UNIVERSIDAD ARTURO PRAT MAT.: APRUEBA REGLAMENTO DEL
IQUIQUE - CHILE COMITE ETICO CIENTIFICO DE
RECTORIA LA UNIVERSIDAD ARTURO PRAT. /

IQUIQUE, 27 de julio de 2021.-

DECRETO EXENTO N°10-1128-21.-

el siguiente Decreto:

Con esta fecha, el Rector de la Universidad Arturo Prat, ha expedido

VISTO:

a.- Lo dispuesto en el D.F.L. N° 1/1985, del Ministerio de Educacion,que fijo
el Estatuto de la Universidad Arturo Prat; los articulos 10y 11 de la Ley N° 20.120, sobre InvestigacionCientifica en el Ser
Humano; los articulos 21 y 22 de la Ley N° 20.584, que Regula los Derechos y los Deberesque tienen las Personas en
relacion con las acciones vinculadas con su atencion de salud; la Ley 19.628, sobreProteccion de la Vida Privada; el Decreto
Supremo N° 114, de 2010 del Ministerio de Salud, que aprobo el Reglamento de la Ley N°20.120; la Resolucion Exenta N°
403, de 2013, del Ministerio de Salud, que aprobo la NormaGeneral Técnica N° 151 sobre Estandares de Acreditacion de
los Comités Etico-Cientificos y sus modificaciones posteriores; las Circulares A 15/40 y A/ 46, del Ministerio de Salud,
que fijan Pautas de Autoevaluacion para el Proceso de Acreditacion delos Comités Etico-Cientificos; Resolucion N° 7, de
2019, de la Contraloria General de la Republica.

b.- El Decreto Supremo N° 388, del 30 de diciembre 2019, delMinisterio de
Educacion, que nombra como Rector de la Universidad a don Alberto Alejandro Martinez Quezada, y el Decreto TRA N°
385/5/2020, de 06.02.2020, que nombra como Secretario General a don PabloGonzalez Antezana.

c.- La Carta de don Marcelo Gaete Fernandez, Presidente del Comité Etico
Cientifico de fecha 20.05.2021, que solicita la emision del presente instrumento.

CONSIDERANDO:

a.- Que, los Comités Etico Cientificos (CEC), son entidades colegiadas,
constituidas en instituciones publicas o privadas de conformidad a las normas establecidas en el Reglamento de la Ley N°
20.120, que tienen como responsabilidad esencial proteger los derechos, la seguridad y el bienestarde los sujetos de
investigacion.

b.- Que, corresponde a los sefialados Comités contribuir al desarrollo de la
calidad yconsistencia en la evaluacion ética de la investigacion cientifica, y el establecimiento de estandares dirigidos a
asegurar calidad en la revision de los aspectos éticos. Asimismo, corresponde también a los CEC desarrollar, evaluar y
progresivamente refinar, los procedimientos operacionales habituales para la evaluacion ética de la investigacion cientifica.

c.- Que, los Comités Etico Cientificos (CEC) deben regirse por las normas
legales y reglamentarias antes citadas, ademas de las normas éticas internacionales, y funcionar con arreglo a las normas
de su estatuto interno.

d.- Que, en cuanto a su normativa interna, se requiere establecer
procedimientos operacionales que determinen las funciones y tareas, requisitos de sus miembros, términos y condiciones
de los nombramientos, infraestructura, recurso humano asignado, procedimientos internos, y requisitos de quérum.

e.- Que, los Comités deben ser acreditados por la Autoridad Sanitaria.



f.- Que, corresponde a la autoridad superior de la entidad en la que se
constituyen los Comités, velar por el acceso de sus integrantes a informacioén cientifica y técnica de las materias
relacionadas con ética e investigacion biomédica y asegurar el apoyo de los recursos necesarios para su debido
funcionamiento, en términos de infraestructura e instalaciones que faciliten su trabajo, garanticen la confidencialidad de
las materias, asicomo de proporcionar el personal de apoyo administrativo y logistico queello conlleve.

g.- Que, segun lo dispone el articulo 17 del Decreto Supremo N° 114, del afio
2010, del Ministerio de Salud, la constitucion de los Comités Etico Cientificos debe realizarse medianteresolucion o acto
formal emanado del director del organismo o el representante legal en su caso de la entidad en que se constituyan, copia del
cual debera remitirse a la Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional de Bioética.

h.- Que la Universidad Arturo Prat, mediante Decreto Exento N° 1790, de 17
de noviembre de 2020, de Rectoria, constituyé un Comité Etico Cientifico.

i.- Que, conforme a todo lo anteriormente expuesto, se considera indispensable
dictar un Reglamento para el Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat, que establezca disposiciones sobre
funcionamiento y procedimientos internos, horarios, quorum, tipos de sesionesy de acuerdos, actas, mecanismos de
inhabilitacion y demas normas que faciliten el quehacer operativo del Comité.

DECRETO:

1. Apruébese el Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico dela
Universidad Arturo Prat, cuyo texto se transcribe a continuacion:

REGLAMENTO DEL COMITE ETICO CIENTIFICO UNIVERSIDAD ARTURO PRATCAPITULO I
REGLAS GENERALES

Articulo 1. Mision.

El presente reglamento establece la regulacion interna del Comité Etico-Cientifico de la Universidad Arturo Prat,
en adelante indistintamente “CEC”, “CEC-UNAP”, o “Comité”, que tiene como objetivo velar por la seguridad, bienestar
y respeto de los derechos de los sujetos que participan en proyectos de investigacion.

Articulo 2.
El Comité revisara los proyectos de investigacion cientifica biomédica y ensayos clinicos, de conformidad con la
normativa vigente, realizando el seguimiento correspondiente de los mismos.

Para tal efecto, son funciones del CEC-UNAP las siguientes:

1) Evaluar los protocolos o proyectos de investigaciones cientificas biomédicas que sean sometidas a su
consideracion.

2) Informar la investigacion presentada a su evaluacion, dentro del plazo de 45 dias corridos siguientes a su
presentacion, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por una sola vez, por 20 dias corridos. Dicho
informe contendra la determinacion fundada, favorable o desfavorable, a menos que se soliciten
modificaciones previas como condicion de su futura aprobacion, segun corresponda.

3) Observar el desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de recomendar las modificaciones que pudieren
ser necesarias para la proteccion de las personas que participan en la investigacion.
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Para el cumplimiento de estas funciones el CEC:

a) Sesionara periodicamente, segiin calendario que sera definido anualmente, los primeros 15 dias del mes demarzo.

b) Llevara actas de las reuniones de trabajo actualizadas y mantendra la gestion documental de estas en un lugar
seguro, resguardando la confidencialidad de las publicaciones y/oproyectos relacionados, y manteniendo soporte
fisico y digital de:



- Proyectos revisados por el Comité.

- Documentos regulatorios sobre ética cientifica.

- Actas de reuniones periodicas de trabajo.

- Curriculum vitae de los miembros del Comité.

- Curriculum de Investigadores Institucionales.

- Formularios de consentimiento y asentimiento informado.

- Actas de aprobacion o rechazo.

- Informes de eventos adversos.

- Informes de avance de proyectos de investigacion.

c¢) Informaré acerca de la investigacion que sea sometida a su evaluacion, para lo cual se revisara la documentacion
de los proyectos presentados, informes de consentimiento, asentimiento y otros antecedentes, en el plazo de 45 dias
corridos contados desde la fecha de la presentacion conforme del proyecto al Comité y de acuerdo al procedimiento
correspondiente.

d) Analizar los proyectos presentados, de acuerdo con criterios definidos en formularios y pautas establecidas por el
Comité.

e) Solicitara la opinion de expertos, cuando sea necesario para facilitar la toma de decision por parte del Comité, de
acuerdo con lo establecido en el art. 44 de este Reglamento.

f) Reevaluara los proyectos que resulten rechazados, adjuntando las correcciones a las sugerencias y sosteniendo
reuniones personalizadas con el o los Investigadores para dar a conocer los aspectos a corregiro complementar,
segun procediere.

g) Emitira certificado de aprobacion de proyectos de investigacion.

h) Realizara el seguimiento de la investigacion hasta el término de esta.
1) Monitoreara la presencia de eventos adversos.

j) Realizara seguimiento de los proyectos de investigacion aprobados.

k) Observara el desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de recomendar las modificaciones que pudierenser
necesarias para la proteccion de las personas que participan en la investigacion.

1) Requerira a los investigadores un informe final de cada protocolo, segun pauta que le entregara el Comité.

m) Daréa cuenta de su accionar, teniendo en consideracion las materias afectas a confidencialidad, elaborando una
Memoria o Informe Anual sobre las actividades desarrolladas por el Comité, que se enviara al Rector(a)de la
Universidad Arturo Prat, resguardando la informacion confidencial.

n) Difundird y propiciard las actividades del Comité en la comunidad cientifica respectiva.

0) Velara por la capacitacion permanente de los integrantes del Comité, tanto titulares como suplentes, en el area de
la Etica, la Bioética, Bioseguridad y la Investigacion Cientifica en seres humanos y/o animales.
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CAPITULO I
DE LA CONSTITUCION Y COMPOSICION DEL COMITE

Articulo 3. Conformacion del Comité.

a)
b)

c)

d)

El CEC-UNAP estara constituido por al menos cinco miembros que deberan tener las siguientes calidades:

Un/a experto/a en ética de la investigacion biomédica, con formacion en dicha disciplina.

