UMCE

el poder transformador de la educacion

APRUEBA LA CREACION, CONSTITUCION Y EL
REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA
CIENTIFICA DE LA UNIVERSIDAD
METROPOLITANA DE CIENCIAS DE LA
EDUCACION, Y DEROGA NORMAS QUE INDICA.

RESOLUCION EXENTA N° 2025-00-0472.

SANTIAGO, 8 de mayo de 2025.

VISTOS:

Lo dispuesto en la Ley N° 18.433; en el D.F.L. N° 1 de 1986, y D.F.L. N°19 de 2023, ambos del
Ministerio de Educacion; en el Decreto Supremo N°87 / 2021, del referido Ministerio, por medio del
cual se nombra a dofia Elisa Adriana Araya Cortez como Rectora de la Universidad Metropolitana de
Ciencias de la Educacién; en la Ley N°21.094, sobre Universidades Estatales; en la Ley N°18.575,
Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado; en la Ley N°19.880,
que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los érganos de la
Administracion del Estado; y en la Resolucion N° 36/2024, de la Contraloria General de la Republica,
y sus modificaciones.

CONSIDERANDO:

1. Que, es una necesidad institucional de la Universidad Metropolitana de Ciencias de la Educacién
constituir el Comité de Etica Cientifica de la UMCE, y dar estructura y reglamentacién a este
organo, que tiene por mision principal evaluar los aspectos éticos de proyectos de investigacion
que se desarrollen en la universidad con el fin de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar
de los seres humanos y/o animales que participan como sujetos de investigacion, asegurando el
respeto por su dignidad e integridad fisica y psicoldgica si corresponde. Esto incluye, ademas, la
proteccion de las comunidades, el patrimonio cultural y natural, el medio ambiente, y las muestras
biolégicas de origen humano, animal o vegetal, asi como aquellas investigaciones con implicancias
en bioseguridad. Asimismo, se abarca la ética en investigaciones psicoldgicas, antropoldgicas,
sociales y en todos los ambitos educativos y de salud; y a su vez, busca fortalecer una cultura ética
en investigacion en toda la comunidad universitaria.

2. Que, por Memorandum N°093-2025 del Director de Investigacion, de 28 de abril de 2025, se solicita
la gestion de la respectiva Resolucion Exenta que apruebe la constitucion y reglamento del Comité
de ética Cientifica de la Universidad Metropolitana de Ciencias de la Educacién, adjuntando los
antecedentes pertinentes.

3. Que, conforme a lo dispuesto en el articulo 20 del nuevo Estatuto Institucional (D.F.L N°19 de 2023
del Ministerio de Educacion), letras a), c) y j), el/la Rector/a tiene las atribuciones de dirigir,
organizar y administrar la Universidad; de dictar los reglamentos y resoluciones de la institucion de
conformidad a estos Estatutos; y, aquellos que sean adecuados a la marcha de esta institucion.

RESUELVO:

1° APRUEBESE la creacion y constitucién del Comité de Etica Cientifica en la Universidad Metropolitana
de Ciencias de la Educacion.

2° APRUEBESE el Reglamento del Comité de Etica Cientifica de la Universidad Metropolitana de Ciencias
de la Educacion cuyo tenor es el siguiente:



Reglamento Comité de Etica Cientifica
(CEC UMCE)



VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y POSTGRADO

TABLA DE CONTENIDOS:

Consideraciones Previas

Reglamento Comité de Etica Cientifica Universidad Metropolitana de Ciencias de
la Educacion (CEC UMCE)

ANEXOS

I.  Modelos de Formularios (por completar)

II.  Normativa vigente (porcompletar)
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CONSIDERACIONES PREVIAS

El documento que a continuacidn se presenta corresponde a la propuesta de constitucién del
Comité de Etica Cientifica de la Universidad Metropolitana de Ciencias de la Educacién (CEC
UMCE), la cual surge de la necesidad institucional de dar estructura y reglamentacion a este
organo cuya mision principal es evaluarlos aspectos éticos de proyectos de investigacion que se
desarrollen en la universidad con el fin de proteger los derechos, |a seguridad y el bienestar de
los seres humanos y/o animales que participan como sujetos de investigacion, asegurando el
respeto por su dignidad e integridad fisica y psicolégicasi corresponde. Esto incluye,ademas, la
proteccion de las comunidades, el patrimonio cultural y natural, el medio ambiente, y las
muestras bioldgicas de origen humano, animal o vegetal, asi como aquellasinvestigaciones con
implicancias en bioseguridad. Asimismo, se abarca la ética en investigaciones psicoldgicas,
antropoldgicas, socialesy entodos los ambitos educativosy de salud; y a su vez, busca fortalecer
una cultura ética en investigacién en toda la comunidad universitaria. Este comité velard porque
las investigaciones propuestas se ajusten alos estandares éticos nacionales e internacionales, en
concordancia con los lineamientos propios de la institucién.

Su elaboracién se basa en la normativa vigente que regula el funcionamiento de este tipo de
organos en referenciaa lodispuestoen el D.F.L. N2 1/2005, del Ministerio de Salud; articulos 10
y 11 de la Ley N2 20.120, sobre Investigacion Cientificaen el Ser Humano, su genomay prohibe
Clonacién Humana; Ley 20.584, que regula los derechosy deberes que tienen las personas en
relacion con las acciones vinculadas con su atencidn de salud; Ley 19.628, sobre Proteccidnde la
VidaPrivaday sus modificaciones; Decreto Supremo N° 114, de 2011 del Ministerio de Salud, que
aprobd el Reglamento de la Ley N2 20.120; Decreto supremo N°30 del 2013 del Ministerio de
Salud, que modifica D.S. N° 114; Resolucién Exenta N2 403/2013 del Ministerio de Salud, que
aprobd la Norma General Técnica N2 151 sobre Estandares de Acreditacion de los Comités Etico-
Cientificos, actualizada por Resolucion Exenta N°183 de 2016; las Pautas de Autoevaluacién para
el Proceso de Acreditaciéon de los Comités Etico-Cientificos Circular A 15/01 de 2016 que actualizé
la Circulares A15 N°40° de 2013 y B1 N° 05 de 2015.
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REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICA DE LA

UNIVERSIDAD METROPOLITANA DE CIENCIAS DE LA EDUCACION
(CEC UMCE)

TiITULO I: DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 1. Definicién.

