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OFICIALIZA ACUERDO DE LA JUNTA
DIRECTIVA QUE APRUEBA REGLAMENTC DEL
comITE DE ETICA CIENTIFICO DE LA
UMIVERSIDAD DE MAGALLANES, COMO SE
INDICA.

PUNTA ARENAS. 28 de diciembre de 2020
DECRETOC N°028/SUMZ020

VISTOS:

Las Atribuciones gue me confaren ¢ D.- L. N® 035 del
03/10/81: &l D.F.L. N° 154 de 11 de Diclembre de 1981, el Dacreto N°238 del 3 dz agoso de 2216,
del Ministerio de Educacitn y el Decrete T/ N° 074 de 25 g marzo dz 2010 de la tniversidad de

tagalianes.
CONSIDERANDO:

i. Ei Acusrds NPEN/2320 de A Sesldn
Sxiraordinariz N°1/2020, de iz Honorable Junia Dirsclive, realizada con fecha 27 oz diziembre de
2020,

DECRETO:

CFICIALIZASE an ia Universidad de Megalianes,
REGLAMENTC DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICO, como =2 detalia a cortinuacian:
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REGLAMENTO INTERNO DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICC
DE LA UNIVERSIDAD DE MAGALLANES

TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Del reglamento, £l presente ragiamento regua &l Comité de Elica Cientifico

de la Univarsidad de Magallanes (en adzlaris, CEC-UMAG]

Asticulo 2°. De la normativa aplicable. =l CEC-UMAG achiere a los principias,
estaiutos, reglamenics y normas gensraes de esia Uriversidad, en lo que le fue=n
aplicable. Ademés, el CEC-UMAG se rige por & normaiiva legal aplicadle y la Korma

Técnica N?151 de 2013 de la Subsecretaria de Salud Pibliza.

Asimismc, y para la evaluecién de la investigacion en Serss Qumanas, gl CEC-UMAC se
rge per lo dispuesto en la siguiente normativa nacional: Ley N° 19 828 scbrs Proisccion
¢e la Vida Privada; Ley N° 20.120 sobre Investigacion Ciantilica er el Ser Humana ¥ su
Reglamento, contenido en el D.&. K 114 de 2011: el D.8, N° 22 de 2013, que modifica
ol =ntericr: la Norma Técnica N° 57 de 20071; Circular NT 4 de 2009, gue aciara ¥

aclualiza los requisitos y condiciones de aulorizaconss de usc de producios
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farmacéuticos sin registro sanitario para fines de irvesiigacion cieniffica v

11
A

ar]

i
]

modificaciones; Godigo Sanitario; Ley N° 20.584 score las Dareches » Cebsre

-
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tiengn las personas en relacidn cen zccionses vinculadas a sy aencién en Salud,
Reglamentos; Marual ds la Agencia Nacional de invsstigacion v Desarrsllo {ex CONICYT)
sabre Biostica e investigacidn con seres humeanes y animaiss, marcos rormatvos en ética

de la investigacién cientifica cen seres vivos, ¥ demas normas perinentes.

También constituyen normativa aplicada por el CEC-UMAG ios principios gque proclaman
la Daclaracién Universal de Derechos Humanos de 1848; la Declaracion de Helsinkl de |3
Soaiadad Médica Mundial (1964 y subsacuentes revisiones); la Dec aracién Universal sobre
Bioética y Dereches Humanos (UNESCO, 20051 Informe Belmont: Pringipios ¥ Guias
Eticas para la proteccidn de lfes sujetos humancs de investigacisn {1678:; las Normas

Internaciorales para la Investigacién Biomédica en serss numanos preparadas por sl
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Consejo de Organizacionss [nisrnacionzales ds lzs Ciencias Medicas [CIOMS, 2002}
Mormas de Buenas Practicas Clinicas de la Gonferenciz Inferracional de Armonzacid
{International Corferance on Harmeniaticn, 1GH, 1998); asf como ofrca documignios Jus

sirven de guia en investigaciones con seres humanss.

[AN]

Para la evaluacién ca ia investigacién 2n Cianc'as Seociales, o CEC-UMAG, se rige por |
~ormativa nacional, en especial la amanads de la Ley N 13.628 sobre Profeccios ca s
Vida Privada, el decrato supremo N°2 236, de 2008, cel Ministerio d2 Relacicnes
Exteriores gue aprusba el convenio N° 188 de ia Organizacidn Internacional del Tracajc,
la Ley N° 20.808 gue establese medicas contra Iz discrimiracion. como ias 1ormas
reglamentarias emanadas de cichos cusrpas lagales. Asimismo, ¢l CEC-UMAG fendrs
come refersncia las pautas élicas intsrnacicnaies en invesiigacion en Ciencias Saociales,
los siguientes cocumenios vigeniss: Bioglica en investigacién sn Clancias Soclzies,
Agercia Nacional de Investigacion y Desarallo, diciembre, 2037; Codigo de Fiica ¢e 13
Asociacion Antropeiogica Americana (AAA  1998); Sédige de Ftica de la Ascciacién
internacional Sociodgica (ISA, 2001); Cddigo de Eica de la Asociacién de Psicolagfz
Americana (APA, 2010} Ley Indigena N° 18.253, qus estzhlece Normas Sobrs
Prateccidn, Fomento v Dasarrollo de los Indigenes, ¥ Crez la Corperacion MNacicnal d
Desarrolo Indigens; Ley N° 21,120 que reccnocs ¥ da proteccion al derecho vy a A
identidad de género; todo tatade, norma juridica o técnica, pauia, directriz o principio
sobre |a dfica en investigacién en ciencizs sociales validablss en Chile, ¢ recomendados

por la Agencia Nacional de Investigacion ¥ Cesarrolo.

