RESOLUCION N°: 251335913
FECHA : 01/09/2025

VISTOS la ley N°18.575, Organica 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 Orgdnico de dicha
Secretaria de Estado; lo dispuesto en la Circular B N°06/2015, asi como en la Resolucién Exenta N°403/2013
y la Resolucién Exenta N°183/2016, de la Subsecretaria de Salud Publica, y lo dispuesto en el Decreto 22 del
18 de Marzo 2022 del Ministerio de Salud, que formaliza el nombramiento de esta Autoridad Sanitaria
Regional, y

CONSIDERANDO ESTOS ANTECEDENTES;

1.- Que, por medio de ingreso de trdmite N°251335913 de fecha 24 de enero de 2025, el Comité Etico
Cientifico (C.E.C) CEIC, R.U.T. N°76.138.976-9, representado legalmente por don JOSE SEBASTIAN MINO
CORNE]JO, Cédula de identidad N°14.091.539-4, domiciliados para estos efectos, en calle Ricardo Lyon
N°2911, comuna de Nufioa, regién Metropolitana, solicité a esta Autoridad Sanitaria obtener la respectiva
reacreditacion.

2.- Que, una vez consignado el pago del arancel de acreditacion 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 autoevaluacién para el proceso de acreditaciéon de Comités Etico Cientificos
difundido mediante la normativa vigente. En razén con lo anterior, se otorgd un plazo de 30 dias habiles para
subsanar los incumplimientos consignados.

3.- Que, con fecha 17 de junio de 2025, la Autoridad Sanitaria se constituy6 en las dependencias del citado
comité, a fin de verificar el cumplimiento del punto 3.1 de Ia norma técnica N°151, sobre estandares de
acreditacion de los Comités Eticos Cientificos, constatando en acta N°0356291 lo siguiente: 1) El C.E.C.
cuenta con personal de apoyo administrativo y logistico; 2) El C.E.C. cuenta con oficina propia ubicada en la
direccién sefalada precedentemente; 3) teléfono +56 264656450; 4) El C.E.C. cuenta dos computadores
portatiles con acceso a internet; 5) El C.E.C. cuenta con multifuncional; 6) El C.E.C. cuenta con correo
electrénico operativo: comite@cec-cec.cl; 7) El C.E.C. cuenta con sala de reuniones; 8) Se advierte que el
C.E.C. ha adoptado los resguardos necesarios para proteger. la informacion sensible; cuenta con oficina y
muebles con llave.

4.- Que con fecha 8 de julio de 2025, el C.E.C..individualizado, presentd las-subsanaciones indicadas el 29 de
mayo de 2025, 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 evalud el item “Sistema de revisién ética de la investigacion”, corroborando que cuenta con una
resolucion de creacién, se explicita que su misién 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 estd referida a la participacién de personas, segun la definicion
estipulada en el reglamento de la Ley N°20.120, en su articulo 8 letra a).

b) Se verificé el item “Composicién, 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 Secretario del C.E.C. Siendo
actualmente sus miembros titulares:

1. EVA INGRID BUSTAMANTE BARRA, bioquimico, R.U.N. N°9.003.070-1, presidente.

2. SERGIO AUGUSTO SANCHEZ BUSTOS, médico salubrista, R.U.N. N°10.671.614-5, vicepresidente.

3. RICARDO ENRIQUE CUEVAS ARRIAGADA, quimico farmacéutico, R.U.N. N°12.884.336-1, secretario
ejecutivo.

4. MARTIN JOSE DAVIS KOMLOS, abogado, R.U.N. N°16.095.790-5.

5. XIMENA LORETO MORALES VERGARA, ingeniero en alimentos, R.U.N. N°12.692.952-8, representante de Ia
comunidad.
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6. MACARENA NURIA DE LOURDES MANRIQUEZ MIMICA, enfermera, R.U.N. N°15.771.445-7, integrante.

7. ANILA MELVA BOSCO BECERRA, enfermera, R.U.N. N°5.630.042-2, integrante.

8. CELMIRA DEL CARMEN MARTINEZ AGUILAR, médico radioterapia/oncolégica, R.U.N. N°23.147.128-6,
integrante.

9. CARMEN GLORIA SAN MARTIN CARDENAS, quimico farmacéutico, R.U.N. N°14.406.814-9, integrante.

c) Se corroboré el cumplimiento del item “Infraestructura del C.E.C"". Asimismo, se advierte el cumplimiento
de la facilitacion de tiempo laboral, por parte de la instituciéon, ademas de contar con un programa de
perfeccionamiento y capacitacion respaldado por la institucién.

d) 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 decisién, asimismo, cuenta con una politica
adecuada para resolver las situaciones relativas al conflicto 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 item “Nivel de capacitacién de los integrantes de un C.E.C.”, del andlisis 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 sefalado, toda vez que su reglamento establece el mecanismo de comunicacién de
decisiones a las entidades y autoridades que correspondan, que el mencionado reglamento y la memoria
anual, seran de conocimiento publico y encontraran publicados en la pagina web de la institucion que alberga
al CEC.

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 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 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.

[) Se observo 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 cuestidn es conocido por todos sus miembros, segun 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 obligacién de levantar acta de cada sesién y Se individualizan Correctamente las menciones
obligatorias de éstas.

En cuanto a la observacién 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 los
investigadores, en relacion con lo prescrito en el articulo 27 del reglamento de la ley N°20.120.

j) Con 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 REACREDITACION DE COMITE ETICO CIENTIFICO (C.E.C.) CEIC,
para el trémite N°251335913, denominado ACREDITACION DE COMITES ETICO CIENTIFICOS. Esta aprobacién
gueda sujeta a la condiciéon de que se remita a la referente regional, T.M. Karin Barrientos, al correo
institucional karin.barrientosc@redsalud.gob.cl, la Declaracién de compromiso y toma de conocimiento del
reglamento interno de cada uno de los integrantes del comité, que debera incluir nombre, firma, fecha, y
contener al menos lo especificado en el item 11.3 de la Resolucién Exenta N°183, dentro de 30 dias habiles
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contados desde la obtencion del instrumento.

2.- TENGASE PRESENTE que la vigencia de la acreditacién serd de 3 afios, contados desde la fecha del
presente instrumento. Dentro de dicho periodo se realizardn anualmente visitas de supervisién 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 periodo, debera solicitar renovacién de la
acreditacién al menos 30 dias antes del término de la vigencia.

3.- PREVIENESE a dicho Comité, que, debe ajustar su funcionamiento a lo dispuesto en la Circular B N2/06 de
2015 de la Subsecretaria de Salud Publica.

4.- ADVIERTESE que este Comité, se encuentra acreditado para la revisién de ensayos clinicos
farmacoldgicos y/o con dispositivos médicos.

ANOTESE Y NOTIFIQUESE
SEREMI DE SALUD

REGION METROPOLITANA
Decreto 22 del 18 de Marzo 2022
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BENJAMiN GONZALO SOTO BRANDT
SECRETARIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
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