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EXENTO
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EBFIY

CREA EL COMITE ETICO CIENTIFICO DEL
INSTITUTO DE NUTRICION ¥ TECNOLOGIA DE
LOS ALIMENTOS DE LA UNIVERSIDAD DE CHILE
Y APRUEBA SU REGLAMENTO.

DECRETO UNIVERSITARIO N°0018269

SANTIAGO, % de mayo de 2019,

Con esta fecha, la Rectoria de la Universidad de Chile ha distado el siguiente decreto: -

VISTOS:

Lo dispuesto en el Decreto con Fuerza de Ley N°3, de 2008, que fiid el texto refundido,
coordinado y sistematizado del Decrato con Fuerza de Ley N®153, de 1981, que establece los
Estatutos de ia Universidad de Chite ¥y el .8, N°198, de 2018, todos del Ministerio de Educacion;
D.U-N™.932 da 2015; La Ley N°20.120, que establace narmas sobre Investigacion Cientifica en el
ser humano, su genoma y prohibe la clonacion humana, ¥ su Reglamento aprobado por Decreto
Supreme N°114, de 2010, dei Ministerio de Salud; |a Ley 21.094, de 2018, sobre universidades
estatales; Resolucion Exenta N°403, de 2043, del Ministerio de Salud, que aprueba Norma General
Tecnica N°151 sobre Estandares de acreditacién de los Comité gtico-cientifico; Circular A15 N°01,
de 2016, del Ministerio de Salud, que actualiza pautas de autoevaluacion para el procesc de
acreditacion de comités ético-cientificos; Cerlificado de Acuerdo, del Consejo del Instituto de
Nutricién y Tecnologia de los Alimentos, de fecha 29 de marzo de 201 9; y la Resolucién N°1.600, da
2008, de la Contraloria General de la Republica. :

CONSIDERANDO:

1.- Que [a Ley N°20.120 y su Reglamento disporen que tada investigacién cientifica a
realizarse en seres humanos deberd contar con la autorizacién expresa deal Director del
establecimiento, previo informs favorable del Comité Ftico-Cientifico. ’

2- Que los Comités Eticos-Cientificos 'son entidades colegfadas, constituidas sn
institucicnes plblicas o privadas, en conformidad 2 las, normas establecidas en el Reglamento de la
Ley N°20.120, cuya mision esencial es evaluar e informar los protocolos de investigacion cfentificas
biomédicas que sean sometidos a su consideraclon, velando slemyre en el ejercicio de esta funcian
por los derechos, |z seguridad v el bisnestar de los sujetos de la investigacian.

3.- Que, el Ministerio de Salud constituys la Comisian Minlsterial de Etica de la Investigacion
de Salud, por Resolucion Exenta N°1.135, del 16 de noviembre de 2012, cuya funcidn es asesorar
en el funcionamientc de los Comité Etico-Clentffico constituidos en establecimientos pulblicos v
privados, tenlendo a su carge la acreditacion y registro puiblico de dichas entidades. ’

4.- Que, el artculo 17 del Decreto Supremo N°114, de 2011, dal Ministeric de Salud
establece que la constitucion de los Comité Elicos-Clentificos se realizara mediante resclucion o acto
formal emanado por el representants isgal de la enfidad en el que seconstituya, deblendo remitirse

copia de la Secretaria Ejecutiva de la Comision Naciona! de Bloética,

5.- Que, &l Comiig Elico-Clentlfico del Instituto da Nutriclon y Techologia de los Alimentos ha
funcionado desde el afio 1977, sin que a Ja fecha se haya formalizado su creacion y reglamentacion.

6.- Que, el Instituto de Nufricidn -y Tecnologia de fos Alimentos' requiere constituir
farmaimente y regular el funcionamiento del Comité Etico-Gientifico del Instituto, con el obieto de

obtener la acreditacion ante la Comisién Ministerial de Etica de la investigacicn dela Salud det
Ministerio de Salud. L

7.~ Que el Consejo del Instituto de Nutrigion y Tecnologia de los Alimentos, en sesién

celebrada con fecha 28 de marzo de 2019, aprobd la propuesta de reglamento que, en este acto, se
aprueba.

8.~ Que, de acuerdo a la letra b) del articulo 19 de Jos estatutos institucionales, corresponde
especialmente al Rector dictar los réglamentos, dec:retos y resoluciones de la Universidad.
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DECRETO:

1.- Créase el Comité Etico-Cienttficn (CEC) del insfituto de Nutricion v Tecnologia da los
Alimentos de la Universidad de Chite ' Co

2.- Apruébase e Reglamenty del Comité Etico-Gientifiea del instituto de Nutrician ¥
Tecnologla de los Allmentos, que se transcribe a continuacion:

: Reglamerito del Comité Etico-Clentifico
Instituto de Nutricién y Tecnologia de fos Alimentos de la Universidad de Chife

TITULO | DEL COMITE ETICO-CIENTIFICO
Aricule 1° .