Para la evaluacion de la investigacicn en animalss y clros organismos vivos, & CEC-
UMAS se rige por lo dispuesto en la siguiente normatlva nacional: Lay N° 20,380 sobra

e,
B

oroteccion de animales; Beciaracion Universal de los Derschos de os An'males aprobada

o~

nor la CNU y per ia UNESCO, promulgada por las Naciores Unidas €2 “975: Manusal
aspectos bioétices de la axpermentacién animal, Agencia Nazicnal de Invesigacién ¥
Desamolo, enero 2013; Guia para & cuidade y LSO de animaies de laboratorio del Irsthul
of Labaratory Animal Rescurces Commission of Lifs Soiences Naticnal Research Gouncil;
Diractiva del Paramento Europso de 2010/83/UE y del Censejo de Europa de 22 de
septiembre de 2010 relativa a la proteccidn de les animales uliizados para fines

sientfices: Principios Directorss Inernacionzies parz la Invesiigacdn Bioméadica
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Involugrande  Animales ¥ sus zciualizaciones del Corsge de  Organizaconss
Internacionalss de Cisncias Médicas (CIOMS 18851 Resclucdn Exanta K% 911 <2 10/
04/ 2013 del Servigio Agricola y Ganadero que craa ol com:ié insttucional para el cuidado
¥ LisD ce enimales de laktoratorio; Cadige Sanitario de los Animales Terrgsires de g
Crganizaciér Mundial de Sanidad Animal (OIE): Capitulo 7.8, relalivo 2 lz Utilizacidn de
Animales er la Investigacién v la Educacidn; A¥MA Guidelines on Euthanasia (Formerly
Repori of the AVMA Pansl| on Euthanasia) June 2007; Ley N° 21.C2Z0 sobre tenensis
resnorisable de mascotas ¥ animales ce compafia; toco Fatado. nerma juridica o 180
pauta, directriz o principic sobre investigacién en animales validados en Chile,
resomendados por la Agencia Nacional de Invastigacion y Desarrolls, o definidoz per 2
Universidad de Magzllanes. Para la evaluecién de pretocolos con implicarcie en
bioseguridad se tendra como base a la Ley N° 15.200 ¥ sUs modificaciones; Manuz! ¢a
Normas Ce Bioseguridad v Riesgos Asculados — Fondecyr — Agencia MNacignal cs

investigacidn y Desarrolio {versidn 2018); Manua' ce Procedimisnios, Regusitos vy

Silvastres Protegidas del Estado — SNASPE (2012} y demas nermas cerinenies.

Articulo 3°, De la Misién. E| CEC-UMAG tisns comge misi6n resguardar los derecnos ¥ a
dignidad de los serss humanos, asi como el blenestar animal ¥ proteccidn de otros
organisrmos vives que sean sujetos de Invesligacion cientifica. Asegurando la
ninseguridad y proteccién det ambierte, garandzande ef cumplimisnio de normas juridicas

nacionalss v recomendacionas internacionaes,

Arficule 4°. De la naturaleze del CEC-UMAG. Bl CEC-UMAG as un crganismc
colegiade, de cardcter interdisciplinaric, independizntz v autdnomo =n la toma de
decisiones, que tiene por rasponsabilidad ssencial protegsr ¢s derschos, la segurdad ¥

al bienestar de las personas, animaies U oircs organismeos vvos, carficipanias ComMe

sujslos ¢e una investigacion clerntifica.
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Articulo 5°. De su creacion. Medianie decreto 22/8U/2013 da 25 do sspl

de la Secrataria de la Universidad de Magalzanes se oficializo acierdo de la Junta

[

Diragiva que crea y sstablsce |z normativa dal CEC-UMAG.
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Articulo 6°. De la autonomia e independencia funcional del CECAUMAG. Se reccnuce
la zutonemia e independencia funcionz ¢el CEG-UMAG en Iz adopeidh de sus
decisiones, garanfizando el respeio y amparo de sus irfegrantas. respscio e opinionss
personales que emitan relacionacas con 1as evaluacionss de los preyectos ce
investigacién sometidos a aprobacién. Sin oserjuicio de o aneror. € CEC-UMAG

gozara de piana sutenomia e independencia para desarrcliar sug funcrenes.

Articulo 7°. Del equipamisnic del CEC-UMAG. La Reclorfa ctorgard condicianss &g

a4

trabajo y de financiamiento al CEC-UMAG que garanticsn a2l corracto funcisnamizno ¥ 8
caniidencialidad de sus actuacionss. Se dispondrd para sllg cg un sspacio fisko
apropiade para la Secretaria del CEC-UMAG, pera la realizacidn de las reunionzs,
ademés del manejo v archive de los documsnics conficenciales. Contard con
equipamients Informatico con capacidad suficlente para manear y ransinitir loda la

informacién gensradzs por el CEC-UMALC.
TITULG 8

DE LA COMPOSICION Y FUNCIONES DEL CEC-URBAG

i
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Articulo 8° De su composicién. Bl CEC-UMAG funcicnara =n pleno © & trzvés d

L
1

dos Sub-comités: on Seres Humancs y en Experimeniacicn Animat y CUres Jrganismos

Vivos {en adelante. SubGEC-UMAG).

El SuhCEC-UMAG en Seres humanes sstard compussio por irsce integrantes, 2

saber:

&) Un Experto en Bigética o ética ds | invastigacion, e cual demosirard su sxpsriis

mediarte cumiculum vitas o cerifficados de sstudics:

k) Siete académicos con manegio de metodologias en investigacidn, fos cuzles
1082

demostrardn su experiis mediante curriculum vitag o cerificades ce estudios y al men

uno de slios debaria tener certificacion en buenas practicss:

«  Jn académico de la Facultad de Clencias;
5
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.  Dos académices de la Facultad ds Educacian ¥ Ciencias Sociales:

»  Un académico def la Facultad ca Glencias de lz Salud;
« Un académico de la Escuela ce Medicing;
< Un académico Fzoultad de Ingenieria; ¥,
«  Un académico dal Institute dz la Patagonia.
c) Una persora con el grade académico de Licenciado en Derecnal

d) Un representante ds la Sociedad Civil, gue na tendréd reiacién sontraciuzl con ia

Universidad de Magzllanes y no serd un profssicnal en el area dela saiud;

) Un reprassntants del Servicio de Salud de Magallanes, con grado de licenciado o

titulo profesional en ¢l drea de la saluc;

fj Un represeniante Asistencial decenie dzl Hosaital Clinico Magallznes, con grade

de lizcencizde o thulo profasional en gl drea de |2 salucg;

¢} Un represeriante del Hespiial Clinico de Magellanes. oon graco de ficenciads o

titulo profesional en el 4rea ce Ia saluc.

El SubCEC-UMAG en experimentacién animai y otros organismos vives estarg

compuesto por ocho integranias, a sgher:

aj) Un experto en Biodtica o ética de fa investigacion el ocual demostard su exparlis
madiante Curdcuium viae o cerificades ds estudios;

bl Cinco académicos experlos e maicdologlas te & invastigacion los cuales

demostraran su sxperiis mediarte Cunriculum viag o cartificados de estucios:

. Tres académicos de la Facultad de Clencias:
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. Un académico de la Faculied o2 Clencias ds
- Un académizo del Instituto de ia Patagonia,

) Un representante de la Corporasién Naclonal Foresial (CONAF). con grado de

licenciado o titulo profesional;

di Un represeniante del Servicio Agricoia y Ganadero de Megalanss (SAGL con
grado ce licenciado o titulo profes onal.

