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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL EN INVESTIGACION (CEIl)

Universidad del Desarrollo

TiITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto.

El presente Reglamento tiene por objeto regular la creacion, dependencia
institucional, composicién, atribuciones, funcionamiento, procedimientos, plazos y
estdndares de conducta del Comité de Etica Institucional en Investigacién de la
Universidad del Desarrollo (en adelante, el “CEIll” o “Comité”, indistintamente),
garantizando una evaluacion ética independiente, competente, transparente y
oportuna de las investigaciones sometidas a su conocimiento.

ELCEll se rige por el presente Reglamento y por la normativa institucional vigente de la
Universidad del Desarrollo (en adelante “La Universidad” o “UDD”, indistintamente)
aplicable a investigacion e integridad académica, y debe velar por el cumplimiento de
la normativa legal vigente en Chile, especialmente la Ley N. ° 20.120 sobre
investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y la prohibicion de la clonacion
humana, y su reglamentacion; la normativa técnica y administrativa aplicable a
Comités Etico-Cientificos (incluyendo estandares de acreditacion); y laLey N.°19.628
sobre proteccion de la vida privada y tratamiento de datos personales, asi como sus
modificaciones y demas normas pertinentes. Asimismo, el CEIll debera considerar la
Ley N.°21.719, que regula la proteccidony el tratamiento de los datos personalesy crea
la Agencia de Proteccién de Datos Personales, cuya vigencia es diferida al 01-12-2026.
En el periodo de transicion, el CEll aplicara la normativa vigente en proteccién de datos
y exigird que los protocolos y consentimientos se ajusten progresivamente a los
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principios y obligaciones establecidos en la Ley N. °© 21.719. Ademas, el CEll debera
considerar los principios y estdandares éticos contenidos en instrumentos
internacionales y declaraciones reconocidas en ética e integridad de la investigacion,
incluyendo, a lo menos, la Declaracién Universal de Derechos Humanos (1948), la
Declaracién Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos (UNESCO, 2005), el Cédigo
de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y la Declaracion de Singapur sobre
Integridad en la Investigacién, en lo que resulte aplicable a la naturaleza de los estudios
evaluados.

Articulo 2. Dependencia institucional

EL CEll se encuentra alojado institucionalmente en la estructura de la Vicerrectoria de
Investigacion y Doctorados, bajo la Direccidon de Investigacién, en la unidad que la
Universidad determine para la gestién y soporte administrativo del CEIl. La
dependencia del CEIll respecto a la institucién al alero de la cual se constituye es
administrativa, mientras que las deliberaciones éticas son independientes y no estan
sujetas a instruccién jerarquica.

La Universidad facilitara el acceso de los/las integrantes del CEll a instancias de
capacitacién y actualizacion en ética de la investigacion, integridad cientifica y
proteccion de datos, de acuerdo con un plan anual o mecanismos institucionales
disponibles, resguardando la continuidad operativa del Comité.

La Universidad proveera al CEll de soporte administrativo y de condiciones materiales
adecuadas para su funcionamiento, incluyendo, cuando corresponda, infraestructura
fisica o espacio de trabajo, medios de comunicacion institucional (teléfono/correo),
equipamiento computacional y acceso a internet, asi como plataformas seguras para
la gestion de expedientes, resguardando confidencialidad y proteccién de datos.

Articulo 3. Naturaleza del CEIl

El CEIll es un é6rgano colegiado, multidisciplinario, independiente y auténomo en la
toma de decisiones, responsable de resguardar los derechos, la seguridad y el
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bienestar de las personas que participan en investigaciéon y de velar por el
cumplimiento de la normativa y estdndares éticos aplicables.

Articulo 4. Ambito de aplicacion
El CEll evaluara investigaciones desarrolladas en el marco de la UDD que involucren:

a) Interaccion o intervencion con seres humanos, o

b) Uso, acceso, tratamiento o analisis de informacién personal (incluyendo datos
personales y, especialmente, datos sensibles), aun cuando no exista contacto
directo con participantes.

Quedan excluidos de este Reglamento y del ambito del CEll aquellos estudios que, por
normativa interna institucional, sean evaluados por otros comités especializados (por
ejemplo, ensayos clinicos con productos sanitarios, investigacion que involucre
animales, investigaciones con muestras biolégicas humanas o animales, biobancos,
cuando corresponda).

Articulo 5. Objetivo del CElI

EL CEll tiene por objetivo velar por la proteccion de las personas que participan como
voluntarias en investigaciones cientificas realizadas por académicos/as,
investigadores de la UDD, particularmente en las areas de ciencias sociales,
humanidades, artes, ingenieria u otras disciplinas no clinicas bajo su competencia.

Articulo 6. Principios rectores

El CEll orientara su actuacioén por principios éticos que aseguran la proteccion de las
personas participantes, la integridad del proceso de investigacion y la adopcién de
decisiones fundadas, proporcionales al nivel de riesgo y coherentes con el protocolo,
el consentimiento/asentimiento y el plan de manejo de datos.

EL CEll orientara su actuacion por los siguientes principios:
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a) Respeto por ladignidad humanay los derechos fundamentales.

b) Responsabilidad y deber de cuidado en la investigacion.

c) Buenafeyveracidad en lainformacion presentada por investigadores/as.

d) Imparcialidad e independencia en la deliberacién ética.

e) Proporcionalidad (riesgo/beneficio) y minimizacién de riesgos.

f) Justicia y equidad en la seleccion de participantes y distribucion de
cargas/beneficios.

g) Proteccién de la privacidad y confidencialidad de la informacion.

h) Eficiencia en el uso del tiempo y recursos sin menoscabo de la calidad de la
evaluacion.

i) Transparencia institucional en normas, procesos y rendicién de cuentas (sin
afectar la confidencialidad de los protocolos).

TiTuLo Il

FUNCIONES Y ATRIBUCIONES

Articulo 7. Funciones del CEIll

Las funciones del CEIl comprenden las tareas sustantivas mediante las cuales el

Comité cumple su mandato institucional de resguardar la proteccién de las personas

participantes, la integridad del proceso de investigacion y el cumplimiento de la

normativa aplicable.

Son funciones del CEll, al menos, las siguientes:

a)

b)

Evaluar éticamente los protocolos de investigacion comprendidos en su ambito
de competencia.

Emitir resoluciones de evaluacién ética, incluyendo aprobacion, aprobacién
sujeta a cambios u otras previstas en este Reglamento.

Solicitar aclaraciones y antecedentes adicionales, o requerir ajustes éticos y
metodolégicos cuando corresponda para una adecuada evaluacion.