. - El Comitg Etico-Ciertifico del Inslituto e Nutrisian y Tecnclogia de los Alimentos Doctor
‘Fernando Monckeberg (INTA) de a Universidad da Chile, e adelanta “al Caornité”, tiene come funcion
el analisis y revisidn de todos los protocolos de Investigarionas cientificas hiomédicas en que
participen ssres humanos como sujetos de esludio,

Este Comit¢ tendra plena attonomla en ef eferciciu de sus funclonss, debiendo velar por la
correcta y expedita efectcion de sus labores, en &l marco de |a legislacidn nacicnal vigents en la

materia, los estandares internac‘rona‘leg atingentes y los procedimientas v requisitos fijados por este
Reglamento. : ) :

Se entenders investigacion cientifica hiomédics en sares humenos, toda investigacidn qua
impligue una intervencion fisica o slguica o interaccion con sares humanos, can el objetive de mejarar
fa prevencién, diagnéstico, tratamiento,. maneje v rehabilitacién de la salud de las personas o de
inzrementar el conecimiento biclogico del ser humano. Ef ambito de accidn del Comité 52 exlendera
a estudios gue involucren embriones, células, tajidos, fatos o cadaveres.

El Cornité tiene como paiitica salvaguardar las derechos v. ef bienestar da las personas que
participan como sujetos en investigaciones clentfficas; para la dofinicion de estas politicas, han
servido de guiz los pronunciamientos internacionales coma el Cédigo de Nuremberg, la Declaracicn
de Helsinski, la revisién de esta dltima adoptada porla XIX Asamblea Médica Mundial (Tokio 1975},
Pautes eticas CIOMS 2009y atros, cuyes postulados el INTA requiere que se cumplan cabalmente.

E pronunciamiento favorable del Comité sera requisito Indispensable e ineludible pars la
iniciacion def protocolo de'investigacion el cual procursra gue los derechos, seguridad y hienestar
de los sujetos estén protegidos en cuanto a la vida, integridad fisica y psiquice del individuo y su
diversidad e identidad genética. ' ' o o ' ' .

Articulo 2°

El Comite Etice-Clentifice estara conformado por seis (8) miembros fitutares. Asimisma, con
¢l objeto ds lograr un buen funcionaniiento, se designaran dos {2) mieribros suplentes, quienes
gozaran de lodes los derechios y prerrogativas de los titulares cuando asistan a las sesiones en
reemplazo de ellas. ) '

El'Comité contara con autonomia para la designacién, renovacién y remocion de sus
miembros, de conformidad z lo sefialado en este Reglamento, sin perjuicia que dichas decisiones
deban formalizarse mediante acto administrative de! Director(z) del INTA.

La designacion y remocién de ios miemuros del Comits, titv/ares o suplentgs, se efastuara a
propuesta fundadz del propio Comitg, previa sesion citada especialmente para estos efectos, Los
miembros del Comité permanecerdn én sus funciones mientras el Comité, exceptuando al propio
involucrado, no proponga su remacién. ‘ .

Cada miembro del Comilé durara cuatre {(4) aios en sus funciones, pudiende ser renovadas

sus desigraciones por igual periodo, pirevio acuerdo de la mayoria abscluta de los miembros del
Comité, exceptuando al inferesado. :
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Los miembros del Comité cesaran en sus funclones por los siguientes mativos: remocicn por

incumplimiento grave de sus obligacicnes con s} Comit&; renunciz al Comité; fallecimiento o
enfermedad grave.

En caso de renuncia o imposibilidad sobreviniente ds continuar en la funcién, el miembro
debera comunicar por escrita al {la) Presidente (a} det Comité esta circunstancia, £l Comitg, en este
casc, podra acordar fa designacién de un nuevo miembre conforme Io sefialado en este articulo.

Articufo 3°

Entre los miembros del Comite Etico-Clentifico debera habar personas gue cumplan con, al
menos, una de estas condiciones; .

a) Una persona que, sin ser profesional de la salud, tenga Interés en el arsa de Ia
Investigacién clentifica ¢ bicética v no se encuentre vinculada con las entidadss. que realizan este
tipe de investigaciones ni a organizaciones premotoras de las mismas, de manera que represénte
fos intereses de los particuleres frente a este tipo de actividades;

. b} Una perscna experta en ética de la investigacion bioméadica, con formacion en dicha
discipling; y )
. G) Una persona con el grado académico de Licensiado en Cloncias Juridicas y
Scriales. .
) Ura persona que tenga interés, experiencia ¢ conocimiento en metodologia de la

investigagion.

Los integrantes del Comité, tanto titulares como suplentes, deberan contar con calificacion v
experisncia suficiente para revisar v evaluar los protocolos de investigacion que se sometan a su
conocimiento, sin perjuicio de poder consultar, en el ejereicio de sus funciones, la opinion de expertos
y solicitar informes técnicos o clentificos raspecto de aguellas materias especificas en Ias que verse

el proyecto somstido a su consideracién, y que puedan ayudar & aclarar dudas en temas-que e
Comité estime que son relevantes para su aprobacion

Los (las) académicos(as) que sean designados{as) comc integrantes dsi Comité deberan
tener la jsrarqufa de Profesor(a).

Los integrantes del Comité procedaran a elegle, de entre ellos; un(a) Presidente(a), un(a)
Vice-presidente v un(a} Secretaric(a), qulenes durarén un afio en sus funciones, pudiende ser
reelegidos. Cuando el(la) Presidente(a) esté ausente, sera resmplazado por el {la) Vice-

presidenta(a). Para la eleccion del (de 1a) Presidente{a) deberd considerarse su expefighcia en
irvestigacion. o

Existird una Sacrelaria administrativa del Gomite, bajo supervision de su Presidenie(a), Ia
que estard encargada del archive y custodia de las actas, envio de citaciones u otras

comunicacionss, recopiiacion de hibliografias v ofras tareas administrativas similares. -
Articulo 4°