El Comité de Etica Cientifica de la Universidad Metropolitana de Ciencias de la Educacién (en
adelante CEC UMCE) es un érgano colegiado, auténomo, interdisciplinarioy resolutivo en la
adopcién de decisiones y el desarrollo de sus actividades, que se encuentra adscrito a la
Vicerrectoria de Investigaciény Postgrado de la Universidad.

ARTICULO 2. Misién.

La Misién principal del Comité es evaluar los aspectos éticos de proyectos de investigacion que
se desarrollen en la universidad con el fin de proteger los derechos, la seguridad y el bienestar
de los seres humanos y/o animales que participan como sujetos de investigacidn, asegurando el
respeto por su dignidad e integridad fisica y psicoldgicasi corresponde. Esto incluye, ademas, la
proteccion de las comunidades, el patrimonio cultural y natural, el medio ambiente, y las
muestras bioldgicas de origen humano, animal o vegetal, asi como aquellasinvestigaciones con
implicancias en bioseguridad; y a su vez, busca fortalecer una cultura ética en investigacion en
toda la comunidad universitaria. Este comité velard porque las investigaciones propuestas se
ajusten a los estandares éticos nacionales e internacionales.

ARTICULO 3. Naturaleza de los proyectos de investigacion evaluados.

Este Comité resguardara los estandares éticos de las investigaciones cientificas que involucren la

participacion de seres humanos y/o animales, comunidades, patrimonio, antropolégico, medio

ambiente o de material bioldgico de origen humano, animal, vegetal o con implicancias en
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bioseguridad, enlas areas del conocimiento que desarrollala Universidad. Lo anterior considera
todo lo relacionado con las condiciones de integridad y preservaciéon de los sujetos de
investigacidn, sistemas sociales, seguridad de informacidn, datos sensibl es, registros en distintos
formatos y todo aquello que afecte o involucre los aspectos éticos propios de la investigacion.

ARTICULO 4. Del ambito de la evaluacién.

Sera materiade evaluacion de este Comité, todo lo referidoalos aspectos ético cientificos de los
proyectos de investigacién que cumplan con todas las caracteristicas segun sudmbito de estudio:

a) Que involucren la participaciéon de seres humanos y/o animales como sujetos de
investigacion.

b) Que involucren materiales biolégicos de origen humano, animal, vegetal o con
implicancias en bioseguridad, patrimoniales, antropolégicos y/o del medio ambiente.

c) Que involucren la participacién directa de terceros tales como menores de edad,
individuosvulnerablesy/ocomunidades bajo laLey N 221.151, lalLey N 219.253 y la Ley
19.628.

d) Que involucrendispensasde evaluacion, si el caso lo requiere.

TITULO Il: DE LA COMPOSICION, FUNCIONES Y ORGANIZACION.
ARTICULO 5. De la composicion del Comité.

El CEC UMCE estard conformado por once integrantes/as y sus respectivos/as suplentes
respetando la paridad de género. Aquellos/as contratados/as via honorarios, seran considerados
como agentes publicos, para resaltar la responsabilidad administrativa que | es compete.

Entre quienes deberd haber necesariamente:

a) Un/a experto/aen Etica de la Investigacion o Bioética.
b) Un/a abogada/o con formacién en Etica o Bioética.
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c) Un/aintegrante/aexternoa lainstitucién que represente losintereses de la comunidad,
sin vinculaciéon con entidades que realizan investigaciones o que presenten conflicto de
interésy que no tenga la condicién de profesional de salud.

d) Académicas/osen ejercicio con conocimientos en metodologia de lainvestigaciény/o con
experienciaeninvestigacion pertenecientesalasfacultades UMCE.

e) Un/a profesional de apoyo calificado/a.

f) Presidente/a, Vicepresidente/ay Secretario/a.

ARTICULO 6. Nombramiento y duracién.

Losy Las integrantestitularesy suplentes del Comité deberdn cumplircon los mismos requisitos
y seran propuestos por la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado para su posterior
nombramiento por la Rectoria de la Universidad. Los y las integrantes permaneceran en sus
cargos por un periodo de cuatro anos, pudiendo ser renovado por un siguiente periodo. Sus
nombramientos se formalizaran mediante resolucidninstitucional.

Se establecerda el numero de horas de acuerdo a las funciones de cada integrante, con un minimo
de 6 horas semanales hasta media jornada, las cuales estardn destinadas para el desarrollo de
estas funciones. Las horas para el ejercicio de sus funciones quedaran certificadas una vez que
se constituyael Comité.

Los y lasintegrantes deberan evidenciarlacalificacion y/o experiencia paraevaluarlos proyectos
de investigacion de que se trate, sin perjuicio de consultar la opinion de expertos y solicitar
informes técnicos respecto de aquellas materias especificas sometidas a consulta.

ARTICULO 7. Inhabilidad.

Respectoa la revisidon de proyectos sometidos al CEC, deberaninhabilitarse aquellosintegrantes
gue presenten conflictos de interés respecto al proyecto a evaluar.
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ARTICULO 8. Cese de la calidad de integrante del Comité:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

g)

h)

j)

Por renuncia al cargo.

Separacién acordada por el Comité, previa audiencia del interesado/a, por incapacidad
permanente para el ejercicio de su funcion.

Por ausencia o inhabilidad igual o superiora 90 dias para ejercersus funciones.

Por ausencia en mas del 20% de las sesiones ordinarias del Comité a las cuales fue
citado/a.

Por incumplimiento grave de sus obligaciones, en especial en los casos que dicho
incumplimiento afecte la objetividad, imparcialidad e independencia o incompatibilidad
sobrevenida.

Por sanciones judicialesy administrativas enlos ultimos cuatro anos.

