SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

SEREMI SALUD REGIQN DE LA ARAUCANIA
DEPAR, ENTO JURIDICO

LUB[thf/wss

RESOLUCION EXENTA N° J1- () () () 351

TEMUCO,
08 ENE 2018

VISTOS: 1. OF. N° 1014, de fecha 13.12.2017,
del Comité Etico Cientifico de la Universidad de La Frontera, por medio del se adjuntan
los antecedentes para dar inicio al proceso de acreditaciéon del Comité de dicha casa de
estudios y se solicita la exencién del pago de arancel por concepto de acreditacion de
dicho Comité; 2. Acta N° 1, de fecha 19.12.2012, por medio de la cual se constituye el
Comité Etico Cientifico de la Universidad de La Frontera, adscrito a la Vicerrectoria de
Investigacion y Postgrado; 3. Resolucion Exenta N° 4183, de fecha 17.10.2017, de la
Universidad de La Frontera, que aprueba Nuevo Reglamento Interno de su Comité Etico
Cientifico; 4. Resolucion Exenta N° 4697, de fecha 23.1 1.2017, de la Universidad de La
Frontera, que designa a los integrantes de su Comité Etico Cientifico y designa a su
Presidente,  1° Vice-Presidente, 2° Vicepresidente y asigna horas para liberacion
académica a los integrantes; 5. Resolucion Interna N° 311, de fecha 27.1 1.2017, de la
Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado de la Universidad de La Frontera, que designa
al Presidente, ler. Vice-Presidente y 2do Vice-Presidente del Comité Etico Cientifico: 6.
Resolucion Interna N° 002 VRPI, de fecha 04.01.2013, de la Vicerrectoria de Investigacion
y Postgrado de la Universidad de La Frontera, que designa a la Secretaria Ejecutiva del
Comité Etico Cientifico 7. Curriculum Vitae de cada uno de los miembros del Comiteé
Etico Cientifico de la Universidad de La Frontera y copia de los titulos y antecedentes que
acreditan las capacitaciones alli scfialadas; 8. Certificados de formaciéon en Buenas
Practicas Clinicas en Investigaciéon, Etica y Bioética de 5 integrantes del CEC. 9,
Constancia de don Plinio Duran Garcia, Secretario General de la Universidad de La
Frontera, de fecha 06.11.2017, que acredita que el Comité Etico Cientifico cuenta con
espacio fisico para sesionar; 10. Constancia de don Plinio Duran Garcia, Secretario
General de la Universidad de La Frontera, de fecha 06.11.2017, que acredita que el
Comité Etico Cientifico cuenta con espacio fisico para almacenamiento de informacion;
11. Resolucion Interna N° 269, de fecha 14.11.2017, de la Vicerrectoria de Investigacion

y Postgrado de la Universidad de La Frontera, que aprueba Programa de
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Capacitaciéon del Comité Etico Cientifico para el periodo 2017; 12. Resolucion Interna N°
270, de fecha 14.11.2017, de la Vicerrectoria de Investigacion y Postgrado de la
Universidad de La Frontera, que aprueba Programa de Capacitacion del Comité Etico
Cientifico para el periodo 2018-2020; 13. Carta Compromiso del Rector de la Universidad
de La Frontera, de fecha 17.11.2017; 14. Carta Compromiso de Confidencialidad de los
miembros del Comité Etico Cientifico de la Universidad de La Frontera; 15. Formato
de Declaracién de Intereses de los miembros del Comité Etico Cientifico de la Universidad
de La Frontera; 16. Resolucion Interna N° 260, de fecha 10.11.2017, de la Vicerrectoria
de Investigacion y Postgrado de la Universidad de La Frontera, que deroga Resolucion
Interna N° 024, de fecha 28.03.2013 y aprueba Nuevas Politicas de Conflictos de
Intereses del Comité Etico Cientifico; 17. Memoria Anual 2016, del Comité Etico
Cientifico de la Universidad de La Frontera; 18. Formulario de Revision de Protocolos del
Comité Etico Cientifico de la Universidad de La Frontera; 19. Formulario de Carta de
Compromiso de los Investigadores; 20. Carta Compromiso del Rector de la Universidad
de La Frontera, de fecha 13.12.2017, por medio de la cual informa conocer ¢l Reglamento
Interno del Comité Etico Cientifico de la Universidad de La Frontera; 21. Carta Jurada
Simple de los miembros del Comité Etico Cientifico de la Universidad de La Frontera, por
medio de la cual informan conocer el Reglamento Interno del mismo; 22. Resolucion
Exenta N° J1-008585, de fecha 03.06.2014, de esta Secretaria Regional Ministerial de
Salud, que exime del pago de arancel por concepto de Acreditacion del Comite Etico
Cientifico de la Universidad de La Frontera.