Un/a licenciado/a en derecho o abogado/a.

Un/a representante de la comunidad que, sin ser profesional de salud, tenga interés en el area de la investigacion
cientifica o bioética y no se encuentre vinculado/ con entidades que realizan este tipo de investigaciones, de manera
que represente los intereses de los particulares frente a este tipo de actividades.

Un/a miembro independiente de la institucion. Para estos efectos, se entiende como miembro independiente de la



institucion, un/a persona que no tenga vinculo contractual o laboral con la Universidad Arturo Prat, que represente
los intereses de la comunidad, pudiendo estar incluido en los anteriores.

e) Un/a especialista en metodologia de la investigacion.

f) Un/a integrante con formacion en buenas practicas clinicas.

La designacion de las/los miembros del Comité que ejercen funciones en la Universidad sera efectuada por el/la Rector/a
mediante acto administrativo respectivo. La designacion de las/los miembros del Comité que no desempefian labores en la
Universidad y que representan a la comunidad sera efectuada por acto administrativo del Rector, a propuesta de las/los
miembros del Comité.

Articulo 4. Requisitos de los/as miembros del Comité
Los/as miembros del Comité deberan tener inter€s, conocimientos y experiencia en al menos una de las siguientes

areas:

a) Metodologia de la investigacion.

b)  Etica de la investigacion clinica o biomédica.

c) Los/as miembros del Comité que revisen protocolos de ensayos clinicos con productos farmacéuticos, deben tener

capacitacion en bioética y/o en Buenas Practicas Clinicas, o bioseguridad, excepto el/la miembro representante de
la comunidad.

Articulo 5. Del nimero de integrantes del Comité

El Comité se constituye por miembros titulares y suplentes.

El nimero maximo de titulares del Comité sera de once miembros.

El nimero maximo de miembros suplentes del Comité podra alcanzar hasta 6. En todo caso, los/as miembros
suplentes deben cumplir con los mismos requisitos que los miembros titulares.

La designacion de los/as miembros del Comité, en su calidad de titulares y suplentes, sera formalizada mediante
Decreto del/la Rector/a de la Universidad Arturo Prat, a solicitud del/la Presidente/a del Comité.

La incorporacion de miembros titulares y suplentes al Comité, en caso de que exista un cupo dentro del numero
maximo de integrantes titulares o suplentes, serd acordada por el Comité a través del quorum que sefialael articulo 31, nimero
2 de este Reglamento.

En todo caso, si el cupo dentro del nimero de titulares se produce por cese o retiro voluntario de un/a miembro que
tenga alguna de las cualidades que el articulo anterior sefiala como obligatorias en la composicion del Comité, la designacion
de un/a miembro del Comité en calidad de titular o suplente debera resguardar quela persona designada cumpla tal calidad.

En acta del Comité se individualizara a los/as miembros del mismo, sean titulares o suplentes. De igualmodo, a tal
acta se adjuntaran los Curriculum Vitae de los/as miembros, los que seran mantenidos en el archivode documentos del
Comité.
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Articulo 6.

El Comité debera estar constituido de manera que asegure una revision y evaluacion competer Cnn.
aspectos éticos de los proyectos de investigacion que se presenten a su consideracion, como asimismo,que sus 1ICES pucudn
ser ejecutadas libres de sesgo e influencia que pudiere afectar su independencia.

En su composicion debera ser multidisciplinario y multisectorial, esto es, debera incluir a personas pertenecientes
a distintas disciplinas profesionales y/o cientificas, e incluir personas que representen los intereses y preocupaciones de la
comunidad.

Se resguardara que en su composicion exista una equiparacion entre mujeres y hombres a través de inclusion
paritaria del CEC.

Articulo 7. Duracién de los/as integrantes del Comité.
Los/as integrantes del Comité durardn en sus funciones tres afios a contar desde su designacion. Los/as miembros del
Comité podran ser designados por un solo periodo consecutivo igual a tres afios al término de su cargo. La proposicion de
nuevos integrantes podra efectuarse por el Comité a la Rectoria de la Universidad Arturo Prat. La Rectoria dictara el acto
administrativo aprobatorio del o de los nombramientos.




CAPITULO 111
DE LA DIRECCION E INTEGRACION DEL COMITE

Articulo 8.

El Comité debera elegir de entre sus miembros un/a Presidente/a, un/a Vicepresidente/a y un/a Secretario/a

Ejecutivo/a. Ademas, contara con el apoyo administrativo de la Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion a través de la
persona que la misma defina. Para la eleccion de Presidente/a deberan considerarse al menos tres de los siguientes
requisitos:

a)

b)

©)
d)

Experiencia previa en ética de la investigacion a través de la integracion de Comités Etico Cientificos durante al
menos dos aflos, o a través de la dictacion de clases o cursos en ética, ética de la investigacion o bioética.

Al menos dos publicaciones en Etica.

Experiencia en investigacion de al menos 3 afios.

Formacion en el 4rea de la Bioética y Etica en investigacion cientifica con seres humanos, a través de cursos de
postgrado, cursos de perfeccionamiento o especializaciones en materias vinculadas a la ética de la investigacion o
bioética.

Se elegira por votacion en reunion con la totalidad de los integrantes a excepcion del nominado, por acuerdo de

mayoria y por un periodo de a lo menos 3 afios, pudiendo ser reelegido por otro periodo.

a)
b)

c)

Para los demas integrantes del Comité que no cumplan la labor de Presidente/a y para la renovacion de los miembros
rigen los siguientes requisitos:

Contar con capacitacion y/o interés en temas de bioética, en especial en investigacion en seres humanos.

Experiencia en integrar Comités Eticos Cientificos.

Experiencia en metodologia de la investigacion o en docencia.

Articulo 9.
Seran funciones especificas del Presidente/a:

a)
b)

©)
d)

€)
f)

2)
h)
i)

)
k)

Presidir las reuniones del Comité.

Representar al Comité ante las diversas instancias.

Planificar en conjunto con el Secretario Ejecutivo, las reuniones ordinarias y extraordinarias.
Coordinar la gestion interna para el buen funcionamiento del Comité.

Generar las actas de evaluacion de los proyectos analizados formalizando su aprobacion o rechazo.
Comunicar al/la investigador/a y al/la directora/a de la Institucion asociada, otros Comités y AutoridadSanitaria
cuando corresponda, los resultados de la evaluacion, por escrito.

Gestionar las peticiones de revision expedita de proyectos y comunicar al/la investigador/a y al/la directora/ade la
Institucion asociada, los resultados por escrito.

Gestionar la nominacion de miembros suplentes y consultores externos en calidad de expertos y comunicaral
postulante a miembro suplente y consultor externo los resultados.

Gestionar la aprobacion o rechazo de los informes relativos al curso de la investigacion, informe final de la
investigacion y denuncias de acuerdo a la Ley 20.120, si corresponde.

Gestionar los recursos para el buen funcionamiento del Comité.

Cumplir y hacer cumplir este Reglamento.

Articulo 10.
Seran funciones del/la Vicepresidente/a:

a)
b)

Asumir la Presidencia, en casos de ausencia del/la Presidente/a. Para ello, el/la Presidente/a debera informar al/la
Vicepresidente/a de su ausencia a la sesion respectiva del Comité con 24 horas de anticipacion.
Subrogar al presidente en todas sus funciones cuando este, por algin impedimento, no pueda ejercerlas. Para este efecto,



se entiende por impedimento toda circunstancia o condicion de salud, fuerza mayor, y/o conflicto de interés derivado de
alguna accion en el ejercicio de sus funciones en el CEC
¢) Realizar labores de difusion y propiciar las actividades del Comité en la comunidad cientifica respectiva.

Articulo 11.
Seran funciones del/la Secretario/a Ejecutivo/a:

a) Levantar acta de cada sesion (la que debera ser aprobada al inicio de la sesion posterior).

b) Velar por la seguridad del manejo de la informacion relevante del Comité.

¢) Actuar como Ministro de Fe a través de la firma en los actos que indiquen decisiones, resoluciones y otrosrelevantes
del Comité.

d) Generar acciones para la actualizacion permanente de la informacion que permita la correcta funcionalidaddel CEC-
UNAP.

e) Colaborar en laredaccion de las comunicaciones de sugerencia y rechazo de los protocolos de investigaciony
enmiendas respectivas.

f) Colaborar en las funciones del CEC, manteniendo actualizada la base de datos de los proyectos analizados
cada afio y del estado detramitacion de los mismos ya sea en curso o finalizados.

Articulo 12.
Son funciones de los integrantes:

a) Velar por el cumplimiento de las normas del presente reglamento.

b) Ayudar en la planificacion y gestion de las labores administrativas del Comité.

¢) Ayudar en la generacion de acciones de actualizacion permanente.

d) Velar por la correcta evaluacion e informacion de los protocolos en revision

e) Resguardar la confidencialidad de los temas tratados en las sesiones del CEC-UNAP

Articulo 13.
Seran funciones de la persona de apoyo administrativo:

a) Atender a los requerimientos de informacion por parte de los investigadores.

b) Difundir las convocatorias a las sesiones, segun calendarizacion y verificacion con el nivel directivo delComité.
c¢) Coordinar con Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion los aspectos logisticos derivados de la actividad del CEC.
d) Coordinar aspectos de capacitacion con Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion.