El Comité tendra como funciones, entre otras, las slguientes: =

1. Bvaluar los protocalos o proyactos de investigaciones cientificas biomédicas que
sean sometidas a su consideracion :

2, Informar la investigasién presentada para su evaiuacion. Dicho informa confendra la
determinacion fundada, favorable o desfavorable, a menos que se soliciten modificaciones previas
como condicion de su futura aprobacian, seqlin corresponda,

3. Observar, auditary proponer medidas correctivas para el desarrolla de 1os protecoles
en curse, con i fin de recomendar las modificaciones que pudieran ser necesarias para la protecciéon
de las personas que participan en la invesfigacion. Para dichos efectos, la observacion se efectuara

cada dos semanas, debiendo el Comité informar respecto a los avances y potenhciales enmiendas a
al protocolo. :

Articulo §°

El Comite para poder sesionar debera contar con un minimo de cinco (5) miembros. Se
feunird una vez a la semana, en farma ordinaria, salvo que no haya proyectos pendientes, o que
serd consignado por el {la) Presidente(a) del Comita, El periode de funcionamiento del Comité
corresponders ai afio académico de la Universidad. :




UNIVERSIDAD
DE CHILE

Padra el (la) Presidente(a) citar a seslones extracrdinarias en aquellos cases en que s
requiera adoptar una decision urgente. La urgencia serd determinada por ef {la) Fresidente{a) en
caso gue se requiera un buen funcionamisnto del Comité. ‘

Las decisiones que adopte el Comitg en uso de sus atribucicnes, deberan ser fruto de
consenso de todos los integrantes que hayan asistido # ia respactiva sesion. En caso de no llagar 2
consenso, {os acuerdos se adoptaran por mayoria absoluta de los asistantes, En caso de empate, iz
resolucion sera desfavorable, y la investigacion no podra realizarse, a menos gue el proyecto sea
modificada para subsanar las objeciones formuladas, ‘

Cualguiera de los miembros del Comits, a su solicitud, podra dejar constancia en acta de su
opinion disidente, en caso de insistir con su desacuerdo -

- Articulo 8°

Los copflictos de interés conslituyen agquellas situacionss gue puedan comprometer la
imparcialidad y objetividad del evaluados, en las que al juicio que implica un inferés primario —en este
caso el bienestar de la persona sujeto de la investigacion v 1o integridad de fa investigacion- puede
ser.influenciado por intereses sécundarios, de tino generalmente sconémico o perscnal, Exliste
conflicto de interés cuande en &f ejercizic da las labores dentro de una institucidn, scbreviene una
contraposicion entre el interés propio & institusional.

.. Los miembros del Comité debersn revelar anie mismo, potenciales o aparentes conflictos
de intereses, debiendo abstenerse de intervenir en todos los asuntos en que exista una circunstancia
gue les reste imparcialidad, tles come; . .

1) Tener nterés personal en el asunte de que se trate o en ofro 2n cuya resolucién
pudiera influir 12 de aquél; ser administrador de sociedad o antidad interesada, patrocinante o
promotora de investigacin, o tener cualquier controversia potencialmente litigiosa con estas.

2) Tener parentesco de consanguinidad dentro del cuarto grado o de afinidad dentro
del segundo, con cualquiera de jos interesados o de las entidades patrocinantas o promatoras de la
Investigacian, o con sus administradores, asesores, represantantas leggles o mandatarios, asi como
compartir oficina o-estar asociado con eslos para el asesoramiento, 1a representacion ¢ el mandato.

3 Tener amistad inima o enemistad manifissta con alguna de las personas
mencionadas anteriormente. .
4) Tener relacion de servicic eon persona natural o juridica Interesada directaments en

el asunto, sea en calidad de entidad patrocinanta, promotora U otra, o haberle prestade en los dos
dltimes afios servicios profesionales de cualquier tipo ¥ 'en cualduier circunstancia o lugar.

Sin peruicio de lo anterior, el. Comité-deberd solicitar a cada uno de sus miambros una

declaracion anyal de los interéses que pudieren alectar su participacion con el fin de evitar conflictos
de intereses. . : .

l.os miembros del Comitée Cientifico Etico deberan observar un Codigo.de Conducta,
conforme a ta funcidn que desempedian en este rgano colegiado, por lo que se'encuentran sujetos
a las prohibiciongs y obligaciones establecidas en el Estatuto Administrativo, respecta a los
integrantes gue les sea exigible dicho uerpo estatutario, . ) '

Articulo 7°

- E{-bresen,te-Reglamento podré: ser modificado, de conformidad a 'a.normativa universitaria,

previa: propuesta de al menos uno de los miembros del Comité y la aprobacion de dicha 6érgano
colegiado. ) : .

- La modificacién prepuesta se analizarg en una sesidn extraordinaria citada para tal efecto,
con asistencia de al rmencs cuatro guintes de los miembros del Comité, y deberd ser aprobada por
al menos tres quintos de fos asistentes,

TITULO Il FUNCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE ETICO CIENTIFICO.

