DECRETO N°041/23
RECTORIA NACIONAL

Santiago, 24 de agosto 2023

VICERRECTORIA ACADEMICA, INVESTIGACION Y POSTGRADO ]
REF.: APRUEBA REGLAMENTO QUE REGULA EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE INSTITUCIONAL DE

CUIDADO Y USO DE ANIMALES (CICUA) DE LA UNIVERSIDAD SANTO TOMAS

CONSIDERANDO

VISTOS

DECRETO

1.

La normativa nacional e internacional vigente aplicables para la proteccion de los
animales utilizados, criados o suministrados con fines de experimentacion y otros fines
cientificos, incluyendo la educacién y la docencia.

La necesidad de que las investigaciones que involucren el uso de animales vertebrados
no humanos, fetos de mamiferos a partir del ultimo tercio de su desarrollo normal y
cefalépodos sean debidamente evaluadas

La necesidad de formalizar un reglamento que regule la composicién, atribuciones y
funcionamiento del Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales (CICUA) de la
Universidad Santo Tomas, a cargo de dicha funcién.

Lo informado por el Vicerrector Académico, Investigacion y Postgrado y las facultades
otorgadas a la Rectora Nacional de la Universidad Santo Tomas.

Lo resuelto por el Consejo Académico Superior en sesion de fecha 25 de julio del 2023.

Apruébese el Reglamento que regula el funcionamiento del Comité Institucional del
Cuidado y Uso de Animales (CICUA) de la Universidad Santo Tomas, que se adjunta.

El Comité tendra la responsabilidad de velar por el bienestar y buen frato de animales en
actividades de investigacion, docencia de pre y postgrado y exhibiciones con animales o
piezas anatémicas, que impliquen o no procedimientos invasivos, resguardando, al mismo
tiempo, el cumplimiento de la normativa vigente, apoyandose en criterios éticos y de
bienestar animal, y evitdndose el sufrimiento innecesario de estos.
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Reglamento Interno Comité Institucional de Cuidado y Uso de
Animales (CICUA)

l. Normas Comunes
1.1 De las Normas Comunes.

Articulo 1. El presente reglamento tiene por objeto regular la composicidn, atribuciones y
funcionamiento del Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales (CICUA) de la Universidad
Santo Tomas, en adelante, el Comité.

Articulo 2. El Comité es un drgano colegiado, de caracter interdisciplinario, independiente y
auténomo en sus evaluaciones y en la toma de decisiones. Su responsabilidad principal es velar por
el bienestar y buen trato de animales en actividades de investigacidn, docencia de pre y postgrado
y exhibiciones con animales o piezas anatémicas, que impliquen o no procedimientos invasivos,
resguardando, al mismo tiempo, el cumplimiento de la normativa vigente, apoyandose en criterios
éticos y de bienestar animal, evitdndose el sufrimiento innecesario de estos.

Articulo 3. El Comité se rige, en cuanto a su funcionamiento y su labor, por la normativa nacional e
internacional vigente aplicables para la proteccion de los animales utilizados, criados o
suministrados con fines de experimentacién y otros fines cientificos, incluyendo la educacién y
docencia. En particular, por:

- Ley 20.020 SOBRE TENENCIA RESPONSABLE DE MASCOTAS Y ANIMALES DE COMPANIA;

- Ley 20.380 SOBRE PROTECCION DE ANIMALES;

- Ley 19.300 APRUEBA LEY SOBRE BASES GENERALES DEL MEDIO AMBIENTE;

- REGLAMENTO PARA LA CLASIFICACION DE ESPECIES SILVESTRES SEGUN ESTADO DE
CONSERVACION

- LEY DE CAZA 19.473;

- LEY DE PESCA Y ACUICULTURA 18.892;

- Lista Roja de Lista Roja de Especies Amenazadas de la Unidn Internacional para la
Conservacion de la Naturaleza (UICN)

- Listado de la Convencidn sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Fauna
y Flora Silvestres (CITES)

- DIRECTIVA 2010/63/UE DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 22 de septiembre
de 2010 relativa a la proteccién de los animales utilizados para fines cientificos, 2017;

- Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal — Utilizacidon de animales en la investigacién y
educacion;

- Guide for the Care and Use of Laboratory Animals: Eighth Edition, USA, 2011;

- Declaracién Universal de los Derechos del Animal Promulgada por las Naciones Unidas,
1976.
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Articulo 4. El Comité de Etica en Cuidado Animal de la Universidad Santo Tomas, evalta todas las
investigaciones que involucren el uso de:

a.
b.
c.

Animales vertebrados no humanos
Fetos de mamiferos a partir del Ultimo tercio de su desarrollo normal
Cefalépodos

Articulo 5. Toda investigacién y actividad docente que se realice en la Universidad Santo Tomas, que
utilice animales, o con los criterios expuestos en el articulo anterior, debera contar con la aprobacidn
de este Comité.

1.2 Definiciones.

Articulo 6. En este reglamento se entendera como:

Patrocinador o promotor: individuo, institucion, empresa u organizaciéon con domicilio y
representante legal en Chile, que toma la iniciativa de realizar y de financiar una
investigacion en animales y que asume las responsabilidades derivadas de la investigacion
establecidas por el ordenamiento juridico vigente. Se entenderd, asimismo, como
patrocinador a aquel individuo, instituciéon, empresa u organizacidon que sin financiar
directamente la investigacidn cientifica de que se trate, ha realizado acciones concretas
para conseguir el financiamiento.

Investigador principal: investigador escogido entre todos los investigadores responsables
de un estudio multicéntrico para representar a éstos ante el Comité Etico Cientifico
responsable.

