Universidad de Concepcién
DECRETO U. DE C. N° 2017- 083

Lo acordado por el Consejo Académico en sesiones de 30 de marzo y 20 de abril
de 2017, en orden a aprobar el Reglamento del Comité de Etica, Bioética y Bioseguridad
de la Vicerrectoria de Investigacién y Desarrollo de Ia Universidad de Concepcion.

Lo dispuesto en el Decreto U de C. N° 2014-057 de 8 de abril de 2014 y en los
Estatutos de Ia Corporacion.

DECRETO:

. Apruébase el Reglamento del Comité de Etica, Bioética y Bioseguridad de Ia
Vicerrectoria de Investigacion y Desarrolio de |a Universidad de Concepcién cuyo texto es
el siguiente:

REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA, BIOETICA Y BIOSEGURIDAD
DE LA VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y DESARROLLO
DE LA UNIVERSIDAD DE CONCEPCION

TITULO PRELIMINAR
DISPOSICIONES GENERALES Y DEFINICIONES.

Articulo 1°. El presente marco normativo reglamentario tiene por finalidad cumplir y
armonizar las exigencias legales vinculadas a Etica, a la Bioética y a la Bioseguridad,
dispuestas en la Ley N° 20.120, del 22.09.20086, Ley N° 20.584, del 24.04.2012, Ley N°
19628 del 28.08.1999, Ley N° 20.380, del 03.10.2009, Ia Declaracién Universal sobre

Universidad de Concepcién , del Plan de Manejo de Sustancias y Residuos Peligrosos
(Decreto U. DE C. Ne° 2014-016), el Manual de Normas de Bioseguridad del Consejo
Sup_erior de Ciencia y de Desarrollo Tecnoldgico, Edicidn 2008, y demas normativas

Articulo 2°. Los requerimientos éticos y bioéticos cumplen con proteger el bienestar
de las personas que participan en investigacion y/o en creacién artistica, en el ambito
académico, resguardando el debido respeto de sus derechos, a la vez que velar por la
biodiversidad de los ecosistemas, el uso responsable de recursos naturales con énfasis en
los organismos vivos y en el cuidado y bienestar de los modelos animales que se utilicen.

Articulo 3°. La bioseguridad comprende un conjunto de medidas y disposiciones
que tienen como principal objetivo Ia protecciéon humana, animal, vegetal y ambiental ante
una serie de acciones tendientes al riesgo que encierran las actividades en las siguientes
areas: manipulacién de microorganismos patégenos, usos de la tecnologia del ADN
recombinante, manipulacién del material infeccioso, uso de farmacos, radiaciones y
elementos quimicos de efecto contaminante y/o dafino en el ser humano y su entorno
bidtico y abittico, y todo aquello que involucra procesos biotecnolégicos.

Articulo 4°. La investigacion sera considerada, para el presente Reglamento,
cualquier actividad orientada a la obtencién de nuevos conocimientos y su aplicacién para
la solucién a problemas o interrogantes de caracter cientifico, resultado de la aplicacion
del método cientifico.

Asimismo, la investigacion comprendera la creacion artistica en la produccién de
obras.
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Articulo 5§°. Por proyecto de investigacion se comprendera, en este Reglamento,
las propuestas concursables o no, presentadas por personal académico, o no académico,
incluyéndose los proyectos de investigacién mismos y las creaciones artisticas, los
proyectos de tesis de postgrado y pregrado, en los cuales se contemple investigacion.

CAPITULO |

DEL COMITE DE ETICA, BIOETICA Y BIOSEGURIDAD
DE LA VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y DESARROLLO
DE LA UNIVERSIDAD DE CONCEPCION

TiTULO |
DE LAS NORMAS COMUNES

Articulo 6°. Existira el Comité de Etica, Bioética y Bioseguridad de la Vicerrectoria
de Investigacién y Desarrollo de Ia Universidad de Concepcién (en adelante “el Comité”),
que se pronunciara en los proyectos de investigacion y creacién artistica en materias que
son de su competencia y que le sean sometidas a su conocimiento y consideracién.

Concepcion. Dichos Comités deberan informar al Comité de Etica, Bioética y Bioseguridad
de la Vicerrectoria de Investigacion y Desarrollo acerca del analisis por parte de sus pares
en materia de ética, bioética y/o bioseguridad en los proyectos de investigacién sometidos
a su consideracion.

TiTULO NI )
DEL OBJETIVO DEL COMITE

Articulo 7°. E| Comité es un organismo colegiado, adscrito a la Vicerrectoria de
Investigacién y Desarrollo de Ia Universidad de Concepcion, cuya misién es velar por la
aplicacion de principios éticos y bioéticos y de las normas de bioseguridad.

Articulo 8°. El Comité evaluara el cumplimiento y se pronunciara acerca de los
aspectos éticos, bioéticos y de bioseguridad en Ia investigacion cientifica y en creacién
artistica desarrolladas en la Universidad de Concepcidn, o con el patrocinio de la misma,
con especial relevancia aquellas que contempien la participacion de seres humanos, el uso
de modelos animales, vegetales, microorganismos y/o sus respectivas muestras biolégicas.