Articulo 8°

Los miempros del Comite tenda{én las siguientes_oivliga_cibnes y responsabilidades:
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a) Asislir reqularmente a las sesiones del Comité y participar en las actividades
“programadas por este. : C

b) Evaluar oportunamente los protocoles de investigacién sometidos al Comité,
participar en las deliberaciones y decisiones del Comité.

c) Cotabarar e el seguimiente da los Protocolos aprobados.

d} Mantener estricta confidencialidad en el manejo de Ia informacién sometida a su

conacimiento. Dicha obligacion permanecers en forma indefinida, ain después de que cesaren en
sus funciones por cualquier mativo. Toda informacion a la que accedan respecto de los protocolos y
materias tratadas en las sesiones del Comité tiene cardcter de reservada ¥ no podran ser utilizadas
en un ambito distinto al gjercicio de este. La fransgresidn de ssta norma seré motiva de la pérdida
de la calidad de miembre, sin perjuicio de las eventuales responsabliidades administrativas o civiles
que le (les) pudiera carresponder de conformidad a iz ley.

e) Inhabilitarse en la evaluacién de aguelios protocolos de .investigacidén donde se
encuentre involucrado como cotaborador o exista conflicto de intereses, sagdn articulo 8°, firmando
el acta comrespandiente. : :

f} Velar por el cumplimiento de los objetivas-y buen funcionamiento dal Comité.

al Observar el desarrclio de los protocolos en curse, con el fin de recomendar las
modificaciones que pudieren ser necesarias para la proteccion de las personas que participan en la
investigacion.

h) Las demds que establezca el ordasnamiento Juridico o el presente Reglamento, v
demas directrices éticas cbservadas por este Comité.

Articulo 9°

El Comité debera informar la investigacion sometida a su evaluacion, dentra del plazo de
cuarenta y cinco (45) dias habiles siguientes a su presentacion, plazo que podrd prorrogarse antes

de su vencimiento, por razones fundadas, por una. sola vez hasta por veinte (20) dias habiles
adicionales, :

&l Comit¢ deliberara a conciencia, y el resultado de su evaluacién podra ser:
a) Aprobacion del proyecto, :

b} Observacion del proyecto. En tal caso el investigador responsabla debera responder a
"~ lzs observacionss realizadas por el Comité, dentro del plazo de treinta (30) dias habiles,

realizando las enmiendas necesarias o aclarando las consultas realizadas.
¢} Rechazo det proyecto,

Cualquiera de las decislones adoptadas, debera ser comunicadz a través de correo
electronico, o por cuslguier medio escrita, seglin [o establezca el{la) Presidenie dei Comité Cientifico
Etico, al {a la) investigador(z), al {a la) Director(a) de 1a Institucion y a cualguier otra autoridad o
Institucién & la cual correspendiera tener conocimiento. ‘

El acta de aprobacion serd enfregada por escrito, firmada por el {ta) Presidente(a) y
Secratatio(a) del Comité. Esta acta sera suficients para gue el estudic se pueda llevar a cabo en el
establecimiento, siempre y cuando cuente can las autorizaciones administrativas necesarias.

En el caso que se solicite enmiendas o aclaraciones, ¥ o sean respondidas en el plazo de
treinta (30) dias habiles, se entendera rechazado e proyecto sujeto a evaluacion. : :

Rechazado un proyecto, se debera informar por escrito al {a la) investigador(a), indicands
los fundamentos que motivaron la decision. Padra el Comite reconsiderar el proyecto rechazade,
siempre y cuando, el {3} investigador(a) aporte la documentacion y antecedentes que desvirtiien los
fundamentos indicados en el rechazo, en el plazo de trefnta (30) dias corridos desde la facha de la

notificacion del rechazo. Las obsarvaciones reslizadas se comunicaran por la via mas expedita al (a
la} investigador(a).

ST la resolucion de! Comité es desfavorabie a la realizacion de la investigacion.o estudio, no
podra llevarse a cabo a menos que sea reformuladas subsanando las objeciones pianteadas. |

Articulo 10°
Seran funclones del (la) Presidentz (@) del Comité las siguientes:

a) Resguardar el buen funcionamiento del Comité conforme = |a legislacian vigente en
la materia y a tas normas del presenie reglamento.
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"Planificar y convocar a  sesiones ordinarias y extraordinarias y dirigir las mismas.
Distribuir la informacién necesaria para a evaluacion de los proyecios ds ensaycs
clinicos o de investigacién sometidos a evaluacitn, a ¢ada uno de los miembros,

d) En situacion de falta o fransgresiones a la ética en los casos o proyectos evaluados,
solicitara a la autoridad cerrespondianie aplicar los progedimientos de sancion que correspendan,
e) Invitar a expertos(as) & investigadores(as) a particlpar en las sesicnes del Comitg,

en calidad de.consultores, en caso da que sea necsesario segun se estime necesaric para resolver
las dudas del Comité.

f Actuar como representante del Comité en las instancias pertinentes.
a) Convocar ai (a la) investigador(a) respansable del protocolo de investigacion a la
sesion del Comité, en los casos que s& requiera.
h) Dictar la resolucién que apruebe o rechace los proyectos evaluades y dispaner su
comunicacion al (la) investigador(a) responsable, autorizade por el Secretario(a).
iy Suscribir toda comunicacion oficial del Comité,
"j) * Las demas establecides en el prasente reglamento.
Articulo 11°
Las funcmnes del {la) Vicépresidents({a) del Comilé seran las siguierites:
: a) Reemplazar al (la) Presidente!a) en todas sus labores, en case de ausencia o
impedimento.
’ b) Apoyar al (la) Presidente (a) del Comité en sus funciones.
Articulo 12°

El (la) Secretaric (g) del Comité, sera el minisbo da f2 de lo obrado en el Comité, por lo que
debera levantar un acta de cada sesion, ta cual deberd contener:

a) Lugar, dia, hora de inicio y de término de 1a sesién.
b Nombres de los rmiembros del Comité presentes en la sesion y de todes los (!as)

invitados{as) que hayan participado en, la risma.

c) - Relacion fiel da todo lo tratado &n la sesidn, consignando especlalmente asistencia,
temas en tabla y cuglquier evente que,ogurra durante la tranitacion.

d) Los acuerdos del Comlre sobre cada una de las materias tratadas ¢l resultado de
los acuerdos los fundamantos'y fa c;onr stancia de eventuales desacuerdes'de los mismiros.

