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RESOLUCION-;;; 0 1 1 9 EXENTA

VISTOS: lo dispuesto en la Ley N° 19.239 que crea la Universidad
Tecnoldgica Metropolitana; en el D.S. N° 130 de 2017 del Ministerio de Educacién
que nombra al Rector; en la letra d) del articulo 11 y 12 del D.F.L. N° 2 de 1994
del Ministerio de Educacién que aprueba el Estatuto Organico de la Universidad
Tecnologica Metropolitana; la Resoluciéon Exenta n°2818 de 2018; y lo solicitado
por el Vicerrector de Investigacion y Postgrado;

CONSIDERANDO:

de este tipo de instituciones. Su objetivo fundamental sera ocuparse, en
avanzado, de la creacién, culiivo y transmisién de conocimiento por medio

formacién académica, cientifica, profesional y técnica orientada
preferentemente al quehacer tecnologico;

2.- Que la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado tiene como funciones
principales, entre otras, ei proponer y aplicar las politicas de I1+D+i y Postgrado de
la Universidad; proponer y ejecutar y hacer seguimiento de los objetivos y metas
estratégicas institucionales concernientes a Investigacién y Postgrado, asi como
coordinar con las facultades su aplicaciéon en estas unidades; emitir resoluciones
en aspectos propios, conforme a lo establecido en la normativa institucional;
efectuar propuestas y aplicar la normativa existente para ias actividades de
Investigacion y Postgrado.

3.- Que por su parte, la Direcciéon de Investigacién, unidad dependiente de la
Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado encargada de la operacion de la
gestion de las actividades de I+D+i, tiene como funcicnes principales, entre otras,
proponer y ejecutar los planes operativos de la Direccion; efectuar las gestiones
conducentes a la presentacién de proyectos de I1+D+i en fondos externos, asi
como de su registro de seguimiento y cierre conforme a la normativa existente
para dichos fines; asegurar la buena marcha del PIDi y de su coordinacién con
actividades de Investigacion desarroiiadas en ias facultades.

4.- Que en este contexto, el progresivo aumento de la productividad cientifico-
tecnologica en el dltimo quinquenio 2015-2619, plantea la necesidad de adaptar
las normativas internas de ia Institucién a la nueva realidad y futuras
proyecciones. En este sentido, y considerando la diversidad de lineas de
investigacion que actualmente se desarrolian en fa Universidad y las que se
abriran en el corto y mediano piazo con la insarcién de nuavos investigadores, es
que se hace necesario crear un Comité responsable de proteger ios derechos, la
seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacién, asi como del medio
ambiente.

5.- Dicho Comité, es concebido cemo una 2ntidad funcional, celegiada, encargada
de la evaluacion y ceriificacion de proyecios de irivestigacion patrocinados.por la
Universidad, con ei fin de asegurar fa proteccion integral de los sujetos de
investigacion ademas de velar por ei cuidzco del medio ambiente cuando pudiera
verse afactado en estos proyectus. Ei trabajo del Comité de Etica Cientifica busca
dar garantias de calidad z la investigacién en el contexic nacional e internacional,
y también fomentara la refiexidn soie la importancia de la ética en la
investigacion cientifica en nuesira instituzion y sosiedad.
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6.- Que para el correcto funcionamiento del mencionado Comité, es necesario
regular aquellos aspectos generales en torno a su creacion, funcionamiento,
evaluaciones de ética cientifica, y su ambito de apiicacion.

7.- Que en virtud de las disposiciones citadas y las demas consideraciones

expresadas, se requiere la creacion del Comité de Etica Cientifica de la
Universidad Tecnolégica Metropolitana.