Articulo 8°. Del nombramiente v criteric de seleccion de sus infagrantes. Los
integrantes del SubCEG-UMAG en Seres humanocs de 125 islras 2} v d) v &l integrante del
SubCEC-UMAG en experimentacidn animal y otros organismes vives ds la lstra 4} seran
designades por el propic CEC-UMAG, censiituido por sus demes mismoros, de
conformidad a lo establecido en el articulo 31 siguiente. los damas integrantes seran
propuestes por log Decanos ca las Facuitades respactivas, Ciractoras de instifulo U of'as

entidacdes participanies, segin corresponda, quisnes tendrdn en consideracién los

siguiertes criterios para la seleccion:

2] Interés personal en pariicipar;

1) Dispesicion a asumir favorabemenie compromiso des condencialidad v de

adhesién a principios v valoracién que sus'ena al CEC-UMAG;

&

o

c) Ser académico ¢ profesional perteraciente a la Universidad ce Magalanses u Cif
entidades participantes;

En el caso del reprasentante de la letra d) del SubCEC-UMAG &n Seres humanos

no debe iener relacién contractual con a Universidad de Magsliares, ni ser profesional del

9)

area da lz salud,

el No deben heber sdo sancionados por fakas a la probicad acministraliva de

conformidad al Esiatuto Administrativo ¥ deméas normas perinsnies.

Cada integrante al ser designado deoera eniregar su cumicyilm vitae, para ser registrado

por el CEC-UMAG. En el caso de los miembros perterscientzs a la Universidad de

I
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Magalanes, la Secreferia de la Universidad tramiarz |2 resolucién cs nombramientc gue

gerresponda, reconaciendo carga académica de 4 horas cronoldgicas/semana’ss.

Articulo 10° De la durzcién del cargo vy renovacidn de sus infegrantes. Los
integrantes durardn 4 afios eh sus carges, No podran s&r designados nugvamania para un
periodc consecutizc, y se rencvaran po’ parcialldades cada 2 afos, tara permitic la
confinuidad, sl desarrolls ¥ el mantenimiento de la experigncia dantro del CEC-UMAG, asi
como &l aporte regular de 'deas ¥ otros enfogues. Los nuaves Integranies respondaran &l
perfil definido en la constitucién de cada Subcomité. Con 10c, & aguelics insgramas qus
no ouedan ser rerovados por inexistencia de nusves miembros 2pios para @ carge, 56 fes

ororrogard automaticamente el cargo hasta su reemplazo

Articulo 11°. Del rsemplazo de sus integrantes. Para oroveer ¢ reemplezo de sus
integrantes, s& debaré tener en consideracion el cumplimiento de ios requistos del carga.
La duracién = reempiazo coresponderd al perode gue le reste al miembro gue se

resmplaza.

Articulo 12°. De la pérdida dg calidad de integranie. Se piede la calicac gz inegrarie
del GEG-UMAG por algura de las siguientes calisales:
a) Renuncia voiluntara al cargs;

b #usanzia o impedimente para gjescer sus funciones por mas de & meses continuas,

excepto por licencia médica o materral;
c} incumplimiento dsl cdigo de conducta dst CEC-UMAR, dispuesto an el Tittlo V,
ce este regiaments;

¢} - Témino de su pesicdo.
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Articulo 13°. Funciones. E| CEC-UMAG tendri las siguientss funciongs.

x
VoS5 chnicos ¥

a) Realzar |z evaluacdn &tica de los proysctes de invesligacon, ensay 3

de Magailanes, como también a aquelias instituciones pibicas ¢ privadas cue lo

soliciten, v donde participen seres humancs, znimales U ¢iros organismos Vives:

b Monitorear los orovectos, ensayes clivicos v oUros estudios experimerialss

referidos en la letre anterior:

o =]

o} informar respacto de la  auwrizacidén @ rachazc de los provecios de
investigacion, ensayos clinices y ofros estudios experimentales refzridos en |z lela a)

anterior, megiante la smisién ¢el cerfificado correspond ante;

d} Suspender lcs proyectos de investigacién, ensayus clinicos v ofres sstudios
experimeniales gue noc cumplan <on 108 minimos recugrimisnios €Ls0s rars

gjscucion;

el informar 2 las autcridades universitarias perlineniEs. 2
comunidad univergtara respecio de las rormativas especificas que cdebarén cumplis

las cistintas unidades en el émbito de la elica, biostica ¥ nigseguricad asociads @l

ambiio de g invastigacion;

A

7 Irformar a los investigadores de 'a documsniacion minima cue sg dabard
oresentar para someler a rovision un proyecto de invasigacion, Snsayos slinicos ¥
atros estudios experimsntales;

q) Convocar a invesiigadores o expseflos Cuanco Ses nscasaric para que

storguen informacion gue se considere necesaria para la eorchacian dsl proyecio de

investigacion, ensaye clinico ¢ esiudio sxparimeantal;

r - i
de reclamcs

h! ~anar acceso 2 las guejes de los probanco ¥ oiras instancias d

durante e deszrrcilo de un proyecio de investigacion, ensayo clinice U oo studio

i1

axperimanial; v,

i) Cualquisr otra funcién o akibucicn gue le coresponds conferme fa normatva

q
y
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vigenie.
Articulo 14°. De la capecitacién. La Universidad de Magalianes buscera y sreard

instancias de apoyo al perfsceionamiento continuo de los miembros del GEC-UMAG, ses
dentro o fuera de la institucidn, a iravés de programas o CLISES de capaciizitn segin :
necesidades. Loe integrantes del CEC-UMAG dsberin asistir a reuniones de trabajo

capacitacion u otras a las cie sean convocados

1 Pl

Los resultados giobales de la capacitacidn seran informados en la Memerna Ancal La
capacitacién recibida por cada integrants debe guedar documentada en los archivos dei

CEC-UMAG Junto a su curriculum vitas.
TITULG HI
DE LA DIRECTIVA Y SUS FUNCIONES

Articulo 45°, Del Presidente{a) daf CEC-UMAG. El Presidents(a) de| CEC-UMAGL dirigira

los integrantes del pleno del CEC-UMAG, por el sisiema de mayoric simpig. S0l podran
ser candidatos zquellos Integrantss que sean académicos de [z Universidad de

WMagalanas v que acrediten & menos uno Je [os siguienies critarios:

a) Enfrengmients prevo en éica de la investigacion:

Publicaciones en ética:

L1s

c) Experlencia en investigac'dn; v,
d) Experiencia relevanie y pertinente jue acrecite aptitud para el cargo.

El nombramientc dal cargo seré realizado por meds ce una resclucion de la Secreiaria do

la Universidad.

El Fresidente(a} del CEC-UMAG nermanecerd en sL 0arge por un pericdo de 4 afivs. A

Presidenta{a) so le asignara ura carga scadémica de & noras cronaltgicas/semanslies.