Establecimiento o sitio de investigacion: lugar fisico o espacio geografico donde el
investigador prevé contactar a los potenciales participantes y/o donde se lleva a cabo la o
las intervenciones que incluye.

Director del establecimiento: persona que tiene a su cargo la administracion superior,
direccion, organizacion y el control del establecimiento donde se desarrolle la investigacién.
Experimento en Animales Vivos. Es toda utilizacidon de éstos con el fin de verificar una
hipdtesis cientifica; probar un producto natural o sintético; producir sustancias de uso
médico o bioldgico; detectar fendmenos, materias o sus efectos, realizar demostraciones
docentes, efectuar intervenciones quirurgicas y, en general, estudiar y conocer su
comportamiento.

Conflicto de Interés: aquellos casos en que se presentan hechos que puedan, real o
potencialmente, comprometer laimparcialidad, objetividad y neutralidad de los integrantes
del Comité, que analizan, evaltan e informan sobre una solicitud especifica. Esto incluye
asuntos en que se tenga interés personal, familiar, econdmicos, rivalidad académica,
profesional o por conflictos de conciencia. También incluye todo tipo de participacion de los
integrantes del Comité en los proyectos evaluados.

Animal de laboratorio o de experimentacién: Cualquier tipo de animal vertebrado o
cefalépodo, con independencia de la especie, utilizado en pruebas de laboratorio, docencia,
experimentacion animal u otros fines cientificos.
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h. Bioterio: Es una instalacién para animales de laboratorio que facilite la produccion, el
mantenimiento y la investigacion mediante la disminucidon de variables experimentales
imprevistas; provee todos los requerimientos fisioldgicos, sociales y de comportamiento
que necesita el animal, el cual debe cumplir con la normativa vigente.

Il. Funciones y Atribuciones del Comité.
2.1 De las funciones y atribuciones del Comité

Articulo 7. Seran funciones del Comité:

a. Evaluar los protocolos sobre los aspectos de uso, cuidado y bienestar animal, basados en
la normativa nacional vigente en estas materias, en actividades de investigacion, docencia
y labores de extensidon, que impliquen o no procedimientos invasivos, tales como los
definidos los articulos 3° y 4° sometidos a su consideracion; solicitar la modificacién de los
documentos presentados; e informar de la resolucién a través de documentacion formal
que certifique dicha evaluacion.

b. Velar porque en las investigaciones que van a utilizar animales, exista una probabilidad
razonable para que estos estudios contribuyan de manera importante a la adquisicidn de
conocimientos que desembocaran eventualmente en la mejora de la salud y bienestar de
la especie humana y/o de los animales.

c. Evaluarlos proyectos de investigacidon, desde el punto de vista ético y considerando las tres
erres de Russel y Burch (reduccidon, reemplazo y refinamiento).

d. Evaluar en los proyectos de investigaciéon que los métodos estadisticos, los modelos
matematicos y el tamafio de la muestra sean los apropiados para reducir al minimo el
numero de animales a utilizar

e. Evaluar si los beneficios de la investigacion justifican los posibles efectos negativos en los
animales de experimentacion y no utilizar animales si existe la posibilidad de
reemplazarlos.

f.  Velar porque los estudios concernientes a los seres vivos y las extracciones de tejidos a
organismos vivos con fines de investigacion, sean realizados por personal cualificado y/o
bajo su control directo.

g. Disefiar, difundir e implementar normas generales de uso de animales, manejo y cuidado
(ej. albergue, transporte, alimentacién, temperatura, disposicion de residuos bioldgicos en
coordinacién con el comité de Bioseguridad), acorde a la normativa vigente.

h. Guiar y validar la elaboracion de Procedimientos Operativos Estandares (POEs) para el
manejo y cuidado animal.

i. Revisar las condiciones en la que se transportan, albergan y realizan los procedimientos en
los diferentes espacios donde se desarrollan actividades con animales y proponer
instancias de mejora en caso de que corresponda.

j. Velar porque las condiciones de conservacion del animal de laboratorio sean las mejores
posibles y que los investigadores aporten los cuidados necesarios antes, durante y después
de las intervenciones.
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k. Velar porque el experimentador utilice el modelo animal mds adecuado a su investigacion
teniendo en cuenta los cambios sensoriales y conductuales de cada especie minimizando el
potencial estrés.

[. Liderar instancias de difusién y formacidon en temas asociados a la ética, uso y bienestar
animal, y responsabilidad con el entorno.

Articulo 8. Seran atribuciones del Comité:

a. Solicitar a los investigadores, autoridades o Comités de otras instituciones, informacién
adicional que estime necesaria para la evaluacién de un determinado protocolo.

b. Suspender o dar por terminado un protocolo de cuidado y uso de animales y ambiente en
actividades de investigacion, docencia o extensidn, si se pone en riesgo la seguridad vy el
bienestar de los animales, las personas, comunidad o el ambiente, previa advertencia al
responsable, la cual quedara debidamente registrada.

c. Levantar la suspensidn de un protocolo de cuidado y uso de animales en actividades de
investigacion, docencia o extension, al evaluarse las medidas de mejora y mitigacion que se
hubieren considerado por el responsable de la actividad, que llevaron a su suspensioén.

d. Revisar las apelaciones que se presenten al Comité.

e. Evaluary resolver antecedentes relacionados con faltas y/o infracciones en la ejecucion de
actividades de investigacidn, docencia o extensién aportados manifiesta o andnimamente
por miembros de la comunidad universitaria y/u otras personas o instituciones.

