RESOLUCION N°: 2313329086
FECHA: 17/11/2023

VISTOS la ley N°18.575, Orgénica Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado; las
atribuciones conferidas en el D.L. N°2.763/1979, cuyo texto refundido, coordinado y sistematizado fue
aprobado por D.F.L. N°1/2005, del Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud PUblica; lo previsto en el
Decreto Supremo N°136/2004, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento Organico de dicha
Secretaria de Estado; lo dispuesto en la Circular B N°06/2015, asf como en la Resolucién Exenta N°403/2013
y la Resolucién Exenta N°183/2016, de la Subsecretaria de Salud Publica; el Decreto Supremo N° 22/2022,
del Ministerio de Salud, que formaliza el nombramiento de esta Autoridad Sanitaria Regional, y lo dispuesto

en el Decreto 22 del 18 de Marzo 2022 del Ministerio de Salud, gue formaliza el nombramiento de esta
Autoridad Sanitaria Regional, y

CONSIDERANDO

1.- Que, por medio de ingreso de tramite N°2313329086 de fecha 29 de junio de 2023, el Comité Etico
Cientifico (C.E.C) del Servicio de Salud Metropolitano Sur, R.U.T. N°61.608.108-K, representado |legalmente
por don Mariano Moreno Boza, Cédula de Identidad N°7.412.523-8, ambos domiciliades para estos efectos en
avenida Santa Rosa N°3453, comuna de San Miguel, Regién Metropolitana, solicité a esta Autoridad Sanitaria
obtener la respectiva reacreditacion.

2.- Que, una vez consignado el pago del arancel de acreditacién del citado Comité, se procedié a efectuar la
revision de la documentacion adjunta, constatando una serie de incumplimientos relativo a requisitos
exigidos por la pauta de autoevaluacidon para el proceso de acreditacion de Comités Etico Cientificos
difundido mediante la normativa vigente. En razén de lo anterior, se le otorgo un plazo de 30 dias hébiles
para subsanar los incumplimientos consignados.

3.- Que, con fecha 04 de julio del presente aro, la Autoridad Sanitaria se constituyé en las dependencias del
citado comité, a fin de verificar por medio de una visita inspectiva el cumplimiento del punto 3.1 de la norma
técnica N°151, sobre estédndares de acreditacién de los Comités Eticos Cientificos, constatando en acta
N°0313198 lo siguiente: 1) El'C.E.C. cugnta con personal de apoyo administrativo y logistico exclusivo; 2) El
C.E.C. cuenta con oficina propia; teléfono 25763850y acceso'a intermet:=3) E| C.E.C. cuenta con 2
computadores fijos y 1 portétil;, 4). EL.C.E.C. cuenta con. multifuncional;.5) El C.E.C. cuenta con correo
electrénico operativo: comiteeticocientifico@ssms.gob.cl; 6)-El- C.E.C. .cuenta con sala de reuniones,
auditérium N°2 para reuniones ampliadas; 7) Se advierte que el C.E.C. ha adoptado los resguardos necesarios
para proteger la informacion sensible y cuenta con muebles con llave y bodega.

4.- Que con fecha 24 de julio del afio en curso, el C.E.C. individualizado, cumple lo ordenado en las
subsanaciones del 29 de junio de 2023, demostrando el cumplimiento de las modificaciones requeridas y en
lo que respecta a la revisién de los antecedentes, se pudo verificar lo siguiente:

a) Se evalué el item &Sistema de revision ética de la investigacién”, corroborando que cuenta con una
resolucién de creacidn, se explicita que su misién principal es proteger los derechos, la seguridad y el
bienestar de las personas participantes como sujetos de una investigacién cientifica y se determina que la
naturaleza de los proyectos a evaluar estd referida a la participacién de personas, segin la definicién
estipulada en el reglamento de la Ley N° 20.120, en su articulo 8 letra a).

b) Se verificé el item “Composicidn, 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 ellos, en especial del Presidente, Vicepresidente y Secretaria del C.E.C. Siendo
actualmente sus miembros titulares:




1. CARMEN VERONICA RIVERA SCIARAFFIA, qufmico farmacéutico, R.U.N. N°8.723.246-8, presidenta.

2. ELIANA DELIA DEL CARMEN CORTEZ QUEZADA, médico cirujanoc con especialidad en enfermedades
respiratorias, R.U.N. N°6.444.741-6, vicepresidenta.

3. HECTOR MANUEL JORQUERA VERGARA, médico cirujano con especialidad en medicina del trabajador,
R.U.N. N°6.984.735-8, secretario gjecutivo.

4. PATRICIA ANDREA FERNANDEZ PINCHEIRA, abogado, R.U.N. N°9.905.027-6.

5. VERONICA MARGARITA ARANCIBIA LUCERO, consejera de desarrollo local de salud, R.U.N. N°6.842.152-7,
representante de la comunidad.

6. WILTO WALTER AHUMADA ARIAS, procurador, asesor legal, R.U.N. N°6.107.577-1, integrante

7. ROCIO CECILIA ARAVENA ARAVENA, terapeuta ocupacional, R.U.N. N°16.048.103-, integrante

8. CHRISTIAN JOSE ESPERIDION YANEZ, médico cirujano con especialidad en neonatologia, R.U.N.
N°®7.047.231-7 integrante.

9. MARIA ANGELICA LAGOS VALDIVIA, quimico farmacéutica, R.U.N. N°4,105365-8, integrante,

10. MARIA CAROLINA RIVACOBA ROJAS, médico cirujano con especialidad en infectologia pediatrica, R.U.N.
N°16.208.856-4, integrante.