Evaluar subprocesos posteriores a la aprobacién, tales como enmiendas,
renovaciones, seguimientos e informes de cierre.
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e) Realizar seguimiento ético de investigaciones aprobadas, cuando proceda,
verificando el cumplimiento de las condiciones establecidas por el CEIl.

f) Recomendar medidas correctivas o el término anticipado del estudio, cuando
se identifique riesgo, incumplimiento ético o situaciones que afecten la
proteccion de participantes y/o el entorno.

g) Mantener registros institucionales, actas y archivo de evaluaciones vy
resoluciones, resguardando la confidencialidad.

h) Colaborar con la Direccién de Investigacion o la unidad que ésta designe en
instancias de formacion, difusién y promocién de la ética de la investigacion,
dirigidas tanto a integrantes del CEll como a la comunidad universitaria.

i) Cumplir obligaciones legales de informacién, entregando antecedentes a las
autoridades o entidades que la ley sefiale cuando corresponda, resguardando
en todo caso la confidencialidad en los términos previstos por la normativa
vigente.

j) Emitir pronunciamientos preliminares o informes de orientacion ética para pre-
proyectos, cuando sean solicitados por entidades financieras, patrocinantes u
otras instituciones, sin que ello constituya aprobacién ética ni sustituya la
evaluacion formal.

Articulo 8. Atribuciones del CEll

Las atribuciones del CEIll corresponden a las facultades necesarias para ejercer
adecuadamente sus funciones, asegurar una evaluacién ética completa y adoptar
decisiones fundadas y trazables. En virtud de estas atribuciones, el CEll puede exigir
compromisos formales al equipo investigador, requerir antecedentes y autorizaciones
pertinentes, recabar asesoria especializada cuando la complejidad del estudio lo
amerite, y demandar el reporte oportuno de situaciones éticamente relevantes.

Corresponden a atribuciones del CEll:

a) Exigir al/a la Investigador/a Responsable la suscripcién de una carta de
compromiso, la que debera incluir, a lo menos: declaracion de veracidad;
declaracién de conflictos de interés; compromiso de ejecutar el estudio
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conforme a la versidon aprobada; obligaciéon de solicitar enmiendas antes de
implementar cambios; obligacion de reportar eventos adversos e incidentes de
confidencialidad al CEll y, cuando corresponda, al patrocinante/financiador;
deber de resguardar confidencialidad y proteccién de datos; obligacidon de
utilizar versiones aprobadas de documentos de consentimiento e
instrumentos; y compromiso de realizar el proceso de consentimiento
informado de manera que promueva la autonomia, asegurando comprension
de objetivos, riesgos y beneficios.

b) Requerir a investigadores/as, autoridades o unidades responsables, y/o a
instituciones participantes, los antecedentes, autorizaciones, aclaraciones o
documentacién que estime necesarios para una adecuada evaluacion éticay
para el seguimiento del estudio.

c) Solicitar asesoria especializada, consultando la opinidn de expertos/as
externos/as o requiriendo informes técnicos o cientificos en materias
especificas, cuando sea necesario para resolver fundadamente.

d) Exigir el reporte oportuno de cualquier hecho o circunstancia que pueda
implicar riesgo o perjuicio para los participantes, sus derechos o el entorno,
incluyendo incidentes de confidencialidad, eventos adversos u otras
situaciones éticamente relevantes, y requerir medidas de resguardo, mitigacion
o correcciéon cuando corresponda.

TiTULO 1IN
COMPOSICION, NOMBRAMIENTO, FUNCIONES, DEBERES E INHABILIDADES
Articulo 9. Composicion y requisitos

La composiciéon del CEIll debera asegurar un enfoque multidisciplinario y
competencias complementarias, de modo de permitir evaluaciones éticas soélidas,
imparciales y consistentes con la diversidad de metodologias y riesgos de los estudios
sometidos a revision.
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a) ELCEIl estara compuesto por un numero impar de integrantes, no inferior a siete
(7).

b) Su composicion debera asegurar diversidad disciplinar y competencias
suficientes para una evaluacion ética rigurosa.

c) ELCEIll contara, al menos, con integrantes que cumplan los siguientes perfiles:
- Experto/a en ética de la investigacion con formacién acreditable en la materia.
- Un/a licenciado/a en Derecho.
- Un/a investigador/a con experiencia en ciencias sociales y/o humanidades.
- Un/a integrante con experiencia en metodologia de investigacion.

- Un/a representante de la comunidad, que no posea ninguna relacion
contractual con la Universidad.

d) Sin perjuicio de los perfiles minimos establecidos, para la seleccién del resto
de integrantes se consideraran, al menos: (i) experiencia en investigacién y/o
evaluacion ética; (ii) conocimientos en proteccion de datos y confidencialidad,
cuando corresponda al ambito disciplinar; (iii) ausencia de incompatibilidades
e independencia; (iv) disponibilidad de tiempo para cumplir funciones; y (v)
contribucion a la diversidad disciplinar y de enfoques metodolégicos del CEll.

Articulo 10. Miembros suplentes

El CEll podra contar con un listado de miembros suplentes, quienes deberan cumplir
los mismos requisitos de integracion e inhabilidades aplicables a los miembros
titulares. Los/las suplentes podran ser designados/as para subrogar temporalmente a
un/a integrante titular en caso de ausencia prolongada, impedimento o vacancia, por
el periodo y bajo el procedimiento institucional que determine la Universidad, dejando
constancia en acta o registro administrativo. Los/las suplentes podran reemplazar a
los miembros del CEll por un periodo de 3 meses, posterior a esto, podra ser nombrado
miembro regular.
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Articulo 11. Convocatoria, seleccion y nombramiento de integrantes

Inicio del proceso. La Vicerrectoria de Investigacion y Doctorados, a través de la
Direccidn de Investigacioén (o la unidad que se determine para el soporte administrativo
del CEll), iniciara el proceso de incorporacion de integrantes del CEIll cuando exista:

a) vacancia de un cargo;
b) necesidad de reforzar la composicion por aumento de carga, diversidad
disciplinar u otros motivos fundados.

Convocatoria. La convocatoria podra ser abierta o dirigida, y debera indicar, al menos:

(&)

perfil(es) requerido(s) conforme al Articulo 9 (Composicidn y requisitos);

O T

)

) duracién del nombramiento;

) deberes minimos de asistenciay participacion;y
)

o

antecedentes que deben presentarse (incluyendo CV y declaracién de
conflictos de interés).