f. Reportar a la Direccién General de Investigacion Aplicada e Innovacién (DGIAi) y/u
organismos externos pertinentes sobre la suspensidn, la reactivacién o el término
anticipado de las actividades de investigacidn, docencia o extension, incluyendo las faltas
detectadas.

g. Establecer requisitos de ingreso de una solicitud a sesion ordinaria del Comité, incluyendo
el plazo maximo de presentacién de la documentacién necesaria, el cual no puede ser
menor a diez dias habiles previos a una sesién.

h. Establecer el plazo de emision de observaciones o resoluciones emanadas de la evaluacion
y discusion en sesidn de los protocolos sometidos a su consideracién, el cual no puede
superar los siete dias hdabiles posteriores a la sesion.

i. Establecer el plazo de respuesta a las observaciones por parte del responsable, el cual no
puede superar los siete dias habiles posteriores a su recepcion.

j.  Solicitar reportes a los responsables, incluyendo a los Directores Nacionales de Escuela, para
el seguimiento de las buenas practicas de estos procesos.

k. Visitar laboratorios, revisar protocolos de manejo de animales tanto en asignaturas de
pregrado, como de postgrado.

[.  Cualquier otra funcién que le atribuya la normativa vigente.

Reportar a las autoridades institucionales por intermedio de la DGIAi, incumplimientos a la
legislacion nacional vigente u otras irregularidades detectadas.
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lll.  Estructuray Composicion del Comité
3.1 De la estructura del Comité

Articulo 9. El Comité estara conformado por un minimo de cinco miembros permanentes, actuando
uno como presidente y otro como secretario ejecutivo. El Comité deberd contar al menos con:

a. Un médico veterinario con experiencia clinica

b. Un cientifico con experiencia en investigacion con animales y con preparacion o experiencia
en metodologia de la investigacion

c. Un miembro de la comunidad, externo a la Universidad, con interés en temas relacionados
con investigacion y/o bienestar animal

d. Un profesional con formacidn y/o experiencia acreditable en bioética

e. Unabogado o licenciado en Derecho.

El Comité contard, ademds, con miembros no permanentes, con formacién y/o experiencia
acreditable en gestidon ambiental, manejo de cuidado de animales de experimentacion; quienes
seran convocados a las sesiones en las que se evallen protocolos de actividades que guarden
relacién con las tematicas anteriormente mencionadas.

3.2 De los miembros del Comité

Articulo 10. Los integrantes del Comité deberan contar con la calificacion y experiencia suficiente
para revisar y evaluar los protocolos de las investigaciones que se sometan a su conocimiento, sin
prejuicio de las atribuciones del Comité para consultar la opinidn de expertos/as externos/as y
solicitar informes técnicos y/o cientificos respecto de aquellas materias especificas en las que trate
el proyecto sometido a su consideracién, pudiendo concurrir a las sesiones del Comité previa
invitacion de su Presidente.

Articulo 11. El Comité estara integrado por miembros titulares y suplentes, en cuanto sea posible,
tendera a respetar la paridad de género

Articulo 12. No pueden ser miembros del Comité el/la Rector/a Nacional, Rectores/as de Sede,
Vicerrectores/as, Decanos/as, ni Directores/as Nacionales de Escuela.

3.3 De la incorporacion de nuevos miembros.
Articulo 13. Se podran incorporar al Comité nuevos miembros por medio de las siguientes formas:

a. Se invitara directamente a una persona por sus conocimientos, experiencia o interés en
bioética por el/la Presidente, o a sugerencia de algin miembro.

b. Mediante una solicitud del interesado/a, donde exprese los motivos de su interés y su
formacion.

c. Mediante un llamado publico, por las vias de difusion que el Comité estime pertinentes.
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Articulo 14. En todos los casos, el Comité realizara una preseleccion de candidatos/as considerando
el interés de participar, por medio de una sesién extraordinaria convocada para este fin, procurando
gue entre los miembros estén representadas las dreas del conocimiento de la Universidad,
antecedentes académicos y profesionales, tener un compromiso de confidencialidad y adherencia
a los principios, valores y cédigo de conducta que guian las decisiones del Comité. Las propuestas
de nuevos miembros seran presentadas por la DGIAi al Consejo Académico Superior, quien tomara
la decisién.

Articulo 15. Los miembros del Comité seran nombrados por Decreto de Rectoria y duraran en sus
funciones un afio renovable automaticamente, a menos que el miembro manifieste su decisiéon de
no continuar. Para su pertenencia y participacién, deberan contar con el apoyo formal y expreso de
su autoridad directa.

3.3 Del cese y remocion como miembro del Comité.

Articulo 16. Se pierde la calidad de miembro del Comité:

a. Porrenuncia, la cual debera presentarse por escrito con treinta dias de anticipacién.

b. Por ausencia o impedimento para realizar sus funciones durante noventa dias seguidos,
excepto si la ausencia se debe a licencias médicas.

c. Por la inasistencia injustificada a tres reuniones seguidas o a mas del 40% de las reuniones
durante un afio calendario.

d. Por cualquier conducta que contradiga gravemente los principios éticos rectores del Comité
y del Cédigo de Conducta de la Universidad Santo Tomas.

e. Por infraccion a la declaracién de conflicto de interés, de independencia y de
confidencialidad establecidos en el cddigo de conducta de este reglamento.

f.  Por incurrir en la infraccién de las normativas que rigen el funcionamiento del Comité
expuestas en el Articulo 3 del presente reglamento.

g. Al completar el periodo y manifestar por escrito su voluntad de no continuar.

h. Pordecisién fundada del Comité ante la solicitud de remocidn de cualquiera de sus miembros

i. A peticidn del/ la Presidente ratificada por el Comité.

j. Por decisidon de la DGIAI presentada al Consejo Académico Superior.