CONSIDERANDO: 1. Que la investigacion
cientifica biomédica es una actividad indispensable para el progreso de las ciencias de la
salud, y por ende, para el bienestar de la sociedad; 2. Que no obstante lo anterior, la
libertad para llevar a cabo actividades de investigacion cientifica biomédica con seres
humanos tiene como limite el respeto de los derechos humanos y libertades esenciales
que emanan de la naturaleza humana; 3. Que en este contexto, la Ley N” 20.120, tiene
por finalidad proteger la vida de los seres humanos en su integridad fisica y psiquica, asi
como su diversidad e identidad genética en relacion con la investigacion cientifica
biomédica y sus aplicaciones clinicas; 4. Que, al respecto, la normativa vigente para la
investigacion biomédica ha entregado un rol preponderante a los Comites Eticos
Cientificos, asignandoles la responsabilidad esencial de proteger los derechos, la

seguridad y el bienestar de las personas que participan en estudios de investigacion
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cientifica; 5. Que con la finalidad de propiciar el adecuado funcionamiento de los Comité
Etico Cientifico, la reglamentacion ha dispuesto que ellos sean acreditados por la
Autoridad Sanitaria correspondiente, segin se indica en los articulos 10 y 16 del Decreto
N® 114 del 2011 del Ministerio de Salud, Reglamento de la Ley N° 20.120, proceso que
busca determinar si los procedimientos y actividades que se ejecutan en su interior
cuentan con la debida estandarizacion y son acordes a los establecido en la regulacion
vigente y sus fines; 6. Que, la solicitud de inicio del proceso de acreditacion presentada
por la Universidad de La Frontera, sefialada en Vistos, de acuerdo a los antecedentes
acompanados a su presentacion, ya individualizados, evaluada segun analisis
documental realizado por el Departamento Juridico de esta SEREMI de Salud, cumple
satisfactoriamente con la normativa aplicable al efecto; 7. Que, mediante Acta de
Fiscalizacion N° 15521, fecha 05.01.2018, se concluye que el Comité Etico Cientifico de
La Universidad de La Frontera cumple con la infraestructura e instalaciones requeridas;
8. Que en virtud de lo anterior, se hace necesario acreditar al Comité Etico Cientifico de
La Universidad de La Frontera, al haber dado cumplimiento a los estandares de
acreditacion de los Comités Eticos Cientificos aprobados por Resolucion Exenta N° 403,

de fecha 11 de julio de 2013, de la Subsecretaria de Salud Publica;

