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DECRETO EXENTO N°2040
Valparaiso, 23 de abril de 2012
VISTOS Y CONSIDERANDO:

1. La obligacidén de asegurar la proteccidn de seres humanos y animales

sujetos de 1investigaciones que se realicen bajo el amparo de la
Universidad de Valparaiso.

2. La necesidad de crear y armonizar el funcionamiento de los Comités
de Bioética de las Facultades de la Universidad de Valparaiso.

3. La consideracidén y el reconocimiento de las Declaraciones Universales
de la Conferencia General de la UNESCO: de Derechos Humanos del 10 de
diciembre de 1948, sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos del 11
de noviembre de 1997 y sobre Bioética y Derechos Humanos del 19 de
octubre de 2005; El1 Cdébdigo de Nirenberg de 1946; la Declaracidén de
Helsinki de 1la Asociacién Médica Mundial de Junio de 1964 y sus
posteriores enmiendas; las Guias Bioéticas Internacionales para la
investigacidén con Sujetos Humanos, de CIOMS-OMS del afio 2002; 1la
Declaraciédn Internacional de la Conferencia General de la UNESCO sobre
los Datos Genéticos Humanos del 16 de octubre de 2003; la Declaracidn
de las Naciones Unidas sobre los Derechos de los Pueblos Indigenas del
13 de septiembre de 2007.

4. La legislacién chilena aplicable, contenida en la Ley 20.120, sobre
la investigacién cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la
clonacidén humana; Ley 20.380, sobre la protecciédn de animales; Ley
19.628, sobre proteccidén de la vida privada modificada por la Ley 19812;
y la Norma Técnica N°57 del Ministerio de Salud de 2001: Regulacidén de
la ejecucidén de ensayos clinicos que utilizan productos farmacéuticos
en seres humanos.

5. La necesidad de cumplir con las normativas requeridas por las
distintas fuentes de financiamiento las cuales exigen que los proyectos
que 1impliquen investigacidén en seres humanos, wutilizaciédn de datos
personales y/o experimentacidén en modelos animales, sean aprobados por
un Comité de Bioética de la institucidén donde se desarrollard la
investigacién.

6. Las recomendaciones establecidas por la Comisién Nacional de
Investigacidén y Tecnologia, CONICYT, para el funcionamiento de Comités
de Bioética para la investigaciédn.

7.- E1 Oficio DIUV (Direccidén de Investigacidn Universidad de Valparaiso)
Ord. N° 139 de 23 de abril, en que la Directora de Investigacién solicita
visacidén de propuesta de Reglamento de los Comités de Bioética para la
Investigacién de la Universidad de Valparaiso.

8.- La solicitud de aprobacién de propuesta de Reglamento de los Comités
de Bioética para la Investigacidén de la Universidad de Valparaiso,
efectuada al Rector, por la Directora de la Direccidén de Investigacidn
de la Universidad en Oficio DIUV ORD. N°138 de 23 de abril de 2012.
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9.- La necesidad de dotar de una normativa clara en esta materia para

Universidad de Valparaiso

la Universidad de Valparaiso.

10.- Lo dispuesto en el articulo 19 del D.U. 1425 de 1982 y en el articulo
52 de la ley 19.880 de 2003 aplicables por razones administrativas.

11.- Vistos, ademds, lo dispuesto en los D.F.L. N°s 6 y 147, ambos de
1981, del Ministerio de Educacién Publica; en el D.U. N° 480, de 1983;
y en el D.S. N° 359 de 2008 del Ministerio de Educacién.

I.- REGULARIZASE Y APRUEBASE el Reglamento de los Comités de Bioética
para la Investigacién de la Universidad de Valparaiso, cuyo texto es del
siguiente tenor:

INICIO TRANSCRIPCION

"REGLAMENTO DE 1LOS COMITES DE BIOETICA PARA LA INVESTIGACION
DE LA UNIVERSIDAD DE VALPARAISO

Titulo I

De los comités de Bioética para la Investigacién en la Universidad de
Valparaiso.

