D.J. (557)

SANTIAGO, 21 OCTUBRE 2020
RESOLUCION N° 02285 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 Educaciéon que nombra al Rector; en la letra d) del articulo 11 vy
12 del D.F.L. N°© 2 de 1994 del Ministerio de Educacién que aprueba el Estatuto
Organico de la Universidad Tecnoldgica Metropolitana; la Resolucidon Exenta
n°2818 de 2018; vy lo solicitado por el Vicerrector de Investigacion y Postgrado;

CONSIDERANDO:

1.- Que el articulo 2 de la Ley N°19.239 seiiala que la Universidad
Tecnoldgica Metropolitana tendra las funciones que, de acuerdo con la
legislacién vigente, son propias de este tipo de instituciones. Su objetivo
fundamental serd ocuparse, en un nivel avanzado, de la creacién, cultivo y
transmision de conocimiento por medio de la investigacion basica y aplicada, la
docencia y la extensién en tecnologia, y de formacion académica, cientifica,
profesional y técnica orientada preferentemente al quehacer tecnoldgico;

2.- Que la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado tiene como
funciones principales, entre otras, el proponer y aplicar las politicas de I+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 aplicacion en estas
unidades; emitir resoluciones en aspectos propios, conforme a lo establecido en
la normativa institucional; efectuar propuestas y aplicar la normativa existente
para las actividades de Investigacion y Postgrado.

3.- Que por su parte, la Direccion de Investigacion, 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 funciones principales, entre
otras, coordinar las actividades de los Comités de Biotética y Bioseguridad en
materias relativas a la investigacion; proponer y ejecutar los planes operativos
de la Direccidn; efectuar las gestiones conducentes a la presentacion de
proyectos de I+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 coordinacion con actividades de
Investigacion desarrolladas en las facultades.

4.- Que en este contexto, el progresivo aumento de la productividad
cientifico-tecnoldgica en la Institucidon, plantea la necesidad de adaptar las
normativas internas de la Institucion a la nueva realidad y futuras
proyecciones. En este sentido, y considerando la diversidad de lineas de
investigacién que actualmente se desarrollan en la Universidad y las que se
abriran en el corto y mediano plazo con la insercién de nuevos investigadores,
es que se hace necesario crear un Comité responsable de proteger Ia
Bioseguridad.

5.- Dicho Comité, es concebido como una entidad funcional, colegiada,
encargada de velar porque la salud humana vy Ilas condiciones
medioambientales no sean afectadas por el desarrollo de actividades de
investigacion cientifica y tecnoldgica.

6.- Que para el correcto funcionamiento del mencionado Comité, es
necesario regular aquellos aspectos generales en torno a su creacion,
funcionamiento y ambito de aplicacion.



7.- Que, en virtud de las disposiciones citadas y las demas
consideraciones expresadas, se requiere la creacion del Comité de Bioseguridad
de la Universidad Tecnoldgica Metropolitana.

RESUELVO:

I. Autoricese la creacion y funcionamiento del Comité de Bioseguridad de la
Universidad Tecnoldgica Metropolitana, como una unidad funcional y no
estructural. Su funcionamiento y demds aspectos procedimentales se
regiran por las siguientes normas:

COMITE BIOSEGURIDAD UNIVERSIDAD TECNOLOGICA
METROPOLITANA

ASPECTOS GENERALES Y FUNCIONAMIENTO

ARTICULO 1.- MISION. El Comité de Bioseguridad de la Universidad
Tecnoldgica Metropolitana tiene como mision velar porque la salud humana y
las condiciones medioambientales no sean afectadas por el desarrollo de
actividades de investigacion cientifica y tecnoldgica. Para ello debe asegurar el
cumplimiento de las normativas institucionales, nacionales e internacionales.

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

ARTICULO 2.- AMBITO DE APLICACION. Toda investigacion patrocinada por
la Universidad Tecnoldgica Metropolitana que involucre manipulacion de
microorganismos patdgenos o de agentes bioldgicos; uso de tecnologias de
ingenieria genética; uso de farmacos, radiaciones y elementos quimicos
potencialmente dafiinos para el hombre o el medio ambiente; manipulacién
genética de plantas y animales; organismos modificados genéticamente,
requeriran de la revision y aprobacion por medio de un informe por parte del
Comité de Bioseguridad de la Universidad. Para cada caso, el Comité se
pronunciara previamente sobre la necesidad o no de un informe formal.

Los laboratorios de investigacion de la UTEM deberan cumplir con las
normativas referidas a Bioseguridad, disponiendo el Comité de Bioseguridad de
los instrumentos necesarios para su evaluacion.