1}
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Articﬁfa 18°. Funciones del Presidenis{a). E| Presidenteia) ds! CEC-UMAG tendrd as
sigutenias atriouciones:

a) Presidir las sesionss del CEC-UMAG;

b} Presidir ambos SubCEC-UMAG;

Gl Designar a un Vicepresidente(a) para cada SubCEC-UMAG;

c} En casc de ausenciz, designar a ung ds ios dos Vicepresidenias come Su

subrogante en el CEC-UMAG!

£y Designar a un Secretario(a) Genare);

Al

plicabies. las normaivas

ja
p

f Asaourar =l cumplimisnte de todas las reguiacionss
perd ot

locales, de la institucién ¥ de buenas practicas dinicas:

v) Ser responsable de todos los asuntos que sean matera de mteres del CEC-UMAG

y su administracién general;

hj Sar el vocerc oficial del CEC-UMAG;

iy Representar ai CEC-UNMAC anie las autondades, la comunidad umversitaria v a
sociedad;

il Eirmar tocos los documentos oficiales de interés dal CEC-UMAG]

k) Revisar v amitir su opinién scbre lzs materias €& imerés v respensabildad del CEC-
UIMAG;

1y Nombrar a los revisores encargados de evaluar los proyecos de invesfigacian &n

seres humanos v animales u ofras organismss +ives;
m  Nombrar un secretaric(a) de acia para cada sesign dei CEC-UMAG,

i} Reportar a la sutoridad de la Univarsidad correspendisnis aceca de iodas las
materias de interés del CEC-UMAG, incluyendc el desempefio de los miembros del CEC-

11
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UMAG; v,
4} Rezlizar la cuentz pibliza y memara anusl de les actividades desarroladas por el
CEC-UMAG.

fay el CESS

LUMAG cesa ah sus funcionss:

a) Al completar su periedo;
b} Per renuncia volunteria al cargo,
£} Per solicitud fundamentada por el Rector{z) de Iz Universidad de Magaiaras'y,

d} Por ausencia o impedimento para eerger sus funcionzs por 6 0 mas meses

continuos, excepio por icencia médica o matarnal,

Arsiculo 18°. De los Vicepresidentes de cada SubCEC-UMAG. Ei Sresidente(al det CEC-
UMAG slegiré un Vicepresidente(a) para cada SubCEG-UMAG, quen deberd ser un
acadamico de la Universidad de Magallanes v se fomara en corsicaracion su experiencia
en investigacién. El nombramiento de. carge sera resizado por medic de una rasclucion
de la Secretaria ce fa Universidad.

Los vicepresideries permansceran en su cargo por un pericde de 4 afgs. A cads
Vicepresidents(a} se leg  asignera una  carga zcacérmica de 8  horas

cranclégicas/semanales.

Articulo 19°. Funciones de los Vicepresidenies, Los Viceprasidenies de cada Sub-CEG-
UMAG iendrén las siguientes atribuciones:

al Asumir Eﬁ arribuciones v responsabiidedes del Presidentela) en caso de qu
lo solicite sxpresaments, o cuando ésie no pueda cumplir sus funcienes;

b} Realizer saguimienio a les proyecios de invastigaciér:, s lo decide ei CEC-UM!
yio lo solicita el Presidente{a}; y.

G Subrogar al Presideniz(a) cuando este se o solicte er el caso de ausencia

impedimento para ejsrcer sus funcicnes par menos de & mages continuos.

12
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Articulo 20°. Del cese de las funciones de los Viceprasidentela). Los Viceprssidenas

de los SubGEC-UMAC cesan en funcionss:

a) Al completar su periodo!

b Por soliciiud fundamentadza dal Presi.dame{a}: dal GEC-LUMAG v aprooado por &l
planc del CEG-UMAG,

c) Por renuncia al cago; v.

d; Por ausencia o imopedimanto para ejercer sus funciones por & ¢ nas meses. excepto

il

por licencia médica o maternal.

Articulo 21°. Del Secretariofa) General: El Prasidaniz(al dsl CEC-UMAS slegirs a urn
Secretariola Gensra, que ejsrcera labores varaz ambos SubCEC-UMAG, cuien debera

ser un académico de ia Universidad de Magalianes.

El Secretario{a) General del CEC-UMAG permanecerd en su Cargs por Un periads de 4
ofos. Al Secrstariola) General se Iz zsignard una carga soedémica de B8 hotas

cronolégicas’semanalas.

Articule 22°. Funciones del Secretario{a) General: Gorresporde al Sesretarin(z) col

CEC-UMAG:

a) Mantener af recistro escrito de fas deliberacianas v resolLgiones del CEC-UMAG:

) Firmar junie &l Presidente{a) lcs documanios oficizles v ce interés del CEC-
UMAG;

cl Asumir todas |as oiras tareas cue sl Presidente(a) le asigne.

Articulo 23°. Del cese de las funcicnes del fecretario(a) General. El Seacrerario(a) del

CEC-UMAG casz en sus funcionas:

a} Al completar su pariodo;
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B) Por renuncia &t cargo;
c) Par decisitn del Prasiderte(a) del CEC-UMAG! Y,

d) Bor zusencia o impedimento parg gercer sUS funcinonas por 5 0 mMas meses

cominuos, excepte per licencia médica o maternal,
TITULO IV
DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL CEC-UMAG

Articulo 24°. Scobre |z naturaleza de los proyectos de investigacién, ensayes clinicos
y otros estudios experimentales. £l CEC-UMAG revisa proysctos de investigacitn
cientifica, snsayos clinicos y ciros estudios experimentales (en adeianie, ‘proyectos ce

investigacion’} en seres humanos, animales u stros crganlsmos wivos, conorme a o

dispuesto en ¢! articulo 2° de este reglamento.

En el caso de proyacios de invesiigacidn que utilicen hases ¢g datos privadas debaran
someierse a ravisién por pare del CEC-UMAG. Sin embargo, s2 axcluyen los proyecios
que correspondan a revizionos sistemdticas v agueilos gue ullficen Casss gde dates
alblicas que mantengan e archimaio.