Articulo 17. Constatada la concurrencia de cualquiera de las causales, el/la Presidente del Comité
hara efectivo el cese mediante una carta dirigida a la direccidn oficial del/la integrante afectado/a
por alguna de estas causales, previa certificacion del/de la Secretario/a Ejecutivo/a del Comité.

Articulo 18. El reemplazo del miembro afectado/a por alguna de estas causales debera ser solicitado
a el/ la Presidente del Comité.
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IV. Directiva del Comité
4.1 De la Directiva del Comité

Articulo 19. El Comité cuenta con un(a) Presidente, y un(a) Secretario/a ejecutivo/a, elegidos entre
los/las miembros activos con contrato indefinido con la universidad. La eleccidn sera por mayoria
simple del total de los/las miembros del Comité. Ellos seran presentados por la DGIAi al Consejo
Académico Superior a partir de candidatos propuestos por el propio Comité de entre sus miembros.
El Consejo Académico Superior tomara la decisidn. Las personas asi nombradas duraran dos afios
en sus cargos, renovable por un Unico periodo adicional.

Articulo 20. La sesidn convocada para estos efectos debera citarse con al menos dos semanas de
anticipacion. Desde esta comunicacion, los/las miembros contaran con un plazo de siete dias para
inscribirse, mediante un correo electrénico dirigido al/a la Secretario/a Ejecutivo/a.

Articulo 21. Podran votar para esta eleccién los miembros que se encuentren activos en sus
funciones y que hayan asistido al 70% de las sesiones a las que haya sido convocados durante el afio

calendario.

Articulo 23 El/la Presidente y el/la Secretario/a ejecutivo/a, permaneceran en el cargo por dos afios,
pudiendo ser prorrogados por un periodo adicional.

V. Funciones de los Miembros
5.1 Del Presidente del Comité

Articulo 24. Son funciones y atribuciones del/ la Presidente del Comité:

a. Planificar actividades anuales.

b. Convocar las reuniones ordinarias y extraordinarias.

c. Gestionar los recursos asignados para el buen funcionamiento del Comité.

d. Presidir las sesiones y dirigir el debate.

e. Actuar como representante del Comité ante entidades u organismos internos y externos.

f. Informar de las acciones al Comité en la sesién inmediatamente siguiente, quedando
registrado en acta de sesion.

g. Presentar al Comité planes y programas de desarrollo.

h. Designar tareas entre los/las miembros.

i. Comunicar el cese como integrante del Comité.

j.  Verificar la ejecucion de las tareas encomendadas.

k. Difundir los objetivos y procedimientos del Comité en la Comunidad Educativa de la
Universidad.

I.  Proponer actividades de difusién del quehacer del Comité, en especial en tematicas de
bienestar animal y Medio ambiente.

m. Promover actividades de formacién en los aspectos de ética, uso y bienestar animal y

7
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ambiente de los miembros del comité.

n. Autorizar la convocatoria de Asesores Técnicos Expertos cuando un protocolo/proyecto lo
requiera.

0. Autorizar el uso de informaciéon del Comité para efectos de divulgacién, publicaciones,
presentaciones a congresos, entre otros.

p. Comunicar oportunamente a la comunidad educativa de la Universidad los cambios en los
protocolos requeridos por el Comité para la presentacidn de proyectos.

g. Firmar en nombre del Comité los documentos y dictdmenes emitidos por el mismo.

r. Delegar parte de sus funciones al/ a la Secretario/a o alglin miembro cuando sea necesario.

s. Presentar la Cuenta Publica Anual del Comité.

t.  Cumplir y hacer cumplir este reglamento.

Articulo 25. En caso de ausencia del Presidente por un periodo de hasta 90 dias consecutivos, lo
subrogara el miembro mds antiguo del Comité. En caso de que sea por un periodo mayor de tiempo
y dependiendo de los antecedentes del caso, se procederd a la designacion de un/a Presidente
interino hasta que se determine su reemplazo por la instancia correspondiente o hasta que finalice
el periodo del Presidente.

5.2 Del Secretario Ejecutivo

Articulo 26. Seran funciones y atribuciones del/de |a Secretario/a Ejecutivo/a la ejecucion de labores
administrativas al interior del Comité. Se tratard de un/a académico/a con contrato indefinido con
la universidad quien debera:

a. Recibir las solicitudes de revision de proyectos y efectuar el control de admisibilidad de

estas.

Distribuir los proyectos admitidos entre los miembros del Comité para su evaluacion.

Tomar acta de las reuniones ordinarias y extraordinarias, en la cual se deja constancia del

guorum y eventuales conflictos de intereses de los miembros, y, mantiene el registro

rescrito de las deliberaciones y resoluciones correspondientes.

Mantener registro de los miembros y de sus Curriculum Vitae.

Mantener la correspondencia del Comité.

Llevar registro de los trabajos evaluados.

Convocar a los miembros para la concurrencia de reuniones.

Participar de la elaboracidn de la Memoria Anual del Comité.

Aquellas funciones que le encomiende el/la Presidente y que sean propias de su cargo
j.  Firmar junto al/a la Presidente los documentos oficiales.

Lo anterior sin prejuicio de su labor como integrante del Comité.

o
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5.3 Del Consultor Externo

Articulo 27. El consultor/a externo/a corresponde al/la profesional con formacidn y/o experiencia
pertinente, que contribuye a alcanzar los objetivos y/o funciones del Comité, gracias a sus
conocimientos especificos.
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Seran convocados/as consultores/as externos/as cuando sea necesario solicitar la opinion e
informes técnicos y/o cientificos respecto de aquellas materias especificas en la que verse, el
proyecto en evaluacion. Podra ser propuesto por cualquiera de los miembros validado por el/la
Presidente del Comité. Es requisito para la convocatoria:

a. No tener conflicto de intereses respecto de los responsables de la investigacion o con los
asuntos sobre la materia que se le pida su opinién experta.

b. Estar dispuesto/a a emitir su opinion por escrito
Estar dispuesto/a a firmar un compromiso de confidencialidad y mantener reserva sobre
las materias tratadas.