Por cambio de la condicién administrativa o cese de su funcién de funcionario/a. Ejemplo:
nombramiento en cargo directivo superiorde lainstituciéon.

En los casos anteriores, asumira el cupo vacante el/laintegrante suplente, siguiendo los
conductos regulares institucionales.

Por término del periodo. Lo cual genera los conductos regulares de eleccién de los
integrantes.

En los casos antes sefialados la pérdidade lacalidad de integrante del comité, se formaliza
mediante resolucidn institucional.

ARTICULO 9. Atribuciones del Comité.

Son atribuciones del CEC UMCE las siguientes:

a)

b)

Evaluar con independenciay objetividad los aspectos ético cientificos de los proyectos de
investigacion que sean sometidos a su consideracion.

Informarla investigacion presentadaasu evaluacion, dentro del plazo de 45 dias corridos,
plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por 20 dias corridos y por solo una
vez. Dicho informe contendra la determinacion fundada, favorable o desfavorable, a
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menos que se soliciten modificaciones previas como condicién de su futura aprobacion,
segun corresponda. Lo anterior debe estar contenido en el calendario académico.
Pronunciarse e informar, a peticidon de parte o de oficio, sobre cuestiones relacionadas
con la éticade lainvestigaciénen curso y en proceso de evaluacién.

Realizar seguimiento de los proyectos de investigacidén, que se encuentren en curso,
aprobados por el comité, para la proteccién de los sujetos y todo lo relacionado con la
investigacion, asegurando el cumplimiento de los compromisos contraidos.

Proponera laautoridad universitaria, recomendaciones relativas alos dmbitos de la ética,
bioética, bioseguridad, y otras dimensiones relacionadas, que las distintas unidades
deban cumplir.

ARTICULO 10. Obligaciones de las y los integrantes del Comité:

a)
b)

c)

d)

f)

Participar de al menos un 80% de las acciones ordinarias del comité.

Suscribir un compromiso de confidencialidad de caracter permanente al integrarse al
Comité.

Suscribir una declaracion de manejo de conflicto de interés, al inicio de cada afio
académico.

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

Declarar el conflicto de interés que tenga respecto a la investigacién cuyo protocolo se
esté evaluando, quedandoinhabilitado/aen este caso.

Cualquier otra funcion que le atribuya el ordenamiento juridico o la normativa
universitaria.

ARTICULO 11. De la Organizacion.

El Comité serd presidido por un/a Presidente/ay contard ademas con un/a Vicepresidente/ay

un/a secretario/a. La eleccién de éstos se efectuara por votacion directa y se aprobara por

mayoria absoluta (75% del quérum total asistentes titulares). En caso de no cumplirse el quérum
calificado deberd realizarse una segundainstancia.

UNIVERSIDAD METROPOLITANA DE CIENCIAS DE LA EDUCACION
Campus Macul « Av. José Pedro Alessandri 774 « Nufioa, Santiago
E-mail: vicerrectoria.investigacion@umce.cl

@ www.umee.d § @umced @umcecl t @umeed [\F) contacto@umce.cl



UMCE

ol poder transformador de la educacion

VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y POSTGRADO

ARTICULO 12. Funciones del Presidente/a.

a) Convocar alas sesionesordinariasy extraordinarias del Comité.

b) Velarpor el cumplimientode la autonomia del Comité.

c) Asumirlarepresentaciondel Comité, en el ambito de su competencia ante autoridades,
comunidad, Universidady sociedad.

d) Designar, en calidad de relator/a, a un/a integrante del Comité, para cada uno de los
proyectos que sean analizados.

e) Firmarladocumentacion del Comité con al menosdos integrantes/as del Comité.

f) Mantener relacién del Comité con otros Comités e instancias nacionales o internacionales
afinesalalabor del Comité.

g) Liderar los procesos de autoevaluacidny acreditacién del Comité.

h) Gestionar el presupuestoy recursos del Comité.

i) Cautelarlaausenciade conflictode interés de los autores, de los proyectos en curso.

j) Informar oportunamente a la Vicerrectoria de Investigacién y Postgrado, aspectos
relevantesrelacionados con la constituciony funcionamiento del Comité.

k) Informar a la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado, el desempefio y cumplimiento
de tareas asignadas a cada uno de los/lasintegrantes del comité.

I) Delegarparte de sus funcionesen otros/as integrantes del Comité cuando se requiera.

m) Velar por el cumplimiento de las leyes, normativas vigentes, las buenas practicas y las
condiciones de acreditacion contempladas enla respectivaresoluciény sus anexos.

n) Gestionarlaformacion delosy las integrantes del Comité del CEC UMCE.

o) Informar los cambios permanentes de algun integrante del Comité, velando por su
reemplazo oportuno.

p) Participar del programa de capacitacion definido parael CEC UMCE.

g) Las demas que el Comité le encomiende.

ARTICULO 13. Funciones del Vicepresidente/a.
a) Subrogar al Presidente/a ensuausencia, asumiendo todas sus funciones.
UNIVERSIDAD METROPOLITANA DE CIENCIAS DE LA EDUCACION

Campus Macul « Av. José Pedro Alessandri 774 « Nufioa, Santiago
E-mail: vicerrectoria.investigacion@umce.cl

@ www.umee.d § @umced @umcecl t @umeed [\F) contacto@umce.cl



UMCE

ol poder transformador de la educacion

VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y POSTGRADO

9

b) Elaborar un programa de capacitacién para lasy los integrantes del Comité, y someterlo
a consideraciény aprobacién por parte del mismo.

c) Sistematizarlos contenidosrequeridos para el proceso de acreditacién del Comité.

d) Ejercerlas funcionesque el Presidente/ale delegue o encomiende.

a) Las demas tareas que el Comité le encomiende.

