SEREMI

Region Metropolitana

Ministerio de

b EXENTAN® 010161 17.08.2021

VISTOS: Estos antecedentes: Que con fecha 18 de marzo de 2021, el COMITE ETICO
CIENTIFICO (C.E.C.) de la UNIVERSIDAD CENTRAL DE CHILE, constituido en esa misma
institucion, RUT N°70.995.200-5, representada legalmente por don RICARDO JOSE ANTONIO
NAPADENSKY BAUZA, RUN N°4.750.509-7, ambos domiciliados, para estos efectos, en Lord
Cochrane N°417, torre A piso 6, comuna de Santiago, cuyo nimero de teléfono es +56
986629807, ingreso a esta SEREMI de Salud, solicitud de acreditacion, por lo cual se debe
distinguir lo siguiente:

Que se consigno el pago del arancel de acreditacion del Comité Etico Cientifico, por la
cantidad de 9 UF.

Que, una vez efectuado lo anterior, esta autoridad procedid a la revision de los
documentos ingresados, constatando incumplimiento de ciertos requisitos exigidos por
la Circular N°’A15/01 de 2016, que difunde las pautas de autoevaluacién para el proceso
de acreditacién de Comités Etico Cientificos, la cual actualiza la Circular N°A15/40 de
2013; y la Circular BN°/06 de 2015; y la Resolucién Exenta N°183/2016, del Ministerio
de Salud, que modifica la Resolucion Exenta N°403/2013, mediante la cual se aprobé la
Norma General Técnica N°151, sobre los estdndares de acreditacién de los Comités
Eticos Cientificos. Por lo cual, se dictd la Resoluciéon N°4622, de 13 de abril de 2021,
que otorg6 un plazo para la subsanacion de los incumplimientos consignados.

Que con fecha 14 de julio de 2021, funcionaria de esta institucién, se constituy6 en las
dependencias sefnaladas, a fin de verificar, en visita inspectiva el cumplimiento del punto
3.1 de la referida Circular, constatando lo siguiente: 1) El C.E.C. cuenta con personal
administrativo y logistico; 2) ElI C.E.C. cuenta con oficina propia, teléfono (senalado
precedentemente) y acceso a internet; 3) El C.E.C. cuenta con computador fijo y portatil
de uso propio con clave de uso restringido; 4) El C.E.C. cuenta con multifuncional
compartida con tarjeta con clave; 5) Cuenta con correo electrénico propio y operativo:
gibioetica@vitr.net; 6) EI C.E.C. cuenta con sala de reuniones compartida (previamente
solicitada); 7) Se advierte que el C.E.C. ha adoptado los resguardos necesarios para
proteger la informacion sensible, la oficina es exclusiva para el C.E.C. y la llave sélo la
tiene el presidente y la secretaria administrativa.

De esta forma, con fecha 14 de julio del afio en curso, el C.E.C. individualizado cumple
lo ordenado en la Resolucion N°4622 de 13 de julio de 2021, demostrando el

cumplimiento de las modificaciones requeridas.

CON LO RELACIONADO Y CONSIDERANDO:

Asi

las cosas, esta Autoridad Sanitaria concluye que:

En lo relativo al pago del arancel: Se dio cumplimiento a lo dispuesto en la Resolucién
Exenta N°756 de 30 de octubre de 2013, de la Subsecretaria de Salud Publica, por lo

que se entiende cumplido el requisito normativo.

En cuanto a la visita inspectiva: Se dio cumplimiento al estandar nL'Jmerq 0:_3 dela Ngrma
Técnica N°151 del 11 de Julio de 2013 de la Subsecretaria de Salud Publica, relativo a

infragstructura y recursos para el funcionamiento de los C.E.C., por lo que se entiende
aprobado el item.



Con relacion a la revisidén de los antecedentes acompanados, se revisé uno a uno los
items contenidos en la Circular N°A15/01 de 201 6, la cual actualiza la Circular N°A15/40
de 2013; y la Circular BN°/06 de 2015 de lo cual se puede mencionar lo siguiente:

a)

b)

Se evalué el item "Sistema de revision ética de la investigacion”, corroborando que
cuenta con una resolucion de creacién, se explicita que su mision principal es
proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas participantes
como sujetos de una investigacion cientifica y se determina que la naturaleza de los
proyectos a evaluar, esta referida a la participacion de personas, segun la definicién
estipulada en el reglamento de la Ley N°20.120, en su articulo 8 letra a).

