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VISTOS! Estos gntecedentes: Que con fecha 20 de enero del afo 2017, el
COMITEETICO CIENTIFICO (C.E.C)dela UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE,
constituido en esa misma institucion, RUT N° 60.911 000-7, representada legalmente
por don Juan Manuel Zolezzi, RUN N* 6.704.920-9, domiciliado para estos efectos, en
Av. Libertador Bernardo O’Higgins N° 229, 2° Piso, Oficina N° 2, comuna de Santiago,
cuyo numero de contacto es el 2271 80293, ingreso a esta SEREM! de Salud, solicitud
de re- acreditacion, por cuanto se sncuentra acreditado mediante la Resolucion Exenta
N° 018527, de fecha 31 de marzo de 2014, en razon de lo anterior se debe distinguir io

siguiente:

. Que se consignd el pago del arancel de acreditacion del Comité Etico
Cientifico, por la cantidad de 9 UF.
1. Que, unavez ofectuado lo anterior, esta autoridad procedié a la revision de
los documentos ingresados, constatando aigunas incongruencias con la Circular
N° A 15/01 de 2016, que difunde las pautas de autoevaluacion para el proceso
de acreditacion de Comites Etico Cientificos, la cual actualiza la Circular N7 A
15/40 de 2013; y la Circular B N°/06 de 2015 Y la Resolucion Exenia N°
183/2016, del Ministerio de Salud, que modifica la Resolucion Exenta N7
403/2013, mediante la cual se aprobd la Norma General Técnica N° 151, sobre
los estandares de acreditacion de 108 Comités Eticos Cientificos. Por lo cual, se
dictd la Resolucion N° 006767 de 29 de marzo de 2017, dictaminando gue una
serie de observaciones fueran subsanadas en el plazo de 30 dias habiles a
contar de la respectiva natificacion.
Iil. Que con fecha 31 de marzo de 2017, funcionarios de esta institucion, se
constituyeron en las dependencias senaladas, a fin de verificar, en visita
inspectiva el cumplimiento del punto 3.1 de la referida Circular, constatando lo
siguiente: 1) EI C.E.C. cuenta con personal administrativo y logistico; 2) EIC.E.C.
guenta con oficina propia, teléfono (senalado precedentemente) y acceso &
internet; 3) Los computadores del C.E.C. son usados por sus miembros y cada
uno tiene clave de acceso; 4) El C.E.C. tiene acceso a fotocopiadora, 5) Cuenta
can correo electrénico propio y operative comitedeetica@usach.cl; 6) EI C.EC.
cuenta con sala de reuniones propia; 7) Se advierte que el G.E.C. ha adoptado
los resguardos necesarios para proteger la informacién sensible, mantienen
muel_ales con llaves que sdlo tienen acceso 12 Secretaria General vy la Secretaria
Administrativa, ademas, el edificio cuenta con camaras de seguridad y con
guardias de forma permanente.
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c) Se corrobord el cumplimiento del item “Infraestructura del CE.C",

tal como se menciond en el punto relativo. Asimismo, se advierte el
cumplimiento de la facilitacion de tiempo laboral, por parte de la
institucion, ademés de contar con un programa de perfeccionamiento y
capacitacion respaldado por fa institucion.

d) Se observo el cumplimiento del item “‘Independencia y conflictos
de interés de los miembros de un C.E.C", en este sentido se corroboro
por medio del analisis de los curriculos, que no estd integrado por
miembros que pudiesen ver comprometida su independencia y libertad
de decision, asimismo, cuenta con una poiitica 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.ELC.

e) £n relacion al item “Nivel de capacitacion de 10s integrantes de un
C.E.C.", del anilisis curricular de los miembros, se colige que estos 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
{a institucién, y cuentan con un mMecanismo de comunicacion de
decisiones a las entidades vy autoridades que correspondan.



) En cuanto al item “Bases éticas de 1a decision”, se constata en el
reglamento que se tomara en cuenta el catalogo normativo internacional
relative & la investigacion biomeédica. El formulario de revision 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 corrobord 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 observe el item “Procedimientos Operativos, Reglamento

Interno, Codigo de Conducta y Cumplimiento de Funciones”, en el cual se
constata que el reglamento de ése Comité tiene definido todos los
indicadores de procedimiento operalivo que ia Circutar N° A 15/01 de
2016, que difunde las pautas de autoevaluacion para el proceso de
acreditacion de Comités Etico Cientificos, la cual actualiza la Gircular N°
A 15/40 de 2013; y la Circular B N°/06 de 2015; y la Resolucion Exenta
N° 183/2018, del Ministerio de Salud, que madifica la Resolucidn Exenta
NE 403/2013, mediante la cual se aprobd la Norma General Técnica N°
151. Por otra parte, el reglamento en cuestion es conocido por todos sus
miembros, segun consta en declaracién firmada por éstos.

En cuanto a los criterios de revisién 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 investigacion, el
reglamento interno prevé los mecanismos necesarios para ella.