RESUELVO:

Autoricese la creacion y funcionamiento del Comité de Etica Cientifica de la
niversidad Tecnol6gica Metropolitana. Su funcionamiento y demas aspectos
procedimentales se regiran por las siguientes normas:

TiTULO |
ASPECTOS GENERALES Y FUNCIONAMIENTO

ARTICULO 1.- MISION. El Comité de Etica Cientifica de la Universidad Tecnologica
Metropolitana tiene como misién proteger ios derechos, la seguridad y el bienestar de los
seres humanos, asi como el debido cuidado de los animales sometidos a investigacion
cientifica y del medio ambiente que pudieran ser afectados por protocolos de
investigacion, ademas de fomentar la ética en investigacion a nivel institucional.

Los ambitos sobre los que se pronunciara se encuentran en el Titulo Ill del presente acto
administrativo.

ARTICULO 2.- EVALUACION PREVIA DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICA. Toda
investigacion patrocinada por la Universidad Tecnoldgica Metropolitana que involucre a
seres humanos, utilizacién de informacién personal o de muestras biologicas humanas,
animal y vegetal que posean riesgos de bioseguridad, requieren de la revision y
aprobacion por medio de un informe por parte del Comité de Etica Cientifica de la
Universidad. Para cada caso, el Comité se pronunciara previamente sobre la necesidad o
no de un informe formal.

ARTICULO 3.- AUTONOMIA DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICA. Se reconoce para el
Comité de Etica Cientifica su independencia funcional en la toma de sus decisiones en los
ambitos de sus competencias, sean protocolos, proyectos, u otras materias sometidos a
opinién.

ARTICULO 4.- FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICA. El Comité de
Etica Cientifica funcionara adscrito a la Direccion de Investigacién de la Vicerrectoria de
Investigacion y Postgrado de la Universidad Tecnolégica Metropolitana, otorgando su
apoyo a todas las unidades de la Universidad que lo requieran.

ARTICULO 5.- FUNCIONES. Son funciones del Comité de Etica Cientifica:

a) Revisar y discutir, desde una perspectiva ética, los protocolos, proyectos u otras
materias relativas a investigacion que se presenten a evaluacion de ética cientifica.

b) Asesorar a los investigadores y fomentar los principios éticos fundamentales en las
practicas de investigacion de la Universidad.

c) Establecer mecanismos que permitan asegurar el cumplimiento de sus
resoluciones.

d) Emitir informes respecto de aquellas materias que le sean requeridas.

e) Cualquier otra funcién que le atribuya el ordenamiento juridico o la normativa
universitaria en el ambito de sus competencias.

ARTICULO 6.- APOYO INSTITUCIONAL AL COMITE DE ETICA CIENTIFICA. La
Universidad otorgaré las condiciones de trabajo al Comité de Etica Cientifica que
garanticen su funcionamiento y la confidencialidad en sus reuniones. Se dispondra de un



7

\f

espacio fisico apropiado en el Edificio de Ciencia y Tecnologia de la Universidad para su
Secretaria Técnica, para la realizacién de reuniones y para el manejo de los archivos y

documentos confidenciales. Contara ademas con otras facilidades que le permitan cumplir
sus funciones.

ARTICULO 7.- COSTO DE LAS EVALUACIONES DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICA.
as evaluaciones del Comité de Etica Cientifica seran gratuitas en sus servicios
nstituciopales. En caso de prestacion de servicios a terceros, se debera establecer, por
acto adninistrativo, una valoracion de estos.

LO 8.- SELECCION DE LOS MIEMBROS. Los miembros del Comité de Etica
a seran nombrados por el Rector, a propuesta del Vicerrector de Investigacion y
ado, quien para ello debera considerar que:

ista una adecuada representacion de las areas tematicas cuyas investigaciones
objeto de revision por parte del Comité de Etica Cientifica, de manera que éste
pteda disponer de las competencias necesarias para el ejercicio de sus funciones.
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. ' b): Cuente con un nimero de integrantes que permita cumplir sus funciones con

efectividad.

c) Procurar que dentro de las personas nombradas se encuentren aquellos que la
normativa de acreditacién impone para que el Comité de Etica Cientifica pueda ser
acreditado.

d) Que los académicos integrantes cuenten con experiencia en algunas de las
siguientes areas: investigacion, gestion de la investigacion, publicaciones en revistas
indexadas, formacién en bioética, metodologias de la investigacién cuantitativas o
cualitativas, u otras capacidades que avalen su experiencia e idoneidad para el
desempefio de la funcion.