ARTICULO 14. Funciones del Secretario/a:

a)Redactar y archivar el acta de cada una de las sesiones del Comité, como asi también
distribuirlo entre losy las integrantes/as.

b)Supervisary custodiar de manera confidencial todala documentacidn del Comité.

c) Recibir, gestionar y entregar losinformes requeridos por las y los investigadores/as.

d)Recibir y registrar solicitudes, observacionesy reconsideracionesy darles la tramitacién
respectiva.

e)Mantener el registrodel curriculum vitae de losy lasintegrantes/as en ejercicio del Comité.

f) Contribuir con la informacién requerida para la elaboracién de la Memoria Anual del
Comité.

g)Mantener actualizada la base de datos de proyectos presentados al Comité.

h)Actuar como ministra/o de fe de las actuaciones del Comité.

i) Las demas que el Comité le encomiende.

ARTICULO 15. De la suplencia de las y los integrantes titulares.

La o el integrante suplente integrara el Comité en caso de ausencia transitoria del respectivo
titular.

ARTICULO 16. Infraestructura y personal administrativo.

El Comité dispondra de infraestructura, tecnologia y equipamiento necesario para garantizar la
custodiay la confidencialidad de la documentacién y del funcionamiento adecuado del Comité.
Contard ademads con apoyo administrativo para cumplir con sus funciones.

Seran funciones de quien ejerza como profesional de apoyo administrativo:
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a) Atenderalosrequerimientosde envio de documentacion, normativay de requerimientos
éticosinternacional o nacional vigente respecto a los Comités de ética.

b) Entregar los documentos aprobados o rechazados por el Comité a las entidades que
correspondan.

c) Recepcionar los protocolos de investigaciony documentacidn anexa chequeando que se
cumpla con losrequerimientos exigidos porel Comité.

d) Difundirlas convocatorias a las sesiones con el orden del dia que previamente le haya
notificado el/la Presidente/a.

e) Despachar la documentaciony certificaciones de acuerdos del Comité.

f) Archivar, custodiar y mantener enorden la documentacidn de los protocolos evaluados.

g) Toda otra funcién especificamandatada por las o losintegrantes del Comité.

ARTICULO 17. Presupuesto.

El Comité tendrd un presupuesto anual formulado por él mismo y presentado, mediante la
Vicerrectoria de Investigaciony Postgrado, a las autoridades financieras de la universidad.. Este
presupuesto garantizard la cobertura de las horas del Departamento de origen de losintegrantes

académicos del Comité y dispondrd de un centro de costos para su funcionamiento académico-
administrativo.

ARTICULO 18. Del costo de las actuaciones del Comité.

Las actuaciones del Comité no implicaran pago de remuneraciones adicionales para los y las
integrantes del Comité de Etica para aquellos protocolos y proyectos de investigacion
patrocinados por la Universidad. En caso de ser solicitado por otra institucién que requiera los
oficios del Comité, se establecerd un arancel y mecanismos de cobro, via resolucién, de acuerdo
al serviciosolicitado los que deberaningresar a la Institucidon segin normativa vigente.

ARTICULO 19. Formacion.

La Universidad podra aprobar por medio de la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado al
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menos una jornada de formacién posgradual anual propuesta por el Comité de Etica UMCE. Lo
anterior serd socializado con las unidades académicas a las cuales adscriben los integrantes del
Comité para que se den las facilidades correspondientes para el desarrollo de la formacién. Los
resultados de la formacion seran informados en la memoria Anual del Comité. La formacién
recibida por sus integrantes debe quedar documentada en los archivos del Comité junto con su
Curriculum Vitae.

TiTULO I1l: PROCEDIMIENTO INTERNO DEL COMITE.
ARTICULO 20. De las sesiones.

El Comité sesionard, enreuniones ordinariasy extraordinarias, las primeras se realizaran una vez
cada 15 dias en base al calendario que se acuerde anualmente de marzo a enero. Las sesiones
ordinarias se programan en sintonia con el calendario académico de cada afio.

Las sesionesextraordinarias se citaran cuando asi lo convoque el/laPresidente/ao lo solicite el
50% de las y los integrantes en ejercicio.

Para convocar a susintegrantes el/laPresidente/aenviarala convocatoria por correo electrénico,
con al menos 5 dias habiles de anticipacion a la fecha de la sesidn, adjuntando todos los

antecedentes de los proyectos que se trataran en la respectiva sesidn. Igual procedimiento se
seguird respectoa las sesiones extraordinarias que deban convocarse.

ARTICULO 21. Quérum y decisiones.

El Comité para sesionar deberd contar con la mayoria absoluta de losy lasintegrantesy adoptara
sus acuerdos por mayoria simple. El método querige para latoma de decisioneses el siguiente:
Uno de los integrantes del Comité, previamente designado por el/laPresidente/a, presentara el
contenido del proyecto en analisis, el que culminard con una propuesta de decision. Una vez
concluidalapresentacion, se abrird debate al respecto, durante el cual los/las integrantes podran
sefialar sus opiniones y formular preguntas al relator/a. De ser necesario, el Comité podra
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requerir nuevos antecedentes, invitar a expertos/as o incumbentes o realizar todas aquellas
acciones que considere pertinentes.

Finalmente, cadaintegrante se pronunciara, en vistade los antecedentes presentados, pudiendo
presentar recomendaciones sobre las decisiones que haya que adoptar, en base a la revision de
protocolos. Lo anterior generard el acuerdo de conformidad: aprobado, observado con
consideraciones o rechazado. Debera dejarse constancia en acta respectiva.

ARTICULO 22. De las actas de la sesién.

Los acuerdos se registran en un acta, con formato preestablecido, que se someterd a aprobacion
la siguiente sesidn.Si se tratase de acuerdos tomados en una sesion extraordinarialaaprobacién
del acta corresponderden la siguiente sesién ordinaria. En el acta debe consignarse, al menos, la
siguiente informacion:

a) Numero de participantes, con sus nombres, RUT y respectivas firmas, y la especificacion
de haberse cumplido el quérum para sesionar.

b) Nombre y firma de cada asistente.

c) Si algun integrante declaré conflicto de intereses, se verificara si dicho integrante se
abstuvo de participar en las deliberaciones o decisiones correspondientes.

d) Registro de las abstencionesy sus razones.

e) Registro delos puntos controversialesde la discusion.

f) Siseevaludla pdlizade seguro, cuando corresponda.

g) Ladecisionfinal respectode cadaproyecto presentadoy las votaciones correspondientes.

