Asentimiento Informado (segun sea el caso).
Instrumentos de recoleccion de informacion.

Documento de cobertura de dafios si corresponde (seguros).

Curriculum Vitae Investigador (a) y Coinvestigador.

Por lo tanto, leidos y analizados los documentos, éste Comité determina que el proyecto
de Investigacion “XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX” presentado,
cumple con todos los requisitos y normas vigentes segln Ley 20.120 y protocolos de la
Convencién de Helsinki, referente a intervencion con seres humanos y poblaciones
vulnerables.

Se extiende la presente constancia para ser presentada en las instancias pertinentes.

XXXXAX XXX XXX XXAKXXXKXXX XXX XXX XXX XX
PRESIDENTE (A)
COMITE ETICO CIENTIFICO
UNIVERSIDAD DE TARAPACA

XXXK/xxx.

Arica, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.