Los miembros duraran dos afios en sus funciones y podran ser nombrados por un nuevo
periodo. Al inicio de cada periodo deberan efectuar una declaracion jurada de intereses,
sin perjuicio de lo prevenido en materia de inhabilidades para la evaluacién de un
determinado protocolo o proyecto de investigacion sometido a evaluacién.

Respecto a los académicos que sean nombrados para integrar el Comité, estos se
desempeiiaran en el cargo ad-honorem.

El Comité de Etica Cientifica se conformara con un maximo de siete académicos, méas una
persona externa a la Universidad con competencias en el area de investigacion cientifica o
bioética.

Cualquier nueva designacion que deba efectuarse en reemplazo de un integrante, lo sera
por el periodo que reste al reemplazado.

Cuando corresponda la renovacion de integrantes, la presidencia del Comité comunicara
con tres meses de anticipacion al Vicerrector de Investigacion y Postgrado, para que dé
inicio al proceso de nombramiento de los mismos para el nuevo periodo.

ARTICULO 9.- SESIONES DEL COMITE. El Comité sesionara en forma ordinaria con al
menos una reunién mensual y en forma extraordinaria cuando lo convoque la presidencia,
o0 por solicitud escrita de alguno de sus integrantes, o cuando la mayoria absoluta de
integrantes titulares del Comité lo determinen.

El propio Comité podra sesionar en aspectos especificos con solo algunos de sus
miembros, en aspectos que le sean encargados mediante acuerdos internos.

ARTICULO 10.- QUORUM Y DECISIONES. Constituird quérum para una sesion la
presencia de la Presidencia (o de la Presidencia Alterna en ausencia de ésta) y de al
menos cuatro integrantes incluyéndolo.

Las decisiones del Comité se aprobaran por mayoria absoluta de los miembros asistentes.
En caso de empate, quien presida la sesion contara con voto dirimente.

En cada sesion se levantaran actas de acuerdos.



ARTICULO 11.- EL PRESIDENTE Y SUS FUNCIONES. El Presidente del Comité de Etica
Cientifica sera nombrado por resoiucion del Recter, asegurando que quien asuma esta
funcion sea un académico de la Universidad.

Sus funciones seran las siguientes:

a) Presidir las sesiones del Comité de Etica Cientifica, asegurando su adecuado
funcionamiento.

b) Convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Gestionar los recursos y apoyos institucionales necesarios para el buen

uncionamiento del Comité.

Disponer y cautelar la informacién, asi como su registro.

Firmar ios acuerdos que emanen del Comité.

Invitar a expertos a las reuniones del Comité cuando se estime necesario.

Programar actividades de formacién y difusion.

Actuar como nexo ante la Direccion de Investigacion y la Vicerrectoria de

Investigacion y Postgrado.

ARTICULO 12.- SUBROGANCIA DE LA PRESIDENCIA. Cuando el Presidente esté
impedido de ejercer sus funciones, asumird como subrogante un Presidente Alterno, quien
- sera nombrado en la misma oportunidad y siguiendo los mismos procedimientos que
aplican para el nombramiento del Presidente.