Postulacion y antecedentes minimos. Los/las candidatos/as deberan presentar, al

menos:
a) CV actualizado;
b) declaracion de incompatibilidades e inhabilidades aplicables;
c) declaracion de conflictos de interés (formato institucional);
d) aceptacion de deberes de confidencialidad y de participacidon en sesiones;y
e) certificado de aprobacién del curso de Buenas Practicas Clinicas del

Collaborative Institutional Training Initiative (CITI) o equivalentes aprobados por
el CEll.

Evaluacion de elegibilidad. La Secretaria Ejecutiva verificara el cumplimiento de los
requisitos formales y elevara los antecedentes a la Directiva o a la instancia que
determine la Universidad para su revision de elegibilidad, considerando los aspectos
previamente descritos.

Nombramiento. El nombramiento se formalizara por resolucion de rectoria o acto
administrativo equivalente, indicando el periodo de vigencia y el caracter de titular o
suplente, cuando corresponda.
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Articulo 12. Duracidn, renovacion y continuidad

El hombramiento de un miembro tendrd una duraciéon de 3 afios, renovable. La
Secretaria Ejecutiva debera informar con una anticipacién minima de 60 dias corridos
el término del periodo de nombramiento de los/las integrantes, a fin de gestionar
renovacién o reemplazo sin afectar el funcionamiento del CEll.

Renovacion. La renovacién de un/a integrante podra proponerse considerando, al
menos:

a) cumplimiento de deberes de asistenciay participacion;
b) desempeno en revisiones y contribucién al trabajo del Comité;y
c) necesidad de mantener perfiles esenciales en la composicion.

Articulo 13. Incompatibilidades e inhabilidades

No podran integrar el CEIll autoridades superiores y cargos directivos que
comprometan la independencia del Comité (p. ej., Rectoria, Vicerrectorias, Secretaria
General, Director/a de Investigacién, Decanaturas u otras direcciones superiores),
segun determinacioén institucional.

Articulo 14. Causales de cese

Las causales de cese se establecen para asegurar el adecuado funcionamiento del
CElly el cumplimiento de los deberes asociados al cargo, en especial los relativos a
integridad, participacion activa, gestion de conflictos de interés y confidencialidad.

Seran causales de cese, entre otras:

a) Incumplimiento grave de deberes éticos o del deber de confidencialidad.

b) Omision o manejo indebido de conflictos de interés.

c¢) Renuncia voluntaria al CEll, la cual debe ser informada a la autoridad de su
Facultad/Unidad y a la directiva del CEII.

d) Inasistencia del 30% de las sesiones regulares o extraordinarias de las
programadas segun el calendario anual del CEIl.
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e)

Pérdida del vinculo institucional o cambio de condiciones
contractuales/funcionales que impidan ejercer el cargo.

Articulo 15. Funciones y deberes

Los deberes de los/las integrantes del CEIll constituyen estdndares minimos de

conducta y desempefo para asegurar evaluaciones éticas oportunas, fundadas y

trazables, y para resguardar la confianza institucional y publica en las decisiones del

Comité.

a)

Declarar al Secretario Ejecutivo del Comité dentro de los dos dias siguientes de
asignado el proyecto, la existencia de conflictos de interés respecto a la
investigacion a evaluar y en conformidad a lo previsto en el presente

reglamento.

b) Evaluar los aspectos éticos del proyecto.

c) Participar puntualmente de al menos un 70% de las sesiones del Comité a las
cuales son citados.

d) Realizar seguimientos éticos al desarrollo de los proyectos, segln la
designacion del Presidente del CEll.

e) Suscribir un compromiso de caracter permanente al integrarse al Comité.

f) Suscribir un documento en que declara conocer los reglamentos y las
normativas aplicables en materia de investigacion.

TITULO IV

DIRECTIVAY ROLES

Articulo 16. Directiva del CEIll

La Directiva es el 6rgano de conduccién del CEIll y tiene por finalidad coordinar su

funcionamiento, asegurar la continuidad operativa del Comitéy el cumplimiento de los

procedimientos y plazos establecidos en este Reglamento, sin perjuicio de las

atribuciones del plenario.
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El CEIll contara con:

a)

Presidente/a

b) Vicepresidente/a

c)

Secretario/a Ejecutivo/a

Articulo 17. Eleccidon de Presidente/a, Vicepresidente/a y Secretario/a Ejecutivo/a

1.

El presidente del CEll serd propuesto por el Comité, mediante acuerdo
adoptado por mayoria simple de sus integrantes, ratificado por el Vicerrector de
Investigacion y Doctorados, quien gestionara la formalizacion mediante
resolucion de Rectoria.

El criterio de seleccidn priorizara experiencia en revision ética de protocolos,
conduccidén de cuerpos colegiados y experiencia en investigacion.

El Presidente/a del CEll es quien designa al Vicepresidente/a y al Secretario/a
Ejecutivo, y es el Rector quien confirma la designacidn, la cual se formaliza por
Resolucion de Rectoria.

Articulo 18. Funciones del/de la Presidente/a

Son funciones del/de la Presidente/a:

O T O

)
)
)
)

o

Representar al CEll ante instancias institucionales pertinentes.

Preparar, convocary presidir sesiones ordinarias y extraordinarias.

Dirigir deliberaciones y asegurar imparcialidad y debido proceso.

Conducir revisiones expeditas o con pocas implicancias éticas a las
investigaciones cientificas.

Proponer participacion de consultores/as externos cuando corresponda.
Firmar actas y resoluciones junto al/la Secretario/a Ejecutivo/a.

Velar por el cumplimiento del Reglamento y por la calidad de las evaluaciones.
Resolver situaciones urgentes, informando al CEll en la sesidn siguiente.
Generar y acordar el plan de reuniones y memoria anual de actividades del
Comité.
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Colaborar con la Direccion de Investigacién, o con la unidad que ésta designe,
en la planificacidon y ejecucion de actividades de formacién en ética de la
investigacion dirigidas a integrantes de la comunidad universitaria, en materias
vinculadas al quehacer del CEll.

Articulo 19. Funciones del/de la Vicepresidente/a

Son funciones del/de la Vicepresidente/a:

a)

b)

Asumir las atribuciones y responsabilidades del Presidente en caso de que éste
lo solicite expresamente, o cuando el Presidente esté impedido de cumplir sus
funciones.

Subrogar al Presidente en el caso de ausencia o impedimento para ejercer sus
funciones, por 90 dias como maximo.

Articulo 20. Funciones del/de la Secretario/a Ejecutivo/a

Son funciones del/de la Secretario/a Ejecutivo/a:

Gestionar la recepcidn y tramitacion administrativa de solicitudes.

Colaborar con el Presidente en la elaboracién de la documentacion oficial del
CEll u otras labores que encomiende.

Verificar completitud documental para ingreso a evaluacion.