Ademas, se cuenta con un procedimiento de denuncia de los
incumplimientos de las responsabilidades de 108 investigadores, en
relacion a lo prescrito en el articulo 27 del reglamento de la Ley N° 20.120.
i En relacién al item, “Responsabilidad de los investigadares”, se
observa que el formato de carta de compromisc que deberan firmar ios
investigadores que acudan al Comité, cumple con la narmativa atingente.

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

Finalizada la revision sefalada, 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, 10s
preceptos de la Ley 19.880 en cuanto corresponda, Ley 20.584 que regula los derechos
v deberes que tienen las personas en relacion con acciones vinculadas a su atencion
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 hurmano, su genoma y prohibe
la clonacion humana y la Norma Técnica N°151/2013 sobre Estandares de Acreditacion
de los Comités Etico Cientificos, modificada por la Resolucién Exenta N° 183/2016 del
MINSAL, Gircular N° A 15/01 de 2016, que difunde las pautas de autoevaluacién para
el proceso de acreditacion de Camités Etico Cientificos, y que actualiza la Circular N°
A 15/40 de 2013; y la Circular B N°/06 de 2015, Ley 19.968 sobre Proteccion de Datos
de Caracter Eersonal, La Norma N° 57 de 2001 del MINSAL y en uso de las facullades
que me confieren el Decreto Fuerza de Ley N° 1/05 que fija entre otras, el texto
re‘fu'ndtd'o, coordinado y sistematizado del D.L. 2763/79, y el Reglamento Orgjér:icc del
Ministeric de Salud, aprobado por D.S. N° 136/2004 MINSAL, dicto la siguiente:



RESOLUCION

1. OTORGASE la Re-acreditacion al Comité Etico Cientifico (C.E.C) de la
UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE, constituido en esa misma institucién,
representada legalmente  por don Juan Manuel Zolezzi, ambos ya
individualizados. Lo anterior por el periodo establecido en |a Circular N° A 15/40
de 2013, que difunde las pautas de auto-evaluacion para el proceso de
acreditacion de comités &ticos cientificos, actualizada por |a Circular B N°/06 de
2015 en concordancia con 10 expresado por el Ordinario B N° 1130 de 29 de
abril de 2014 de ia Subsecretaria de Salud Piblica, esto es, por 3 anos. Dentro
de dicho periodo se realizaran anualmente visitas de supervision de 1as
actividades del C.E.C., salvo que s& tome conocimiento de situaciones que
requieran una visita extraordinaria. Se informa que al término de dicho periodo,
se procedera a evaluar nuevamente 10s antecedentes parala obtencion de la re-
acreditacion.

2. TENGASE PRESENTE que la Re-acreditacion del Comité Etico Cientifico
(CE.C.)dela UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE, tiene una vigencia de
3 afios, contados desde el dia 31 de marzo de 2017,

3. PREVIENESE al Comité Etico Cientifico (CEC.) de la UNIVERSIDAD DE
S ANTIAGO DE CHILE, que debe ajustar su funcionamiento a lo dispuesto en el
articulo 20 de la Circular B Nejo6 de 2015 de la Subsecretaria de Salud Publica.

4. TENGASE PRESENTE que ¢l Comité Etico Cientifico (C.E.C.) de la
UNIVERSIDAD DE SANTIAGO DE CHILE, se encuentra acreditado para la
revision de ensayos clinicos, cuyos miembros con formacion en buenas
practicas clinicas se encuentran identificados en el listado de miembros.

5. NOTIFIQUESE personalmente © por cédula a don Claudio Martinez Fernandez
en su calidad de presidente del Comité Etico Cientifico de la UNIVERSIDAD DE
SANTIAGO DE CHILE, ambos domiciliados, para estos efectos, en AV
Libertador Bernardo O’Higgins N° 229, 2° Piso, Oficina N° 2, comuna de
Santiago.

1
'

.
X : s / P
K T »’;«‘ : i’ i i
DR. CARLOS ARANDAPUIGPINOS
SECRETARIO.REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD

REGION METROPOLITANA
Pt

Distribygion: AR
“CEG- USACH L \ LN &\3
_Gabinete Seremi de Salud’ s, BB IR (TN
-Depariamento Juridico, L m%ﬂ STEUBEAON,|
“Oiicina de Biodtica, Subsecrataria & Saiui Piblica (Dra. Ximena Luenge] . MINETAGBEFES %
_Oiigina de Partes y Archivo. Y,

A



it e A b il et

s £
SE NOTIFICA CON FECHA § Juil. 2007

PERSONAL i ) i o POR f‘f‘nuui
5

- { L oo B
4 o «%(}(J E&_‘;}f‘"{:w@, ’O;\b» FoY: {.L e Py

EN DOMICIH.1 FAlels i"‘\z oz €33 - L.!'““-wa--\ .
Sé. DEJO G?Pu! wf.n-,;-a\f’)(; “NTQ

s MW@@? 304 3 E4-Y/
NOTIFI{?,?ﬁfTT——‘j/‘ REERREDE.

i 2 {