Se verifico el item “Composicion, organizacién y estructura del C.E.C.”, constatando
que cuenta con la cantidad necesaria de miembros, los cuales poseen las
capacidades requeridas y se han determinado las funciones de cada uno de los
miembros, en especial del Presidente, Vicepresidente y Secretario del C.E.C. Sus
miembros titulares, actualmente son:

NOMBRE PROFESION/OFICIO CARGO ]
FRANSICO JAVIER LEON CORREA FILOSOFO PRESIDENTE
. : INGENIERO EN
LORETO MUNOZ HERNANDEZ P et VICEPRESIDENTE

SANTIAGO DIDIER ZARATE GONZALEZ ABOGADO SECRETARIO EJECUTIVO

ADMINISTRADOR

JESUS ANDRES SUAREZ GONZALEZ IMiSTRAl INTEGRANTE
FELIPE EDUARDO GONZALEZ LOPEZ SOCIOLOGO INTEGRANTE
MARIA VICTORIA PERALTA ESPINOSA PROFESORA INTEGRANTE

REPRESENTANTE DE LA

MIGUEL OSWALDO CABRERA REYES ARTISTA VISUAL COMUNIDAD

Se corrobor6 el cumplimiento del item “Infraestructura del C.E.C"”, tal como se
mencioné en el punto relativo. Asimismo, se advierte el cumplimiento de la
facilitacién de tiempo laboral, por parte de la institucién, ademéas de contar con un
programa de perfeccionamiento y capacitacion respaldado por la institucion.

Se observé el cumplimiento del item “Independencia y conflictos de interés de los
miembros de un C.E.C”, en este sentido se corroboré por medio del analisis de los
curriculos, que no esta integrado por miembros que pudiesen ver comprometida su
independencia y libertad de decision, asimismo, cuenta con una politica adecuada
para resolver las situaciones relativas al conflicto de interés. Se tuvo a la vista
formulario referido a la declaracion de intereses de los miembros del C.E.C.

Con relacién al item “Nivel de capacitacion de los integrantes de un C.E.C.”, del
analisis curricular de los miembros, se colige que éstos se encuentran efectivamente

capacitados y han participado de iniciativas de formacion continua.



f) En lo relativo al item “Transparencia, cuenta publica y calidad de los C.E.C.", se
observa que se ha dado cumplimiento al punto senalado, toda vez que su
reglamento se encuentra publicado en la pagina web de la institucién, y cuentan con
un mecanismo de comunicacion de decisiones a las entidades y autoridades que
correspondan. Ademas, se tuvo a la vista la Memoria Anual efectuada por el C.E.C.

g) En cuanto al item “Bases éticas de la decision”, se constata en el reglamento que
se tomara en cuenta el catdlogo normativo internacional relativo a la investigacion
biomédica. El formulario de revisién de protocolo con el que cuentan posee todos
los criterios de aceptabilidad ética que deben estar presenten en la revision de una
investigacion.

h) Se corroboré el cumplimiento del item “Procedimiento de toma de decisiones”,
puesto que se cuenta con un quérum adecuado para la toma de decisiones, teniendo
definido, de esta forma, un método de acuerdo.

i) Se observé el item “Procedimientos Operativos, Reglamento Interno, Cédigo de
Conducta y Cumplimiento de Funciones”, en el cual se constata que el reglamento
de ése Comité tiene definido todos los indicadores de procedimiento operativo que
la Circular N°A15/01 de 2016, que difunde las pautas de autoevaluacién para el
proceso de acreditacion de Comités Etico Cientificos, la cual actualiza la Circular
N°A15/40 de 2013; y la Circular BN°/06 de 2015; y la Resolucién Exenta
N°183/2016, del Ministerio de Salud, que modifica la Resolucién Exenta
N°403/2013, mediante la cual se aprobé la Norma General Técnica N°151. Por otra
parte, el reglamento en cuestién es conocido por todos sus miembros, segiin consta
en declaracion firmada por éstos.

En cuanto a los criterios de revision de los consentimientos informados, se constata
que el C.E.C. prevé los elementos que exige la pauta, ya individualizada.

Se establece la obligacion de levantar acta de cada sesién y se individualizan
correctamente las menciones obligatorias de éstas.

En cuanto a la observacion del curso de la investigacién, el reglamento interno prevé
los mecanismos necesarios para ella.