‘) Registro de 1a declaracion de conflicto de intereses por parte de alguno de los
miembros y la abstencion de participacion de uno o mas miembros,

fy Firmar el acta de aprobacion, en el caso de ser apmbada el acta con las

observacicnes hechas a ia investigacién, ¢ rechazo.

Articule 13°

Seran funciones de la Secretaria Administrativa del Comité las sigulentes:

ay ., Remitir por correa electronico a los, migmbpros del Gomité la citacién a las sesiones
ardinarias y extraordinarias, adjuntando la taila de la sesion,

) Encargarse de ia dislribucion del matsrial necesario para la avaluacion de los
protocaios de mvesngamon con la debida anteiacién,

c) Distribuir las actas de Hs sesiones a los miembros que hayan asistido a las mismas,
para su aprobacian final, )

dy.  Daspachar la correspondencia del Comité.

ey Mantener archivos de los Protocalos de Investigacicn recibidos ylo evaluados, ias

actas de las sesiones v las rescluciones del Comité, biaje su custodia.

TITULO fit PROCEDIMENTO DE APROBACION DE PROYECTOS
A]ﬁculo"ﬂti"

Seran somstidos a la aprobacién del Comité;

a. Todo proyecto dé investigacion que se desarrolle en al INTA que incluya a sujetos
humanes, o estudios que involucren embriones, céfulzs, fejidos, fetos o cadaveres, incluso
tratandose de un estudio preliminar o de una tesis.

b. Toda modificacion o reformulacion de un prayecto aprooado con anterioridad por el

Comitég, que se refiera, por elemplo, a la procedencia y olras caracierlsticas de los sujetos {edad,



astado nutricional, efc.), asi como de fa metedologia, técnicas y cualguier otro aspecto que pueda

teher consecuencias élicas en un proyecto aprobado. ‘

¢. Tado estudio con participacion de académicos dei INTA que invoiucren sujetos humanos
¥ que se realizan en otras instituciones: ]

{. Proyectos de investigacion aprabados por ef Comite de Etica de la institucién en gue
se realizan; los académicos deberan informar esta situacién al Comité de Etica del INTA.

iil. Proyectos por realizarse en instituciones que no cuentan con Comité de Etica u
¢rganismo equivalente. :

Estos proyectos deberan ser aprobados por el Comité da Etica del INTA. :

+d. Proyecto de Investigacion cuya realizaclén se propone dantro de convenios, pregramas
conjuntos, contratos de servicios, eic. del INTA con ofras instituciones. Estos proyectos requieren |a
aprobacion del Comit¢, aunque se realicen total o parcialments en otras institucicnas. .

e Proyectos para cuyo desarrolle no se. requisre intervencion directa: sobre sujetos
voluntarios o experimentales, por ejempio, maneio secundaric de datos, participacion voluntaria y
andnima {encuestas de opinicn); o estudios que pueden justificar uso de. decumento de
Gonsentimiente informada simplificado, o que no lo requieren, por ejemplo, proyectas de tesis que
s0p parte de un protocolo aprobado antarisrments por el comité, etc. En estos casos se pusde
solicitar una revisidn expedita del proyecto. Para ello e investigadaor respensable debe enviar los
antecedentes gque apoyan una revision expedita, junto’ con la solicitud como se especifica en el

- Articulo 15°. :

Articuic 15°

&l {la) Investigadar(a) respensable deberd presentar 2 2 Secretaria Administrativa del

Comité una solicitud de evalugcién, dirlgida al (fa) Presidenta(a) del Comitg, la cual debers incluir lo
siguiente:

1) Laclaracion de conflicto de intereses.

2) Compromiso del (Ia) investigador(a) principal de informar el desarrollo del proyecio

cuando gl Comité lo solicitg, o al menos una vez en el curso del proyecto.

H Compromise de entrega de informe final al término del estudio, adjuntando los
" resultados.

43 Compromiso de que ! proceso da cbtencion del consentimiento informado se llevara

a cabo de acuerdo a lo establecido en el Reglamenta del Comite.

3) Compromise de informar los eventos adversos al Comité y &l patrocinador, en la

forma mas rapida posible.
Articulo 16°

La solicitud de evaluacion debera estar acompariada de los siguientes documentos: .

a)  Fomulario especifico de solicitud. ‘ ) . L
h) Tres {3) ejemplares del proyecto experimental completo, correspondiendo aquellos,

a dos (2} en version impresa vy uno (1) en archivo Word enviada pOr correo
electrénice al Comité.

Gl . Currieulo del (dé fa) investigador(a) responsable en caso gue no esté ineluido énel
proyecto. ‘ ‘

d) Formularic de consentimienta y/o asentimiento informadc.