Articulo 25°. Del inicio def proceso de revisidén de un provecio de invesiigacion. £l
proceso ce ravisién s2 iricia con la darivacion del provesio de investigacion sl CES-UMAL

por parte del investigader responsable, quien debera adiuntar los siguignies documenios,

a)  Soliciiud ds ravision de los aspecios Slicos del proyesto de invasiigacion, enviado

por el investigador responsable de la conducedn Aica v clanifica ds la investgecion &

Brasidante de! CEC-UMAS.

b) Protocole cs investigacién, en 2 siemplares, LNC IMoreso ¥ otro digilal, &l gue

deberd incluir para el caso del SubCEC-UMAG da lavestigacidn gn Seres Humancs:

introduccién; objstivo del estudic: aspactos metodolégicos (método, rumers de
probardo, criterios ce inciusién v axclusian, duracidn, perameros a gvaluzar, analisis

estadistico, recursos disponibles, manejo da tiasgo, entra cirosh: resguardos &dces (valor

14
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socia, valor cientifico, seleccidn equitativa de los sujetos, informe de polenciales
beneficios a ios participantes ¥ su loccalizacién, informar sustentabiidad v riesgo de |
investigacion, consentimienio informade y/o asentmisnic informado, respeic por

sujetos inscrtos. entre otres). Por su parie, para &l case del SubCEC-UMAG de Elica

Cientffico_de animsales v _gires organismos vivos, deberd incluir los aniecacenies

solicitades an 2l Formularis Protoceio Presentacian de Provecies con animalas:

g) Curriculum vitae actualizado de los investigadores respensebies;

dl  Declaracién da confidencialicad de los investigaedorss vy coiaboradores;
g} Carla ¢e compromiso de! investigador,
1 Carta Apoyo presentacién Protocelo de nvastigacion, en caso ce pregrado;

g) Declaracion del patrocinanie del estudio, st hublerg;

i)

h} Declaracién de garaniia para efectes adversos dedivados chrestamenie cs |

L

investigacién o compromiso material del investigador principal de asL nir costes cel

las complizaciones del estudio, si es gue corresponde; y,
% Dedaracién de esiudio previo de sfectos sdversos, si es gue corresponde.

Articulo 26°. De las exigencias del Consenfimiento Informado yio Asentimisnio
Informado. El documenic de conseniimients informado ye asentimenio Iniormaco
debera astar escriturado eh un enguzje simple y clare de modc gue pusda ser entendico

por el eventual sujeto de investigacién ¢ sU represenianis, y debsré incluir al menes:
a)  Tiula del proyecic ds invssiigacion, logo institucicnal, nombre dsl [tvestigacar
responsable:

b} Introduccién o presemacidn del consentimiento informado e invitacion a pariicipar de

la investigacion cientifica;

¢} Los ohjetivos del proyecto,

il
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4 Veluntariedad de la paricipadion;

o] Explicitacién del deracho a no parlicipar o retrarse del astudio e cralcuier momrena,

an ambos casos sin sancién o reproche;
f)  Descripcién del ipo de intervencién gue &2 realizara v fempo de duradion
gl Bensficos previsibles ¥ potenciales para sl sujelo ¥ la sociecad:

h  Descripsién de los riesgos vy molesiias pravisibles ¥ poten cizies para 2l participanis &

indicacién de tratamientos aliernzatives en caso de gue ccurrar;

i} Garantia de coberura de los gasios generales por la particisacion en la invas stigacion

v las compengaciones gue recibird &l sujet, 2n cast gus corrssponda;

0 Sratocole de resoiucion de avenios advarsas, incluyendo fa presenciz de seguros per

eventuales dafios ocasonades por 1a investigacion, en caso gue coresponde;

L

k} Traiamientc propuesio v justifcacion del uso de glacehs, & lo hubiera, iuro con su

criterios de utilizacién;

I} Compromiso de confidencalidad de los dalos ¥ forma en la gue se garantiza;

m} Forma de resguatdo de la informacion y/o musstra racolectadzs y su destineg final;

n  Declaracion gue los datos seran utifizados Unicamerte sara esd nvesticacion:

ol Daclaracidn del derechoc a conocer y visar lo que se pudligue en el évarmo ae

revelarse el nombrs da los sujgtos;

p}  Garantia de accesc a foda informacion relevante resuliants de Iz investigasion;
isles,

gt Usos potencizles ds los resultados de lz investigacidn, incluyende los comercia

en casc fue Coresponna

|-\.

f}  Nombre y forma de contacte del ‘nvestigador y dsl Prasidente(a) de CEG-UMAS

para consultas sobre derechos ¥ dafics potenciales; v,

4
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s} Informacidn referente a la firma del censsniimientc informado en dos gzmplares

guedando unc para 2| partcipanis,

Articuls 27°. De ias modalidades de revisidn, Bl CEC-UMAG cuenia con dos

modalidades de revisién cepandiende ai &l proyscto cuenia con datos sensit es.

L os provecios cuyas uertes secundzrias no cuenten con datos sensbles serdt evaluacos
en formz expedia por un integrante del SubCEC-UMAG correspon jignte, gquen
presertara sus comentarios @ través de un informe prefiminar, que debaré ser emi ido
dentro del olazo de 10 dias hébiles administraiivos, contado desde su ssighaclén &
ntegrante del SubCEC-UMAG. Excepcionalments, cuandc el proyeclo cugnie oon un
iercer informe con obsenvacionss, el integrante informante deberé prasentar les nfermas
anierioras al SUSCEC-UMAG carrespandiente, En aste casc, & SubCEC-UMAL emiiira el
informe preliminar de evaluacién, dantro del plaze de 15 dias hadiles sdminisirativos,
prorrogables por razenés funcadas por una sola vez por 3 cfas hahilas adminsirativos,

conados desde |z entrega del tercer informe con chservaciones por parts del integrants

del SusCEC-UMAG.
Los damas proyectes seran evaluedos en forma rsguiar. La revision regular comgrende
s

Jna revisidén previa por parte de dos integrantes del SubCEC-UL AAS correspondient

los

L

dentra del plazo de 15 dias hébiles adminisirativos, canmado dasde su asignagion
integrantes del SubCES-UMAG. Dsntro de cicho piazo, los integranies revisores debaran
exponer sus comentarios al SubCECG-UMAG correspondiente. En esle caso, &l inferme
praliminar serd emitido po- el SuhCEG—L?ﬁﬁG, denirc del plazo de 10 dias habiles

ir- e

sdministrativos, contado desde la oreseriacion de los comentarios porios insgranies.

]
particizen tanio

Los proyectes ce investigacion de caracter mixio, gs decir, aquelics en gue pal

animales y otros crganismos ¥ivos como seres humanos &2 ran evaluados por iniegranies

e o

de ambos SubCEC-UMAG, dssignzdes pars esios efaclas pof el Prasicerig(z). En o

demas, su tramitacion ¢ realizard por el SubCEC-UMAG de Sares HIMAancs.

E] CEC-UMAG podra realizar revisiones excepcionales o urgeniss cuanda la evaluagion

de protocolos clinices o requieran jusificadamenis 0 se presern ter olros requsrimienios
17
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Sticamente justificados. Fara estos casos, sl CEC-UMAG recepsionarz 2 informacicn
snviada v sesionaré de manerz exiraorcinaria, ertregardo oporivnamente la resalucién

acordada.