ARTICULO 1. Los Comités de Bioética para la Investigacidn, en adelante

CBI, tendrdn por objeto evaluar la dimensidén ética de actividades de
investigacidén realizadas en la Universidad de Valparaiso, considerando
para ello, las declaraciones y acuerdos internacionales, los marcos
establecidos por la legislacidén y normativa chilena, las recomendaciones
de CONICYT y las consideraciones éticas contenidas en los formularios
"Solicitud para la aprobacién de investigacidn que involucre al ser
humano como sujeto de Investigacidén", "Solicitud para la aprobacidn de
investigacidén que involucre uso de datos personales" y "Solicitud para
la aprobacibén de investigacidén que involucre uso de animales de
experimentacidn".

ARTICULO 2. Cada Facultad deberd constituir un CBI de acuerdo a lo
establecido en este Reglamento. Cada CBI determinard su funcionamiento
a través de un reglamento o normativa que acoja lo indicado en este
Reglamento. En caso de que en alguna Facultad no se pueda constituir un
CBI, se podréd considerar la constitucidén de un comité inter-Facultad. En
todo caso, de estimarlo conveniente, la DIUV podrad convocar Comités de
Bioética, de carédcter especializados, para la investigacién.

ARTICULO 3. Los CBI de las Facultades seran coordinados por la Direccidn
de Investigacidén de la Universidad, la que otorgara capacitacién y velara
por promover el trabajo colaborativo entre los CBIs de las distintas
Facultades con otros Comités de Bioética regionales. Ademds, existira
un Comité Institucional de Bioética para la Investigacidn, cuyas
funciones estdn estipuladas en el articulo 37.

ARTICULO 4. Seréan actividades de investigacién: proyectos, seminarios,
tesis de pre y postgrado, postitulo y otras actividades afines. No
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obstante, cada CBI definird el alcance de sus actuaciones segun las
necesidades de cada Facultad.

ARTICULO 5. Seréan sujeto de evaluacién por los CBI aquellos protocolos
metodoldgicos que impliquen:

a) al ser humano como sujeto de investigaciédn

b) la forma de obtencién y el uso de muestras humanas (tejidos, biopsias,
muestras de sangre, orina, secreciones, pelo, dientes u otros)

c) el uso de datos personales

d) el uso de animales como sujeto de investigacidn

ARTICULO 6. Las consideraciones sobre el uso de muestras medioambientales
asi como de impacto medioambiental, el uso y eliminacidén de sustancias
téxicas y proteccidén del investigador, serédn sujetas a evaluacidn por
el Comité de Bioseguridad de la Universidad.

ARTICULO 7. La DIUV y los Decanos respaldaradn la labor de los CBI vy
otorgaréan las facilidades y estimulos necesarios para que sus integrantes
cumplan sus funciones de manera responsable y comprometida.

ARTICULO 8. Los CBI deberédn contar con instalaciones especificas de
reuniones que permitan la realizacién de su trabajo, en condiciones que
garanticen la confidencialidad de sus actuaciones. Deberan disponer de
un espacio apropiado para la Secretaria del Comité, para la realizacidn
de las reuniones y para el manejo y archivo de documentos confidenciales.
Ademas debe tener equipamiento informdtico con capacidad suficiente para
manejar y transmitir toda la informaciédn generada por el CBI. La
instalacién de los CBIs en sus espacios fisicos, serd responsabilidad
de cada Facultad.

ARTICULO 9. La DIUV tendréd la responsabilidad de Dbuscar o crear
instancias de perfeccionamiento para los miembros de los comités sea
dentro o fuera de la Institucidn, a través de programas de capacitaciédn
segun las necesidades de cada CBI. Esta actividad de formacidén debera
ser considerada como actividad propia del CBI. A su vez, los integrantes
de los CBI deberédn estar dispuestos a asistir a reuniones de trabajo o
de capacitacidén u otras a las que sean convocados por la Direccién de
Investigacidn.