Articulo 14. De la capacitacién de los/as integrantes
Los integrantes del Comité deberan propender a su formacion de manera continua. Para ello \__ 5
menos tres capacitaciones al afio en materias de ética de la investigacion o bioética, no inferiores a veir.. Loue 7 una,
en materias de ética de la investigacion o bioética.
De tal manera, la Universidad Arturo Prat se compromete a apoyar la capacitacion continua de los integrantesdel
Comité.

Articulo 15. De los consultores externos.
Ante casos de resolucion compleja, o que escape a las competencias técnicas del Comité, este podra solicitar la asesoria de
consultores externos, quienes se pronunciaran en materias especificas a solicitud del/la Presidente/a del Comité y con la
anuencia de todos los integrantes presentes en la sesion en que se trate el caso.

CAPITULO IV o ]
CODIGO DE CONDUCTA DEL COMITE ETICO CIENTIFICO



Parrafo Primero
De los principios inspiradores de la actividad del Comité

Articulo 16. Independencia del Comité.

Se reconoce al Comité su independencia funcional en la adopcién de sus decisiones, garantizando el respeto y
amparo de sus miembros, respecto de opiniones personales que emitan en relacion con las evaluaciones de protocolos o
proyectos de investigacion sometidos a revision.

La Universidad Arturo Prat garantiza la independencia de los miembros del Comité respecto de sus posiciones
personales relacionadas con los pronunciamientos y revisiones de protocolos y proyectos, no interviniendo en los mismos,
ni adoptando medidas posteriores relacionadas con las decisiones de los/as integrantes del CEC en el ejercicio de su
funcion. En este sentido, la Universidad Arturo Prat velard por la independencia plena de los miembros del Comité en
relacion a la aprobacion de los protocolos y proyectos sometidos a su evaluacion, respaldando sus decisiones.

La integracion del Comité:

a) No incluira a personas afiliadas a organizaciones de investigacion por contrato o a organizaciones promotoras. Al
asumir como miembros del Comité, sus integrantes, deberan entregar una declaracion escrita al respecto.

b) No incluira al o la Rector/a, los o las Vicerrectores/as y Decanos/as de la Universidad Arturo Prat.

c) Encasosde proyectos especificos, los integrantes se inhabilitaran cuando se presente cualquier situacionque les reste
imparcialidad para conocer y evaluar el proyecto, tales como parentesco, amistad intima oenemistad manifiesta,
segun lo establecido en los art. 22 y 23 de este Reglamento.

d) Entre los integrantes del Comité, a lo menos uno de ellos no debera tener vinculacion laboral con la Universidad
Arturo Prat.

Articulo 17. Autonomia del Comité.
Los miembros del Comité gozaran de plena autonomia en el &mbito referido a los trabajos del Comité.

Articulo 18. Autonomia e independencia respecto de las entidades que patrocinan y/o realizan la investigacion.
Los/as investigadores/as y las entidades que gestionan o patrocinan una investigacion nunca estaran presenten en
las sesiones de evaluacion y decision respecto de los protocolos o proyectos sometidos a evaluacion.
Los/as investigadores/as y las entidades que gestionan o patrocinan una investigacion podran reunirsecon el
Comité a requerimiento de cualquiera de las partes para plantear preguntas, dudas o informar al Comité. Tales
requerimientos se encuentran normados en el presente reglamento.

Articulo 19.
El CEC-UNAP estara integrado en la Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion de la Universidad Arturo Prat, sin
perjuicio de que tal Unidad respetara plenamente la independencia del Comité en el ejercicio de sus funciones.
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Articulo 20. Confidencialidad.

Las personas que componen el Comité tienen deber de guardar confidencialidad sobre todas
que tengan relacion con el contenido de los debates y/o decisiones del Comité y con toda informa
entregada con tal caracter o las que asi recomiende el propio Comité. De igual forma,tienen deber de mantener en reserva la
identidad de los evaluadores de cada proyecto y las deliberaciones.

Todo miembro del Comité debera suscribir una carta de compromiso de confidencialidad por la que secompromete
de manera expresa a irrevocable a preservar y proteger la confidencialidad, el caracter reservado de la informacion y/o
documentacion relacionada con los protocolos o proyectos de investigacion que evaliia el Comité, tanto en el tiempo en
que sea miembro del Comité como todo el tiempo posterior a ello. Esta carta debera ser suscrita por el/la miembro del
CEC al asumir su cargo.

La confidencialidad no sera exigible en casos en que sean requeridos datos o informacidon que se mantienen en
reserva, por las autoridades sanitarias, judiciales u otras habilitadas para acceder a datos protegidos por la legislacion
chilena.

Parrafo Segundo
Politica respecto del conflicto de interés




Articulo 21. Del conflicto de interés.

El conflicto de interés representa una condicion que emerge cuando una relacion de confianza y de servicio a otro,
se ve interferida por un interés que obstaculiza el recto ejercicio de esa relacion. Existe conflicto de intereses en el ejercicio
de la funcién publica cuando concurren a la vez el interés general propio del ejercicio de las funciones con un interés
particular, sea o no de caracter econdomico, de quien ejerce dichas funciones o de los terceros vinculados a ¢l determinados
por la ley, o cuando concurren circunstancias que le restan imparcialidad en el ejercicio de sus competencias.

El conflicto de interés se presenta cuando un miembro del Comité tiene un interés o intereses involucrados en
relacion con una especifica solicitud de revision de un protocolo o proyecto de investigacion,que puedan comprometer el
cumplimiento de la obligacion de efectuar una evaluacion libre e independiente. Los conflictos de intereses pueden
presentarse cuando existe entre un miembro del Comité y la investigacion sometida a evaluacion alguna relacion de
intereses de orden financiero, material, institucional o social.

El conflicto entre el interés propio y la lealtad debida a los requerimientos de la actividad e imparcialidad del
Comité sera sometido a un juicio ponderado que resuelva el conflicto, o podra desembocar en que el afectado prefiera el
propio interés, lo que implicara su exclusion de la actividad del Comité. Uno de sus fines principales sera evitar que
participen en las deliberaciones y voten protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacion por el Comité,
miembros afectados por conflicto de interés.

Articulo 22. Procedimiento relacionado con el conflicto de interés.

Para asegurar lo expuesto en los articulos anteriores, la o el Secretaria/o Ejecutiva/o del Comité, una vez recibido
el proyecto a evaluar, consultara a los integrantes si tienen conflicto de interés y se procedera a lafirma del documento
pertinente, en que se declare tener o no conflicto de interés, respecto del proyecto especifico. El/la miembro del Comité
que presente conflicto de interés no podra estar presente en la sesion en que se conozca, delibere y/o decida el protocolo o
proyecto respecto del cual presenta conflicto de interés.

Si quien declara conflicto de interés es el/la Presidente/a o Vicepresidente/a, los miembros restantes deberan
designar un reemplazante para la evaluacion del protocolo o proyecto respectivo y dejar constancia deello en el acta
correspondiente. En el caso de inhabilitacion del/la encargado/a de la Secretaria Ejecutiva, asumira sus funciones en la
evaluacion del protocolo o proyecto respectivo el/la Presidente/a.

El conflicto de interés puede surgir del propio integrante del CEC-UNAP quien declara su conflicto respecto al
protocolo o proyecto, o bien puede surgir por recusacion de otro integrante.

Sin perjuicio de lo anterior, el miembro del Comité que incurra en alguna causal de inhabilidad sobreviniente,
podra ser recusado por cualquier interesado de acuerdo a las causales establecidas en el articulo12 de la Ley 19.880 que
establece Bases de los Procedimientos Administrativos, que rigen los Organos de la Administracién del Estado. La
recusacion se planteard al Presidente/a del Comité o al funcionario afectado porla causal de inhabilidad, por escrito,
expresandose la causa o causas en las que se funda. El Presidente/a convocara al Comité para estudiar y resolver
motivadamente y por mayoria del articulo 31, nimero 1 de este Reglamento, con audiencia del interesado, la procedencia
de la recusacion. El/la miembro del Comité respectode quien cualquier interesado le represente una caus:’ * =752 " 1ad
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Articulo 23. Causales de inhabilitacion por abstencion o recusacion.

Del conocimiento en su caso, de la deliberacion y de la decision o acuerdo de los protocolos y proyectosel/la miembro
del Comité debera abstenerse o podra ser recusado por otro integrante del Comité, cuando pudiere verse comprometida su
independencia, imparcialidad u objetividad de criterio, en los siguientescasos:

a) Cuando presente interés financiero o de investigacion con el protocolo o proyecto sometido a evaluacion, con
alguno/a de los/as investigadores del proyecto sometido a evaluacion o con la entidad patrocinante.

b) Cuando el integrante del CEC-UNAP tenga relaciones comerciales o profesionales con el patrocinador o con alguno
de los investigadores o asesores del proyecto.

c) En el evento que entre las partes pueda existir una relacion de parentesco hasta el tercer grado de consanguinidad y
segundo de afinidad, ni con ¢él, el/ la conyuge, conviviente civil, adoptado, u otra relaciénanaloga con los interesados
directos en el asunto que se deba tratar, con sus representantes legales o mandatarios, asi como compartir oficina con
ninguno de estos.

d) Tener amistad o enemistad manifiesta debidamente probada con alguna de las personas mencionadas en la letra
anterior.



