D.J. (623)
SANTIAGO,13 NOVIEMBRE 2020
RESOLUCION Ne 02608 EXENTA

VISTOS: lo dispuesto en la Ley N° 19.239 que crea la Universidad Tecnoldgica
Metropolitana; en el D.S. N° 130 de 2017 del Ministerio de Educacion que nombra al Rector;
en la letra d) del articulo 11 y 12 del D.F.L. N° 2 de 1994 del Ministerio de Educacién que
aprueba el Estatuto Organico de la Universidad Tecnoldgica Metropolitana; la Resoluciéon
Exenta N° 2818 de 2018; Resolucion Exenta N°© 02480 de 2020, y; lo solicitado por el
Vicerrector de Investigacion y Postgrado y la Directora de Investigacidon mediante correo
electrénico de fecha 05 de noviembre de 2020;

CONSIDERANDO:

1.- Que, mediante la resolucion exenta N° 02480 de 2020 se autorizd la creacion del
Comité de Bioseguridad, y ademas, se ordend dictar los actos administrativos que regularan
el funcionamiento, ambito de aplicacidn, y posteriormente la integracidon de los miembros
del Comité en conformidad a las disposiciones de sefialadas.

2.- Que, dicho Comité, es concebido como una entidad funcional, colegiada,
encargada de velar porque la salud humana y las condiciones medioambientales no sean
afectadas por el desarrollo de actividades de investigacion cientifica y tecnoldgica. Para ello
debe asegurar el cumplimiento de las normativas institucionales, nacionales e
internacionales.

3.- Que, una vez creado el Comité mencionado, se hace necesario regular en detalle
su funcionamiento y su ambito de aplicacion. Asi, ambos objetivos se materializan en un
conjunto de normas, las que debe ser sancionada mediante el respectivo acto
administrativo.

4.- Que, en virtud de las disposiciones citadas y las demas consideraciones
expresadas, se requiere la aprobacion de las Normas de Funcionamiento del Comité de
Bioseguridad de la Universidad Tecnoldgica Metropolitana en los términos senalados.

RESUELVO:

I. Apruébense las Normas de Funcionamiento del Comité de Bioseguridad de la
Universidad Tecnoldgica Metropolitana, las que son del siguiente tenor:

NORMAS DE FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD
DE LA UNIVERSIDAD TECNOLOGICA METROPOLITANA

TITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.- MISION Y OBJETIVOS. La Misi6on de este Comité se establece en la
Resolucién Exenta N° 02480/2020 en los siguientes términos: “velar porque la salud humana
y las condiciones medioambientales no sean afectadas por el desarrollo de actividades de
investigacion cientifica y tecnoldgica. Para ello debe asegurar el cumplimiento de las
normativas institucionales, nacionales e internacionales, sin perjuicio de lo dispuesto en la
normativa general aplicable a la Universidad”.

Sus objetivos seran: (i) disponer de medidas y procedimientos de Bioseguridad que eviten
riesgos y efectos nocivos sobre la salud humana y condiciones medioambientales en la
Universidad Tecnoldgica Metropolitana, producto de las actividades de investigacion; y (ii)
hacer cumplir las normas internas y externas que regulan las condiciones de Bioseguridad
de laboratorios y actividades de investigacién de la Universidad.

ARTICULO 2.- AMBITO DE APLICACION. Toda investigacién patrocinada por la
Universidad Tecnoldgica Metropolitana que involucre manipulacion de microorganismos
patégenos o de agentes bioldgicos; uso de tecnologias de ingenieria genética; uso de
farmacos, radiaciones y elementos quimicos potencialmente daninos para el hombre o el
medio ambiente; manipulacién genética de plantas y animales; organismos modificados
genéticamente, requeriran de la revisidon y aprobacidon por medio de un informe por parte



del Comité de Bioseguridad de la Universidad. Para cada caso, el Comité se pronunciara
previamente sobre la necesidad o no de un informe formal.

Los laboratorios de investigacién de la Universidad Tecnoldgica Metropolitana deberan
cumplir con las normativas referidas a Bioseguridad, disponiendo el Comité de Bioseguridad
de los instrumentos necesarios para su evaluacion.

TITULO II. PROCEDIMIENTOS GENERALES Y FUNCIONES DEL COMITE DE
BIOSEGURIDAD

ARTICULO 3.- AUTONOMIA DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD. Se reconoce para el
Comité de Bioseguridad, su independencia funcional en la toma de sus decisiones en los
ambitos de sus competencias, sean protocolos, proyectos u otras materias sometidos a su
opinioén.

ARTICULO 4.- DEPENDENCIAS. El Comité de Bioseguridad dependera funcionalmente de
la Direccion de Investigacion de la Vicerrectoria de Investigacidon y Postgrado de la
Universidad Tecnoldgica Metropolitana, otorgando su apoyo a todas las unidades de la
Universidad que lo requieran. No obstante, mantendra autonomia en las materias técnicas
propias.