El informe del/de la consultor(a) tendra caracter consultivo y no serd vinculante.

5.4 De los Miembros Suplentes.

Articulo 28. El Comité contard con miembros suplentes, los que deberan cumplir con los mismos
requisitos y deberes que los miembros titulares. Estos ademds podran pertenecer o no a la
comunidad UST. Serdn propuestos por integrantes del Comité y elegidos por mayoria simple en una
sesion convocada para ese fin. Cumplirdn funciones cuando los miembros titulares se ausenten de
sus labores por un plazo superior a un mes.

5.5 Del Miembro de la Comunidad.

Articulo 29. El/la miembro de la comunidad corresponde a una persona que no posee relacion
contractual a la Universidad, con formacién deseable en ética, que aporta en la labor de analisis
ético de la investigacion.

VI. Deberes, Derechos y Prohibiciones de los Miembros del
Comité.

6.1 De los deberes de los miembros.

Articulo 30. Son deberes de los/las miembros del Comité:

a. Comprometerse por escrito de participar activamente en el Comité, y garantizar la
confidencialidad de asuntos y materias tratadas.

b. Participar en las deliberaciones referidas a cada proyecto.

c. Declarar antes del inicio o durante la sesién la existencia de conflicto de interés y eximirse
de evaluar, participar en la discusidn y votar en tales casos.
Asistir al menos al 70% de las sesiones a las que se les convoque en el afio calendario.
Analizar los protocolos que se le hayan distribuido, dentro de los plazos establecidos en este
reglamento.

f.  Aplicar los formularios aprobados y los procedimientos establecidos por el Comité.
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Participar de los seguimientos que le sean asignados como responsable o testigo.

Presentar los aspectos éticos y metodoldgicos relevantes de los protocolos revisados.
Acatar el reglamento del Comité y las decisiones que este tome.

Desempeniar con ética, buena fe, diligencia y eficiencia las responsabilidades que se les hayan
asignado y las comisiones que le sean encomendadas.

Asumir la representacion o voceria del Comité previa autorizacion del/ la Presidente.

No divulgar la informacion discutida en el Comité.

Asistir puntualmente a las reuniones ordinarias y extraordinarias del drea a la que pertenezca
y/o a las que haya sido citado.

Excusarse debidamente en caso de impedimento de participar de las tareas o reuniones del
Comité.

Firmar el documento en el cual declara haber tomado conocimiento del presente
reglamento.

Suscribir la carta de compromiso de confidencialidad para miembros del Comité.

6.2 De los derechos de los miembros.

Articulo 31. Los/las miembros de cada Comité podran destinar hasta un maximo de tres horas
semanales para las actividades propias del Comité, salvo el/la Secretario/a Ejecutivo/a y el/la

Presidente, que podran dedicarles hasta cinco y cuatro horas semanales respectivamente, lo cual

guedard consignado en su planificacion de actividades en el marco de la evaluacidon de desempefio.

Articulo 32. Para el cumplimiento de sus deberes, los miembros deberan ser dispensados en los
horarios de trabajo del Comité de sus otras obligaciones en la universidad, considerando ademds

los tiempos de viaje para aquellos miembros que se trasladan de una sede a otra.

Articulo 33. Cuando fuere necesario, los miembros tendran derecho a reembolso de los gastos

efectuados en alimentacidn, especialmente respecto de aquellos miembros de la comunidad
externa a la universidad.

6.3 Prohibido para los miembros.

Articulo 34. Queda prohibido para los/las Miembros:

S Qoo T o

Asumir publicamente la voceria del Comité sin autorizacién de parte el/a Presidente/a.
Divulgar informacidn reservada del Comité

Participar en la revisidon o seguimientos en protocoles donde tenga conflicto de interés
Coartar la libertad e independencia de los integrantes durante la revision

Presionar la aprobacion o rechazo de una investigacion.

Imponer relacién jerarquica o cualquier presidon que limite la libertad e independencia de
juicio de otro integrante antes, durante y después de una sesién y/o revision.

10
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Para denunciar falta a este articulo se deberan seguir los pasos detallados en el Manual de
Procedimientos Operativos.

Articulo 35. A excepcion del/de la Secretario/a Ejecutivo/a, los miembros del Comité no seran
remunerados por sus funciones. No obstante, su participaciéon voluntaria serd reconocida y
estimulada por la universidad, por medio del reconocimiento de carga horaria, a través de los
mecanismos de jerarquizacidn académica o evaluacion de desempefio y por medio de brindar apoyo
a instancias de capacitacion en temas de bioética o ética cientifica, medio ambiente, bienestar
animal o cualquier tematica que sea de interés para el Comité.

VII. De las Sesiones, Convocatoria y Actas del Comité.
7.1 De las sesiones ordinarias y extraordinarias.

Articulo 36. Las sesiones del Comité se realizaran de manera presencial, telematica o en formato
hibrido.

Articulo 37. Las sesiones ordinarias del Comité son programadas por la directiva en enero de cada
afio. El Comité sesiona al menos una vez al mes de manera ordinaria, a excepcion del mes de febrero
debido al receso institucional, sin prejuicio de la realizacidn de sesiones extraordinarias convocadas
por el/la Presidente o el secretario/a ejecutivo/a.