€) Se encuentra también inhabilitado el integrante del CEC-UNAP que tenga a la vez la calidad de investigadorcon una
linea de investigacion similar a la del que contiene el proyecto a evaluar.

f) Haber intervenido profesionalmente en el asunto sometido a evaluacion del Comité a través de actividadesen las que
hubiera ya expresado o formulado una posicion u opinion profesional que pudiera prejuzgar su decision futura. No
constituiran causas de abstencion y/o recusacion las manifestaciones personalesrealizadas por los miembros del
Comité en el ejercicio de su libertad de expresion y/o de su libertad de catedra.

g) Tener relacion de servicios con cualquiera de los interesados directos en el asunto, o bien haberles prestadoo haber
recibido de ellos servicios profesionales con cualquier alcance, en los ultimos dos afios.

En general, los integrantes del CEC-UNAP deberan manifestar conflicto de interés cuando exista con respecto al
patrocinador, investigador o protocolo, cualquier situacion que le reste imparcialidad para evaluar éticamente el proyecto.

La recusacion de un miembro acordada con el voto favorable de 2/3 de los miembros presentes en la sesion
respectiva, lo/la inhabilitara para su intervencion en el conocimiento, evaluacion y deliberacion del proyecto o protocolo
respectivo. La abstencion producira sus efectos desde el momento en que el/la miembro del Comité declare su conflicto de
interés, quedando inhabilitado desde ese momento para el conocimiento, evaluacion y deliberacion del proyecto o protocolo
respectivo.

Lano abstencion de un miembro del Comité, del conocimiento, deliberacion o acuerdo de un protocoloo proyecto de
investigacion, en conocimiento de que se encuentra en una de las causales de inhabilidad indicadas, podra dar lugar al cese
de su calidad de miembro, con acuerdo adoptado por la mayoria de los miembros de acuerdo con el articulo 31, numero 2,
de este Reglamento.

Articulo 24. Deberes de los/as miembros del Comité relativos a conflictos de intereses.

Los/as miembros del Comité deberan:

a) Notificar al/la Presidente/a del Comité la existencia de un interés personal o profesional, directo o indirecto,en la
realizacion de alguna accion o de una toma de decisiones. Esta notificacion debera considerarse en cada proceso de
evaluacion de protocolos o proyectos sometidos a conocimiento del Comité.

b) Poner en conocimiento del/la Presidente/a del Comité y sus miembros la posible existencia de conflictos deinterés en
acciones o toma de decisiones especificas.

c) Evitar situaciones en las que exista posibilidad de obtener un beneficio econdémico o de cualquier tipo que sea ajeno a
los que correspondan al cargo o comision que se ejerce como miembro del Comité.

d) Abstenerse de aceptar regalos o estimulos de cualquier tipo que pretendan influir en las decisiones del Comité, en
perjuicio de la gestion que realizan respecto de la proteccion de las personas de estudios cientificos.

Parrafo Tercero
De las responsabilidades de los miembros del Comité

Articulo 25.

Los/las miembros del Comité deberan suscribir una carta compromiso de participar activamente en lassesiones del
Comité, en el desarrollo de las tareas asumidas y en la deliberacion de las materias tratadas.

De igual forma, las/los miembros del Comité deberan suscribir una carta compromiso de confidencialidad y
garantizar la reserva de los asuntos y materias tratadas.

Articulo 26.
Los/las miembros del Comité deberan asistir a las reuniones o justificar su inasistencia. La inasistenciainjustificada
continuada por tres veces consecutivas a las reuniones del Comité dara lugar a la cesacion como miembro del Comité en
los términos establecidos en este reglamento y respecto a los derechos del afectado.

Articulo 27.
Los/las miembros del Comité deberan conocer, estudiar y pronunciarse sobre la viabilidad y demas aspectos éticos
de protocolos o proyectos de investigacion.



Parrafo Cuarto
Pérdida de la calidad de miembros del Comité

Articulo 28. De la pérdida de la calidad de miembro del Comité.

1.- Los/as miembros del Comité perderan su calidad de tales:

a) Por renuncia voluntaria del/la interesado/a dirigida por escrito al Presidente del Comité, quien lo pondra en
conocimiento de la autoridad institucional para los fines que estime pertinentes.

b) Por término del plazo para el cual fueron nombrados, salvo que se prorrogue su condicion de miembro.

2.- Son causas de cese como miembro del Comité:

a) La no asistencia injustificada a tres sesiones ordinarias del Comité de manera continua, a un tercio de las sesiones
ordinarias anuales o a mas de la mitad de las sesiones. Las inasistencias deberan ser debidamente fundadas.
b) Por incumplimiento de las normas y funciones propias de su cargo, incluido el deber de confidencialidad asumido
como integrante del mismo.
c¢) Por conflictos de interés no declarados y que se mantuvieren vigentes pese a su condicion de miembrodel Comité.
d) Por cese acordado por los/as miembros del Comité seglin el quorum del articulo 31, nimero 2, de esteReglamento,
de lo que se dejara constancia en el acta de la sesion correspondiente.

Constatadas algunas de las causales de las letras a), b) o c¢) del numero 2 de este articulo, se emitira una resolucion de
parte del Comité, para el cese como miembro.

En caso de cese de algun/alguna de los/as miembros del Comité se designara un/a miembro suplente de acuerdo a las
exigencias de este reglamento, debiendo cumplir los mismos requisitos que el/la miembro titular al/la que supliran.

Articulo 29. De la renuncia voluntaria de un/a miembro del Comité

Los/as miembros del Comité podran renunciar al Comité antes de finalizar su periodo de designacion, para lo que
deberan enviar una carta dirigida al/la Presidente/a del Comité con al menos un mes previo a la fecha en que se hara efectivo
su retiro del Comité. El/la Presidente/a pondra en conocimiento el hecho en el plazo de 24 horas a la Vicerrectoria de
Investigacion e Innovacion, a fin de que se tramite el acto administrativo correspondiente en el plazo de 20 dias.

En todo caso, el/la miembro del Comité debera concluir con sus tareas u obligaciones emanadas de este reglamento
y ya surgidas durante el ejercicio de su cargo, y no podra delegar la tarea u obligacion en otro/a miembros del Comité.

CAPITULO V
DE LAS SESIONES Y PROCEDIMIENTOS
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Parrafo Primero 4

Sobre el funcionamiento del Comité

Articulo 30. De las sesiones del Comité.

El comité sesionara de manera ordinaria, de marzo a diciembre de cada afio, o de forma extraordinaria.

El Comité se reunird en forma ordinaria, de manera quincenal, en dia acordado por sus miembros la segunda y
cuarta semana de cada mes, de 09:00 a 12:00 horas, ya sea presencialmente en dependencias de la Universidad Arturo Prat,
ubicada en el Avda. Arturo Prat N° 2120 de Iquique, o de manera virtual a través de las plataformas informaticas dispuestas
por la institucion, segun convocatoria del/la Presidente/a del Comité, ytambién a solicitud de dos de sus integrantes.

El Comité se reunira de manera extraordinaria en cualquier momento fuera de las fechas de sesiones ordinarias.
Para ello, debera convocarse al Comité a solicitud del/la Presidente/a, o de al menos dos de los/las integrantes del Comité.
La convocatoria debera notificarse a los/as miembros del Comité con al menos dos diasde antelacion al dia de la celebracion
de la sesion, indicandose en la misma la fecha y tiempode celebracion de la junta, el lugar en que se llevara a cabo, o
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plataforma informatica y el link de acceso. La notificacion de la convocatoria se realizara via correo electronico a los/as
integrantes del Comité.

Articulo 31. De los quérums para sesionar v adoptar los acuerdos.

Las mayorias que contempla este reglamento son simple y calificada. Se entiende por mayoria simple, la mayoria de
los miembros del CEC presentes en una reunion. Se entiende por mayoria calificada, la mayoria de los miembros titulares del
CEC.

El quérum minimo para sesionar sera de cinco miembros del Comité.

Los acuerdos que deban ser tomados por el Comité en el ejercicio de sus funciones se lograra a través devotacion de
sus miembros. El quérum para adoptar los acuerdos sera el siguiente:

1.- Sobre proyectos de investigacion en revision CEC: Los acuerdos que deban ser tomados por el Comité en materias
relacionadas con la revision de proyectos se lograra con el voto favorable correspondiente a la mayoria simple de los
miembros presentes en la sesion respectiva.

2.- Sobre aspectos de funcionamiento interno: Los acuerdos que deban ser tomados por el Comité en materias
relacionadas con aspectos de funcionamiento, modificaciones a reglamentos y/o protocolos, aspectosdisciplinares o en
otras que expresamente este Reglamento requiera, se lograra con el voto favorable de la mayoria absoluta de los miembros
titulares del Comité.

En caso de que la cuestion sometida a votacion implique a algun(a) miembro del Comité, la mayoria absoluta se obtendra
respecto del resto de integrantes titulares del Comité.

En el caso que tras las deliberaciones exista una igualdad en la votacion de los miembros del Comité al momento de decidir
sobre un asunto, el/la Presidente/a del Comité dirimira.

Luego de cada votacion, debera dejarse constancia de los votos disidentes y sus fundamentos en el acta.

En caso de no alcanzarse el quorum minimo de integrantes para sesionar, o en caso de que en la sesion validamente
constituida por el nimero minimo de integrantes se requiera la participacion de un experto externoen un area especifica para
la revision de un determinado proyecto o protocolo de investigacion, la sesion o la revision y evaluacion del especifico
proyecto o protocolo, respectivamente, sera suspendida por el/la Presidente/a o quien lo subrogue por un tiempo que no
podra ser mayor al plazo maximo de revision de los proyectos o protocolos por este Comité, establecido en el articulo 45 de
este Reglamento.. En el evento que la revision de un proyecto o protocolo de investigacion sea suspendida, pero la sesion
haya sido validamente constituida por el nimero minimo de integrantes, el Comité podra evaluar otros proyectos o protocolos
o tomardecisiones que el funcionamiento del CEC-UNAP requiera, en funcion de los quérums antes indicados.