Distribuir proyectos para revision, resguardando competencias y conflictos de
interés.

Levantar actas, mantener registros y archivo institucional.

Notificar resoluciones y gestionar comunicaciones formales.

Asegurar trazabilidad documentaly resguardo de confidencialidad.
Implementar registros de los proyectos y las acciones de gestidon para mejorar
la eficiencia de los procesos de evaluacién ética.

Mantener registro actualizado de integrantes, periodos, CV y respaldos.
Mantener registro de participacion en actividades de formacién continua de
los/las integrantes del CEIl. El CEIll podra emitir constancias o certificaciones
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de participacion cuando sea requerido para fines institucionales y/o de
acreditacion

Articulo 21. Reuniones de directiva

La Directiva del CEll podra sesionar en reuniones de directiva, con una periodicidad
definida segun la demanda, con el objeto de coordinar el funcionamiento del Comitéy
adoptar decisiones operativas dentro de sus competencias. En dichas reuniones la
Directiva podra revisar y resolver solicitudes de evaluacion expedita, revisiones
exentas, respuestas a cambios menores y mayores, enmiendas, renovaciones,
seguimientos y cierres de proyectos, asi como calificar admisibilidad y completitud
documental, proponer requerimientos de informacién, monitorear plazos, dejando
constancia en un registro interno o acta breve. Las decisiones adoptadas en reuniones
de directiva que impliquen pronunciamiento ético deberan ser informadas y, cuando
corresponda, ratificadas por el CEll en la sesidn plenaria mas préxima, resguardando
latrazabilidad, el quérum aplicable y la gestion de conflictos de interés. No necesitaran
ratificacion los proyectos exentos de revisidn y las respuestas a observaciones
menores.

Articulo 22. Cese de funciones de la Directiva del CElI

La Directiva del CEIl estara integrada por Presidencia, Vicepresidencia y Secretaria
Ejecutiva, quienes cesaran en sus funciones por:

a) Cualquier causal de cese de miembros del CEll.

b) Cumplimiento del periodo para el cual fueron designados/as.

c) Renunciavoluntaria, presentada por escrito a la Direccidon de Investigacién, con
copia a la Secretaria Ejecutiva del CEIll (o a quien subrogue, si la renuncia
corresponde a dicha Secretaria).

d) Inhabilidad sobreviniente o incompatibilidad que afecte la independencia,
imparcialidad o correcta ejecucién del cargo, la cual deberé estar fundada por
antecedentes objetivos y podra iniciarse por solicitud del Presidente o
autoridad institucional o acuerdo del plenario del CEIl.
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El cese por las causales indicadas en las letras d) debera estar fundado en
antecedentes objetivos y podra iniciarse:

a) Porsolicitud del/de la Presidente/a.
b) Por acuerdo del plenario del CEll.
c) Porrequerimiento de la autoridad institucional competente.

En todos los casos, se elaborara un informe con los antecedentes (por quien
corresponda, resguardando imparcialidad), y el plenario se pronunciard mediante
acuerdo por mayoria simple, dejando constancia en acta.

ElRector podra disponer el término anticipado de la vigencia de estos nombramientos,
de manera fundada, cuando existaincumplimiento de las funciones establecidas en el
presente Reglamento o de las demas normas vigentes de la Universidad, asi como en
caso de incompatibilidades o circunstancias sobrevinientes que afecten el adecuado,
independiente y correcto ejercicio del cargo.

Articulo 23. Subrogancia y continuidad operativa

a) En caso de cese o ausencia temporal de la Presidencia, asumira la
Vicepresidencia en calidad de subrogante hasta la designacién de una nueva
Presidencia segun el procedimiento institucional.

b) En caso de cese o0 ausencia temporal de la Vicepresidencia, la subrogancia se
definira por acuerdo del CEIl.

c¢) Encasode cese o ausenciatemporal de la Secretaria Ejecutiva, la Direccion de
Investigacion designaré una subrogancia para asegurar continuidad
administrativa y trazabilidad documental.

Articulo 24. Tiempo protegido e incentivos para funciones directivas

La Universidad reconocera el caracter institucional y la responsabilidad asociada al
desempeno de funciones de la Directiva del CEIll, asegurando tiempo protegido y
condiciones de trabajo adecuadas para el cumplimiento de sus funciones, sin
perjuicio de las demas obligaciones académicas o laborales.
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Eltiempo protegido debera contemplar, al menos:

Preparacion, coordinaciéon y conduccién de sesiones del CEll.

Gestidon de asignacion de revisores/as, control de conflictos de interés vy
coordinacion de deliberaciones.

Tramitaciéon de procesos entre sesiones (revisiones expeditas, exentas,
resolucién de observaciones menores, renovaciones, enmiendas, cierres y
seguimientos, cuando proceda).

Gestion de contingencias éticas (p. ej., eventos adversos, incidentes de
confidencialidad, solicitudes extraordinarias).

Elaboracién y firma/visaciéon de actas, resoluciones, certificados vy
comunicaciones oficiales.

Resguardo de registros, archivo seguro, trazabilidad y cumplimiento de plazos
del proceso de evaluacion.

La determinacion deltiempo protegidoy recursos de apoyo se establecerda anualmente

por la autoridad institucional competente y la facultad a la que pertenece el

académico, considerando volumen de protocolos, periodicidad de sesiones, plazos

comprometidos y carga efectiva.

El tiempo protegido, recursos e incentivos deberan implementarse de forma

compatible con la independencia del CEIl, evitando mecanismos que puedan

interpretarse como condicionamiento de las decisiones éticas o de sus resultados.

TiTULOV

FUNCIONAMIENTO Y SESIONES

Articulo 25. Sesiones

Las sesiones del CEIll constituyen la instancia formal de deliberacién y adopcién de

decisiones éticas, asegurando continuidad, trazabilidad y oportunidad en la revisién

de las solicitudes.

El CEll sesionara ordinariamente dos veces al mes, conforme a un calendario anual.

Podra sesionar extraordinariamente cuando la urgencia o complejidad lo amerite.
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La convocatoria de la sesién planificada por calendario serd confirmada por
Presidencia/Secretaria Ejecutiva por correo institucional con al menos 5 dias corridos
de anticipacion, indicando tabla y antecedentes.

Articulo 26. Quérum y acuerdos

El quérum y la forma de adopcion de acuerdos tienen por finalidad garantizar
decisiones representativas, fundadas e imparciales, resguardando la participacion
efectiva de sus integrantes.

El quérum minimo para sesionar serda de tres (3) integrantes presentes, siendo
indispensable la presencia de un miembro de la directiva, un abogado y el
representante de la comunidad.