ARTICULO 13.- SECRETARIA TECNICA. E! Comité de Etica Cientifica contara con una
Secretaria Técnica que estara a cargo de un miembro electo entre sus pares durante la
primera sesion del periodo de vigencia del Comité. Entre sus funciones se encuentra:

a) Preparar informes, comunicados y actas de las sesiones.

b) Mantener archivos y documentacion del trabajo realizado.

c) Disponer informacion actualizada sobre los protocolos o proyectos de investigacion
evaluados.

d) Apoyar técnicamente la elaboracion de informes de protocolos y proyectos de
investigacion.

e} Apoyar las labores de difusién y capacitacion de ética cientifica en la Universidad.

f)  Llevar registro actualizado de los antecedentes curriculares de los miembros del
Comité.

g) Revisar la actualizacion de la pagina web del Comité.

h) Cualquier otra tarea que le sea demandada por la Presidencia, atingente al
funcionamiento interno del Comité.

En caso de ausencia de quien realiza las funciones de Secretaria Técnica, se elegira entre
los miembros presentes, Unicamente para la sesién, un académico del Comité que lo
subrogara en sus funciones.

ARTICULO 14.- ACTAS DE LAS SESIONES. Los acuerdos se registraran en un acta
publica, con formato preestablecido, que se sometera a la aprobacion en la siguiente
sesion.

Las actas contendran la asistencia de los miembros del Comité, con su nombre y firma,
sefialando si se alcanzé el quérum para sesionar, la tabla del dia, y lugar y tiempo en que
se llevo a cabo la reunion. También debe sefalarse si hubo declaracion de intereses por
parte de algunos de los miembros o cualquier otra informacion relevante, asi como sefialar
si se conto con la presencia de algun experto externo.

TiTULO Il
EVALUACIONES DE ETICA CIENTIFICA

ARTICULO 15.- SOLICITUD DE LA EVALUACION. Para requerir la evaluacién ética de
un protocolo o proyecto de investigacion, el investigador responsable debera solicitarla a la
Secretaria Técnica del Comité de Etica Cientifica.

Para los distintos tipos de protocolos o proyectos de investigacion se entregara una copia
impresa y otra en formato digital. ’



ARTICULO 16.- PROCESO DE EVALUACION Y PLAZOS. El documento sujeto a
evaluacion pasara por dos fases: una inicial de procedencia, el cual se entregara en un
plazo de dos dias habiles y que serd resuelto por la Presidencia e informada por la

Secretaria Técnica. El informe final tendra que ser emitido en un plazo maximo de 40 dias
habiles.
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AHTICULO 17.- SESION DE EVALUACION. Todos los protocolos o proyectos de

estigacion seran sancionados en las sesiones que para tal efecto se convoquen, a
epcion de casos especificos que seran tratados en forma extraordinaria.

omité podra solicitar al investigador responsable la exposicion del protocolo o proyecto
investigacion, a fin de responder preguntas y aclarar dudas sobre los procedimientos.

RWNUCULO 18.- APOYO DE CONSULTORES EXTERNOS. El Comité podra solicitar
" apoyo de personas expertas en la revision de aspectos técnicos o cientificos en algun
tema especifico del protocolo o proyecto de investigacién, o invitar a quienes pudieran
aportar informacioén relevante.

Estas personas participaran directamente en las reuniones del Comité o bien efectuando
informes escritos. En cualquier caso, deberan respetar el principio de confidencialidad de
lo tratado.

ARTICULO 19.- CALIFICACIONES DEL PROTOCOLO O PROYECTO DE
INVESTIGACION EVALUADO. Los protocolos, proyectos de investigacion u otros
documentos sometidos al informe del Comité, seran calificados en las siguientes
alternativas:

a) Informe aprobado: Se emitira el correspondiente informe favorable.

b) Pendiente de resolucién: En caso de dudas sobre los aspectos éticos de la
propuesta, el protocolo o proyecto de investigacion, el Comité podra remitir las
inquietudes al investigador responsable con el propésito de que sean resueltas, o
citarlo con el fin de que éstas sean aclaradas, quedando aplazada la calificacion del
protocolo o proyecto de investigacion hasta que se aclaren dichas dudas.