TiTULO IV: DE LA EVALUACION ETICA CIENTIFICA DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION

ARTICULO 23. De las solicitudes de evaluacion.

Para requerir la evaluacién ética cientifica de un proyecto de investigacion, de creacion e
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innovacion. El/laresponsable del Proyecto entregard los antecedentes requeridos en la Direccién

de Investigacion de la Vicerrectoria de Investigaciony Postgrado de la Universidad, quien lo

remitirdal/la Secretario/a del Comité. La evaluacidn ética cientifica de los proyectos se realizara
de acuerdo a la presentacidon de los siguientes antecedentes:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)
h)
i)
j)

k)

Formulario de solicitud de evaluacion ética

Proyecto a evaluar: tesis pregrado o postgrado; con o sinfinanciamiento u otro proyecto.
Instrumentos de recoleccion de informacién

Consentimiento (s) Informado (s)

Asentimiento(s) informado (s)

Curriculum Vitae de los investigadores

Certificado(s) de Titulos- Grados

Pdlizade seguros asociados si los hubiere

Acuerdos de confidencialidad aplicables al equipo de investigacion

Certificacion de bioseguridad de los laboratorios en que se desarrolle la investigacion. En
el caso de laboratorios que trabajan con organismos vivos, se requerira certificacion
acorde a las normativas vigentes nacionales e internacionales.

Carta de compromiso del investigador/a que incluya una declaracion de los potenciales
conflictos deinterés, de acuerdo a lo establecido por la norma técnica Circular N° A 15/01
del 2016 del MINSAL.

ARTICULO 24. Del consentimiento y asentimiento para participar en una investigacién.

En los casos en que por la naturaleza de la investigacidon sea necesario contar con el

consentimiento de los eventuales participantes en el proyecto de investigacion se debera:

a)

b)

Proporcionar informacién adecuada, suficiente y comprensible sobre la investigacion,

que permita tomar conocimiento de sus aspectos esenciales, en especial su finalidad,

beneficios, riesgos potenciales, procedimientos, medidas reparatorias y costos posibles.

Obtenerel permisode un/arepresentante legal, si el/la participante no puede consentir

por si solo y el mismo sea procedente. De tratarse de participantes menores de edad,
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debe contarse con el asentimiento del mismo, cuando sea posible de acuerdo a su
autonomia.

Entregar al participante una copia digital o impresadel consentimientoy asentimiento.
Se dejard constancia del derecho a negar su autorizacion a participar en la investigacién
o de revocar en forma parcial o total su consentimiento/asentimiento en cualquier
momentoy por cualquiermedio, sin que elloimporte responsabilidad, sanciéon o pérdida
de beneficioalguno.

Obtener acuerdo explicito. El Comité podra evaluar, en ciertos casos, garantizando los
requisitos expresados en este articulo y en la medida que la legislacidn o la normativa
aplicable al protocolo o proyecto no lo prohiba, validar formas de consentimiento y
asentimientoimplicitos o diversos de acuerdo a las poblaciones en estudio.

Garantizar laproteccion de la privacidady respeto a la confidencialidad en el tratamiento
de los datos personales.

Requerir al responsable del proyecto la obtenciéon de un nuevo consentimiento o
asentimiento, si el proyecto experimenta un cambio significativo.

En la revision de los consentimientos informados se tendrd especialmente presente que estos
sefialen con claridad la siguiente informacién:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

g)
h)

i)

Titulo de lainvestigacion.

Identificacion del Patrocinante.

Explicaciénde la investigacion.

Enunciacidon del derecho a no participar o a retirarse del estudio.

Justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duracion del
estudio.

Responsabilidades, riesgosy eventos adversos posibles.

Beneficios esperados para el sujetoy la sociedad.

Usos potenciales de los resultados de la investigacion.

Garantia de acceso a toda informacién nueva relevante.
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Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento
de datos personales con mencidna la metodologia a usar para ello.
Datos de contacto del investigador/ay del Comité.

ARTICULO 25. De la evaluacion de los proyectos de investigacion.

Las solicitudes de evaluacidnéticadel proyecto, seran enviadas porlasecretariadel CEC posterior

cumplimiento criterio de admisibilidad, alas y los integrantes del Comité, en un plazo de 5 dias

habiles contados desde su recepcidn. Dentro de este plazo, el/la evaluador/a deberd informar
al/o la Presidente/a del conflicto de interés. A partir de esta informacidn, el/la Presidente/a

deberd convocar al reemplazante a la sesidn siguiente exclusivamente para el proyecto en

cuestion. El CEC UMCE deberaevaluar los protocolos de proyectos de investigacién en un plazo

de 45 dias corridos de acuerdo al Articulo 9 del mismo.

ARTICULO 26. De las decisiones.

El comité adopta sus decisiones sobre las siguientes bases éticas:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)
h)
i)

j)
k)

El respetoa la autonomia, dignidady libertad de todas las personas.

La validezcientifica, validez social y aporte al conocimiento de la investigaciéon.
Seleccidn equitativade las personas que participaran en la investigacion.

El apropiado proceso de consentimiento/asentimientoinformado.

La participaciony respeto por las comunidades.

El respeto por las culturas minoritarias o diversas.

La proteccién de grupos vulnerables.

La proteccion de la intimidad y confidencialidad de los sujetos de investigacion.
La intervencién de investigadores/as idoneos, con experiencia y con calificacion
profesional acorde al nivel de complejidad de la investigacion.

La prevision de compensacion por dafos, cuando corresponda.

El respetoal medioambientey al patrimonio.

La resolucién fundada del CEC-UMCE, respecto de cada proyecto de investigacién, se informara
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por escrito al investigador/a. El informe se debe emanar en un plazo de 15 dias corridos
siguientes desde la sesidn respectiva. Dicho informe contendra la determinacidn fundada del
resultado: aprobado, observado con consideraciones orechazado, segun corresponda.