&) Material de encuestas en caso que sez procedente,

f} [dentificacion de Ja fuente de financiamiento g la que postulara.

gl Cualquier ofrc documento, material, informacien o autorizacion que se considere
relevante para la evaluacion.

h) En el caso de proyectos de tesis, se debera incluir un documento que certifique que
el proyecto ya esta aprobado por la comision de tesis correspondiente.

i} En los casos que ¢l {1a) investigador(a) respansable no sea académico(a) del INTA,

deberd acompafiar su solisitud con una carta que identifique el corrgspohsable del
Instituto de Nutricién y Tecnologia de los Almentes, '
i) En el caso de Estudios Clinicos se debera acompafiar el seguro o la garantia de
indemnizar los eventuales dafios ocasionados por la investigacion del caso de
ensayos clinicos. ' N
i) Se deberd indicar numero de {eléfone v coreo elecirdnico del contacto det (de 1a)
i investigador(a) y del CEC que aprueba la Investigacion.
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Este material sera archivado y ningin documento sera devuelto al {a la) Invesligador{a).

+ En el caso de proyectos multicentricos (jo cual significa que ai estudio se desarrolla eh varios
lugares diferentes) o ensayos clinicos (consistentes en prugbas de medicamentos, nutrientes o
cualguier comptiesto), el Comité determinars los requisites particularss que deberan cumplir.

El Comité admitird a tramite el proyecio sélo sl se ha recibido toda la documentacion
sefialada, lo que debera sar comunicado ai {a la) investigador(a) responsable.

E! Comité padra emitir algunos medelas de los documentes requeridos.
Ariiculo 17°

El Protocolo de investigacion deberd contener toda la informacién necasaria para ia
evaluacién del riesgo gque pueda significar para los sujetos invalucrados, jos métodos o
procedirnientos gue se utilizaran. Necesarfamente debers inciuir la duracién total de la investigacion
y de cada sesion &xperimental, lugar donde se realizaran las. evaluaciones ylo tomas de muestra,
dosls de las drogas, substancigs quimicas o radiois6topos gue se usaran, numers de muéstras Y
velumern total de sangre u ofras muesiras orgénicas que se extragran en cada dia vy en el total del
experimerto (volumen expresado en ml y cucharadasfitas), naturalexa y namero (hiopsias en cada
sesion y en el total del estudic; dietas especiales; estiés fisicos yfo mental que pueda afactar a los
sujetos, etc.) v las madidas de protéccian previstas.

Articuio 18*

En refacion con la adminisiraclén enteral o parenteral de drogas, radicisdtopas o cualquier
sustancia, la aplicacion de radiaciones u otros agenies fisices (calor, iz, vibraciones, estimulacion
electrica y otfos), biopsias, etc., el prolbcole dehe incluir entre los antecedertes, la’experiancia de
loz propios investigadores v referenclas bibliograficas sohbre os riesgos de tales procedimientos.

Cuando se frate de estudios sociales y psicologicos, |a metodologfa debe ser explicada
detallademente, incluyendo copla de los cuestionarios que se usaran, un bosquefo de las pregunias
orales que se harar a los sujetos v todo otro aspecto de la melodologia fue se considers pertinente.,

Todoes los procedimientos, acciones, prevencfén' de r]esgoé u'otros deberan ser presentados
de acuerdo a las narmas_expresamente delzlladas en el Manual de "Good Clinfcal Practice”, Asi
también, debera quedar explicito al reconecimiento de la responsabilidad del (de la) investigador{a)

¥y la consideracion de las compensaciones para resolver los problamas que s deriven del estudio
experimental propuesto. . o

Articulo 19

E! Comité evaluara los aspectos éticos y clenfifices del proyecto. Para eflo, podra soliciiar la
opinion de expertos(as) en la materia, 5i o estima necesario,

Un miembro dei Comité informarz del proyécto come réfator(a), de acuerdo a una_pauta de
evaluacion, El relator{a) infoimara sobre el proyecto, y sera sometido a la discusién del Comité.

Arﬁcuk} 20°

Para seleccionar a un (a) consulter (8) externo [a) experto (a) en determinada matera, los
miembros del Comité propondran a las personas que estmen idonsas v CONYOCATan a uno a rmas
experios de aquellosprevio consense del Comité,

Articulo 21°

l.uego de olda la relaclén del proyecto, v de ser disculido entre los integrantes gue asistan a
la respectiva sesién, el Comité podra resolver: a) la aprobacian del proyecto, i) ser cbservado, o ¢)
el rechazo de!l proyecto,
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Dicha decisién deberd ser adoptada dentro dal plazo indicado en el articulo 9° del presente
- Reglamento. :

El acta de aprobacion dei proyecte serd entregada en infarme escrite, firmado por al (1a}
Presidente(a) del Comiié v el (la) Secretario(a).

Los orlginales de la documentacién presentadsa al Comité y del acta de aprobacién o rechazo
serdn archivados en ia Secretaria administrativa del Comité, Bl Comité podra facilitar copias de estos
documentos a organisimos nacionales o extranjeres que financian el proyecto, cuandoe asi lo scliciten.

Articulo 22°

£l Gomite de éfica evaluara una vez al afio &l cumplimiento ds los protocoles aprobados.
Para estos efectos, ol {la) investigador(a} responsable debera remitir al Comité al documento;
“Declaracion de Resguardn de Aspectos Eficos en Proyectos de Investigacion”, canforme al modslo
aprobado per et Comité; con e! informe anual de los progresos del provecto, sus dificultades y los
resguardos y stluciones aplicadas. .