Las resoluciones o acuerdos se resolveran por mayoria simple, dejando constancia de
opiniones disidentes. Sin embargo, se privilegiara el consenso o lo mas cercano a ello.

Articulo 27. Asesoria externa y pre-revision

Cuando un protocolo requiera experticia especifica, el CEll podra solicitar opinién de
un/a consultor/a externo/a, resguardando la confidencialidad y potenciales conflictos
de interés.

Asimismo, el CEll podra implementar un proceso de pre-revisién previo a la evaluacion
en sesion, consistente en una revision preliminar de la documentacion para identificar
omisiones e inconsistencias y formular sugerencias de mejora. La pre-revision no
constituye evaluacion ética ni implica aprobacién del proyecto y podra ser obligatoria
u opcional dependiendo del contexto institucional y las demandas hacia el CEll; su
finalidad es mejorar la documentacién que sera sometida a deliberacion del CEll. La
pre-revision podra realizarse por personas externas al CEll, y el equipo investigador
debera presentar las versiones ajustadas y, cuando corresponda, un documento de
respuesta a observaciones para su ingreso a evaluacién formal.
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Articulo 28. Participacion de investigadores/as

Los/las investigadores/as podran ser convocados/as para aclaraciones durante el
proceso, pero no estaran presentes en la deliberacion final del CEll.

TiTULO VI

CODIGO DE CONDUCTA: AUTONOMIA, CONFLICTOS DE INTERES Y
CONFIDENCIALIDAD

Articulo 29. Autonomia e independencia

El CEll actuara de forma auténoma e independiente respecto de autoridades
institucionales, patrocinadores y terceros con interés. La declaracién de conflictos de
interés se realizard mediante formato institucional (anexo o formulario), el cual debera
ser suscrito por los/las integrantes y actualizado cuando corresponda.

Articulo 30. Conflictos de interés

Se entendera por conflicto de interés toda situacién real, potencial o aparente que
pueda comprometer la imparcialidad del juicio.

Los miembros deberan declarar conflictos de interés al Secretario Ejecutivo en un
plazo maximo de 2 dias desde que se asigna un proyecto para que sea reasignado a
otro revisor. Debera abstenerse de discutiry votar en dicho caso, quedando registro en
la sesidon donde se revise el proyecto de investigacion.

El manejo del conflicto quedara registrado en acta.

Articulo 31. Confidencialidad

La declaracion de confidencialidad que suscriben los/las integrantes del CEll es de
caracter permanente y debera contener, a lo menos, los siguientes compromisos:
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1) No divulgar, comentar ni reproducir, total o parcialmente, la informacion a la
que acceda en razén de su participacidon en sesiones, revisiones o cualquier
actividad del CEll, cualquiera sea el soporte o medio.

2) No publicar ni difundir, por ningun medio, total o parcialmente, la informacidn
y/o documentacién asociada a las propuestas de investigacidon conocidas en el
ejercicio de sus funciones en el Comité.

3) No entregar ni poner a disposicion de terceros la informaciéon y/o
documentacién a la que acceda, total o parcialmente, salvo cuando exista
autorizacion expresa de la directiva del CEll o un deber legal que lo habilite.

4) Resguardar, custodiar y utilizar adecuadamente los documentos e informacion
a los que acceda, evitando su pérdida, acceso no autorizado, alteracidn,
destruccidn o cualquier uso indebido.

5) No extraer, copiar, transferir, difundir, distribuir ni comercializar datos
personales o sensibles contenidos en expedientes, sistemas de informacién o
bases asociadas al trabajo del Comité, y tratarlos Unicamente para fines
propios de la funcidn de evaluacién ética, conforme a la normativa aplicable.

6) Mantener la confidencialidad con los limites y excepciones establecidos por la
ley, incluyendo los deberes de reporte que eventualmente correspondan.

TiTULO VII
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ETICA Y RESOLUCIONES
Articulo 32. Tipos de evaluacién

Los tipos de evaluacion y subprocesos que tramita el CEll se establecen para adecuar
el nivel de revisidn, los requisitos documentales y la forma de tramitacién al riesgo, a
la naturaleza metodoldgica del estudio y al momento en que éste se encuentra
(presentacion inicial o etapa posterior a la aprobacidn). Estas definiciones permiten
asegurar criterios consistentes, trazabilidad y proporcionalidad en las decisiones del
Comité, distinguiendo entre evaluacidon de nuevos estudios y subprocesos de estudios
en curso.
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Evaluaciéon de nuevos estudios: revisién de un proyecto presentado por primera vez

ante el Comité:

a)

c)

Revisidn regular: investigacion original que produce nuevo conocimiento a
partir de fuentes primarias, que representan un riesgo superior al minimo, y que
es presentada por un miembro del CEll en sesiones ordinarias o extraordinarias
para su evaluacion.

Evaluacion expedita: revision aplicable a investigaciones clasificadas como de
riesgo minimo, que no involucren poblaciones vulnerables o cautivas, y que no
recolecten datos personales o sensibles. Excepcionalmente, podra aplicarse a
estudios con datos secundarios de acceso privado, solo si: (i) existe
autorizaciéon formal del custodio y base legal/administrativa habilitante; (ii) los
datos se entregan anonimizados de manera irreversible o con riesgo de re-
identificacién debidamente evaluado como bajo; (iii) el equipo no recibe
llaves/codigos de re-identificacion ni realiza cruces que permitan identificar; y
(iv) existe acuerdo de tratamiento, seguridad y confidencialidad.

Certificacion exenta: referida a un proyecto que no requiere de evaluacion ética.

Subprocesos de estudios en curso: revision de una solicitud correspondiente a un

proyecto que ya se esta desarrollando:

a)

Enmiendas: Toda modificacion relevante posterior a la aprobacion
(procedimientos, poblacidn, riesgos, instrumentos, consentimientos, manejo
de datos, lugares, equipo) debera ser sometida a evaluacion como enmienda
antes de implementarse.

Renovacién: Si la investigacion se extiende mas alla de la vigencia ética
otorgada, el/la investigador/a debera solicitar renovacion dentro del plazo
institucional definido, acreditando cumplimiento y continuidad de resguardos.
Seguimiento ético: El CEll podra requerir informes de avance, auditorias
documentales u otras medidas proporcionales al riesgo, incluyendo reporte de
eventos adversos o incidentes de confidencialidad. La periodicidad del
seguimiento ético sera determinada por el CEll de forma proporcional al riesgo,
pudiendo requerirse un informe anual para estudios de duracién superior a
doce meses, o reportes extraordinarios ante eventos adversos, incidentes de
confidencialidad o cambios relevantes. Se solicitara seguimiento durante el
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proceso de investigacion a los proyectos que cuenten con protocolo de eventos
adversos, que no hayan realizado renovacién en los plazos establecidos vy
aqguellos en los cuales el financiamiento lo solicite.