ARTICULO 5.- FUNCIONES. Las funciones del Comité de Bioseguridad son:

a) Evaluar los aspectos relativos a la Bioseguridad de los laboratorios de investigacion y
los proyectos de investigacidon presentados a fondos internos y externos, asi como
proyectos de tesis y seminarios de titulo que impliquen riesgos fisicos, quimicos y/o
bioldgicos para las personas o medio ambiente.

b) Coordinar con los Comités Paritarios, asi como con autoridades y encargado(a)s de las
Facultades, Departamentos, Escuelas, Centros y otras unidades de la Universidad, para
hacer cumplir las normativas de Bioseguridad en todas las funciones institucionales.

c) Elaborar un Manual Institucional de Bioseguridad.

d) Asesorar a las autoridades en materias de Bioseguridad.

e) Establecer los procedimientos para el cumplimiento de sus funciones.

f) Emitir informes respecto de aquellas materias que le sean requeridas en los ambitos
de sus competencias.

g) Cualquier otra funcion que le atribuya el ordenamiento juridico o la normativa
universitaria en el ambito de sus competencias.

ARTICULO 6.- APOYO INSTITUCIONAL AL COMITE DE BIOSEGURIDAD. La
Universidad otorgara las condiciones de trabajo al Comité de Bioseguridad que garanticen
su funcionamiento y la confidencialidad en sus reuniones. Se dispondra de un espacio fisico
apropiado en el Edificio de Ciencia y Tecnologia de la Universidad para su Secretaria Técnica,
para la realizacién de reuniones, y para el manejo de los archivos y documentos
confidenciales. Contara ademas con otras facilidades que le permitan cumplir sus funciones.

ARTICULO 7.- COSTO DE LAS EVALUACIONES DEL COMITE DE BIOSEGURIDAD. Las
evaluaciones del Comité de Bioseguridad seran gratuitas en sus servicios institucionales. En
caso de prestacion de servicios a terceros, se debera establecer, por acto administrativo,
una valoracién de ellos.

TITULO III. CONSTITUCION Y PROCEDIMIENTOS EN LAS SESIONES DEL COMITE
DE BIOSEGURIDAD

ARTICULO 8.- SELECCION DE SUS MIEMBROS. Lo(a)s miembros del Comité de
Bioseguridad de la Universidad seran nombrado(a)s por el(la) Rector(a), a propuesta del o
la Vicerrector(a) de Investigacidon y Postgrado, quien para ello debera considerar lo
siguiente:

a) Exista una adecuada representacion de las areas tematicas cuyas investigaciones son
objeto de revisidn por parte del Comité de Bioseguridad, de manera que éste pueda
disponer de las competencias necesarias para el ejercicio de sus funciones.

b) Cuente con un numero de integrantes que permita cumplir sus funciones con
efectividad.

c) Procurar que dentro de las personas nombradas se encuentren aquello(a)s que la
normativa de acreditacion impone para que el Comité de Bioseguridad pueda ser
acreditado.

d) Que lo(a)s integrantes cuenten con experiencia en algunas de las siguientes areas:
prevencion de riesgos, integrante del area cientifica, integrante del area médico-clinico



cuando corresponda, integrante del area veterinaria cuando corresponda, integrante
del area quimica cuando corresponda, integrante del area radioldgica cuando
corresponda, integrante de la direccion de laboratorios.

Lo(a)s miembros duraran dos afios en sus funciones y podran ser nombrado(a)s por un
nuevo periodo. Al inicio de cada periodo deberan efectuar una declaracion jurada de
intereses, sin perjuicio de lo establecido en materia de inhabilidades para la evaluacién de
un determinado protocolo o proyecto de investigacion sometido a evaluacion.

Respecto a lo(a)s profesionales que sean nombrado(a)s para integrar el Comité, ello(a)s se
desempenaran en el cargo ad-honorem.

Cualquier nueva designacién que deba efectuarse en reemplazo de un(a) integrante, lo sera
por el periodo que le restea el(la) reemplazado(a). Cuando corresponda la renovacién de
integrantes, la presidencia del Comité comunicara con tres meses de anticipacién a el(la)
Vicerrector(a) de Investigacion y Postgrado, para que dé inicio al proceso de nombramiento
de éstos para el nuevo periodo.

ARTICULO 9.- EL PRESIDENTE Y SUS FUNCIONES. El(La) Presidente(a) del Comité de
Bioseguridad sera nombrado(a) por acto administrativo del o la Rector(a), asegurando que
quien asuma esta funcion sea un(a) académico(a) regular jornada completa de la
Universidad. Sus funciones seran las siguientes:

a) Presidir las sesiones del Comité de Bioseguridad, asegurando su adecuado
funcionamiento.

b) Convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias.

c) Gestionar los recursos y apoyos institucionales necesarios para el buen funcionamiento
del Comité.

d) Disponer y cautelar la informacion, asi como su registro.

e) Firmar los acuerdos que emanen del Comité.

f) Invitar a experto(a)s a las reuniones del Comité cuando se estime necesario.

g) Programar actividades de formacion y difusion.

h) Actuar como nexo ante la Direccién de Investigacion y la Vicerrectoria de Investigacion
y Postgrado.