El investigador/a dispondra de un plazo maximo de siete dias corridos, a partir de la recepcion
de la notificacion, para respondera las observaciones realizadas, sean éstas menores o mayores.
En caso de no contar con la aprobacidn ética, el proyecto no podrd iniciarel estudio bajo ninguna
circunstancia. En relacién con este ultimo punto, el pronunciamiento ético serd emitido mediante
un informe foliado oficial por parte de la UMCE, dentro de un plazo maximo de 15 dias habiles,
contados desde la presentacion de la informacion adicional solicitada al investigador/a
responsable enla sesidn correspondiente.

ARTICULO 27. Mecanismo de comunicacidon de las decisiones.

Las decisiones adoptadas seran comunicadas mediante informe dentro del plazo establecido en
el articulo 25 del presente Reglamento.

ARTICULO 28. Politica de conflicto de intereses.

Al comienzo de la sesidn el/la presidente/a del Comité presentara la ndmina de los proyectos.
Considerando el articulo 25, se debe definir con claridad los/las evaluadores/as y sus

respectivos/as reemplazantes en caso de conflicto de interés. Si el/la suplente también
presentaraconflictodeinterés, ladecisiénseratomada porlos/lasdemasintegrantes del Comité.

ARTICULO 29. De los/las consultores/as externos/as.

En caso de que el Comité requierarealizar unaevaluaciéon de materiadisciplinarajena que supere
la competencia profesional de las y los integrantes del Comité, se solicitara la asesoria externa,
en calidad de insumo para la toma de decisiones.

Los/las asesores/as externos/as al comité se les hard firmar una carta de compromiso de

confidencialidad de las informaciones que conozcan en el ejercicio de las funciones que le

UNIVERSIDAD METROPOLITANA DE CIENCIAS DE LA EDUCACION
Campus Macul « Av. José Pedro Alessandri 774 « Nufioa, Santiago
E-mail: vicerrectoria.investigacion@umce.cl

@ www.umee.d § @umced @umcecl t @umeed [\F) contacto@umce.cl



UMCE

ol poder transformador de la educacion

VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y POSTGRADO

17

encomiende el CEC UMCE.

ARTICULO 30. Del procedimiento de evaluacién expedita.

En casos excepcionales el Comité podraresponderen plazos menores, debidamentejustificados,

a lo establecido en el articulo 9, cuando sea necesario responder a plazos de postulacién o

entrega de documentacién exigida por fondos externos y en otros casos urgentes y calificados,
para lo cual el Presidente/acitara a sesion extraordinaria.

ARTICULO 31. De la transparencia y calidad del proceso de evaluacién.

Las decisiones del Comité serdn comunicadas por escrito, mediante documento remitido por
correo electrénico, a los siguientes actores del proceso:

a)
b)
c)

d)
e)

f)
g)

Al investigador/aresponsable

La Vicerrectoria de Investigaciony Postgrado de la Universidad.

El fondo o entidad que financia el proyecto de investigacion, en caso que asiseasolicitado
segun las bases de postulacion.

A otros Comités de Investigacion, cuando procediere. Esto se hard siempre que se tenga
noticiade laintervencién de otro Comité en el mismo proyecto que esté siendo analizado.
Al Instituto de Salud Publica, cuando corresponda.

A la autoridad sanitaria, cuando corresponda.

A toda otra autoridad involucrada en el proceso.

ARTICULO 32. Cuenta Publica.

a)

El presente Reglamento es de conocimiento publicoy debera estardisponibleenla pagina
web de laVicerrectoria de Investigaciény Postgrado de la Universidad, asi como también
el nombre de los/as integrantes del Comité y la memoria anual de las actividades
desarrolladas por el CEC UMCE.
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b) El Comité mantendra un registro actualizado de los proyectos evaluados, las decisiones
adoptadas y sus seguimientos para su verificaciény control de la autoridad competente
que asi lorequiera.

c) El Comité publicara el calendario anual de sus sesiones ordinarias en la pagina web
habilitada para tal efecto.

d) Lainformaciénde la cuenta publicacorresponde ainformacién consolidada.

ARTICULO 33. Seguimiento y cierre de los proyectos.

El Comité sera responsable de hacer seguimiento alos proyectos de investigacién que hubiere
aprobado segln corresponda. Los investigadores/as responsables deberan hacerllegarinformes
de avance y de finalizacién, en que den cuenta del grado de cumplimiento de las eventuales
dificultades que hayan enfrentado, de manera inmediatay oportuna al Comité.

El Comité podra, en cualquier momento, visitar las instalaciones donde se ejecuta la
investigacidn, concurrir a terreno con los/las investigadores/as, entrevistar a personas que son
objeto de la investigacion, requerir documentacion al/la investigador/a responsable, o solicitar
cualquierinformaciénrelativaa la ejecucion del proyecto.

El Comité podrad sugerir cambios en la ejecucién del proyecto, incluidos los protocolos vy
consentimientos informados. Si se verifica que no se respetan los estdndares éticos
comprometidos por el/la investigador/a o exigidos por el Comité, se revocara la autorizacion
concedida, de manera fundada. En tal caso, el Comité notificara su decision a todas las personas
y entidadesinvolucradas, conforme a lo establecido en el articulo 24.

Se entenderd por cierre de la evaluacién ética del proyecto, a la total ejecuciény tramitacion
debidamente evidenciadaal Comité de Etica CEC UMCE, para registro oficial de dichocierre.
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ARTICULO 34. Pautas éticas referenciales que involucren individuos o sujetos de investigacion.

Este Comité tomara sus decisiones revisando si los proyectos sometidos a su consideracién se

ajustan a los siguientes documentos referenciales:

a)

Normativa nacional vigente, con especial consideracion a las Leyes N° 19.628 sobre la
proteccidon a la vida privada y sus modificaciones, la Ley 20.120 sobre investigacion
cientifica enel ser humano, su genomay prohibe la clonacién humana; laLey N 2 20.584
sobre los derechosy deberes que tienen las personas enrelacién con acciones vinculadas
a su atencién en salud, sus reglamentos y futuras modificaciones y demds normas
pertinentes.