Articulo 32. Uso de tecnologias de la informacion y las comunicaciones.
Cuando la oportunidad lo requiera, y previo acuerdo de las/los miembros, el Comité podra hacer uso de video
conferencia o de cualquier otra tecnologia de la informacion y las comunicaciones para desarrollar una sesion del Comité
o para cualquier otra de las actividades que programe en cumplimiento de sus funciones.

Articulo 33. De las Actas de las sesiones.
De las materias tratadas y de los acuerdos adoptados en las sesiones se levantara un acta que se aprobarden la
siguiente sesion del Comité o en la subsiguiente si ha mediado fuerza mayor que lo impidiese, y que debera ser firmada
por los asistentes, por el/la Presidente/a, y la/el Secretaria/o Ejecutiva/o que se encargara dederivar a su archivo y custodia.

Las actas contendran la determinacion de los/las asistentes con sus nombres y respectivas firmas, la especificacion
de haberse cumplido el quoérum para sesionar, la tabla del dia que contendra los puntos o temasque se someteran a analisis,
deliberacion o acuerdo, lugar y tiempo en que se celebro la sesion, si hubo manifestacion o declaracion de intereses respecto
de algun/alguna miembro y si en tal caso se abstuvo de participar de la sesion, los puntos controversiales de la discusion,
los puntos principales de las deliberaciones o intervenciones, si las hubiere; registro de las abstenciones y su
fundamentacion; el hecho de haber asistido un consultor y su individualizacion, indicandose su especialidad y grado

11



académico; si asistié un miembro de la comunidad; el hecho de haberse evaluado la poliza, cuando corresponda; contenidos
de los acuerdos, y en elcaso especifico de la evaluacion de proyectos, se indicaran explicitamente los términos del acuerdo
adoptado por el Comité, el titulo del proyecto, el/la investigador/a principal y la convocatoria a la que concurre.

No se expresara la literalidad de las intervenciones de los/las miembros salvo que asi lo solicite expresamente el
interesado, de lo que dejara expresa constancia en el acta. Se expresaran los puntos controversiales de la discusion. Ademas,
se debera sefialar si se cont6 con la participacion de un experto, miembros de la comunidad, individualizandolo de manera
expresa. Los acuerdos que sean tomados por el Comité deberan ser debidamente fundados.

Articulo 34. De la comunicacién de los actos v decisiones del Comité.

Las comunicaciones de requerimientos, solicitudes, y en general de cualquier acto llevado a cabo por el Comité
que requiera comunicacion a un tercero, sera efectuada a través de correo electronico.

Las decisiones adoptadas por el Comité en el ejercicio de sus facultades de evaluacion de un protocoloo proyecto
de investigacion seran comunicadas por oficio suscrito por el/la Presidente/a del Comité. Las simples providencias,
entendiéndose por ellas todas aquellas comunicaciones que no se refieren a la evaluacion de un protocolo o proyecto,
podran ser suscritas por el/la Vicepresidente/a.

Articulo 35. Del archivo de los documentos e informacion.
El archivo del Comité quedara bajo la custodia del Secretario/a Ejecutivo, en dependencias de la Universidad
Arturo Prat. En este archivo actualizado se guardaran los originales de las actas, una copia de todoslos informes, asi como
cualquier otra documentacion generada en el proceso de informacion, evaluacion y seguimiento de protocolos o proyectos
de investigacion. Este archivo podra ser consultado por cualquier miembro del Comité.

Articulo 36. Informacion contenida en la pigina web del Comité.
El Comité debera contener en pagina web de la Universidad un glosario de definiciones de términos deuso comun
que facilite la comprension de los diversos procesos por parte de los/as investigadores, como el organigrama de cargos y
funciones del Comité, como también la normativa separada por areas que asume el Comité en la revision de protocolos o
proyectos de investigacion.

Articulo 37. De la infraestructura del Comité.
Corresponde a la autoridad superior de la Universidad Arturo Prat velar asegurar el apoyo de recursosnecesarios

para su debido funcionamiento, en términos de infraestructura e instalaciones que faciliten su trabajo, garanticen la
confidencialidad de las materias tratadas asi como de proporcionar el personal de apoyo administrativo y logistico que ello
conlleve.

La Universidad Arturo Prat asignara un tiempo laboral para el ejercicio de las funciones y capac/
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Articulo 38. De la memoria anual.
Para mantener la cuenta publica y la transparencia, el Comité elaborard una Memoria Anual en la quese dara
cuenta de las actividades desarrolladas en el afio respectivo de funcionamiento.
La memoria anual sera aprobada por el Comité, en sesion ordinaria o extraordinaria al efecto, en un plazo no
mayor a 30 dias corridos constados desde el 31 de diciembre de cada afio, de acuerdo al quérum sefialado en el articulo 31,
numero 1, de este Reglamento.

Articulo 39. De los plazos.
Todos los plazos mencionados en este Reglamento son de dias habiles administrativos, salvo aquellos que este mismo
Reglamento sefiale como de dias corridos.
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Parrafo Segundo
Sobre el procedimiento de evaluacion de protocolos y proyectos de investigacion
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Articulo 40. De los protocolos y proyectos de conocimiento del Comité.
El Comité Etico Cientifico conocera acerca de:
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- La evaluacion ética y el seguimiento de protocolos de investigacion, sometidos a su consideracion, siendo las
conclusiones obligatorias para los investigadores.

- Cualquier incidente y efectos adversos que haya sido comunicado por los investigadores o detectados por el propio
Comité en el seguimiento de los protocolos. Dichos efectos adversos deberan ser notificados al Comité Etico
Cientifico en un plazo no mayor de 10 dias de ocurridos. El retiro de sujetosde investigacion debera ser notificado
al CEC-UNAP.

El CEC-UNAP dejara sin efecto su autorizacion y suspendera un estudio de protocolos y/o proyectos en caso de:
a) No cumplimiento de la normativa vigente por parte de su(s) investigador(es), o de sus ejecutores.

b) Irregularidades detectadas en el seguimiento del estudio.

¢) Incumplimiento del procedimiento de consentimiento informado.

d) Incumplimiento de la normativa sobre confidencialidad.

e) En general toda accion que no se ajuste a lo aprobado por el Comité.

Articulo 41. Del contenido de la solicitud de evaluacion al Comité.

En la evaluacién del protocolo o proyecto se incluird al menos lo siguiente:

1.- Antecedentes generales del protocolo o proyecto:

a) Valor social y cientifico, justificacion del proyecto.

b) Utilidad social de la investigacion.

c) Intervencion de investigadores idoneos con la experiencia y la calificacion profesional acorde con el nivelde
complejidad de la investigacion.

d) Seleccion equitativa de las personas que participan en la investigacion.

e) Validez metodologica y cientifica de la investigacion.

f)  Relacion riesgo-beneficio no desfavorable y minimizacion de los riesgos.

g) Proteccion de la intimidad y la confidencialidad de las personas que participan en la investigacion.

h)  Proteccion de grupos vulnerables

i)  Contratacion de seguros o garantias para compensar dafios o perjuicios derivados de los eventos adversosque
pudieran preverse o, que, sin ser previsibles, sean causados a las personas.

j)  Documentacion, permisos y requisitos normativos vigentes.

2.- Revision del consentimiento-asentimiento informado, el cual debera contener obligatoriamente:

a) Eltitulo de la investigacion.

b) El Patrocinante.

¢) Explicacion de la investigacion.

d) Enunciacion del derecho a no participar o retirarse del estudio.

e) Informacion de los aspectos de la atencién médica a la que tienen acceso en relacion con la investigacion.
f) Justificacion, objetivos y procedimientos con su naturaleza, extension y duracion.

g) Tratamiento propuesto y justificacion del uso del placebo, si lo hubiera, junto con sus criterios de utilizacion.

h) Responsabilidades, riesgos y eventos adversos posibles.

i) Beneficios esperados para el sujeto y la sociedad.

j) Beneficios y riesgos de los métodos alternativos existentes.

k) Usos potenciales de los resultados de la investigacion, incluyendo los comerciales.

1) Garantia de acceso a toda informacion nueva relevante.

1) Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el tratamiento de datos personalescon mencion
a la metodologia a usar para ello.

m) Garantia de cobertura de los gastos generales por la participacion en la investigacion y las compensacionesque recibira
el syjeto.

n) Garantia de seguro para una indemnizacion por eventuales dafios ocasionados por la investigacion en el casode ensayos
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clinicos.
0) Teléfono de contacto del investigador y del Presidente/a del CEC-UNAP.

3.- Consentimiento informado por representacion en el caso de personas incapaces que participan en una
investigacion.

4.- El consentimiento informado debera ser nuevamente solicitado cada vez que se modifiquen los términos o
condiciones en que se desarrolle la investigacion, salvo que estas se consideren menores por el Comité.