TiTULO M

PERSONAS A QUIENES SE APLICAN LAS NORMAS DEL REGLAMENTO

Articulo 9°. Las presentes normas referidas a ética, bioética y bioseguridad
desarroliadas en la Universidad de Concepcién o con el patrocinio de la Universidad de
Concepcién, seran aplicables a:

1) personal académico, o no académico;

2) alumnos de postgrado;

3) alumnos de pregrado, conjuntamente con el académico responsable, y

4) cualquier otro integrante de la comunidad universitaria que de forma permanente

o transitoria realice actividades de investigacion y/o creacion artistica en la
Universidad de Concepcién.

Pagina 2 de 11




Universidad de Concepcion

Articulo 10°. Las citadas normas seran aplicadas a las personas indicadas en el
Articulo anterior desde que inicie actividades de investigacion y/o creacion artistica, durante
su desarrollo y luego de su conclusion.

TiTULO IV
DE LAS FUNCIONES Y ATRIBUCIONES DEL COMITE

Articulo 11°. Son funciones del Comité:

1) asesorar a la Vicerrectoria de Investigacién y Desarrollo de la Universidad de
Concepcion en temas relativos a ética, bioética y bioseguridad en materia de
investigacién y creacién artistica;

2) evaluar y pronunciarse acerca de los proyectos de investigacion y de creacién
artistica sometidos a su consideracion, que estén en el marco de su competencia;

3) pronunciarse sobre el cumplimiento de la normativa nacional e internacional
acerca de los aspectos éticos, bioéticos y de bioseguridad en el proceso de
postulacion a fondos de financiamiento que apoyen a la investigacion y creacién
artistica, y

4) realizar, por al menos una vez durante la ejecucion del proyecto de investigacion
y/o de creacion artistica, el seguimiento y certificar.

Articulo 12°. El Comité debera:

1) Proponer a la autoridad universitaria normativas especificas que deben cumplir
las distintas Unidades de la Universidad en el ambito de la ética, bioética y
bioseguridad;

2) Informar a las personas indicadas en el Articulo 9°. acerca de la documentacién
minima que éstos deben entregar junto a sus postulaciones a proyectos de
investigacion y creacién artistica, para someterlos al proceso de revision y
evaluacién por el Comité;

3) Verificar que las solicitudes que el Comité debe resolver se cumpla con las
exigencias de presentacion de la siguiente documentacion referida al proyecto:
a) Carta de solicitud de revisién y evaluacién dirigida al Vicerrector de
Investigacion y Desarrollo;

b) Formulario completo de ética/bioética o bioseguridad, segun corresponda, que

incluye: carta de compromiso del investigador responsable y protocolo de
investigacion;

c) Informe del Comité de Etica, Bioética y/o Bioseguridad de la Facultad o Unidad
Académica a que esta adscrito;

d) Consentimientos informados y/o asentimientos informados en casos de
estudio con seres humanos;

e) Autorizaciones y permisos cuando sean pertinentes, y
f) En los casos que el proyecto involucre modelos animales, se debe incluir un

formulario de protocolo de manejo y cuidado de animales, segun guia de
pautas nacional o internacional en esta materia.
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4) Solicitar la realizacion de reuniones con los investigadores y/o expertos del area,
cuando se estime necesario;

5) Realizar seguimientos durante la ejecuciéon del proyecto de acuerdo a un
cronograma de periodicidad establecido por el Comité, dependiendo de la
naturaleza del proyecto.

6) Solicitar al investigador responsable cualquier informaciéon adicional que se
considere necesaria antes de la aprobacién de un proyecto;

7) Dictar las instrucciones que deben cumplir los proyectos para ser
presentados al Comité;

8) Emitir los formularios correspondientes para facilitar los procedimientos de
evaluacioén;

9) Asesorar a los comités de ética y/o bioética y de bioseguridad de las Facultades
y Unidades Académicas de la Universidad de Concepcion, y

10) Otorgar los certificados correspondientes.
CAPITULO Il
DE LA ORGANIZACION DEL COMITE

TITULO | ]
DE LA ESTRUCTURA DEL COMITE

Articulo 13°. Este Comité dispone de caracteristicas multidisciplinaria y transversal
de las diversas disciplinas de diferentes Facultades, Unidades, Centros e Institutos de la
Universidad de Concepcion.

Articulo 14°. El Comité sera presidido por el Vicerrector de Investigacion y
Desarrollo de la Universidad de Concepcion. En caso de ausencia, sera subrogado por el
Director de Investigacién y Creacién Artistica de la Vicerrectoria de Investigacion y
Desarrollo y en caso de faltar éste, por el Director de Innovacién y Desarrollo de la misma
Vicerrectoria de Investigacion y Desarrollo.

Articulo 15°. Todos los integrantes del Comité seran designados por el Rector de
la Universidad de Concepcién a proposicion del Vicerrector de Investigacién y Desarrollo,

a excepcion de las mencionadas autoridades de la misma Vicerrectoria de Investigacién y
Desarrollo.

TiTuLO 1l
DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Articulo 16°. En el comité existiran integrantes titulares e integrantes suplentes.
Articulo 17°. El Comité estara constituido por 10 (diez) integrantes titulares:

1) el Vicerrector de Investigacion y Desarrollo;

2) el Director de Investigacién y Creacion Artistica;

3) el Director de Direccién de Desarrollo e Innovacion:;
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