Articulo 38. Las sesiones extraordinarias se llevan a cabo por peticion expresa del/de la Presidente,
o por algin miembro que lo solicite. Seran en funcidn de situaciones relacionadas con el quehacer
del Comité, para resolver eventualidades administrativas internas u otros eventos excepcionales.

Articulo 39. Las resoluciones del Comité se toman por mayoria simple de los/las miembros que
asistan a las sesiones. En caso de empate, dirimird el/la Presidente, y se dejara constancia en acta
de las opiniones de los miembros disidentes.

Articulo 40. Los/as investigadores y las entidades que patrocinan o gestionan una investigacion,
nunca podran estar presentes durante la evaluacidn y decision de un proyecto de investigacion.

7.2 De las convocatorias.

Articulo 41. El/la Secretario/a Ejecutivo/a podran convocar a los miembros a las sesiones ordinarias
o extraordinarias, por medio correo electrdnico que permita la comprension de los temas a evaluar,
sefialando fecha, hora y modalidad de la sesidon, con al menos siete dias de anticipacién a la fecha
de reunidn, con excepcidén de las sesiones extraordinarias que respondan a situaciones emergentes.

Articulo 42. El quérum minimo para sesionar y tomar decisiones es de cinco miembros, debiendo

estar presentes un(a) experto/a en metodologia en investigacion y/o el profesional con experiencia
en bioética.

11
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7.3. De las actas de sesidn.

Articulo 43. Lo ocurrido en las sesiones sera consignado en un acta por el/la Secretario/a o por el/la
miembro encargado/a para este fin en la sesién. Cada acta tendra asignado un nimero correlativo,
podran ser registradas en un formato electrénico; registro de audio o video, previa autorizacion de
los miembros asistentes, para que se garantice la integridad de esta y de la fidelidad de lo ocurrido
en la sesion.

Articulo 44. En caso de existir registro de audio y video, éstos deben ser eliminados luego de ser
aprobada el acta de la sesidn a la que pertenecen.

Articulo 45. Las actas deberdn registrar:
a. Lafechay lugar donde se realizd la sesion.

Modalidad de la sesion (presencial, medio telematico o mixto).

Resumen de los temas tratados y acuerdos adoptados.

Numero de participantes (completando al menos el quorum requerido), nombres y

respectivas firmas.

e. Declaracion de conflicto de interés, si los hubiera, necesidad de algin miembro de

abstenerse de participar.

Las abstenciones y sus razones.

Los puntos controversiales de la discusion.

Las resoluciones de los proyectos revisados.

Presencia de experto en ética de la investigacion.

j.  Presencia del miembro de la comunidad.

k. Evaluacién de pdliza de seguro o garantia suficiente, cuando asi corresponda.

. Otros temas sesionados (ratificacion de proyectos sometidos a revision expedita,
autorizaciéon o rechazo de solicitudes de exencidn de revisién ética, y cualquier otro tema
planteado en sesidn por un miembro del Comité).

oo o

> @ o

Articulo 46. Las actas deber ser visadas por el/la Presidente o ministro de fe y firmadas por los
miembros asistentes.

VIIl. De la Solicitud de Evaluacion y Seguimiento de Proyectos
8.1 De la evaluacién de proyectos

Articulo 47. La evaluacion de proyectos se realizara siempre antes de que los/las investigadores/as
hayan iniciado sus procesos experimentales. EIl Comité no se pronunciara respecto de proyectos
cuya ejecucion estén en curso o finalizados.

Articulo 48. En el caso de proyectos no iniciados que hayan sido aprobados por otro Comité,
acreditado o no, se analizara la pertinencia de realizar la evaluacidn y se decidird por mayoria simple
en la sesidon. En caso excepcional de proyectos en curso, y que cuenten con aprobacion ética de

12
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otras instituciones, se convocard una sesidon que decidira por mayoria simple si se considera
pertinente el seguimiento del protocolo en cuestién.

Articulo 49. En el caso de que un proyecto ya aprobado por este Comité requiera ser nuevamente
evaluado por cualquier motivo, deberd ingresarse como un nuevo proyecto. Para ello, el/la
Investigador(a) Responsable debe presentar una nueva solicitud de evaluacidon, siguiendo el
procedimiento establecido para todos los proyectos que ingresan al proceso de evaluacién.

Articulo 50. El medio de comunicacién formal, tanto para realizar solicitudes por parte de los/las
investigadores/as, como para enviar documentacion, cartas y/o informaciones sobre la toma de
decisiones por parte del Comité a investigadores/as, autoridades, otros Comités externos a la
Universidad Santo Tomds y otras entidades cuando corresponda, serd el correo electrénico
institucional del Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales (CICUA)

Articulo 51. En relacién con los proyectos de investigacién sometidos a evaluacién, la comunicacion
formal se establecera Unicamente a través del/a Presidente o secretario/a con el/la Investigador/a
Responsable del proyecto.