ARTICULO 10. En el caso que la investigacién sea guiada por alguna unidad
de la UV en dependencias de otras instituciones nacionales o extranjeras,
el protocolo de investigacidén deberd ser aprobado tanto por el CBI de
la Facultad a la que pertenece la unidad o el Comité Institucional de
Bioética segun corresponda, como el de la otra instituciédn

Titulo II
De la constitucién de los Comités de Bioética para la Investigacién

ARTICULO 11. Los CBI estaran constituidos de forma diversa,
multidisciplinaria y pluralista, incorporando miembros de distintos

sexos, profesiones y experiencia. E1l numero de miembros debe distribuirse
equitativamente entre investigadores y no investigadores en las A&areas
de interés para la investigacién de la Facultad. En caso de que en la
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Facultad, se realicen trabajos con animales de experimentacidn, se debe
considerar la incorporacién de un veterinario.

ARTICULO 12. Podrdn ser miembros del CBI aquellos académicos con
jerarquia de profesor auxiliar o superior, con un minimo de 22 horas
semanales de jornada con la Universidad de Valparaiso.

ARTICULO 13. Los integrantes del CBI deberédn actuar libres de conflicto
de interés y comprometerse a cumplir cabalmente su labor. De esta forma,
si un integrante del CBI presenta solicitud para evaluar su protocolo
de investigacién, éste debe inhabilitarse.

ARTICULO 14. Si es necesario, el CBI podrd invitar a expertos para
participar de sus sesiones como consultores.

ARTICULO 15. Los CBI estaran constituidos por un minimo de cinco
miembros, designados por resolucidén del Decano de la Facultad e informada
a la Direccién de Investigacién. Si existieran modificaciones en la
constitucidén del CBI, éstas deberdn oficializarse e informarse a la DIUV.

Tratandose de los CBIs convocados por la DIUV, su formalizacidén se hara
por resolucidén del(la) Director(a) de Investigacidn

ARTICULO 16. Los CBI deberadn contar con un Presidente y un Secretario
designados de entre los miembros designados conforme el articulo
precedente.

ARTICULO 17. El1 Decano deberd reconocer la carga horaria que cada
integrante dedica al trabajo del CBI en al menos cuatro horas/semana.
Las labores en el CBI seradn con cargo a los nombramientos de cada uno
de los integrantes. No obstante corresponderd a cada CBI estimar el
tiempo de dedicacidén segin el numero vy tipo de protocolos de
investigacidén que se sometan a evaluacidén en cada Facultad. Las horas
de dedicacidén al CBI quedaradn registradas en el Sistema de Registro de
Actividades Académicas vigente de la UV.

ARTICULO 18. Al término de los 4 afios de designacién, deberd renovarse
el cincuenta por ciento del total de los miembros del Comité y los
miembros que permanezcan en sus cargos, podran ser designados nuevamente,
luego de un periodo de alternancia.

Titulo III
Del funcionamiento del Comité de Bioética para la Investigacién

ARTICULO 19. Los CIBs deberan evaluar las certificaciones de Bioética
que les sean solicitadas y que impliquen lo sefialado en el articulo 5.

ARTICULO 20. Para que un proyecto o linea de investigacién sea sometida
a evaluacién por un CBI, el investigador o la investigadora responsable
deberd presentar la "Solicitud para la aprobacién de investigacién que
involucre al ser humano como sujeto de investigacidén", "Solicitud para
la aprobacién de investigacidén que involucre uso de datos personales",
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y "Solicitud para la aprobacidén de investigacidén que involucre uso de
animales de experimentacidén", segun corresponda. El CBI podrad solicitar
informacién adicional al investigador o la investigadora, si es que esto
permite evaluar el protocolo experimental de mejor manera.

ARTICULO 21. La evaluacién de los protocolos que implican la
participacidén de seres humanos como sujeto de investigacién, el uso de
datos personales y la forma de obtencidén y uso de materiales humanos,
deberd considerar el cumplimiento secuencial de todos los siguientes
requisitos:

a) E1 wvalor social y cientifico del estudio que asegure que la
experimentacidén mejorard la salud de la poblacidén y/o aumentard el
conocimiento cientifico.

b) La validez cientifica que asegure el cumplimiento de principios y
método cientifico adecuado, incluyendo el uso de técnicas estadisticas
apropiadas para producir informacién confiable y valida.