11. ERIKA DEL CARMEN GARCIA MADRID, guimico farmacéutico, R.U.N. N°7.672.408-3, integrante.

12. MARIA DIYANIRA GALLEGUILLOS GUERRA, nutricionista, R.U.N. N°5.727.399-2, vicepresidenta (S)
integrante externo,

13. MIREYA ANGELA MUNOZ ACEVEDO, trabajadora social, R.U.N. N°7.061.220-8, secretaria ejecutiva (S),
integrante externo. : _ ‘

14. MARIA ALICIA ALAMOS RAMOS, abogado (s) R.U.N. N°10.057.989-8;

¢) Se corroborg el cumplimiento del ftem “Infraestructura del C.E.C". Asimismo, se advierte el cumplimiento
de la facilitacion de tiempo laboral, por parte de la institucién, ademés de contar con un programa de
perfeccionamiento y capacitacién respaldado por la institucién.

d) Se observo el cumplimiento del ftem “Independencia y conflictos de interés de los miembros de un C.E.C",
en este sentido se corrobord por medio del analisis de los curriculos, que no esta integrado por miembros que
pudiesen ver comprometida su independencia y libertad de decisién; asimismo, cuenta con una politica
adecuada para resolver las situaciones relativas al conflictd de interés. Se tuvo a la vista formulario referido a
la declaracién de intereses de los miembros del C.E.C.

e) Con relacién al ftem “Nivel de capacitacién de los integrantes de un C.E.C.", del anélisis curricular de los

miembros, se colige que éstos se encuentran efectivamente capacitados y han:participado de iniciativas de
formacién continua. - ' ' - ? Z

f) En lo relativo al ftem “Transparencia, cuenta publica y calidad de los C.E.C.", se observa gque se ha dado
cumplimiento al punto sefialado, toda vez gue su reglamento establece' el mecanismo de comunicacion de
decisiones a las entidades y autoridades que correspondan, gue el mencionado reglamento y la memoria

anual, seran de conocimiento publico y encontrarén publicados en Ia pagina web de la institucién que alberga
al CEC.

g) En cuanto al item “Bases éticas de la decisién”, se constata en el reglamento que se tomaré en cuenta el
catalogo normativo internacional relativo a la investigacién biomédica. El formulario de revisién de protocolo

con el que cuentan posee todos los criterios de aceptabilidad ética que deben estar presenten en la revisién
de una investigacién.

h) Se corrobord el cumplimiento del ftem “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.

) Se observé el item “Procedimientos Operativos, Reglamento Interno, Cédigo de Conducta y Cumplimiento
de Funciones”, en el cual se constata que el reglamento de ese Comité tiene definido todos los indicadores de
procedimiento operativo que la normativa exige.




Por otra parte, el reglamento en cuestién es conocido por todos sus miembros, segln consta en declaracién
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 obligacién 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 con lo prescrito en el articulo 27 del reglamento de la Ley N°20.120.

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

En mérito de lo expuesto, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR APROBADA, la solicitud de ACREDITACION DE COMITE ETICO CIENTIFICO al (C.E.C.) del
SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO SUR, R.U.T. N°61.608.108-K, institucion representada legalmente por
don Mariano Moreno Boza, Cédula de identidad N°7.412.523-9 ambos domiciliados para estos efectos en
avenida Santa Rosa N°3453, comuna de San Miguel, Region Metropolitana, para el trémite N°2313329086
denominado ACREDITACION DE COMITE ETICO CIENTIFICO. Lo anterior, por el periodo de 3 afios, contados
desde la fecha del presente instrumento. Dentro de dicho periodo se realizardn anualmente visitas de
supervision de las actividades del C.E.C., salvo que se tome conocimiento de situaciones que requieran una
visita extraordinaria. Asimismo, se informa que, al término de dicho perfodo, debera solicitar renovacién de la

2.- PREVIENESE al COMI:FE ETICO CIENTIFICO (C.E.C.) del SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO SUR que,

debe ajustar su funcionamiento a Jo dispuesto en la Circular B-N2/06 de 2015 de la Subsecretaria de Salud
Pablica. - o o

3.- TENGASE PRESENTE que, el COMITE ETICO CIENTIFICO (C.E.C.) del SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO

SUR, se encuentra acreditado para la revisién de ensayos clinicos farmacolégicos y/o con dispositivos
médicos.




4.- ORDENASE a dofia CARMEN VERONICA RIVERA SCIARAFFIA, R.U.N. N°8.723.246-8, en su calidad de
presidente del Comité Etico Cientffico (C.E.C.) del SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO SUR, gue una vez
notificada del presente instrumento, en un plazo de 30 dias hébiles, estd obligada a hacer llegar a la
referente técnica de esta Secretarfa Regional Ministerial de Salud, la declaracin jurada simple de la
autoridad superior de la institucién que alberga al CEC con toma de conocimiento del reglamento interno

conforme indica el item 9.1 &), ademés, debe garantizar la publicidad de éste en el sitio web de la institucién
con sus ANEXOS.

ANOTESE Y NOTIFIQUESE

SEREMI| DE SALUD :

REGION METROPOLITANA
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