Articulo 52. Las decisiones con respecto a la evaluaciéon de los protocolos se tomaran por mayoria
simple y serdn informadas al investigador y su superior directo. En caso de empate en la decision,
el/a Presidente serd quien dirima. Las categorias de evaluacion seran las siguientes:

a. Aprobado: el Comité respalda los aspectos éticos del protocolo presentado a revision, por
lo que el trabajo puede iniciarse dentro de un plazo maximo de un afio posterior a la
resolucién del Comité.

b. No aprobado con observaciones: se trata de aquel protocolo que requiere informacién
adicional para que el Comité se pronuncie, o bien, al que debera efectuar las enmiendas
indicadas antes de su aprobacién definitiva. Las observaciones deberan ser subsanadas en
su totalidad por el investigador responsable dentro de siete dias habiles de recibida la
comunicacion. En caso de respuesta parcial, se solicitard, dentro de siete dias habiles
siguientes, por segunda y Ultima vez, subsanar las observaciones.

c. No aprobado: es aquel protocolo que no se ajusta a los criterios éticos en evaluacion. En
este caso, el Comité expondrd las razones y fundamentos de la no aprobacién. El
investigador podra apelar a dicha resolucién dentro de siete dias habiles de recibida la
comunicacion. Rechazada la apelacién o vencido el plazo para solicitarla, se ratificard la
condicidon de No Aprobado dentro de siete dias hdbiles posterior al vencimiento antes
mencionado.

d. No pronunciamiento: es aquel protocolo que ha comenzado su ejecucion antes de ser
evaluado por el Comité o bien, un protocolo que no se encuentra en condiciones minimas
gue permitan la comprensién del contenido como para ser evaluado.

e. Retirado: si transcurrido el plazo aludido en la letra c) el protocolo no fuera devuelto con
las enmiendas o informacidn adicional solicitadas, éste podrd ingresar nuevamente a
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evaluacioén si el investigador asi lo solicita.

f. Exento de evaluacion: es aquel proyecto sometido a consideracién del Comité que no
implica intervencién ni manejo de animales.

Articulo 53. Subsanadas las observaciones en un proyecto, el/la miembro revisor/a evalda si los
entandares de aprobacién del Comité han sido alcanzados e informa al/la Presidente para su
aprobacion definitiva. Si el/la revisor/a considera que aln no se alcanzan los estandares de
aprobacion se informard al/a la investigador/a responsable para que efectie nuevas
modificaciones, otorgandole un nuevo plazo de siete dias habiles para rectificar los documentos.

Articulo 54. En situaciones excepcionales o de fuerza mayor, el Comité evaluard si es posible
modificar estos plazos, por solicitud fundada del/la investigador/a responsable. La decision se le
informara por medio de correo electrdnico.

Articulo 55. Todo proyecto aprobado por el Comité tendra una vigencia maxima de un afo. Aquellas
investigaciones cuya duracion es superior, deberd ser responsabilidad del/ de la investigador/a
responsable renovar la autorizacién transcurrido este periodo por medio de un seguimiento
detallado en el Manual de Procedimientos Operativos.

8.2 De los seguimientos de proyectos de investigacion.

Articulo 56. El Comité realizard seguimiento regular de proyectos de investigacidon que hayan sido
aprobados por él y que estén en curso al menos una vez cada doce meses.

En situaciones excepcionales, el Comité podrd decidir unilateralmente realizar un seguimiento
especial a determinados proyectos. Este seguimiento especial se realizard en caso de algun
comentario, denuncia o reclamo fundado, referido a falencias en aspectos éticos del proyecto. Estas
reclamaciones pueden ser de un/a integrante del equipo de investigacidn, u otra institucion o
persona vinculada con el proyecto, presentados formalmente ante el Comité.

Articulo 57. El seguimiento, ya sea regular o excepcional, se podra realizar en dos modalidades
segln se detalla en el Manual de Procedimiento Operativos (MPO). El comité emitird un informe de
seguimiento anual. Al término de cada proyecto se emitird un informe final.

IX. Cddigo de Conducta.

9.1 Principio de manejo de los conflictos de interés.

Articulo 58. Se entiende por conflicto de interés aquellos casos en que se presentan hechos que
puedan, real o potencialmente, comprometer la imparcialidad, objetividad y neutralidad de los
integrantes del Comité, que analizan, evallan e informan sobre a una especifica solicitud. Esto
incluye asuntos en que se tenga interés personal, familiar, econdmicos, rivalidad académica,
profesional o por conflictos de conciencia. También incluye todo tipo de participacion de los
integrantes del Comité en los proyectos evaluados. No obstante, un/a miembro del Comité podra
declarar conflicto de interés cuando lo identifica como tal, independientemente de la situacién de
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gue se trate debiendo retirarse de la reunién durante todo el proceso de discusidon del proyecto
sobre el cual ha declarado conflicto de interés, y registrado en acta. Para tales efectos deberdn
seguir los procedimientos detallados en el Manual de Procedimientos Operativos (MPO).

9.2 Principio de Transparencia.

Articulo 59. El presente reglamento del Comité se mantiene en el sitio web que la institucién ha
determinado para ello, de manera de garantizar la publica disponibilidad.

Articulo 60. El Comité dispondra de formularios para la presentacion de proyectos de investigacion,
de observacion o seguimiento de estos y formularios de actas.

Articulo 61. El archivo y conservacidon de la documentacidon del Comité, relacionada con los
protocolos sometidos a revision, se realizard con estricta reserva y estara a cargo del/de la
Secretario/a Ejecutivo/a.

9.3 Principio de confidencialidad.

Articulo 62. Al integrarse al Comité, los/las miembros firman un documento en el cual se obliga a
guardar la confidencialidad con respecto al trabajo y resoluciones de dicho Comité. Para ello en el
MPO se detallaran los pasos a seguir.

La confidencialidad no sera exigible en situaciones en que la informacién requerida por las
autoridades y/o tribunales competentes, segun lo establece la normativa nacional vigente.