c) Seleccidén justa de individuos para proteger sujetos vulnerables y
asegurar que los resultados de la investigacidén favoreceran en forma
igualitaria a la poblacidn.

d) Relacidén riesgo/beneficio favorable para asegurar riesgos minimos y
beneficios potenciales maximos y permitir que los riesgos sean
proporcionales al bienestar alcanzado por el sujeto y la sociedad.

e) Consentimiento informado con el fin de asegurar que la entrega de
informacién sobre los propdsitos de la investigacidn, procedimientos,
riesgos, y beneficios sea entregada y comprendida por los sujetos para
que pueda tomar una decisidén voluntaria sobre su participaciédn.

f) Respeto por los sujetos de investigacidédn para asegurar su libertad
de decisidén para retirarse en cualquier momento durante la investigacidn
y su bienestar durante la misma. Asimismo, informar a los sujetos sobre
nuevos riesgos o beneficios asociados y resultados de la investigacién.
Proteger la ©privacidad de los ©participantes a través de la
confidencialidad.

ARTICULO 22. La evaluacidén de los protocolos que implican el uso de
animales de investigacidén deberd considerar el cumplimiento secuencial
de todos los siguientes requisitos:

a) El valor cientifico del estudio que asegure que el trabajo, muestreo
y experimentacidén con animales aportard nuevos antecedentes vy
conocimiento cientifico.
b) La validez cientifica, basado en la idoneidad del protocolo de
muestreo y experimental y la aplicacién de pruebas estadisticas adecuadas
que permitan el buen desempefio del trabajo investigativo.
c) Experimentacién adecuada dque contemple cantidad de animales
suficientes para el desarrollo del trabajo, evitando al méximo el
sufrimiento innecesario y procurando la reduccidén del nimero de animales
en la investigacidén. Con respecto a este punto, es importante que se
exprese claramente lo siguiente:
- Utilizacidén de métodos eutandsicos adecuados.
- Destino de los animales que no sean sacrificados.
- Justificacién del numero de animales requeridos para la
investigacidn.
- Permisos de extraccién para especies en peligro de extinciédn.
- Permisos de extraccién de animales en lugares privados o en
conservacién.
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d) Idoneidad del personal que participard en la investigacién,

Universidad de Valparaiso

particularmente en la extraccidén de animales del medioambiente y en el
trabajo experimental con los mismos. La idoneidad deberd ser acreditada
con experiencia laboral en las actividades de experimentacidn,
certificados de asistencia a cursos/talleres de la especialidad o bajo
el asesoramiento de un investigador responsable que velarid por el uso
de buenas practicas experimentales con animales.

ARTICULO 23. Una vez recibidos los documentos exigidos por el CBI, éste
deberd pronunciarse dentro de cuarenta dias corridos a contar de la
recepcién de los documentos, aprobando o rechazando el proyecto vy
fundidndose en razones cientifico-técnicas o éticas, las cuales quedaréan
declaradas en el Acta de Evaluacidén Bioética.

ARTICULO 24. La aprobacidn o el rechazo de un protocolo de investigacidn
proceden por consenso, aceptandose sdélo un voto de minoria.

ARTICULO 25. El acta de Evaluacién Bioética serd el documento oficial
que presentard el investigador a los organismos que asi lo exijan.

ARTICULO 26. En caso de que el protocolo de investigacidén sea rechazado
u objetado, se deberd informar al investigador, quien tendrd quince dias
corridos para salvar las objeciones o presentar nuevos elementos a
consideracidén. Presentados éstos, el Comité tiene el plazo méximo de
treinta dias corridos para la decisién final.

ARTICULO 27. Un CBI s6lo podrad tomar decisiones sobre la evaluacidédn de
un protocolo de investigacién cuando se constituyan dos tercios de sus
miembros.

ARTICULO 28. Los CBI deberdn contar con un cronograma de reuniones dado
a conocer a los investigadores de su Facultad, con la debida antelacién,
considerando los llamados a concurso de las distintas fuentes de
financiamiento y/o plazos establecidos por requisito de tesis incluidas
en la malla curricular.