En el caso de los proyectos que contengan ensayos clinicos, debera enviar un informe en
€l que contenga los siguientes antecedentas:
1. Nimero de sujetos enrolados

2. Ndmero de sujstos que se han retirado por instrucciones dsl (de la) investigader(a)
sefialando: ‘

a. Las razones del retira
b, NUmerc de sujetos que abandeonaron
c. Razones del abandeno

La aprobacién de dicho informe permitira al (a la) investigador(a) continuar cen la gjecucion
del proyecto. Sera también de responsabilidad del (de ia} investigador(a) mantener guardados los
consentimientos informados, asi como las fichas de cada uno de los sujetos experimentales, por sf

plazo de cinco (5) afios, desde la fecha en que termine el estudio. Toda esta informacién debera
estar accasible para el Comité.

TiTULG 1v CONSENTIMIENTO INFORMADOQ
Articulo 23°

Teda Investigacion cientifica realizada con seres humanos debera contar con et
consentimiento previo, expreso, libre, informadoe, personal y escrito de los sujetos que intervendran
en |a investigacion. La informacion acerca de! prayecto de investigacion, que se proporcione 2 Ia
persona sujeto-de la investigacién, o su representante, previo a la realizacion de éste, debe ser
completa, adecuada, suficiente y comprensisle. ’ R

El consentimignto informada se entenderé como la aguiesciencia alcanzada a través de un
proceso ds comunicacién formalizado mediante acta escrita, otorgada por Ja personz en quien sa
realizara la investigacion o por su representanie legal, en la cual se hard mencién explicita at
conocimienta que esta tiene cerca de los aspectos esenciales de la investigacion, en especial lo
siguiente: titulo de la investigacion: identificacion del patrecinante; su finalidad: los beneficios v
riesgos potenciales; los procedimientos o tratamientos aiternativos; su derecho a2 no participar o
retirarse del estudio; la atencidn médica a a que tiene acceso en relacién con la investigacion; la
justificacion, objetivo y procedimiento con su naturaleza, extensién y duracién; uso de placebo si lo
hubiera; responsabilidad, rlesgosy eventos adversos posibles; beneficios esperados; uso potencial
de los resultados de la investigacian; Garantfa de cobertura de gastos generales por participacion en
lz investigacion y sus compensaciones; garantia de seguros para indemnizaciones eventuales; y
teléfono de contacio del {fa) investigador {a) y del Comité que aprusba la investigacion.

En el caso de menores, debera constar con ta autorizacion de sus padres, tutores, o persona
que tenga el cuidado def (de la) mencr, 'segun sea el caso, deblendo en estos casos, velar parque la
participacion en el estudio no vulnere sus derechos esenciales ni constituya’'un riesgo para su salud

e integridad fisica v siquica. La negativa det {de 1a) menor a participar o continuar en'la investigacion
debera ser respetada. :
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- .En situaciones - especiales, como, por ejemplo, analfabetismo del sujeto 0 de su
representante legal, la informacian contenida en el documents aprobado por &f Comité podra ser

comunicada verbalmente o de ofra forma idonea, segtn sea ! caso, debiendo dejarse constancia
por escrito de esto,

Asimismo, deberd informarsele en forma expresa acerca dei derecho que tlene de revocar
su consentimienta en cualquier momento, y por cuslquier medio, sin que ello imporie
responsabilidad, sancion o pérdida de beneficlo alguno, de Io que se dejara constancia en su ficha
clinica y.en el documente gue corresponda dentro del protocolo de la investigacion.

El consentimienio deberd ser nugvamente solicitado, cada vez que los términos o
condicienes, en que se desarrolle la investigacion, experimenten modificaciones que fengan

Incidencia en las personas que participan en ella, salve que estas sean consideradas menores por
el Camité. '

Articulo 24°

El consentimiente debera constar por eserito, mediante acta’ firmada por el sujeto de fa
investigacion, por su representants o curador, cuando sea el caso, por el investigador responsable,
y por el (fa) Directer (a) del establecimiento dende ella se lievara a cabo, quien, ademas, acluara
como ministro de fe, Bl acta debera ajustarse al formate que apruebe sl Gomite, El {la) Birector(a)
del establecimiento podra delegar la facultad de suscripcion del acta donde conste &) consentimiento

informado y su actuacion como ministi de fe.

TITULG V CODIGO DE CONDUCTA
De les Principios gque los Rige

Articuto 25

Principio de Autonomia & independencia; El Comité Etico Cientifico del INTA, en cuanto
entidad encargada de velar por la seduridad de los particinantes de un estudio de investigacion
biomedica, adopta decisionas qua tienen por abjete preteger los derschos, ia sequridad y el bienestar
de las personas que participan an estudios de investigacion, las que debaran ser respetadas por

tedos los actores involucrados, es decir, patrocinaderes, organizaciones o centros de investigacion,
investigadores y autoridades. :

El Comité Cientifico Etico dal INTA, respecto a las funciones que se !z asignan en este
reglamenio, actuara con plena autonomis, espaeclalments respecto de:; ’
a) La autoridad o autoridades de 1a Universidad de Chile o del INTA;
b) Los investigadores; . .
c) Los patrocinadores; .
. d) Las organizaciones da investigacion por contrato, v

e) Cualguier agente que represente o abogue por un interés en relacion a la avaluacién
sobre un estudio,

Para asegurar la autonomla de zus deliberaciones y decisiones: :

a. El Comite Cientifico Etico no podré incluir entre sus mismbros a personas afilizdas a
empresas de promocion o desamrollc de investigacian biomédica, ’

b. Ninguna de las autorldades superiores de 1a Universidad de Chile, v en parficular de su
Instituto de Nutricién y Tecnologia de los Alimentos, podran ser miembros det Comité
Cientffico Etico. . i .