X. De la Responsabilidad de los Investigadores y de la Publicidad
10.1 De la Responsabilidad de los investigadores

Articulo 63. El Comité, en funcion de sus atribuciones, exigira a los/las investigadores/as una carta
en que se comprometan, al menos, a:

a. Declarar potenciales conflictos de interés.

b. Presentar de manera completa y prolija la informacién del protocolo en términos de
redaccion, adecuando la informacion al formulario facilitado por el Comité.

c. Considerar las decisiones y/o medidas que el Comité de ética sefiale con el fin de proteger
los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas, animales y el cuidado del medio
ambiente, en los proyectos de investigacion.

d. Responder en los plazos que indique el Comité involucrados en el proceso de evaluacion de
protocolos.

e. Asegurar que todas las personas que participan de las actividades de investigacion o
docencia que involucre animales, tengan la capacitacion necesaria y que estén en
conocimiento de las precauciones y normas que conllevan.

f. Comunicar al Comité y al patrocinador de la investigacién de cualquier evento imprevisto o
desviacidn del protocolo inicial en el tiempo mas breve posible.
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Solicitar renovacidn de la aprobacién ética una vez al aio y enviar la documentaciéon que el
Comité solicite.

Informar y entregar una copia del informe del proyecto, incluyendo sus resultados, al
finalizar la investigacion.

Informar al Comité Institucional de Cuidado y Uso de Animales (CICUA), en caso de
suspension del estudio, un informe con los resultados obtenidos, las razones de suspensiéon
y las actividades realizadas durante el proceso de investigacion.

En los casos en que corresponda, presentar al Comité la aprobacion ética de uso de animales
en actividades que seran realizadas en instituciones diferentes a la UST.

Responder al Comité la solicitud de seguimiento de proyectos.

Articulo 64. El incumplimiento de las responsabilidades de los/las investigadores/as le seran
comunicadas,

@™o o0 T o

10.2

Al investigador/a responsable y a su jefatura directa, si el Comité lo estima necesario.
Al Director/a de la institucion en la que se llevara a cabo la investigacion.

A otros Comités éticos cientificos, si corresponde.

A la autoridad sanitaria, si corresponde.

Al instituto de salud publica, si corresponde.

Al/los patrocinador/es de la investigacion, si el Comité lo considera pertinente.

Al Ministerio Publico, si corresponde.

Del Procedimiento de la modificacion del reglamento.

Articulo 65. Modificacién del reglamento.

El Comité actualiza sus procedimientos segun las modificaciones a la legislacién vy
normativas nacionales vigentes. Adicionalmente, el reglamento se revisa cada 2 afios. Sin
perjuicio de lo anterior, cualquier miembro del Comité podra manifestar a su Presidente la
necesidad de una modificacién a este reglamento.

La iniciativa para modificar el presente reglamento corresponderd al, Vicepresidente y/o
Secretario/a ejecutivo, quienes podran enviar un proyecto de modificacion a el/la
Presidente. Se convocara una sesién del Comité para deliberar y sancionar el asunto. De no
ser posible resolver la modificacién en una sesién, podra convocarse a una segunda y ultima
sesion con este Unico objetivo, para que estos aprueben la proposicion por mayoria
absoluta.

Una vez discutido, votado y resuelto el asunto, se designard una comisién redactora,
compuesta por cuatro miembros mas el/la Presidente, Secretario/a, Coordinador/a
Nacional y el/la abogado/a, cuya estricta funcion sera redactar la enmienda y adaptar el
reglamento conforme a los acuerdos que previamente se hayan acordado o resuelto por
mayoria en la sesion.

16



Xl.

111

UST

UNIVERSIDAD SANTO TOMAS

Consideraciones.

De las funciones del Consejo de Facultad

Articulo 66. El Consejo de Facultad tendrd la obligacidon de Informar al Comité - en el formato
establecido - de:

11.2

Las actividades de docencia que involucran utilizacion de animales

Los estandares que seran utilizados en el manejo de animales.

La necesidad de cambios a lo previamente aprobado para su enmienda y aprobacién por
parte del Comité.

Hacer envio de los reportes e informacion adicional que el Comité le solicite.

Cautelar el cumplimiento, por parte de las direcciones de carrera, de los estandares
definidos para el manejo de animales.

De las funciones de la Direccion General de Investigacion Aplicada e Innovacién

Articulo 67. La Direccion General de Investigacidon Aplicada e Innovacién tendrd las siguientes
funciones:

e.

Poner a disposicion del Comité recursos de infraestructura e instalaciones que permitan su
debido funcionamiento y el cumplimiento de la confidencialidad requerida, asi como el
incentivo definido para el cargo de secretario/a ejecutivo/a del Comité.

Incluir dentro de los formularios de postulacién a fondos concursables internos para el
desarrollo de proyectos, asi como en el Formulario de Perfil de Proyectos Externos, una lista
de chequeo que permita identificar los proyectos que consideran el uso de animales y que
comprometen al ambiente.

Enviar a los directores de proyectos o investigadores responsables que se adjudican fondos
internos o externos, la documentacion requerida para evaluacion de los aspectos de ética y
cuidado animal y ambiente junto con el calendario anual de sesiones.

Recepcionar y derivar las denuncias, manifiestas o andénimas, junto a los antecedentes
relacionados con faltas y/o infracciones en la ejecucion de actividades de investigacion,
docencia o extensidn a este Comité.

Gestionar capacitaciones en materias pertinentes

Articulo 68. Sobre los desastres naturales y emergencias:

El Comité serd el encargado de velar porque las instalaciones que albergan animales (por
ejemplo, Hospitales Veterinarios), cuenten con un plan especifico de emergencias y
respuesta a desastres y debera estar enmarcado en el plan general de emergencias para las
instalaciones que albergan animales.

Los planes mencionados deberdn ser aprobados por el Departamento de Prevencion de
Riesgos y deberan formar parte del plan institucional de respuesta ante desastres.
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