¢) Informe rechazado: La emision de un informe negativo sera debidamente
fundamentada en las limitaciones que evidencia respecto a aspectos de ética
cientifica. Dicho protocolo o proyecto de investigacion no podra realizarse con
patrimonio institucional.

ARTICULO 20.- COMUNICACION DE LAS DECISIONES. Las decisiones adoptadas
seran comunicadas por escrito por el Presidente del Comité.

El investigador solicitante recibira un informe del resuitado mediante un oficio rubricado
por el Presidente, o quien cumpla con esta funcién, el que contara al menos con la
siguiente informacion:

a) Identificacion del Comité de Etica Cientifica.

b) Ndmero de Acta.

c) Titulo del protocolo o proyecto de investigacion.

d) Nombre del investigador responsable.

e) Fecha de recepcion de los documentos por parte del Comité.
f)  Fecha de acuerdo.

g) Decision.

h) Nombre y firma del Presidente.

ARTICULO 21.- COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE. El investigador
responsable se compromete a:

a) Entregar los antecedentes para justificar cientifica y éticamente el protocolo o
proyecto de investigacion.

b) Declarar, al momento de presentar a evaluacién un protocolo o proyecto de
investigacion, los potenciales conflictos de intereses que afecten al investigador
responsable y a los co-investigadores.

c) Iniciar la investigacién una vez obtenida la aprobacién del Comité de Etica Cientifica y
el consentimiento informado de los sujetos de la investigacién segun corresponda.



d) Aplicar el formuiario de consentimiento informado a los sujetos, preparado por el
Comité de Etica Cientifica.

e) Efectuar la investigacion de acuerdo al protocoio o proyecto de investigacion
aceptado por el Comité. Los eventuales cambios que importen aspectos éticos
deberan ser formalmente autorizados por el Comité.

f)  Mantener la confidencialidad en aspecios relativos a personas involucradas.

Presentar para aprobacion del Comité cualquier enmienda al protocolo o proyecto de

investigaciobn y a los consentimientos informados en cualquier etapa de la

investigacion que presente.

ARTICULO 22.- AUTONOMIA E INDEPENDENCIA CON LOS DIRECTIVOS DE LA
VERSIDAD. Los miembros del Comité de Etica Cientifica dispondran de plena
gnomia en el ambito de las tareas propias y no podran ejercer cargos directivos
cionales. Se entendera por cargos directivos, por ejemplo, el Rector, Vicerrectores,
" Decanos, Secretarios de Facultad, Jefes de Departamento de la Universidad no podran
ser parte del Comité.

ARTICULO 23.- CONFIDENCIALIDAD. Las personas que componen el Comité de Etica
Cientifica estaran obligados a guardar reserva scbre las deliberaciones que tengan
relacion con las informaciones que les fueran facilitadas o las que asi recomiende el propio
Comité. En virtud de lo anterior, todo miembro del Comité de Etica Cientifica debera
suscribir un acuerdo de confidencialidad.

La confidencialidad no sera exigible en situaciones en que los datos mantenidos en
reserva sean requeridos por las autoridades sanitarias, judiciales u otras habilitadas para
acceder a datos protegidos por Ia legislacion chilena.

ARTICULO 24.- PRINCIPIO DE TRANSPARENCIA Y MANEJO DE CONFLICTOS DE
INTERESES. Los miembros del Comité de Etica Cientifica se abstendran del
conocimiento, deliberacién y decision de los asuntos donde pueda verse comprometida su
independencia, imparcialidad u objetividad de criterio por las siguientes causales:

a) |Interés personal, familiar o profesional en el asunto tratado por el Comité.

b) Tener parentesco de consanguinidad dentro del cuarto grado o afinidad dentro del
segundo, tener parentesco de adopcién, o estar vinculado en relacion matrimonial o
union civil u otra relacion analoga con los interesados directos en el asunto que se
deba tratar, con sus representantes legales 0 mandatarios.

c) Tener amistad o enemistad debidamente probada con algunas de las personas
mencionadas en el apartado anterior.

d) Cualquier otro motivo que impida la neutralidad e independencia a juicio del Comité,
en decisioén adoptada por mayoria y sin que ello afecte los derechos del afectado.