Ademas, se cuenta con un procedimiento de denuncia de los incumplimientos de las
responsabilidades de los investigadores, en relacién a lo prescrito en el articulo 27
del reglamento de la Ley N°20.120.

j) En relacion al item, “Responsabilidad de los investigadores”, se observa gue el
formato de carta de compromiso que deberan firmar los investigadores que acudan
al Comité, cumple con la normativa atingente.

Asi las cosas, se concluye que se dio cumplimiento efectivo de la Norma Técnica N°151/2013
sobre Estandares de Acreditacion de los Comités Etico Cientificos, modificada por Ia
Resolucion Exenta N°183/2016 del MINSAL; a la Circular N°15/01 de 20186, que difunde las
pautas de autoevaluacion para el proceso de acreditacion de Comités Etico Cientificos, y que
actualiza la Circular N°A 15/40 de 2013; y la Circular BN°/06 de 2015; y la Resolucién Exenta
N°756 de 30 de Octubre de 2013, todas de la Subsecretaria de Salud Publica.

Finalizada la revision senalada, tal como se desprende, se advierte el estricto cumplimiento
de los parametros exigidos por la normativa vigente.

Y TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el articulo 3 y 9 del Cédigo Sanitario, los preceptos
de la Ley 19.880 en cuanto corresponda, Ley N°20.584 que regula los derfachos y deberes
que tienen las personas en relacion con acciones vinculadas a su atencién en salud, Ley
N°20.120, Decreto 114/11 del MINSAL, que aprueba el reglamento de la Ley N°20.120, sobre
la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonacion humana y la
Norma Técnica N°151/2013 sobre Estadndares de Acreditacién de los Comités Etico



Cientificos, modificada por la Resolucién Exenta N°183/2016 del MINSAL, Circular N°A15/01
de 2016, que difunde las pautas de autoevaluacién para el proceso de acreditacién de Comités
Etico Cientificos, y que actualiza la Circular N°A15/40 de 2013; y la Circular BN®/06 de 2015,
Ley N°19.968 sobre Proteccién de Datos de Carécter Personal, la Norma N°57 de 2001 del
MINSAL y en uso de las facultades que me confieren el Decreto Fuerza de Ley N°1/05 que
fija entre ofras, el texto refundido, coordinado y sistematizado del D.L. 2763/79, y el
Reglamento Organico del Ministerio de Salud, aprobado por D.S. N°136/2004 MINSAL, dicto

la siguiente:

RESOLUCION

OTORGASE la acreditacion al Comité Etico Cientifico (C.E.C.) de la UNIVERSIDAD
CENTRAL DE CHILE, constituido en esa misma institucion, representada legalmente por don
RICARDO JOSE ANTONIO NAPADENSKY BAUZA, ambos yaindividualizados. Lo anterior
por el periodo establecido en Ia Circular N°A15/40 de 2013, que difunde las pautas de auto-
evaluacion para el proceso de acreditacién de comités éticos cientificos, actualizada por la
Circular BN°/06 de 2015 en concordancia con lo expresado por el Ordinario BN°1130 de 29
de abril de 2014 de la Subsecretaria de Salud Publica, esto es, por 3 anos. Dentro de dicho
periodo se realizaran anualmente visitas de supervisién de las actividades del C.E.C,, salvo
que se tome conocimiento de situaciones que requieran una visita extraordinaria. Se informa
que, al término de dicho periodo, se procedera a evaluar nuevamente los antecedentes para
la obtencion de la re-acreditacion.

PREVIENESE al Comité Etico Cientifico (C.E.C.) de la UNIVERSIDAD CENTRAL DE CHILE,
que debe ajustar su funcionamiento a lo dispuesto en el articulo 20 de la Circular BN®/06 de
2015 de la Subsecretaria de Salud Publica.

TENGASE PRESENTE que el Comité Etico Cientifico (C.E.C.) de la UNIVERSIDAD
CENTRAL DE CHILE, no se encuentra acreditado para la revisién de ensayos clinicos.

NOTIFIQUESE personalmente o por cédula de identidad, en la secretaria del Departamento
de Salud Publica y Planificacion Sanitaria de esta Autoridad Sanitaria, ubicada en Moneda
N°1025, sexto piso, comuna de Santiago; a don FRANICISCO JAVIER LEON CORREA,
R.U.N. N°14.756.978-5 en su calidad de presidente del citado G.E.C; quien debe retirar la

presente resolucion.

~PAULA

HRA BESSERER
-SECRETARIA REGIONAL| MINISTERIAL DE SALUD
| REGION\Y
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