5.- Para la revision de ensayos clinicos se debera consignar en el formulario pertinente:
a) Numero de sujetos enrolados.
b) Numero de sujetos que se retiran por instrucciones del investigador, y en este caso:
b.1 Las razones del retiro.
b.2 Numero de sujetos que abandonan.
b.3 Razones del abandono.
¢) Verificacion de que todos los sujetos participantes firmaron el consentimiento.
d) Namero y descripcion de los eventos adversos serios.
e) Reportes de seguridad
f) Listado de desviaciones del protocolo.

Articulo 42. Recepcion de la Solicitud de evaluacion
El Investigador solicitante debera adjuntar de manera fisica o virtual a través de la plataforma correspondiente su
presentacion de antecedentes al Comité, segun el siguiente detalle de documentos, en idiomaespaiiol, dirigido a/la/el
Presidente/a del CEC-UNAP:

a) Formato de Solicitud

b) Protocolo de investigacion, en espaifiol o inglés.

c) El protocolo debe incluir: objetivo del estudio, nimero de sujetos a estudiar, criterios de inclusion yexclusion,
disefio, duracién, parametros a evaluar, analisis estadistico.

d) Informe de potenciales beneficios a los participantes voluntarios.

e) Expediente del Investigador principal.

f)  Consentimiento Informado y Asentimiento, en su caso.

g) Curriculum Vitae vigente de los Investigadores responsables.

h) Identificacion y antecedentes del promotor(es) del estudio.

i)  Estudio previo de toxicidad y reporte acumulativo de efectos adversos, si es que corresponde.

j)  Correo electronico para la remision de notificaciones.

k) Carta compromiso de los investigadores, respecto a sus potenciales conflictos de interés, al proceso de consentimiento
informado, comunicacion de los eventos adversos y obligacion de cumplir con el estandarl0 de la Norma Técnica
N°151, de 2013, aprobada por resolucion exenta N° 403, de 2013, del Ministeriode Salud.

1)  Formulario sobre cumplimiento de normas para el uso de animales en investigacion.

m) Formulario de resguardo en bioseguridad si correspondiese. 2 _uyioa

n) Material de reclutamiento.

0) Manual del investigador.

p)  Seguros asociados, en su caso.
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Establecido por el/la Secretaria/o Ejecutiva/o que la documentacion estd completa, debera adjudicase un niimero de
registro, notificandose al solicitante por correo electronico la recepcion de la solicitud de la documentacion respectiva y
posteriormente de las decisiones adoptadas.

Previo a consultar por eventuales conflictos de interés, se distribuird la documentacion completa y registrada de la
solicitud de evaluacion, a todos los miembros del Comité segtn el orden de distribucion del mismo, pudiendo ser en formato
electronico.

Sin perjuicio de lo anterior, una vez recibido el protocolo o proyecto de investigacion el CEC-UNAP, emitira una
constancia de su recepcion al investigador solicitante.
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El protocolo o proyecto de investigacion y sus antecedentes se remitiran a los integrantes del CEC-UNAP,dentro de los
3 dias siguientes a su recepcion, para su evaluacion previa a la sesion correspondiente.

Articulo 43. De la sesion de evaluacién

Todos los protocolos y proyectos de investigacion seran sancionados por el pleno en la sesion que alefecto se
convoque.

El Comité podra solicitar la exposicion del protocolo o proyecto de investigacion por parte del investigador
responsable, responder preguntas y aclarar dudas sobre los procedimientos y cuanta informacion adicional considere
necesaria.

Sin perjuicio de lo anterior, los/las investigadores y entidades que patrocinan o gestionan una investigacion no
estaran presentes en las sesiones de evaluacion y decision del protocolo o proyecto de investigacion. A efectos de llevar a
cabo lo establecido en el inciso anterior, en la medida que sea necesario contar con la presencia personal del/la
investigador/a, se debera convocar a una sesion especial extraordinaria para que el/la investigador/a exponga el proyecto,
responda preguntas o aclare dudas.

Articulo 44. Del apoyo de consultores.

El Comité podra solicitar apoyo de personas expertas en la revision de aspectos técnicos o cientificos,en el tema
especifico del protocolo o proyecto de investigacion, o invitar a miembros de grupos directamente implicados en la
investigacion propuesta.

Estos expertos participaran en las reuniones del Comité, debiendo retirarse al momento de la deliberacion y
votacion de las/los miembros del Comité.

Las/los expertos estaran obligados a respetar el principio de confidencialidad de las informaciones que
conozcan en el ejercicio de las funciones que le encomiende el Comité, debiendo informarse esto al/la experto/a que
participe en la sesion respectiva al inicio de la misma, debiéndose dejar expresa mencion en el Acta respectiva.

La decision de apoyo de consultores en la deliberacion del Comité debera ser acordada por los/as miembros del
Comité por el quorum que sefiala el articulo 31, nimero 1, de este reglamento.

Articulo 45. Del plazo para resolver sobre una solicitud de evaluacién.

El CEC-UNAP debera informar sobre la investigacion presentada para su evaluacion, dentro del plazo de 45
dias corridos siguientes a su presentacion, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por una sola vez, por 20 dias
corridos. Dicho informe contendra la determinacion fundada, favorable o desfavorable, a menos que elCEC-UNAP solicite
modificaciones previas como condicion de su futura aprobacion, segun corresponda.

Articulo 46. Bases éticas de la decisién.

El Comité fundamentara la toma de decisiones y acuerdos que adopte tanto en la legislacion nacional, en especial
la Ley N°. 20.120 sobre la Investigacion Cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacion humana y su
reglamento, la Ley N° 19.628 sobre Proteccion de la Vida Privada, la Ley N° 20.584 sobre Derechos y Deberes de las
Personas en su Atencion de Salud, Resolucion Exenta N° 403, del 11 de juliode 2013, Resolucion Exenta N° 183, del 22
de marzo de 2016, ambas del Ministerio de Salud. Ademas, en las evaluaciones de los protocolos y proyecto se consideraran
como directrices guia, las normas contenidas en los siguientes instrumentos:

a) Declaracion de Helsinki 2013.
b) Informe Belmont.
¢) Principios Eticos:

1) Autonomia

2) Beneficencia

3) No Maleficencia

4) Justicia

d) Pautas éticas CIOMS para la investigacion biomédica en seres humanos.
e) Pautas éticas CIOMS para los estudios epidemioldgicos.
f)  Siete Requisitos Eticos segiin Ezekiel Emmanuel.

1) Valor Social o Cientifico

2) Validez cientifica

3) Seleccion equitativa de los sujetos

4) Razén Riesgo/Beneficio Favorable
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5) Evaluacion Independiente
6) Consentimiento Informado
7) Respeto por los sujetos inscritos
g) Guias de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacion (GCP).
h) Declaracion Universal de los Derechos Humanos.
1)  Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos
j)  Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales.
k) Codigo de Nuremberg.
1)  Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO.
m) Convenio Europeo de Derechos Humanos y Biomedicina (Convenio de Oviedo).
n) Protocolo Adicional acerca de la Investigacion Biomédica (Convenio-marco de Oviedo)
0) Directiva del Parlamento y Consejo Europeo.

p) Guia sobre eleccion de los grupos de control y temas relacionados en ensayos clinicos de la Conferencia
Internacional de la Armonizacion.

Articulo 47. De la decisién y del informe del Comité.

La aprobacion o desaprobacion de una investigacion estard sustentada en su aceptabilidad ética, que incluye la
validez cientifica y el valor social del protocolo o proyecto de investigacion, en que los beneficios sean superiores a los
potenciales riesgos de dafio, los riesgos sean minimizados, las poblaciones vulneradas tengan medidas de proteccion,
existan procedimientos equitativos en la seleccion de los/as participantes, y la investigacion tenga impacto en la comunidad
a la que pertenecen los sujetos que participan en ella.

Una vez examinada la documentacion presentada, efectuada la sesion de evaluacion, practicadas las deliberaciones
y una vez efectuada la votacion para obtener los acuerdos que sean necesarios, los protocolos oproyectos de investigacion
sometidos a evaluacion deberan ser informados por el Comité, siendo calificados en alguno de los parametros siguientes:

a) Con informe favorable: Implica la valoracion y evaluacion positiva de los aspectos bioéticos o éticos implicados en
el protocolo o proyecto de investigacion que tiene como efecto la consideracion del informe favorable. En el caso
de que el informe sea favorable, su mérito sera suficiente para que el estudio se pueda llevar a cabo en cualquier
establecimiento, siempre y cuando cuente con la autorizacion del Director de éste, quien podra denegar su
realizacion en sus dependencias.

b) Con informe desfavorable: Implica la valoracion y evaluacion negativa de los aspectos bioéticos o éticos implicados
en el protocolo o proyecto de investigacion que tiene como efecto la consideracion del informe desfavorable. En el
caso de que la resolucion del Comité sea desfavorable a la realizacion de la investigacion o estudio, éste no podra
llevarse a cabo, a menos que sea reformulado para dar satisfaccion a las objeciones planteadas.
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En caso de dudas sobre la procedencia de la conformidad ética o bioética del protocolo o proyecto de investigacion, el Comité
podra remitir las inquietudes pertinentes al investigadorcon el fin de que sean resueltas, o citarlo con el fin de que estas sean
aclaradas, quedando aplazada la calificacion del protocolo o proyecto de investigacion hasta que se cumpla la diligencia
acordada y solicitada. El Comité podra presentar observaciones al protocolo o proyecto de investigacion las veces que lo
considere necesario y pertinente. Mientras el/la investigador/a no dé respuesta al Comité, se suspenderan los plazos de
evaluacion que tiene el Comité. Salvadas todas las dudas y efectuados los requerimientos, el Comité evaluara el protocolo o
proyecto de investigacion respectivo en la sesion inmediatamente siguiente.