Arficulo 28°. Del informe final de evaluacidn. Una vez finalizade s procsse de revisicn
regulado en ol articulo anterior, serd el CEC-UMAG quler emitra el infarme final
declarando ef proyecto de investipac'dn aprobado, rechazado o con observacicnes. El
informe deberd contensr los argumentos que lo justiiican. En caso que ef CECG-UMAG
emita un informe gue declare el proyssic con obssrvaciones, al investigacdor debera
realizar los cambios sugeridos en un plazo méximo de 15 dias hatiles adminisralvos,

contados desde la notificaciéon del informe. Liego de corregidas las chservacicnes,

i

CEC-UMAG orocedera 2 smiir el informe definitvo. En caso que e invesligadar
responsable no remitz las respuesias a las chservaciones efeciuadas et st olazo
anieriorments sefzlado, se tendrd por desistids 2 solichud ¢

proyacio.

Un proyecio de investigacion calificaco con observaciones podrd ser ravisado por 8l CES-
UMAG hesta por un maximo de tres vecss. Si en |z tercem rovisién e! proyecic de

investigacidn no subsana sus chservaciones, s entendera rechazado,

El investigador resposable podrd presentar un recursc de renosicidn 2n centra de os

informes finzies que rechacan 2l proyecio, 0 en el caso regulado en 8l parrafo anterior, 2l
naoles

que debera ser presentado ante el CEC-UMAG gentro del plazo de 10 ctas hzbil
contads desde su ac'ificacidn. Bl recurse debard ser fundado ¥ sara resueio por gl Sub-

CEC-UMAD corespondients, denire del plaze de 15 dias hdbiles contados Cescs su

prasentacion.
Articulo 29°, De los mecanismos de convocatoria de consultores externcs, | CEC-
axiterng

UMAG, a rravés de su Presidentela), podré scliciiar a asesoria ¢a un consulior :
cuando el grado de diicultad del preyecio lo ameris, al cual le regirén para

convacatoria 'as siguientes condicionss:
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a) No tener conflicte de interés respecic de log respoisebles de ia invastigacién
linvastigadores, patrecinacores y/u Organizacion ¢s Investigacidn sor Contratc) o asunta

sobre el que se le pida su opinidn experta:
b}  Estar dispuesio & emitir si opinidn oor escriio;

z) Estar digpuesto a firmar un cempromisc de confidencialidad y martensr resersa

sobre las materias tratedas; v.

dj Estar dispuesio a gue su nombre cuede registrado en acias ¥ que gveniualimente se

haga puaslico.

Ep astos cesos, e SubCEC-UMAG corsspondiente e solichard “undacamanis al

Prasidente’a) convocar & Un consuitor exiemo.

Arficulc 30°. De las sesiones del CEC-UMAG. Cadz SubCEC-UMAG se reunifd n
forma ordinaria cada 15 dias administrativos y en forma extraordinaria por convecaora czl
Presidente(a) del CEC-UMAG y/o a pedido de la mayor’a simpie de sus integrantes. For
su parte, el pieno del CEC-UMAG se raunira en forma ordinaria 2 veces eh cada samasire

acadamice y en forma extreordinaria per convocaiora de su Presidente(a). La forma de

convocar 2 sus integrantes sera mediants-citacion enviaca por corso elecirénico.

Articulo 31°. Del guorum minimo definido para el funcionamienio ¥ la toma de

decisiones. E| quorum minime para el funcionamierto del CEC-UMAG v cada SubLEG-

%

UMAG corresponcera a mayoria absolita (80% + 1, ¢& sus miembros, seqln

.y
g et

cerresponda. De no coirpistarse 2| quorim con ia meyoria absoluia, se realizaré una

segunda citaciér, que permita sesiorar cor & 50% de las integrantes cal CECS-UMAG ¥

cada SUbCEGC-UMAG, seqiin corresponda. El CEC-UMAG y cada SubCFC-LUMAG adopa
sus acuerdos por mayoria ds sas miemiros presentes, en Casa os participar un ndmern
par ge miembres y axisia un empate, dirirnira el voio del Presidente(z), guedanco

apropiadamente registrado en acia.



Decrets NI2GM5LWE020

las materias tratadas. En cada sesion

i

Articulo 32° Des los acuerdos adoptzdos v d
I ¥

1]

acuercas acoplados ¥

bty
oa
48}
HA]
i

ordinaria y extraordinara se levantara u1 z2cta de los ¢
matarias tratadas, slaborada por sl ssorstarioa) de wrno, la que debers ser eprebada por
los asistertes en la sesién siguiente. En cada sesion se levaniara un acia cue registrara a

menos:

aj NOmero de participantes correspondientes al guorum minimo recueride;
b) Nombre v firma da cada participants;

o) Les absterciones y sus razones;

) | ag declaracionss de sonflicio de interés por patfe de alguno de 138 NIEMLICS ¥ st

en este caso &) ¢ los miembros se abstuvieron de participar, cuando ColTesponca;

&) Las resoluciones obtenidas para cada proyecto evaluade, incluyendo las opinionss

disidentes, los puntes controversiales de la discusicn ¥ 8l resultado de ias volacones; g,

1) Indicar si hubo la asistencia o asoyo de un experty v si se svalud la poliza Ce

seguro, cuando corresponda.

Articulo 33°. De la comunicacién de las decisiones. Las dacisiores adopiadas por &l
CEC-UMAG en relacién a aprobar, rechazar o suspéndar una investigacién, asi come la
danuncia de incumplimientos en cuanto a las responsabilidades ds los irvesticadores para
can la mormatva naciongl, gus dice relacién con la nves stigacién cizniifica, seran

comunicadas a:

al investigador respensable;

b} Director de instiucion donde s pretende Hevar a efecio 'a investigacian U ofros

Comités de Etica en Investigacidn Cientfiics, sl corresponde:

c Autoridad sanitaria, sl corresponde;

(i}

)



Decato NCESGISLIEE20

d} instituto de Salud Plhnlica, sl corresponda;

&} Fuanie de financamiento yo patracinador del proyacte, s et CEC-UMAG considera

perinesnts;
1) Ministerio Plbtice si corrasponde; v,
a Otros organismos gque e CEC-UMAC considers nscesario.

Articulo 34°, Del seguimiento. El SubCEG-UMAG correspondiente realizaré seguimisnic
del proyecte des investigacién ds acuerdc & la complgjidad. naturaleza y desarrclio del
misme. En dichos casos, &l investigador responsab e debera presenta” oporiunaments Uin
reporis de segurdad, las enmisndas al protosclo y al conserntimiento informado &l los
hubiere, o cualquier otro documento solicitaco, antas de continuar con la investigacitn, El
CEC-UMAG pod-d moenilorear los aspecios &licos y ce tioseguricad de los proyscios o8

investigacién aprobades, duranie su cesarrolio o segln cemanoe Iz reglamentacion.