¢. Los investigadores v/o las entidades gue participan en una investigacion ciantifica no
estaran presentes en las sesiones de delibaracién del protocele o materia a svaluar por el
Comité.

El Cornité Gientifico Etico no puede recioir directaments pagos de los pa_trocinadoré_s por la
evaluacidn de proyectos de investigacion, sinc qus éstos deben ser manejades por la autoridad
correspondiente o por quien la Universidad estime conveniente.
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Articulo 26

Conflictos de Interés y Trapsparencia: Los conflictos de inferés constituyen agquellas
sifuaciones que puedan comprometer ia imparcialidad y objetividad del evaluader, en las que el juicio
que implica el bienestar de la persona sujeto de la investigacion y la integridad de la investigacion
puede ser influenciado por intereses zecundarios.

La exposicion de los conflictos de interés o inhabilidad en sSU Ccas0, busca favorecer
conductas transparentes y objativas.

Para exponer los posibles conflictos de interés:

a) Los miembros del Comité Cientifiso Efico deben firmar ¥ curnplir con una declaracién de
conilictos de interés en forma anual. .

b) Los miembros del Comité Cientifico Efico que por alguna razdn —sea esta directa o
indirects fienen confiictos da inferés, expondran su conflicto al inicio de la sesion a a que
han sido convocados y se abstendréan de participaran las sesiones que traten materias sobre
lzs que tengan conflicte de interes que amenacen la independencia de julcio en la evaluacian

¢) Los conflictos de interés identificados y su estrategia de manejo quedaran ragistrados en
el acta.

Articulo 27

Sobre la Confidencialidad: Los miembros del Comité Clentifico Etico deberan firmar y
aumplir con una declaracion de confidencialidad, Ia gue contigne lo siguiente:

a) Compromisc de no divulgar o reproducir, total o parciaimente, la referida informacion a la
cual accede y de la cual debe guardar reserva. .

- b) Guardar reserva sobre las deliberaciones que tengan relacion con el contenido de los
debates y con las informaciones que les fueran facilitadas con ta caracter o las qua asf recomiende
&l propio Comité, i

' ¢} Deber de no publicar, total o patcialmente ¥ por ningun medio, fa informacién y/o
documeantacién relacicnada con los estudios que evalte como parte de su labor al interior det Comité
Cientifico Etico.

d) Obligacion de no entregar a terceros la Informacisn y/o documentacion a ta cual accede,
ya sea total o parcialmente. :

e) Promesa de resguardar ¥ no hacer mal uso de los documentos a los cuales accede

£} No dlifundir, distribuir o comercializar los datas personzales contenidos en ios sistemas de
informacion y/o desarrollados en el ejercicio de las funciones dentro del Comité Cientifico Etico

La confidencialidad no sera exigible en situzciones en la informacion sea requerida, de
conformidad a la ley, por las autoridades y/o tribunales competentes.

“Articulo 28

Sobre las Responsabilidades: .

a) Deberan asistir puntualmente z !as reuniones del Comité Efico Cientifico a 1o°'menos una
vez al meas, : ' ‘

b) Al aceptar la incorporacion del Comité Etico Cientifico, los integrantes se comprometen a
cumplir con unz asistencia minima de un cuarto de las sesiones convocadas, de lo contrario, debera
justificar su ausencia y realizar las tareas asignadas. - :

¢) En el casc de ser asignado coma relator de un estudio, el mlembro del Comité sa
compromete a exponer en la sesién raspeciiva.

d) Los miembros del Comité Etico Clantifico deberan suscrisic el compromiso de participar
activamente en las sesiones, en el desarrolle de las tzreas asumidas y en la deliberacion de las
malerias tratadas, mediante Ia firma y cumplimiento de una declaracian de responsabllidades. =

&} Los miembros del Comité Etico Cientifica deberan guardar una ¢onducta acorde a su
condlcién del miembro del Comité Cientifico Etice, por lo que estarédn sujetos a las prohibiciones y

chbligaciones establecidas en ef Estatuto Administrativo, si les fuera aplicable el referido cuerpo
estatutario. : i .

Disposicidn Transitoria
Ei Comité se constituird con sais (8) miembros titulares y dos (2) miembros suplentes

nombrados mediante un acto administrativo del (de Ia) Director(a) del INTA, en cumplimiente de los
requisitos legales y reglamentarios correspondientes, con el acuerdo previo del Consejo del Institute.
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Con todo, los primercs integranies titulares seran designados dos por un perfodo de dos aftos; dos
por un lapso de tres afos y otros dos por un periodo de cuatro afias, debiendo dejarse constancia,
2n el aclo respsctive, de la duracion en la furicion de cada uno de ellos. Asimigmo, los primaros
Integrantes suplentes serdn nombrades une par dos afas y otro por cuafro afios.

3.- Béjase sin efecto Decreto Universitaric N*0025792, de fecha 11 de julio de 2018, sin

tramitar.

ANGTESE Y COMUNIQUESE.,

Firmado.‘ Dr. ENNIO VIVALDI VEJAR, Rector: Sr. FERNARNDO MOLINA LAMILLA, Director Juridico.

Lo que ransciibo a usted para su conacimiento.

DISTRIBUCION;
1. Rectaria
Z.- Contralorfa Universitaria

3. Instituto de Nutricién y Tecnologia de los Alimentos
4.- Direccion Juridica . .
§.- Oficina Central de Partes, Archivo y Microfilm
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FERNANDG MOLINA LAMILTA
BDirector Juridico