El/la investigadora, en cumplimiento de los requerimientos o solicitudes del Comité, debera enviar respuesta
mediante remision fisica o digital via plataforma virtual, adjuntando los documentos que den cuentade correcciones,
modificaciones o cambios introducidos en los protocolos o proyectos de investigacion sometidos a evaluacion, en caso de
haber sido requeridos por el Comité.

El quérum para formar el acuerdo respecto de la evaluacion de los protocolos o proyectos de investigacion se regira
por lo establecido en el articulo 31, nimero 1, de este reglamento.

Articulo 48. Del procedimiento de evaluacion rapido o prioritario.
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El/la Presidente/a, previa solicitud del/la investigador/a, de oficio, o por acuerdo del pleno delComité,
podra autorizar que las propuestas de investigacion en seres humanos sin riesgo o con riesgo minimo;los procedimientos
experimentales con implicaciones en bioseguridad con riesgo de Nivel I de acuerdo con los criterios que definen Niveles
de Bioseguridad y que son considerados por la ANID; las enmiendas o adiciones menores de estudios previamente
aprobados; cuando lo exija las necesidades de salud publica de la poblacion y en casos de situaciones de urgencia o de
necesidad seglin la autoridad sanitaria, seran evaluados prioritariamente y calificados, si corresponde, con un informe
favorable emitido por un miembro del Comité o por un subcomité, segiin haya determinado el/la Presidente/a.

En el caso de investigacion en seres humanos, la investigacion sin riesgo son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas o sociales de los individuosque participan en el estudio. Asimismo,
la investigacion con riesgo minimo son estudios prospectivos que recolectan datos a través de procedimientos comunes en
examenes fisicos o psicologicos, de diagnostico o tratamiento rutinarios.

En el caso de procedimientos experimentales con implicaciones en bioseguridad, las situaciones calificadas de
Nivel de Bioseguridad I, comprenden los casos en que se trabaja con agentes que presenten un peligro minimo para el
personal del laboratorio y para el ambiente, e implica un nivel basico de contencion quese basa en practicas microbiologicas
estandar.

Antes de realizar la evaluacion rapida o prioritaria, se debe verificar que la investigacion cumple conlas
condiciones requeridas para el empleo de los procedimientos de evaluacion expedita.

La instancia evaluadora podra ejercer todas las facultades del Comité. Podra aprobar, solicitar modificaciones
(para obtener la aprobacion), o derivar la investigacion al Pleno del Comité para que la revise de conformidad con los
procedimientos ordinarios existentes.

En la sesion mas proxima del pleno del Comité se informara sobre la aplicacion del procedimiento expedito,
justificandose en el acta respectiva los requisitos para su aplicabilidad.

Articulo 49. De la comunicacion del informe v su contenido.

El/la investigador/a solicitante recibird informe del resultado mediante oficio rubricado por el/laPresidente/a
o quien cumpla la funcioén, en el que se consignaran, al menos:
a) Identificacion del Comité.
b) Numero de acta.
¢) Titulo del protocolo o proyecto de investigacion.
d) Nombre del/la investigador/a responsable.
¢) Fecha de recepcion de los documentos por el Comité. A efectos de esta mencidn, se considerara la fecha enque el/la
investigadora responsable haya remitido los antecedentes completos para evaluacion CEC.-UNAP.
f) Fecha del acuerdo CEC-UNAP.
g) Decision.
h) Documentos que se adjuntan.
1) Responsabilidades del/la investigador/a. S Takisica
j) Nombre y firma del Presidente/a.

IDA

Articulo 50.

Las decisiones del Comité se comunicaran en forma confidencial, por parte del CEC-UNAP: a la Rectoria y
Vicerrectoria de Investigacion e Innovacion de la Universidad Arturo Prat; al investigador de la institucion; a los demas
comités cuando corresponda; a la autoridad sanitaria, cuando corresponda; al Director/adel establecimiento asistencial,
cuando corresponda; a otras personas y/o autoridades e instituciones que determine el Comité.
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] CAPITULO VI ]
OBSERVACION Y SEGUIMIENTO DEL PROTOCOLO EN EL CURSO DE LA INVESTIGACION

Articulo 51.

La observacion de los protocolos y proyectos biomédicos en curso, conlleva el deber de seguimiento por parte del
Comité, el cual se ejecutara a través de la solicitud al/la investigador/a de informes periddicos sobre el desarrollo del estudio,
ademas de informes acotados en los casos sefialados en el articulo siguiente, sinperjuicio de la obligacion del/la
investigador/a de presentar reportes de seguridad, de las enmiendas al protocoloy consentimiento informado y de la emision
de informes de avance.

Asimismo, el Comité, de oficio o a requerimiento de la autoridad universitaria o autoridad gubernamental podra
efectuar seguimiento del proceso de ejecucion de alguno de los protocolos o proyectos aprobados.

Las auditorias o seguimientos seran realizadas por representantes designados por el Comité. Para lo anterior, el
representante deberd revisar el proyecto y elaborar un informe sobre los aspectos éticos involucrados, identificando
especialmente aquellos sensibles o que plantean eventuales riesgos.

Una vez acordada la realizacion de la auditoria o del seguimiento del protocolo o proyecto por el Comité, los/as
investigadores/as seran comunicados de este hecho por la Secretaria Ejecutiva del Comité, debiendo prestar toda la
colaboracion que les sea requerida.

Articulo 52.
En el transcurso de la investigacion, el investigador responsable debera presentar al CEC-UNAP unreporte de
seguridad y una presentacion del informe de avance, cada 60 dias corridos de transcurrido el proyecto.
Durante el desarrollo de la investigacion, el Comité podra exigir al/la investigador/a responsable laremision de
informes acotados si se suscita algunas de las siguientes situaciones:

a) Notificacion de eventos adversos serios e inesperados.

b) Conocimiento de alteraciones mayores al protocolo o proyectos de investigacion, a las buenas préacticas cientificas o a
cualquier normativa vigente.

¢) Denuncia de alguna persona involucrada o no en los protocolos o proyectos de investigacion relacionada conla
vulneracion de la proteccion de los derechos de las personas, animales, medio ambiente y vulneracion dela bioseguridad.

d) Mala conducta cientifica. Segun la Oficina de Integridad en la Investigacion (Office of Research Integrity- ORI), la
mala conducta cientifica consiste en la “falsificacion o plagio al proponer, realizar o revisar algiintipo de investigacion,
o al reportar resultados de una investigacion, que no incluye el error honesto o las diferencias de opinion.

e) Interrupcion del protocolo o proyecto de investigacion.

f) Cualquier cambio del lugar de la investigacion que pueda afectar significativamente el curso de protocoloso proyectos
de investigacion.

g) Cambios en el protocolo o proyectos de investigacion que signifique disminuir beneficios o aumentar riesgospara las
personas, animales, medio ambiente y bioseguridad.

h) Cualquier otra circunstancia que el Comité estime relevante.

Cualquier enmienda, ya sea al protocolo de investigacion o al consentimiento informado deberdcomunicarse
de inmediato al CEC-UNAP.
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Articulo 53. De los compromisos v responsabilidades que asume el/la investigador/a responsable

El/la investigador/a responsable se compromete y es responsable de:
a) Justificar cientifica y éticamente el protocolo o proyecto de investigacion, la integridad de los datosrecogidos,
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b)

2)
h)

)
k)

D

el analisis y conclusion.

Revelar, al momento de presentar a evaluacion un protocolo o proyecto de investigacion, los potenciales o aparentes
conflictos de interés que afecten al/la investigador/a responsable y a los/las coinvestigadores/as.

Iniciar la investigacion solo una vez obtenida la notificacion del informe aprobatorio por parte del Comitéy el
consentimiento informado o asentimiento de los sujetos de la investigacion, segiin corresponda.

Aplicar el formulario de consentimiento informado o asentimiento, timbrado y visado por el Comité.

Conducir la investigacion de acuerdo con el protocolo o proyecto de investigacion aprobado por el Comité.No podra
realizar ningin cambio o desviacion sin la previa autorizacion del Comité, excepto en los casosen que la intervencion
inmediata es necesaria para evitar un dafio en las personas que participan en la investigacion. En tales casos, el/la
investigador/a responsable debera informar inmediatamente al Comitéde los cambios realizados y las justificaciones
que lo ameriten.

Realizar, en el caso de estudios multicéntricos, las gestiones para mantener la coordinacion y vigilancia de las
actuaciones, que se realicen en los diferentes establecimientos involucrados en la investigacion.

Garantizar la seguridad y el bienestar de los/las participantes durante el transcurso de la investigacion.

Proveer al Comité de informes periddicos -con la frecuencia que el Comité considere conveniente-, incluyendo
reportes de seguridad, y un informe final adjuntando los resultados y una copia de la/las publicacién/es al concluir la
investigacion.

Mantener confidencialidad respecto de la informacion sensible de los/las participantes.
Aceptar las auditorias requeridas por el Comité.

Informar al Comité de cualquier cambio en el lugar de investigacion que pueda afectar significativamenteel curso de
esta, reducir la proteccion de los/las participantes, disminuir los beneficios o aumentar los riesgos.

Presentar a la aprobacion del Comité cualquier enmienda al protocolo o proyecto de investigacion y a los
consentimientos informados en cualquier etapa de la investigacion que se presente.