En caso gue, duratie el desarrollo da la investigacicn, se requiera modificar 2l protacclo
yio el consentimiento infarmado iniciaimarta aprobado, el investigacor debera salicitar al
CEGC-UMAG su aprobacién, quien deberd resciver en un piaze meximo de 30 digs habi

sdministrativos.

Arficulo 35°. De los evenios adversos, Los investigadores responsables debesar
reportar oportunamente los eventos adverscs al CEC-UMAG, gulen debers adopiar las

medicas cerrespendientes en el plazo v la medaldad dispuesia en la normativa vigente.

Articulo 36°. informes de avance. Bl CEC-UMAG podré exiglr Informes de avances, los
cuales en &l casc de ensayos clinicos deben contgner & lo menos numers c2
pariicipantes, nimero de sujgos Jue se refiran per instruccién del investigador y las
causas pama slle, rimere de sujelos gue ahardoran el esiudic v 2 causa, veriicacicn ce
conserdmienio Informado, resumen ds svenics ce riesgos © adverscs, lisiado de

dasviaciones de! protecoio inicigl v resuliados obtenidos.

A



Decrete NPDRESUEZ02(
Articulo 37°. De la revocacion de la aprobacién de un proyecio de investigacion. E
GEC-UMAG podré acordar la ravocacién de |z aprobacidn de un nrovecto de investigacion,
Io que serd informado a las unidzades donds & proyscic de Inveslgacion 83 gsouta, an Ios

siguientes casos:

a) Existencia de =fectos adversos comprotcados y signifoaivos, sin megidas

L=

correctivas a satisfaccion del CEG-UMAG:

B Alteraciones o fallas en [z conduccidn del esiucio de scusrdd con 2l plan de trebao

o protocols o orovecto de investigacién suministrado para avaluzcién:
c} Suministre de datos falscs;
d; Ko enirega de los infermss de seguimiento;

=) La no superacion de los reparos 3 cuestionamientos formulados paor del GEC-

UMAG.

a
[

Articulo 38°. De los compromisos vy responsabiiidaces gue asume el inves

investigador responsabiz, an la carta de compromise, s3 phliga a:

a) Declarar ante el SEC-UMAG los potencigles conflictos de intereses que zfesien al

invesiigador respensab e y a los co-nvestigacores;

o

o) Resguardar cue sl proceso de oma del eonsertimiento informado se lleve a cab
respetando la auionomiz del sujelo, assgirandose que 3stz logrd entender l&

L

invasiigacién, sus riesgos ¥ probables bensficios:

c) Conduci la investigacién de acusrdo al proyecto ¢ investicacién apiobade peor &l
CEC-UMAG. No puade realizar ningln cambio o desviacion sin la orevia autorizadion del
mismo, excepio an los casos en gue la ntervencion i mediata sea necesaria para eviler

un dafic en las parsonas gue participan en la investigasion. En tales cascs, g investigader



responsable debe informnar inmediatamente al CEC-UMAG de o carbios reaizados y su

justificaciéon;

d} Reslizar, en e caso de estudios multicéniricos. las gestonss para mantener la
coordinacisn vy vigilancia de las actuaciones. cue se raaficen en los diseriss
establecimientos involucradas en la investigacion:

&) Provesr al CEC-UMAG de informes periddicos {con la fresuencia que ei CEC-

i
¢

UMAG considere conveniente), imcluvendo repories de seglridad, un iiorme final

edjuntando los resultades v una copla de la pudlicacidn al conclulr la Investigacion

f: Aceptar las auditcrias requeridas por el CEC-UMAG;
gl informar al CEC-UMAG de cualguier cambio en &f lugar de investigacidn que pusda
=

sfectar significativamenie el curse de éswa, recuci la proteccion de los participaniass,

disminuir los beneficios o aumeniar los riesgos;

k) Presentar 2 la aprobacidn del CEC-UMAG cualguier enmienda al prolocole ¢

.-t.ln

proyecto de investigacidn v & los conseniimenios informados sn cuslquier etapa de l2
investigacion que se oresente:
i Informar al CEC-UMAG cuando al astudio he lermirads, ¢ ha sido suspendido nor

su propla decisién. En este Gifime caso, el investigacor dete comunizar al CEC-UMAG as
razenes, enviar un informe con los rasultados obfenidos ¥y desctizir la manera en Qué 08

participanies serdn notificados de a suspensién de la nvestigacion v los panss de

cuidado v seguimiento. Necesariamente dabera suspender ia nvestigazién, en sl

animales,

momento que observe o dqus pusda prever aglin dafo en las persenas. &

ambienle. sfectacién 2 la blossguridad o cuando el CEC-UMAG revocue Inmorme

favoranle; v,
i) Comunicar al CEC-UMAG todo eventc acverso serio ¢ [nesperadc en el menor

&
piazo posible. Pare estos efecios se entiende por "evenio advarsa serle (EAS)" cuaigquisr

evento gue ocurra en Ln padien:e o en un paricipame e investigacidn al gue se e

23
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administre un producto farmacéutico cuande resulie en muerte. sfuacin de peligic de

™

muerte, hospitatizacion o proongacién de una hospitalizacion, nhabildad pereisianie ©

o o B

significativa o incapacidad y anormalidades corgéritas o defectes de nasimiento.

I

También, se censidera como il cualquier avente medicd gue no resuliz en las anisricre:
consecuencas pers gue, segln &l eriterio del investigador. pusds poner gl participante er
riesgo v requetir ratamienio médics o quirGrgies con sl 7in de prevenir cualquisra de los

rasyllados antaricres.

Articule 39°. Revisién de provectos sexternos aprobadcs por ofros CEC. En caso de
solicitud de otras entidades. ya ssa universiiarias U olras arganizacionss, para
gjecutar un proyecto de investigacion que cusfie ConN informe favorzble de ctic
Comité de Etica son participacion de miembros de la universicac (zcadémicos,
estudiantes ¢ funcionarios), & Recior se pronunciard, previo infcms taverakle del

CEC-UMAG.

TITULO ¥

g

DE LA POLITICA DE CONFLICTOS DE INTERES, CODIGO DE CONDUCTA,
TRANSPARENCIA Y CALIDAD

Articulo 40°. De la declaracion de conflictos intereses y de la confidencialidad. Todo
rriembro, al integrarse al CEC-UMAG, suscribira una declaracian sobre los intareses gle
pudissen afectar su participacion a fin de svitar eventuales conflictos de intereses ¥ un
comaremiso de abstencitn para participar en a8 docisicres de todo asunto en las cuales

tenga interés. Adicionalmente. cada miembro debe firmar, en el momento Gs U

incorporacian, una caria compromiso gue asegure la coniidencizlidad de fodos 08 gsuntes

iratados en gl CEC-UMAG.