ARTICULO 25.- PERDIDA DE LA CONDICION DE MIEMBRO. Los miembros del Comité
podran cesar en sus funciones por:

a) Expiracion del mandato.

b) Renuncia. La renuncia al cargo de un miembro del Comit¢ se comunicara al
Presidente, quien lo comunicaré al Vicerrector de Investigacion y Postgrado.

c) Separacion acordada por el Comité por razones debidamente fundadas, las cuales
deberan también ser informadas a la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado, a
través de la Direccion de Investigacion.

En todos los casos antes sefialados asumira el cupo vacante quien sea designado para
ello por resolucién del Rector.

TITULO i
AMBITOS EN QUE SE PRONUNCIARA EL COMITE DE ETICA CIENTIFICA

ARTiC_ULO 26.- PROCEDIMIENTOS QUE EMPLEARA EL C,OMITE DE ETICA
CIENTIFICA EN PROTOCOLOS O PROYECTOS DE INVESTIGACION QUE IMPLIQUEN
SERES HUMANOS. ElI Comité de Etica Cientifica de la Universidad Tecnolégica
Metropolitana asume en su actuar las disposiciones de este Reglamento, teniendo



tambien como referencia la normativa nacional pertinente. También tendra como
referencia las pautas éticas internacionales y todo tratado o norma juridica, técnica o
principio sobre la ética en investigacion que involucren personas validables en Chile, o
recomendadas por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacién o de la

Agencia Nacional de Investigacion o Desarrolio, o las definidas internamente por la
Universidad.

c)x Obtener el acuerdo explicito. Sin embargo, el Comité podra evaluar los casos y, de
acuerdo a la legislacion, se podra obtener el consentimiento y asentimiento implicito.

ARTICULO 28. CUIDADO DE ANIMALES. EI Comité de Etica Cientifica de la Universidad
Tecnologica Metropolitana asume el cuidado de los animales en investigaciones. Las
disposiciones del presente Reglamento estan basadas en la normativa nacional e
internacional vigente sobre proteccion de animales.

Los experimentos en animales vivos deberan estar a cargo de personal especializado con
formacién pertinente a la investigacion propuesta. En el caso de considerarse el uso de
animales silvestres en la mveshgacuon se debera contar con los permisos de organismos
nacionales competentes.

ARTICULO 29. CUIDADO MEDIO AMBIENTE Y BIOSEGURIDAD. Ei Comité de Etica
Cientifica de la Universidad Tecnoidgica Metropolitana establece los aspectos éticos
concernientes con la Bioseguridad. Se entiende por Bioseguridad el conjunto de normas,
medidas y protocolos que son apiicados a multiples procedimientos realizados en
investigaciones cientificas para asegurar la salud y la vida de las personas, los animales
de laboratorio y el medio ambiente, basandose en la normativa vigente.

Un Comité de Bioseguridad ad-hoc a nivel institucional velara porque los procedimientos
de cualquier actividad de investigacion cumplan con las normativas internas y del pais, en
aspectos relativos a: manipulacién de microorganismos patégenos o de agentes
bioldgicos; uso de tecnologias de ingenieria genética; uso de farmacos, radiaciones y
elementos quimicos potencialmente dafinos para el hombre o el medioc ambiente;
manipulacion genética de plantas y animales; o investigacion en organismos-modificados
genéticamente. También considerard otros procedimientos que ' efectos
potencialmente dafiinos para ei medio ambiente.

Registrese y Comuniquese
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Direccion Juridica

Vicerrectoria Académica

Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado

Direccién De Investigacién Y Desarrollo Académico
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