Informar al Comité, cuando la investigacion ha terminado, o a sido suspendida por su propia decision. Eneste ultimo
caso, el/la investigador/a debera comunicar al Comité las razones, enviar un informe con los resultados obtenidos y
describir la manera en que los/las participantes seran notificados de la suspension de la investigacion y los planes de
cuidado y seguimiento. Necesariamente debera suspender la investigacion en el momento que observe o que pueda
prever algin dafio en las personas, animales, medioambiente, afectacion a la bioseguridad o cuando el Comité retire
el informe favorable.

Mantener informados a los/las participantes de la investigacion de los progresos de esta, por los medios apropiados y
expeditos, periddicamente y de forma comprensible a sus circunstancias personales.

Comunicar al Comité todo evento adverso, serio e inesperado que se produzca, en el menor tiempo posible.Para estos
efectos, se entiende por evento adverso, serio e inesperado, cualquier evento respecto del que no se tenia
conocimiento en tiempo previo a la solicitud de evaluacion, que ocurra en un/a paciente/a o enun/a participante de la
investigacion a quien se le administre un producto farmacéutico, cuando resulte enmuerte, situacion de peligro de
muerte, hospitalizacion o prolongacion de una hospitalizacion, inhabilidadpersistente o significativa o incapacidad y
anormalidades congénitas o defectos de nacimiento. También, se consideraran como tal, cualquier evento médico que
no resulte en las anteriores consecuencias pero que, segun el criterio del/la investigador/a, pueda poner al/la
participante en riesgo y requerir tratamientomédico o quirurgico con el fin de prevenir cualquiera de los resultados
anteriores.
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Articulo 54. Del retiro de la calidad de favorable del informe.
El Comité podra acordar el retiro de la calificacion aprobatoria del protocolo o proyecto deinvestigacion,

informando de este hecho a las unidades donde el mismo se ejecuta, en los siguientes casos:

a) Existencia de defectos adversos comprobados y significativos, sin aplicacion de medidas correctivas a
satisfaccion del Comité.

b) Alteraciones o fallas en la conduccion del estudio de acuerdo con el plan de trabajo, protocolo o proyectode
investigacion suministrado para evaluacion.

¢) Suministro de datos falsos

d) No entrega de los informes de seguimiento segun lo planteado en los articulos 51 y 52.

e) Lano superacion de los reparos o cuestionamientos formulados por el Comité

f)  Elincumplimiento de los deberes y responsabilidades del/la investigador/a responsable. La trasgresion a los deberes
consignados en los incisos anteriores, facultara al Comité para dejar sin efecto la autorizacionotorgada, comunicando
esta situacion al director del establecimiento y al patrocinador, de tal manera queel proyecto no se podra continuar
desarrollando.
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CAPITULO VII
DEL INCUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA
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Articulo 55. Denuncias de incumplimientos.

Los/as investigadores/as, las personas que participan en una investigacion y cualquier persona interesada en ello,
podran hacer llegar al Comité denuncias por escrito, debidamente individualizadas y dandorazén o justificacion de la
denuncia, respecto de incumplimientos a la normativa vigente. La denuncia sera canalizada a la autoridad que corresponda
a través del/la Presidente/a del Comité.

Lo anterior, es sin perjuicio de la responsabilidad administrativa que pueda corresponder al/la investigador/a que
sea funcionario/a de la Universidad, ejercida a través del correspondiente procedimiento disciplinario. Para ello, el/la
Presidente del CEC debera poner en conocimiento del/la Rector/a los hechos que puedan ser constitutivos de
responsabilidad administrativa.

Articulo 56. Incumplimientos en investigaciones en seres humanos.

Si la denuncia dice relacion con la infraccion de los articulos 17 al 20 de la Ley N° 20.120, y se trata de una
investigacion cientifica biomédica, correspondera a la autoridad sanitaria y a los miembros del Comitédenunciar los hechos
de que tomen conocimiento.

En particular, se deja constancia que son faltas penadas por la ley el desarrollar un protocolo o proyectode investigacion
cientifica biomédica en seres humanos o en su genoma sin contar con las autorizaciones requeridas, omitir el acta de
consentimiento informado, confeccionarla manifiestamente incompleta, falsificadao hacer uso de un acta falsa, clonar o iniciar
un proceso de clonacion de seres humanos, realizar cualquier procedimiento eugenésico fuera de los casos permitidos por la
ley, y violar la reserva de la informacion sobre el genoma humano fuera de los casos permitidos por la ley.

El uso y acceso a datos personales, sin el consentimiento de su titular, se encuentra sancionado por la Ley N° 19.628
sobre proteccion de la vida privada.

Articulo 57.

Incumplimiento en investigacion con animales. El incumplimiento de la normativa en relacion a la experimentacion
con animales puede, dado el caso, estimarse constitutiva de actos de maltrato o crueldad paracon animales, sancionados por
el articulo 291 bis del Codigo Penal y por el articulo 12 de la Ley N° 20.380, siendo responsabilidad de los/as investigadores/as
el adecuado trato dado a los mismos.

20



Articulo 58. Incumplimientos en investigacion con implicancias en bioseguridad.

Las infracciones a la normativa que cautela la bioseguridad en la investigacion seran sancionadas de conformidad
con los articulos 38 y 39 de la Ley N° 20.417 por la Superintendencia del Medio Ambiente, de los articulos 174 y siguientes
del Codigo Sanitario, articulos 11 al 27 de la Ley N° 18.755 por el Servicio Agricola y Ganadero y demas normas pertinentes,
segun sea la naturaleza de la norma infringida, sin perjuiciode las acciones civiles y penales que eventualmente procedan.

Articulo 59. Sobre faltas a la ética en una publicacién cientifica o en un trabajo de investigacion.

Ante la denuncia de haberse incurrido en una publicacion o en un trabajo de investigacion en fraude cientifico,
entendido como invencion de datos y resultados o manipulacion de los mismos, plagio, entre otros,asi como en faltas de ética,
como es el caso de autoria ficticia, publicaciones reiteradas, o en errores o faltas decuidado en la publicacidon, como en caso
de errores bibliograficos, el Comité emitird pronunciamiento ético, conforme a lo dispuesto en este reglamento, sin perjuicio
de la responsabilidad que pueda perseguir la autoridaduniversitaria y/o el/la afectado/a en su derecho de propiedad intelectual.
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CAPITULO VIII
DISPOSICIONES FINALES
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Articulo 60. Labores de Extension del Comité.

El Comité promovera el clima ético cientifico institucional y podra elaborar recomendaciones sobre buenas practicas
en investigacion en diversos ambitos de accion y en contextos que determinen situaciones complejas, confusas o que
pudiesen generar algln tipo de conflictos por la aplicacion o intencion de recurrir a la utilizacion de seres humanos, muestras
bioldgicas de origen humano y/o datos de caracter personal en proyectos o lineas de investigacion.

El Comité debera también informar, divulgar y promover la ética en lainvestigacion en las que se utilizan seres
humanos, muestras bioldgicas de origen humano y/o datos de caracter personal.

El Comité debera elaborar una memoria anual de sus actividades de la que se enviara copia a la Autoridad Sanitaria,
a la Secretaria de la Comision Ministerial de Etica de la Investigacion en Salud CMEIS, ala Rectoria y a la Vicerrectoria de
Investigacion e Innovacion de la Universidad.

Articulo 61. De la publicidad de presente Reglamento
El presente reglamento sera de conocimiento publico, copia de ¢l se encontrara en la Secretaria Generaly en el sitio

virtual de la Universidad Arturo Prat.

Articulo 62. De la aplicacion del Reglamento.
Los casos de discrepancia que involucren precision e integracion normativa para la aplicacion del presente
Reglamento, seran resueltos por 2/3 de los miembros titulares de este Comité.

Articulo 63. De la modificacion del Reglamento.
El Comité podra proponer al Rector las modificaciones al presente Reglamento que estime pertinentes. La propuesta
de modificacion del Reglamento sera acordada por el Comité de manera unanime de todos los miembros titulares.

Articulo 64. De la vigencia del Reglamento.
El presente reglamento regira a contar de la fecha de la total tramitacion del acto administrativo que lo apruebe.

Articulo 65. Compromiso institucional

La Universidad Arturo Prat se compromete a velar por la total autonomia del Comité Etico Cientifico y para
aquello pondra a disposicion de sus miembros el apoyo juridico correspondiente frente a eventuales situaciones tanto internas
o externas que impliquen alguna condiciéon que amenace los actos y decisiones relacionados con el funcionamiento y/o
aplicacion del presente reglamento.
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Articulos Transitorios.

Articulo transitorio 1.

Los protocolos y proyectos evaluados desde el afio 2012 al afio 2020, por el Comité Etico Cientifico nombrado por

la Universidad, podran ser revisados por el CEC vigente, de acuerdo a los protocolos o procedimientos que el CEC dicte para
estos casos.

2.- Se deja sin efecto toda norma o cuerpo normativo reglamentario,anterior
al presente Decreto, que haya regulado el Comité Etico Cientifico de la Universidad Arturo Prat.

ANOTESE, PUBLIQUESE Y ARCHIVESE.

ALBERTO MARTINEZ QUEZADA
Rector

PABLO GONZALEZ ANTEZANA
Secretario General

DISTRIBUCION:

- Seglin envio via e-mail a la base de datos decretos-2021.-
AMQ/PGA/ASM/ rce
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