Declaracion de Helsinki.

Informe Belmont.

Pautas éticas para estudios epidemiolégicos CIOMS.

Declaracion Universal de Derechos Humanos.

Pacto Internacional de Derechos Civilesy Politicos.

Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Socialesy Culturales.

Declaraciéon Universal Bioética y Derechos Humanos de UNESCO.

Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién.

Guia para la eleccidn de los grupos control y temas relacionados en ensayos clinicos de la
Conferencialnternacional de Armonizacion.

Convenio Europeo relativo a Derechos Humanos y Biomedicina.

Directiva del Parlamentoy Consejo Europeo.

Regulaciones de la FDA de Estados Unidos.

Convencion Americana de Derechos Humanos.

Declaracidon de Singapur sobre integridad de la investigacién (2010).

Convenio 169 de la OIT.

Todo reglamento o normativa que se actualice en el tiempovigente para cada consulta.
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ARTICULO 35. De las bases éticas en proyectos que involucren animales.

En el caso de proyectos que involucren el uso de animales, las decisiones se tomaran en base a

los siguientes documentos referenciales:

a)

b)

d)

f)

g)
h)

i)

k)

Normativa nacional vigente, con especial consideracion a la Ley N° 20.380 sobre
Proteccidon de animales y sus decretos asociados, su respectivo Reglamento, Ley 21.646
sobre la experimentacion con animales, Ley 21.020 sobre Tenencia Responsable de
Mascotas y Animales de Compaiiia y sus decretos asociados y a la Resolucion Exenta N°
1911 de 10 de abril de 2013 del Servicio Agricola y Ganadera (SAG).

Declaracion Universal de los Derechos de los Animales aprobada por la Organizacién de
las Naciones Unidas (ONU) y por la UNESCO.

Guia para el cuidado y uso de animales de laboratorio del Institute of Laboratory Animal
Resources Comission on Life Sciences National Research Council.

Directiva Delegada (UE) 2024/1262 de la Comisién, de 13 de marzo de 2024, por la que
se modificala Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo con respecto
a los requisitos relativos a los establecimientos y al alojamiento y al cuidado de los
animales, y con respecto a los métodos de sacrificio de animales.

Principios Directores Internacionales para la Investigacién Biomédica Involucrando
Animalesdela CIOMS.

Cdodigo Sanitario de los Animales Terrestres de la Organizacién Mundial de Sanidad
Animal

Guia para la Eutanasia de AVMA.

Guia de Bioseguridad para Laboratorios Clinicos 2013 ISP.

Regulaciéndel uso y cuidado de animales eninvestigacion CONICYT adoptadas por ANID.
Lineamientos Bioéticos para la Investigacién con Animales, ANID, 2022

Todo reglamento o normativa nacional o internacional vigente para cada consulta.
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TITULO V: CODIGO DE CONDUCTA PARA LAS Y LOS INTEGRANTES DEL COMITE

ARTICULO 36. De la autonomia e independencia respecto de los/las directivos/as de la
Universidad.

La Rectoria de la Universidad y las restantes autoridades de la direccidn superior otorgaran al
Comité la maxima autonomia para desenvolverse en el ambito de sus atribuciones.

ARTICULO 37. Autonomia, independencia y confidencialidad.

Las y los integrantes, tanto titulares como suplentes, del Comité asumen el compromiso de
confidencialidad, independenciay autonomia en el ejercicio de sus funciones, conforme a lo
establecido en este Reglamento. Cada integrante se compromete, mediante declaracidn jurada
simple, a mantener la confidencialidad de lainformacién y documentacién relacionada con los
protocolos de investigacidn evaluados por el Comité, durante su integracién al mismoy después
de su finalizacidn, salvo en los casos previstos por la normativa vigente.

Para loanterior el Comitéy la UMCE deberanvelar especialmente por:

a) Que las sesiones del Comité sean cerradas y no publicas evitando la presencia de los
investigadores/as o entidades que participan en una investigacion a no ser que sean
expresamente citados por el Comité para requeririnformacion.

b) Garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas en el Comité, debiendo
asegurar el adecuado resguardo de la documentacién generada.

c) El cumplimiento formal de la declaracién de intereses por parte de los/as integrantes,
tanto titulares como suplentes, asi como de los/as consultores/as externos/as cuando
sean citados.

d) De la Institucién, velar por la infraestructura y registros de la base de datos y toda la
informacion existente del CEC UMCE.

e) Que ante hechos irregulares que contravengan a los puntos anteriores, se deberd
informar oportunamente a la autoridad competente.
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ARTICULO 38. Prohibiciones.

El Comité a fin de asegurar su autonomia e independencia, estard sujeto a las siguientes
prohibiciones:

a) No podrdn serintegrantes del Comité quienestengan cargos directivos superiores.

b) En elcaso de los directores/as de departamentos o coordinadores de postgrado, podran
ser parte del CEC UMCE, sin embargo, deberan inhabilitarse en aquellos casos
relacionados con sus unidadesacadémicas en la Universidad.

ARTICULO 39. Manejo de los conflictos de interés y transparencia.

Todos los/as integrantes del Comité de Etica de la Investigacién de la Universidad, declaran

conocer el Reglamento interno de dicho Comité, para lo cual deberan suscribir una declaracion
jurada para tal efecto.

Cada integrante se compromete a declarar cualquier caso de conflicto de interés, entendiendo
esto ultimo como la existencia de hechos, situaciones o relaciones contractuales que puedan
poner enriesgo laimparcialidad, objetividad y neutralidad respecto de lo que se evalua.

Se consideran conflictos de interés los vinculos o relaciones contractuales y/o comerciales con
empresas o instituciones relacionadas con los proyectos en revision, tales como, organismos no
gubernamentales, personasjuridicas sin fines de lucro (fundacionesy corporaciones), centros de
estudio, agrupaciones o asociaciones ciudadanas, grupos de interés, u otras. Los conflictos de
intereses sontratados en otros articulos del presente reglamento.