Cierre: El cierre formal exige la entrega de un informe final que permita verificar
cumplimiento ético y medidas de resguardo de datos (almacenamiento,
anonimizacion, destruccion o conservacion justificada), adjuntando un reporte
de resultados o productos del estudio, cuando exista (p. ej., informe final,
publicaciones, reporte ejecutivo o equivalente).

Articulo 33. Definiciones de las resoluciones posteriores a la evaluacién

a) Aprobado: resolucién mediante la cual el proyecto queda autorizado

éticamente. La aprobacion se entendera formalizada con el acta o certificado
correspondiente, firmado por la Presidencia y la Secretaria Ejecutiva, desde
cuyo momento podran iniciarse las actividades del estudio.

b) Aprobacion sujeta a cambios menores: observaciones que pueden resolverse

sin necesidad de ser revisadas nuevamente en sesidon del Comité, conforme a
la definicidon establecida en el reglamento interno.

c) Aprobacién sujeta a cambios mayores: observaciones que requieren revision

por el pleno del Comité en una nueva sesién, conforme a la definicion
establecida en el reglamento interno.

No favorable: resolucion aplicable cuando un proyecto ha recibido
observaciones mayores por tercera vez. En este caso, la propuesta debera
reformularse y presentarse nuevamente para evaluaciéon completa.

Las resoluciones que declaren la aprobacion o la no favorabilidad deberan ser

informadas dentro de un plazo maximo de cuarenta y cinco (45) dias corridos,

contados desde la presentacion del proyecto para evaluacion. Este plazo podra

prorrogarse, por razones fundadasy por una solavez, hasta por veinte (20) dias corridos

adicionales. En todo caso, estos plazos no podran exceder los maximos establecidos
en el Reglamento de la Ley N. © 20.120 (Decreto Supremo N. ° 114 del Ministerio de
Salud, articulo 18 N. ° 2).
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La resolucién fundada sera notificada por escrito al/a la Investigador/a Responsable a
través del canalinstitucional definido por el CEll.

Articulo 34. Respuestas a observaciones y reingreso
Cuando el CEll formule observaciones, el equipo investigador debera presentar:

a) version actualizada de los documentos; y
b) un documento de respuesta (o tabla) que indique, para cada observacion, la
accion tomaday el lugar exacto del cambio.

El/la Investigador/a Responsable debera responder dentro de los siguientes plazos,
contados desde la notificacion formal de las observaciones:

a) Observaciones menores: 10 dias corridos.
b) Observaciones mayores: 20 dias corridos.

Adicionalmente, en respuestas a observaciones, el equipo investigador debera
presentar dos copias de cada documento, una con las modificaciones con control de
cambios (track changes) o con modificaciones destacadas y otra solo con las
modificaciones, de modo que sea posible identificar con precisién las secciones
ajustadas, y de ser aprobada, timbrar los documentos sin destacados.

El CEIll podré archivar la solicitud si no se recibe respuesta dentro de los plazos
sefalados, sin perjuicio de que el proyecto pueda presentarse huevamente para
evaluacion conforme al procedimiento vigente.

Articulo 35. Presentacion de solicitudes y admisibilidad documental

Todo proyecto de investigacion que requiera pronunciamiento del CEIll debera ser
ingresado por el/la Investigador/a Responsable a través del canal institucional definido
por el CEIll (plataforma o sistema de evaluacién ética que la Universidad disponga),
quedando la solicitud dirigida al CElI.
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La Secretaria Ejecutiva verificara la admisibilidad documental de la solicitud. Solo las

solicitudes admisibles podran avanzar a evaluacion y serdn asignadas a la sesién mas
préxima segun el calendario que estara publicado en la pagina web del CEIl.

Una vez verificada la admisibilidad y antes de 7 dias habiles, la Secretaria Ejecutiva

emitira el certificado o notificacion de recepcion, donde se indicara la sesidn en la que

se revisara la solicitud.

La documentacion minima para ingresar un proyecto a evaluaciéon regular, segun

corresponda a su naturaleza, incluira a lo menos:

a)

b)

Ficha de presentacion de la investigacion (o formulario equivalente del
sistema).

Carta de compromiso del/de la Investigador/a Responsable (incluyendo
declaracioén de conflictos de interés y compromisos éticos).

Protocolo de investigacion (versién fechada) o completitud de protocolo en
linea.

Material de reclutamiento o invitacién a participantes, cuando corresponda.
Instrumentos de recoleccion de informacion (encuestas, pautas, guiones,
matrices, etc.), cuando corresponda.

Consentimiento informadoy, cuando corresponda, asentimiento informado y/o
consentimiento por representacion.

Antecedentes del equipo de investigacion (CV) y certificaciones/capacitacion
en ética, cuando resulte exigible por la naturaleza del estudio o por requisitos
institucionales.

Acuerdos de confidencialidad aplicables a personal de apoyo o terceros con
acceso a informacion (transcriptores, encuestadores, analistas, etc.), cuando
corresponda.

Autorizaciones institucionales para ejecutar el estudio en organizaciones
externas o unidades internas, cuando corresponda.

En los estudios en que existan riesgos previsibles de dafio para las personas
participantes, deberd presentarse ademas un protocolo de gestidén de eventos
adversos, que describa el procedimiento de identificacidon, atencidn,
derivacion, reporte y mitigacion




uph

Universidad del Desarrollo

k)

En caso de solicitudes asociadas a un proyecto previo (p. ej. enmienda,
renovacion, seguimiento o cierre), el ID/antecedentes del proyecto originaly la
documentacion especifica del subproceso, segun lo disponga el CElIl.

Si la solicitud se presenta incompleta, la Secretaria Ejecutiva requerira al equipo
investigador la correccion o complemento documental antes de su admisién. EL CEll
podréd establecer criterios operativos para determinar qué faltas documentales
impiden el ingreso a evaluacion.

Articulo 36. Contenido minimo del Consentimiento Informado y consistencia

documental

El documento de consentimiento informado debera ser claro, comprensible vy

consistente con el protocolo, e incluir, a lo menos y segin el caso:

Titulo del estudio e identificacidon del/de la Investigador/a Responsable (nombre
y datos de contacto, al menos teléfono y correo electrénico).

Propésito de la investigacion.

Financiamiento y/o patrocinante (si aplica).