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

ARTICULO 4.- FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICA. El
Comité de Bioseguridad dependera administrativamente de la Direccidon de
Investigacion de la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado, de la
Universidad Tecnoldgica Metropolitana, otorgando su apoyo a todas las
unidades de la Universidad que lo requieran. No obstante, mantendra
autonomia en las materias técnicas propias.

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

a) Evaluar los aspectos relativos a la Bioseguridad de los laboratorios de
investigacion y los proyectos de investigacion presentados a fondos
internos y externos, asi como proyectos de tesis y seminarios de titulo
que impliquen riesgos fisicos, quimicos y/o biolégicos para las personas o
medio ambiente.



b) Coordinar con los Comités Paritarios, asi como con autoridades y
encargado(a)s de las Facultades, Departamentos, Escuelas, Centros y
otras unidades, para hacer cumplir las normativas de Bioseguridad en
todas las funciones institucionales.

c) Elaborar un Manual institucional de Bioseguridad.
d) Asesorar a las autoridades en materias de Bioseguridad.
e) Establecer los procedimientos para el cumplimiento de sus funciones.

f) Emitir informes respecto de aquellas materias que le sean requeridas en
los ambitos de sus competencias.

g) 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 BIOSEGURIDAD.
La Universidad otorgara las condiciones de trabajo al Comité de Bioseguridad
que garanticen su funcionamiento y la confidencialidad en sus reuniones. Se
dispondra de un espacio fisico apropiado en el Edificio de Ciencia y Tecnologia
de la Universidad para su Secretaria Técnica, para la realizacion 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
BIOSEGURIDAD. Las evaluaciones del Comité de Bioseguridad seran gratuitas
en sus servicios institucionales. En caso de prestacion de servicios a terceros,
se debera establecer, por acto administrativo, una valoracién de estos.

ARTICULO 8.- SELECCION DE LOS MIEMBROS. Lo(a)s miembros del
Comité de Bioseguridad de la Universidad seran nombrado(a)s por el Rector, a
propuesta del Vicerrector de Investigacion y Postgrado, quien para ello debera
considerar lo siguiente:

a) Exista una adecuada representacién de las areas tematicas cuyas
investigaciones son objeto de revision por parte del Comité de
Bioseguridad, de manera que éste pueda disponer de las competencias
necesarias para el ejercicio de sus funciones.

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
gue la normativa de acreditacion impone para que el Comité de
Bioseguridad pueda ser acreditado.

d) Que los integrantes cuenten con experiencia en algunas de las siguientes
areas: prevencion de riesgos, integrante del area cientifica, integrante del
area médico-clinico cuando corresponda, integrante del area veterinaria
cuando corresponda, integrante del area quimica cuando corresponda,
integrante del area radioldgica cuando corresponda, integrante de la
direccion de laboratorios.

Lo(a)s miembros durardn dos afios en sus funciones y podran ser
nombrado(a)s por un nuevo periodo. Al inicio de cada periodo deberan efectuar
una declaracion jurada de intereses, sin perjuicio de lo establecido en materia
de inhabilidades para la evaluacion de un determinado protocolo o proyecto de
investigacién sometido a evaluacion.

Respecto a lo(a)s profesionales que sean nombrado(a)s para integrar el
Comité, estos se desempefiaran en el cargo ad-honorem.

Cualquier nueva designacion que deba efectuarse en reemplazo de un(a)
integrante, lo sera por el periodo que le reste al reemplazado. Cuando
corresponda, la renovacién de integrantes la presidencia del Comité comunicara
con tres meses de anticipacion al Vicerrector de Investigacién y Postgrado,
para que dé inicio al proceso de nombramiento de estos para el nuevo periodo.



ARTICULO 9.- EL PRESIDENTE Y SUS FUNCIONES. El Presidente del
Comité de Bioseguridad sera nombrado por resolucién del Rector, asegurando
que quien asuma esta funcién sea un(a) académico(a) jornada completa de la
Universidad.

Sus funciones seran las siguientes:

a)

b)
c)

d)
e)
f)

9)
h)

Presidir las sesiones del Comité de Bioseguridad, asegurando su
adecuado funcionamiento.

Convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Gestionar los recursos y apoyos institucionales necesarios para el buen
funcionamiento del Comité.

Disponer y cautelar la informacién, asi como su registro.

Firmar los acuerdos que emanen del Comité.

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

Programar actividades de formacién y difusién.

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

ARTICULO 10.- SUBROGANCIA DE LA PRESIDENCIA. Cuando el o la
Presidente esté impedido de ejercer sus funciones, asumira como subrogante
un(a) Presidente Alterno(a), quien serd nombrado(a) en la misma oportunidad
y siguiendo los mismos procedimientos que aplican para el nhombramiento del o
la Presidente. Se dispondra también de una Secretaria Técnica cuyas funciones
seran establecidas en el Reglamento del Comité de Bioseguridad de la UTEM.
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