ARTICULO 40. De la responsabilidad de los y las integrantes.

Las y los integrantes tanto titulares como suplentes del Comité, asumen el compromiso de

interiorizarse de las materias pertinentes a los proyectos a evaluar, y a conocer los criterios de
evaluacion, tanto nacionales como internacionales, indicados en este Reglamento.
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TITULO VI: DEL INVESTIGADOR/A

ARTICULO 41. De las responsabilidades del investigador/a, deberd sin perjuicio de la
responsabilidad civil, penal y administrativa que les quepa en sus funciones:

a)

b)

c)

d)

f)

g)
h)

i)

j)

k)

Conocer y respetar el marco ético institucional y conducir las investigaciones en
concordancia con el mismo.
Preparary presentarenlos plazos establecidos todaladocumentacién e informacidn que
corresponda ser revisada por el Comité, de acuerdo a los protocolos de la institucidn.
Asistirala sesiéndel Comité, encaso de ser citado/a, y responder a las consultas que sus
integrantes planteen.
Responder satisfactoriamente a todas las observaciones generadas por el Comité y
plasmadas en las cartas de observaciones.
Firmar los compromisos establecidos enla documentacién presentada.
Dar aviso y justificar por escrito al Comité del inicio tardio de la ejecucién de la
investigacién aprobada.
Dar aviso oportuno del término de la ejecucién del proyecto.
Dar aviso oportuno de la suspensién o no realizacién.
Conducir la investigaciéon en acuerdo con los documentos aprobados, dando
cumplimiento a las leyes y regulaciones vigentes respectivas, segln los principios éticos
gue resguardan las investigaciones.
Asegurar que todas las personas bajo su supervisiényresponsabilidad y que participaran
en la ejecucidn de la investigacién trabajaran de acuerdo con las normas y reglas éticas
vigentes, nacionales e internacionales.
Asegurar que todas las personas que participan de la investigaciéntengan la capacitacion
necesariay que estén en conocimientos de las precaucionesy normas de seguridad que
conllevan.
Dar aviso al Comitéyalas autoridades correspondientes si se presentan eventos adversos
serios e inesperados que puedan poneren riesgo a las personas participantes, seres vivos
y objetos materia de investigacion, en el transcurso de ésta.
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m) Solicitary obtener la autorizacidon oportuna ante el Comité de incorporar cambios a los
documentos ya aprobados previoal iniciode las investigaciones,antes de ejecutardichos
cambios.

n) Realizarlos procedimientos tal como seindican en los documentos aprobados.

o) Presentar al Comité la aprobacion ética de otras instituciones en los casos que
corresponda.

TITULO VII: INCUMPLIMIENTO A LA NORMATIVA
ARTICULO 42. Medidas en caso de irregularidades.

El/la Presidente/la de oficio o a peticion de un tercero y con el parecer del Comité, debera

informar a la Vicerrectoria de Investigacién y Postgrado y a la autoridad sanitaria de la
vulneracidn de las normas vigentes.

TITULO VIII:DE LAS MODIFICACIONES REGLAMENTARIAS
ARTICULO 43. Modificaciones reglamentarias.

El Comité podra proponer modificaciones al presente Reglamento, cuando seanecesario.
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ANEXO

LISTADO DE FORMULARIOS PARA LA EVALUACION ETICA CIENTIFICA
Formulariode Solicitud de Evaluacién Etica.

Curriculum vitae académico/a - investigador/a.

Curriculum vitae estudiante de postgrado.

Certificados de titulos y grados académicos.

Carta de compromiso del investigador/aprincipal.

Carta de confidencialidady no divulgacion.

Carta de autorizacion lonko - machi.
Consentimientoinformado padres-madres-tutores.
Asentimientoinformado menores de edad.
Consentimientoinformado tipo estudiantes mayores de edad.
Consentimientoinformado para profesores/as.

Formulario de dispensade consentimientoinformado
Formulario de exencion

Protocolo de bioseguridad-bioética

Protocolos de lugares de funcionamiento animalesy seresvivos de experimentacién.
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Protocolo de cuidadosy manejo de animalesy seresvivos de ex perimentacion.

Protocolo de actividades en medio ambiente
Informe de seguimiento del proyecto

Informe de enmienda.
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3° DEROGUESE toda normativa sobre la materia dictada con anterioridad a la presente Resolucién Exenta.

4° Se deja constancia que la ejecucion de la presente Resolucién Exenta no irroga gastos al presupuesto
de la Universidad.
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Direccion de Investigacion

MEMORANDUM N° 093-2025

A : SR. EDER CORNEJO PINO
JEFE DEPTO. JURIDICO

DE : DR. LUIS BARRERA SALAS
DIRECTOR DE INVESTIGACION

REF. SOLICITA RESOLUCION APROBATORIA PROPUESTA DE CONSTITUCION Y REGLAMENTO
DEL COMITE DE ETICA CIENTiFICA UMCE

Fecha: Santiago, 28 de abril de 2025
Estimado Sr. Cornejo:

Junto con saludarle muy cordialmente, me permito solicitar a usted, tenga a bien gestionar resolucién
exenta que apruebe la propuesta de constitucion y reglamento del Comité de Etica Cientifica de la
Universidad Metropolitana de Ciencias de la Educacion.

Se adjunta propuesta de constitucion y reglamento CEC UMCE.

Agradecido, le saluda con especial atencidn,

Firmado digitalmente
LUIS por LUIS HUMBERTO
HUMBERTO BARRERA SALAS

Fecha: 2025.04.28
BARRERA SALAS feha: 202504,

Dr. Luis Barrera Salas
Director de Investigacion
Universidad Metropolitana de Ciencias de la Educacion

LBS/CGA/hcf

Campus Macul Av. José Pedro Alessandri 774 - Nufioa, Santiago
Teléfono: (56-2) 23229193 E-mail: direccion.investigacion@umce.cl
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