TENIENDO PRESENTE: La Ley N° 20.120 sobre Investigacion
Cientifica, la Ley N° 20.584, sobre Derecho y Deberes de los Pacientes, Ley N° 19.628
sobre Protecciéon de Datos Personales; Decreto N° 114 del 2011 del Ministerio de Salud,
sobre Reglamento de la Ley N° 20.120 y Decreto N° 30 del 2013 del mismo Ministerio que
lo modifica; Circular B N° 06, de fecha 08.04.2015, de la Subsecretaria de Salud Publica,
que difunde guia para el proceso de acreditacion y supervision de Comités Eticos
Cientificos por parte de las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud; Resolucién
Exenta N° 403, de fecha 11 de julio de 2013 del Ministerio de Salud, Subsecretaria de
Salud Publica, por la que se aprueba la Norma Técnica N° 151, que establece estandares
de acreditacion de Comités Eticos Cientificos; D.F.L N° 1 de 2006 que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del D.L. N°® 2763/79 y de las Leyes N° 18.933 y N°
18.469; D.5.136/2005 que establece el Reglamento Organico del Ministerio de Salud,
ORD. B/ N° 1130 de fecha 29.04.2014, de la Subsecretaria de Salud Publica, Decreto N°
709, de 31 de julio de 2014, que designa a Dona Loreto Uribe Boisier en el Segundo

Orden de subrogancia en el cargo de Secretario Regional Ministerial de Salud de la
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Region de La Araucania y Resolucion 1600/2008 de la Contraloria General de la

Republica; dicto la siguiente:

RESOLUCION:

I.- DECLARESE ACREDITADO por el plazo de tres afnos desde
la  fecha de la presente Resolucion, al COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA
UNIVERSIDAD DE LA FRONTERA, de la Region de La Araucania, por haber cumplido
los estandares de acreditacion de la Norma Técnica N° 151, aprobada mediante
Resolucion Exenta N° 403 de fecha 11 de julio de 2013, del Ministerio de Salud, el que
esta conformado por: Milko Jorquera Tapia, Presidente; 2.- Leon Bravo Ramirez, ler.
Vice-Presidente; 3.- Ricardo Felmer Dérner, 2do. Vice-Presidente; Monica Pineda Nesbet,
Secretaria Ejecutiva; Yessica Sobarzo Tragol, Representante de la Comunidad; Roberto
Contreras Eddinger, Abogado; Julio Lopez Fenner; Fabian Torres Ruiz; Mariano del Sol
Calderon; Karin Morales Manriquez; Gloria San Miguel Lopez; Nilton Alves: Gonzalo
Oporto Venegas; Rolando Diaz Fuentes; Gonzalo Berrueta Muria; Felipe Garcia Pinillos N
Roberto Reveco Sepulveda; el que se reunira en Avenida Francisco Salazar N°© 01145,
Casa Central de la Universidad de La Frontera, Pabellon B, 1° Piso, de la comuna de
Temuco.

II.- PREVIENESE, que de acuerdo a lo senalado
en el inciso segundo del articulo 27 del Decreto N° 114 del 2001 del Ministerio de Salud,
sobre Reglamento de la Ley N° 20.120, correspondera a esta Autoridad Sanitaria y a los
miembros del Comité Etico Cientifico, denunciar los hechos constitutivos de alguna de
las actuaciones aludidas en los articulos 17, 18, 19 y 20 de la Ley N° 20.120 de que

tomare conocimiento con motivo del desarrollo de investigaciones cientificas biomédicas.

III.- SENALESE, que cualquier modificacion
sustancial en cuanto a la composicion, lugar de reuniones o renuncia de un miembro del

Comité Etico Cientifico, debera ser comunicada a esta Autoridad Sanitaria.

IV.- TENGASE PRESENTE, que la exencion del
pago del arancel respectivo, fue a autorizada mediante Resolucion Exenta N° J1-031668,

de fecha 22.12.2017, de esta Secretaria Regional Ministerial de Salud.
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V.- NOTIFIQUESE la presente Resolucion, al
Rector de la Universidad de La Frontera y el Presidente del Comité Etico cientifico de

dicha casa de estudios, mediante carta certificada.

IBE BOISIER
3 INISTERIAL DE SALUD (S)
REGION DE LA ARAUCANIA

DISTRIBUCION

. Subsecretaria de Salud Publica
. Secretaria Seremi de Salud

. Dpto. Juridico

. Oficina de Partes
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