ARTICULO 29. La aprobacién de un protocolo de investigacidédn tendra
duracién de 1 afio. Los plazos para la renovaciédn de la aprobacidn
dependeran del protocolo de estudio. No obstante, cualquier enmienda al
protocolo deberd ser sometida a una nueva evaluacidn.

ARTICULO 30. El comité deberd evaluar, al menos una vez al afio, el
desarrollo de la investigacidén. En el caso de investigaciones clinicas
el Comité deberéd conocer, entre otros, enmiendas al protocolo, evaluacidn
de efectos adversos, resultados finales y del cumplimiento de
compensaciones a los participantes mientras que en caso de
investigaciones que utilicen animales, se deberd evaluar enmiendas al
protocolo y resultados. Si se estimara necesario suspender una
investigacidén, el CBI deberd citar al investigador para evaluar la
situacién. En caso necesario, el CBI recomendard a la DIUV y al Decano
suspender la investigacién. Dichas autoridades tienen quince dias
corridos para dar a conocer su decisién.

ARTICULO 31. Los CBI seran vinculantes en sus decisiones con respecto a
los resultados del proyecto de investigacién. Para estos efectos, los
miembros de los CBI deberadn suscribir los documentos correspondientes,
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en virtud de los cuales seran responsables solidarios ante eventuales
dafios a personas y/o animales de experimentacidn, que resultaran de la
ejecucidén de un protocolo de investigacién, sin perjuicio de la
responsabilidad que le corresponda a la Universidad.

ARTICULO 32. Los miembros del CBI deberadn respetar la confidencialidad
de los protocolos de investigacidén sometidos a evaluaciédn.

ARTICULO 33. El CBI deberd mantener un registro electrdédnico y en papel
de sus actuaciones, emitiendo, al término de cada sesidén, un acta que
deberad ser aprobada por todos sus integrantes. Toda documentacidén debera
ser archivada por tres afios.

Titulo IV
Del Comité Institucional de Bioética para la Investigacién

ARTICULO 34. El comité Institucional de Bioética para la Investigacidn
serd convocado por la DIUV.

ARTICULO 35. Serd integrado por los Presidentes de los Comités de
Bioética de cada Facultad, aprobados por resoluciédn del Decano
respectivo, de conformidad a lo dispuesto en el Art. 15 y 16 precedente,
reconocidos por la DIUV y por el Director de la DIUV o en quien se
delegue esta funcidén. E1 Comité Institucional deberd organizarse para
tener un Presidente designado de entre sus miembros y un Secretario de
Actas, funcién que recaerd en el Director de la DIUV o en la persona que
éste delegue para tales efectos.

ARTICULO 36. La DIUV respaldard la labor del Comité Institucional vy
otorgard las facilidades para que sus integrantes cumplan sus funciones
de manera responsable y comprometida.

ARTICULO 37. Seréan funciones del Comité Institucional:

a) velar por el trabajo coordinado y armbénico de todos los CBIs de la
uv,

b) velar por el cumplimiento de este Reglamento,

c) asesorar a las autoridades de la Universidad en materias de bioética
para la investigacidn,

d) sugerir a las autoridades de la Universidad materias que le competan,
e) derivar a otros CBIs de 1la UV, proyectos de investigacidén de
académicos que pertenezcan a Facultades, que no cuenten con Comités de
Bioética,

f) certificar la bioética de proyectos de investigacién de académicos
que pertenezcan a Facultades, que no cuenten con Comités de Bioética y
que no puedan ser derivados a otros CBIs.

ARTICULO TRANSITORIO

ARTICULO 1. Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento se
aplicarén retroactivamente a las actuaciones y acuerdos que hayan sido
suscritos por los CBIs de la Facultades e Institucional a contar de 1°

de abril de 2011."

FIN TRANSCRIPCION
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ANOTESE, CUMPLASE EN FORMA INMEDIATA,
TOMESE RAZON Y COMUNIQUESE.

ALDO SALVADOR VALLE ACEVEDO
RECTOR
UNIVERSIDAD DE VALPARAISO

AVA/JPJ/DME/MEP/pap. -