Justificacion, objetivos y duracion estimada de la participacion.
Procedimientos y actividades requeridas al/a la participante (incluyendo
registro de audio/video o uso de plataformas digitales, si aplica).

Medidas ante dafios: asistencia, derivacion y/o compensacion por danos,
cuando corresponda, e informacion sobre el procedimiento de acceso a
dichas medidas.

Métodos alternativos: alternativas disponibles y sus riesgos/beneficios
comparativos (si aplica).

Beneficios esperables (si existieren), diferenciando beneficios individuales y/o
sociales.

Voluntariedad: derecho a no participar o retirarse en cualquier momento, sin
perjuicio.

Manejo de datos: tipo de datos, finalidad, acceso, medidas de seguridad,
anonimizacién/seudonimizacién (si aplica), plazos de conservaciény destino
final.
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k) Privacidady confidencialidad, incluyendo limites legales o riesgos residuales
(p. €j., estudios en linea).

) Compensaciones o reembolsos (si aplica).

m) Usos comerciales/propiedad intelectualy si habra o no beneficios para
participantes (si aplica).

n) Informacién nueva relevante: comunicacion de nuevos antecedentesy re-
consentimiento si cambian condiciones relevantes (si aplica).

0) Vias de consulta o reclamo, incluyendo datos de contacto (teléfonoy correo
electronico) del CEIl.

Cuando corresponda por la naturaleza del estudio, deberé incorporarse asentimiento
y procedimientos adecuados para participacién de personas con especial necesidad
de proteccién, conforme a la normativa aplicable.

La Secretaria Ejecutiva podra devolver a admisibilidad aquellas solicitudes en que
existainconsistencia sustantiva entre protocolo, consentimiento y/o instrumentos (por
ejemplo, variables distintas, poblaciones distintas o finalidades no coincidentes),
previo a su asignacion a revisores.

Articulo 37. Asignacion de revisores y evaluacion técnica-ética

Admitida la solicitud, la Secretaria Ejecutiva asignara el proyecto regular para revision
a al menos un (1) integrante del CEIll, considerando idoneidad
disciplinar/metodoldgica y resguardando inhabilidades y conflictos de interés. Para
ello, tendra una antelacion minima de 5 dias corridos previo a la sesidn en la que sera
discutida, salvo urgencias debidamente fundadas.

La revision debera considerar, en lo pertinente, la coherencia del disefio y su
aceptabilidad ética. Para efectos de fundamentar la decision, el CEIll adoptara sus
conclusiones atendiendo, entre otras, a las siguientes consideraciones:

a) Respeto por la autonomia, dignidad y libertad de las personas.

c
d

Proporcionalidad entre beneficios esperables y riesgos.

)
b) Valor social/cientifico del estudio y validez metodoldgica en lo esencial.
)
) Selecciodn equitativa de participantes.
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e) Adecuacidén del proceso de consentimiento/asentimiento.

f) Resguardo de privacidad, confidencialidad y tratamiento de datos.

g) ldoneidad del equipo y medidas de resguardo operativas del estudio, cuando
corresponda.

h) Relacién beneficio/riesgo favorable y medidas de compensaciéon de ser
necesarias.

Cuando la solicitud lo amerite, podra activarse una solicitud de opinién experta,
conforme al articulo de asesoria externa del Reglamento, antes de la deliberacion.

Articulo 38. Deliberacidon, decisiones y actas

La evaluacién sera discutida en sesion del CEll y se dejara constancia en acta o registro
formal, a lo menos, de:

(&)

quérum;

O

declaraciones de conflicto de interés y abstenciones;

o O

)

)

) sintesis de fundamentos éticos considerados;

) decision adoptaday condiciones/observaciones;
)

()

requerimientos de seguimiento, cuando proceda;

—h

) némina de asistentes, sus cargos/roles y registro de participacion (fisico o
digital);
g) constancia de participaciéon del/de la experto/a en ética y del/ de la
representante de la comunidad;
h) resultado de votacion (si aplica) y opiniones disidentes;y
i) participacion de consultores externos (si aplica).

Articulo 39. Condicion para iniciar investigacion

El equipo investigador solo podra iniciar actividades de reclutamiento, intervencion,
levantamiento o analisis de informacion identificable respecto de participantes, una
vez que se encuentre formalmente notificada la aprobacion del CEll, sin perjuicio de
las actividades preparatorias (contacto institucional, piloto no intervencional) que no
impliquen interaccidon con personas ni tratamiento de datos personales.
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TiTULO VIII
REGISTROS, ARCHIVO Y PROTECCION DE DATOS
Articulo 40. Archivo y custodia

El CEll mantendra archivo digital seguro de solicitudes, actas, resoluciones,
correspondenciay respaldos, con control de acceso.

Articulo 41. Proteccion de datos

El CEll exigira que los protocolos describan:

(&)

base de licitud y resguardos de confidencialidad,

O

)

) cadena de custodia, accesos y roles,
) medidas de seguridad,
)
)

o O

plazos de conservacion, y

)

uso secundario o futuro (si aplica) bajo condiciones éticamente aceptables.

Cuando el protocolo contemple el uso de aplicaciones de inteligencia artificial
generativa (IAG) para apoyar actividades de investigacién (por ejemplo, transcripcion,
traduccién, codificacidon, anélisis, sintesis o apoyo en redaccion), el equipo
investigador debera: (i) clasificar previamente la informacién conforme a la normativa
institucional; (ii) utilizar exclusivamente plataformas autorizadas segun el nivel de
informacioén; (iii) abstenerse de ingresar informacion confidencial en plataformas de
IAG, salvo autorizacion institucional expresa; (iv) privilegiar la anonimizacién o
seudonimizacion antes del uso de IAG cuando exista tratamiento de datos personales;
y (v) describir en el protocolo las medidas de seguridad y gobernanza aplicables,
incluyendo el manejo de incidentes y la responsabilidad del equipo por la verificacion
del contenido generado.
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TITULO IX
TRANSPARENCIA, REGISTROS Y CUENTA PUBLICA
Articulo 42. Publicidad del Reglamento, integraciéon y calendario

La Universidad mantendra disponible, por los medios institucionales que determine,
el Reglamento del CEll y sus documentos publicos asociados.

Asimismo, se publicara el nombre del CEll y la nédmina actualizada de sus integrantes,
indicando su calidad (por ejemplo: Presidencia, Vicepresidencia, Secretaria Ejecutiva,
miembros/as).

EL CEll publicara el calendario anual de sesiones ordinarias y la informacién operativa
general necesaria para la presentacion de solicitudes. Las sesiones extraordinarias
podrian estar o no publicadas en el calendario.