ARTICULO 10.- SUBROGANCIA DE LA PRESIDENCIA. Cuando el(la) Presidente(a) esté
impedido(a) de ejercer sus funciones, asumird como subrogante un(a) Presidente(a)
Alterno(a), quien sera nombrado(a) en la misma oportunidad y siguiendo los mismos
procedimientos que aplican para el nombramiento del o la Presidente(a). Se dispondra
también de una Secretaria Técnica.

Articulo 11.- DESIGNACION Y FUNCIONES DE LA SECRETARIA TECNICA. El Comité
de Bioseguridad contara con una Secretaria Técnica que estara a cargo de un(a) miembro
electo(a) entre sus pares durante la primera sesion del periodo de vigencia del Comité.

En caso de ausencia de quien realiza las funciones de Secretaria Técnica, se elegira entre
lo(a)s integrantes presentes, Unicamente para la sesién, un(a) académico(a) del Comité que
lo subrogara en sus funciones.

Las funciones de la Secretaria Técnica seran las siguientes:

a) Preparar informes, comunicados y actas de las sesiones.

b) Mantener archivos y documentacién del trabajo realizado.

c) Disponer informacidon actualizada sobre los protocolos o proyectos de investigacién
evaluados.

d) Apoyar técnicamente la elaboracion de informes de protocolos y proyectos de
investigacion.

e) Llevar registro actualizado de los antecedentes curriculares de lo(a)s miembros del
Comité.

f) Revisar la actualizacién de la pagina web del Comité.

g) Cualquier otra tarea que le sea demandada por la Presidencia, atingente al
funcionamiento interno del Comité.

ARTICULO 12.- SESIONES DEL COMITE. El Comité sesionara en forma ordinaria con al
menos una reunién mensual y en forma extraordinaria cuando lo convoque la Presidencia,
o por solicitud escrita de alguno(a) de sus integrantes, o cuando la mayoria absoluta de
lo(a)s integrantes titulares del Comité lo determinen.



El propio Comité podra sesionar en aspectos especificos con solo algunos de sus miembros,
en aspectos que le sean encargados mediante acuerdos internos.

ARTICULO 13.- QUORUM Y DECISIONES. Constituird quérum para una sesién la
presencia de la Presidencia (o de la Presidencia Alterna en ausencia de ésta) y de al menos
el 50% de lo(a)s miembros permanentes.

Las decisiones del Comité, cuando sea necesario, se aprobaran por mayoria absoluta de
lo(a)s miembros asistentes. En caso de empate, quien presida la sesién contarad con voto
dirimente. En cada sesion se levantaran actas de acuerdos.

ARTICULO 14.- ACTAS DE LAS SESIONES. Los acuerdos se registraran en un acta
publica, con formato preestablecido, que se sometera a la aprobacién en la siguiente sesién.

TITULO IV. PROCEDIMIENTOS PARA EVALUAR LA BIOSEGURIDAD

ARTICULO 15.- EVALUACIONES DE BIOSEGURIDAD. El Comité de Bioseguridad
establecerd mecanismos especificos para la evaluacién de los laboratorios de investigacion.
Para requerir la evaluacién de Bioseguridad de un protocolo o proyecto de investigacion,
el(la) investigador(a) responsable deberda enviar un “Resumen del Proyecto o Actividad”
(indicando el objetivo principal y el disefio metodoldgico donde describa el tipo, duracién del
estudio e infraestructura necesaria para su ejecucion), junto con la “Solicitud para la
aprobacion de Bioseguridad” del proyecto o actividad, segin formato disponible en la
Secretaria Técnica del Comité de Bioseguridad. Los formularios seran definidos por el
Comité.

Para los laboratorios de investigacion se efectuaran evaluaciones periddicas segin un plan
de trabajo que decida internamente el Comité. En un plazo de 15 dias habiles, el Comité
hara entrega de un informe técnico a el(la) encargado(a) del laboratorio o a el(la)
responsable del proyecto o actividad, segun corresponda.

ARTICULO 16.- INFORMES DE LABORATORIOS Y DE ACTIVIDADES DE
INVESTIGACION. Para los informes técnicos de laboratorios, el Comité disefiard un
formato definido el cual considerara los resultados, asi como las recomendaciones que seran
enviadas a las instancias competentes para que se adopten las medidas requeridas.

Del mismo modo, se entregara un informe técnico a los protocolos, proyectos de
investigacion u otras actividades de investigaciéon declarando su aprobacién, entregando
recomendaciones o exigencias, segun lo ameriten sus condiciones de operacion.

Los informes seran comunicados y deberan contener al menos los siguientes componentes:
identificacion del Comité de Bioseguridad; nimero de acta; nombre del laboratorio; titulo
del protocolo o proyecto de investigacion u otra actividad; nombre del o la responsable;
fecha de recepcién de los documentos por parte del Comité; fecha de emision del
documento; nombre y firma del o la Presidente(a).
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