Articulo 41°. De los tipos de conflictos de interés. Entre los coniflictos oz inlerés gue

" siempre seran declarados por los integrantes del CEC-UMAG ge encueniran:

a})  Tenar probado interés personal, famidar o profesicnat en el asunts que el Comits

asié conocendo ¥ Cuys resoiucian incida direciamente an dicho interés;

¥l
L5
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Articulo 43°. De los investigadores v lzs entidades que pafrocinan o gesiionan una
investigacidn. Estos pueden rsunirss con sl CEC-UMAG a rsquerimientc o pelicicn de
cualcuiera de las partes para plantear preguntes, dudas o informar al CEG-UMAG, cuando
corresponda, pero nunca pedran estar presanies en ‘as seciones de svaluacién v decigidn

respacto dal proyecto de invasiigacion.

' ;

Articulo 44° De las causales de desafiiiacion de un integrante del CEC-UMAG.

M
=

[
LR

casc gue aighn integrante del CEC-UMAG se integre a organizacionas promotoras
investigacién biomédica u otras organizacionss debe comunizaro ce inmadiate junio con
su renuncia al CEG-UMASG. Con todo, desde el momente de su afifiacidn a dichas

C podré

crganizacionas se considerard una sausal de innabiidad genegral soorevinianie v no |

asistir a reuniones o participar con su voto de fas decisiones cue se adepisn.

Articulo 45°. Del cédige de conducta. Los miembros del GEC-UMAG no astaran

i

sometidos a ninguna influencia externa. Por tanio, seran independienias, en cuanis a su
posicionas personalss, relacionadas con las revisicnes de las proyecies en cue participern,

de:

a; L= zutoridad saniteria o cirectivos de ia Universidad de Magallanes:
o { 05 investigadores cuyos proyecics son sometidos a revision;

c) Los patrocinaderes de las investigaciones somelicas 2 revision:

d’ L as organizaciones de investigacion por corlraio; v,

) Guzalquier agenfe que represenie & abogus por un inisrés en relacion a la

evaluacién sebre un estudic que pueda realizar, un mlembro cel SEC-UMAG o el Comiié

en pleng.

Articulo 46°. De ia independencia y objetividad. Los miembros del CEG-UMAG se
compromaten a proceder con fotal independancia y objelividad, con prescingencia
=hsoluta de intareses particularss. Por elle, no podra racibirse finarciamisnto ds mansra
girecta por los promotares de la sjsoucicn e Una investigaciér ciantfica. Asimismy, &

e
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CEC-UMAG no debe recibir directamenis pagos de los pairooinaderes por les
evaluasiones que realicen. Cualguier donacion deberd ser manejads per lz Liniversidad ds
hagalianes y debera ser empleada ¢c manera gensral para Gonirbulr en su buana

gastién.

Articuls 47°. Del Principio de la Responsabilidad. Los miembros ds| CEG-UMAG tienen
g derecho v el deber de asisir a las sesiones 2 las cugies convegque su Presidenie(al.

tante aquellas ejecutadas de manera ordinaria, como aguelias que s cien dz mansra

extranrdinaria. Los miembros del Comilé han asumide el compromisc ce saricioas
activamenie en sus sssicnes, en el desarrollo de las tarsas asumidas y en la dellberacidn

de las maizrias ratadas.

Articulo 48°. De la fransparencia. Bl pragants reglamenic estard disponibis et 2 pagina
web de la Universidac de Magallanes (umag.clinvestigacién/web). Ademas, existirs Una

copia fisica del raglamento en archvos de Iz Secretaria dsl CEC-UMALG.

Una vez al afic e CEC-UMAG realizerd una memoria respecto de les actividades
desarroliadas, la que contandré:

a) Nimerc de proyectos de investigac'én evaluades;

b) Detalle de suanios provecios fusron aprobados, rechazados ¥ ohservados;

&) Nimearc de proyecios susperdicos;

d} Nimero de seguimientes y auditorias realizadas;

g Participacién da integrantes en curses o2 perfaccionamiznic;

f) Kodifizacion de Integrantes si corraspondiess; ¥

g) Modificacionas an cuante a la Directiva, s corresponcs.

Articuls 49°. De la revisién de este Reglamento. E CEC-UMAG efzctuara Un progest

LT § ey
Taiensias en

de autosvaluacién bianual del pressnis reglamento, odentaco & diagnosica”
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los procedimientos v mejorar su funcicnamiento. Se levariard un informe de S8 Drocsse,
gl que serd emnviado a fa Junta Dirsctiva de la Universidad pera la medificacion csl

pragente Reglamanio, CUANCD COMesgonda.
TITULS Vi
SOBRE EL INCUMPLIMIENTO A LA NORMATIVA

Articulo 50. De las denuncias de incumplimientos. Cuslguier persona gue se encuenire
participando ds una investigacién o, sn general, cualquier persona interesaca en slic,
podra hacer lisgar una denuncia a2l CEC-UMAG. Las gdsnuncias deben ser nor ascrits,
debicamenie individuglizedas, v deberén sefalar los ncumplimenios a fa normativa
vigente. La denuncia de estos hechos a la auloricad ques corresponda sera canalizada 3

través del Presidents(a) del CEC-UMAG.

Articule 51, Incumplimientos en investigacidén en seres humanos ¥ con animaies ¥

otros organismos vivos e implicancias en bloseguridad, En caso cal incumplimento

w
¥

de las normativas noembradas en el arfoulo 2° de sste reglamento correspenderd &
autoridad sanitaria v & los miembros del CEC-UMAG denurciar los hechos de gue tomer

conocimienio.

DSEOSICION TRANSITORIA

Articulo tinico transitorio: La designacidn de ios nuavos infegranies conforms &l presenie
Reglamero, desera efectuarse dentro del plazo de 120 dias corrdos, contados desde su
antrade en vigencia. Para sfectos de lo dispussto en el articulo 10, sci0 se considerardn
como periodos consscutivos aguelios nombramienios realizades conforme al prasenle
Regiamerto. Asimismo, con el objetc de permitr la renoyacién parcial de los infegranies, la

mitad ce zquellos sefalados en el articulo 8° seran nombrados por un perieds g2 2 aros.

L

En ef actc de nombramisnte deberd corsia” Iz airsunstancia de ejaresrss & cargo por £s5ie

periodc especial.
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AROTESE ¥ COMUNIQUESE,

JUAN OYARZO PEREZ, Rector de la Universidad
RUTH ORTIF BUAFC, Secretario de la Univergidad
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