Articulo 43. Registro institucional, archivo y trazabilidad

El CEll mantendrda un registro institucional de los proyectos sometidos a su
conocimiento, incluyendo, a lo menos, el estado de tramitacién y la resolucion final
(aprobado, observaciones, no favorable u otras).

El CEll mantendra registros digitales de:

a) protocolosydocumentacién evaluada;

b) actasyresoluciones;

c) correspondencia oficial con el/la Investigador/a Responsable y, cuando
proceda, con instituciones participantes;y

d) antecedentes administrativos que conformen el expediente.

Estos registros deberan asegurar trazabilidad, control de acceso, integridad
documental y resguardo de confidencialidad. Se conservaran conforme a los plazosy
reglas institucionales aplicables y a la normativa vigente.
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Articulo 44. Memoria anual y rendicion de cuenta publica

El CEIll elaborara una memoria anual de actividades, la que debera ser publicada por
los medios institucionales que determine la Universidad, resguardando
confidencialidad y datos personales.

La memoria anual incluira, al menos:

a) ndémina de integrantes en ejercicio durante el periodo;

b) nimero de proyectos evaluados y su distribucidon por tipo de proceso
(evaluacion inicial, enmiendas, renovaciones, seguimientos, cierres, expeditas
y exentas, cuando aplique);

c) numero de aprobaciones, observaciones u otras decisiones relevantes;

d) cualquier otro indicador institucional que se defina para monitoreo y mejora
continua.

En ningun caso la memoria anual contendra informacién que permita identificar
participantes ni divulgar contenido confidencial de los proyectos.

Articulo 45. Comunicacion de resoluciones

La comunicacién formal al/a la Investigador/a Responsable respecto de la evaluacion
yresolucién adoptada sera enviada mediante el canalinstitucional definido por el CEll,
dentro de los plazos establecidos en este Reglamento y conforme a los procedimientos
internos del CEII.

Cuando la normativa aplicable o la naturaleza del estudio lo requiera, el CEll podra
informar su resolucién a autoridades institucionales competentes. a organismos
externos habilitados (p. ej., autoridad sanitaria, Instituto de Salud Publica u otras
instancias exigidas por ley) y/u otros Comités de Eticas de Investigacién, resguardando
confidencialidad y limitando la informacién a lo estrictamente necesario.
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Articulo 46. Actualizacion de procedimientos y autoevaluacion

El CEIll podréa actualizar sus procedimientos internos y documentos operativos, para
mantenerlos consistentes con modificaciones del ordenamiento juridico nacionaly la
normativa institucional vigente, sin alterar el contenido del presente Reglamento.

El CEll realizara, al menos, una jornada anual de autoevaluacién orientada a la mejora
continua de sus procesos, estandares y tiempos de respuesta. Esta jornada sera
convocada por la Directiva y debera contar con participacién de una proporcion
significativa de sus integrantes, segun criterios internos que el CEll establezca. El
producto de estajornada es un acta, informe y en caso de que asi se considere, un plan
de mejora con responsables y plazos.

TITULO X
MODIFICACION DEL REGLAMENTO
Articulo 47. Iniciativa y requisitos de modificacion

Las iniciativas de modificacion al presente Reglamento podran ser propuestas por
integrantes del CEll y/o por su Directiva.

Toda iniciativa debera presentarse debidamente justificada, acompanando una
propuesta de nueva redaccién y, cuando corresponda, un cuadro comparativo que
explicite los cambios.

Articulo 48. Revision formal y circulacion de la propuesta

La Directiva revisara el cumplimiento de los requisitos formales de la propuesta vy,
dentro del plazo que establezca el procedimiento interno del CEll, la remitira a los/las
demas integrantes para su analisis y estudio.

La propuesta sera discutida en sesiéon del CEll, pudiendo convocarse una sesion
extraordinaria especialmente destinada a estos efectos.
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Articulo 49. Aprobacion por el CEll
La propuesta de modificacién sera votada en sesién convocada para tal fin.

Para que una modificacién sea aprobada por el CEll, debera contar con el voto
favorable de dos tercios de los/las integrantes presentes en la sesion (quérum
reforzado).

La aprobacién debera constar en acta, con su fundamentacion y el texto aprobado.

Articulo 50. Aprobacidn institucional y entrada en vigencia

Aprobada la modificacion por el CEll, ésta sera remitida a la autoridad institucional
competente de la Universidad para su revision y aprobacién conforme al
procedimiento interno vigente. La modificacién entrara en vigencia desde su
aprobacion formaly publicacién por los medios institucionales que correspondan.

TITULO XI
INFRACCIONES, MEDIDAS Y DISPOSICIONES FINALES
Articulo 51. Incumplimientos éticos en ejecucion

Si se detectan incumplimientos éticos relevantes en el desarrollo de un proyecto, el
CEll podra:

[2))

solicitar medidas correctivas,

O T

)

) suspender el estudio,

) recomendar término anticipado, y/o
)

o

remitir antecedentes a instancias institucionales competentes, segun
corresponda.
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Articulo 52. Recepcion y tramitacion de reportes/denuncias

Cualquierintegrante de la comunidad universitaria o tercero con interés legitimo podra
presentar antecedentes sobre eventuales incumplimientos éticos en la ejecucién de
un estudio aprobado. La Directiva recibira y calificara la admisibilidad del reporte,
solicitara descargos al equipo investigador cuando corresponda, y el CEll resolvera
medidas proporcionales (requerimientos, correcciones, suspensidon o remisiéon a
instancias institucionales), dejando constancia en acta y resguardando la
confidencialidad.

Cuando los antecedentes den cuenta de hechos que, conforme a la normativa
aplicable, deban ser denunciados ante la Autoridad Sanitaria u otra autoridad
competente (incluyendo lo previsto en el articulo 27 del Reglamento de la Ley N. °
20.120, DS N. ° 114), el CEll dispondra su remisidon por el canal institucional
correspondiente, resguardando la confidencialidad y limitando la informacién a lo
estrictamente necesario

Articulo 53. Reconsideracion

ElVlainvestigador/a podra solicitar reconsideraciéon fundada dentro del plazo de 14 dias
corrido, acompafiando antecedentes nuevos o aclaraciones relevantes.

Articulo 56. Vigencia y actualizacion

El presente Reglamento entrara en vigencia desde su aprobacién por la autoridad
institucional competente. Podra ser actualizado para mantener consistencia con la
normativa nacional vigente y las politicas institucionales de investigacion.

El presente Reglamento entrard en vigencia mediante el acto administrativo
institucional que lo apruebe. Dicho acto debera dejar constancia de su aprobacion y
firma por la autoridad competente y de su publicidad por los medios institucionales.




