RESOLUCION N°: 2313656478
FECHA : 08/04/2024

VISTOS VISTOS la ley N°18.575, Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracion 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, asi como en la Resolucién Exenta
N°403/2013 y la Resoluciéon 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, que formaliza el nombramiento de
esta Autoridad Sanitaria Regional, y

1.- Que, por medio de ingreso de trdmite N°2313656478 de fecha 24 de enero de 2024, el Comité Etico
Cientifico (C.E.C) de la UNIVERSIDAD FINIS TERRAE, R.U.T. N°70.884.700-3, representado legalmente por don
Alvaro Ferrer del Valle, Cédula de Identidad N°13.456.705-8, ambos domiciliados para estos efectos en
Avenida Pedro de Valdivia N°1509, comuna de Providencia, 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 procedid 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 acreditacién de Comités Etico Cientificos
difundido mediante la normativa vigente. En razén con lo anterior, se le otorgé un plazo de 30 dias habiles
para subsanar los incumplimientos consignados.

3.- Que, con fecha 27 de febrero del presente afo, 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 estdndares de acreditacién de los Comités Eticos Cientificos, constatando en acta
N°0355915 lo siguiente: 1) ElI C.E.C. cuenta con personal de apoyo administrativo y logistico, de tiempo
parcial en la Universidad Finis Terrae y en la Clinica Las Condes; 2) El C.E.C. cuenta con oficina propia ubicada
en el Edificio Amberes norte, piso 6 de la direccién sefalada precedentemente, teléfono +56 224207469 y
acceso a internet; 3) ElI C.E.C. cuenta con 2 computadores, 1 fijo y 1 portatil; 4) EI C.E.C. cuenta con
multifuncional de uso exclusivo; 5) El C.E.C."cuenta conicorreo electrénico opérativo: cec@uft.cl; 6) El C.E.C.
cuenta con sala de reuniones, que solicitan a la facultad;7) Se advierte que el C.E.C. ha adoptado los
resguardos necesarios para proteger.la informacién sensible; cuenta con oficina y muebles con llave.

4.- Que con fecha 29 de febrero del afio en curso, el C.E.C.-individualizado, cumple lo ordenado en las
subsanaciones del 30 de enero de 2024, demostrando el cumplimiento de las modificaciones requeridas y en
lo que respecta a la revision de los antecedentes, se pudo verificar lo siguiente:

a) Se evaluo6 el item &Sistema de revisién 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 participacidon de personas, segun la definicidn
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.PILAR ALEJANDRA BUSQUETS LOSADA, enfermera matrona, R.U.N. N°14.149.189-K, presidente.

2.KARIN ANETTE WEINBORN ASTUDILLO, cirujano dentista endodoncia, R.U.N. N°12.005.166-0,
vicepresidente.

3.ANDREA ALEJANDRA VILLAGRAN TORRES, bioquimico, R.U.N. N°13.220.494-2, secretaria ejecutiva.

4.MARIA ANGELICA SOTOMAYOR SAAVEDRA, abogado, R.U.N. N°5.205.474-5.
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5.ENRIQUE NAVARRO BELTRAN, abogado, R.U.N. N°9.706.947-6.

6.MARIA VERONICA ROMERO HERBIAS, consejera familiar, R.U.N. N°9.113.294-K, representante de la
comunidad/externa.

7.ALYSSA ANDREA GARAY NAVEA, chef internacional, R.U.N. N°18.182.737-8, representante de la
comunidad/externa.

8.MANUEL JESUS SANTOS ALCANTARA, médico genetista, R.U.N. N°6.503.808-0, integrante.

9.MARIA FRANCISCA VALDIVIESO UNDURRAGA, gineco-obstetra, R.U.N. N°8.717.439-5, integrante.

10.PAULO IBRAIN LOPEZ SOTO, licenciado en ciencias religiosas, R.U.N. N°13.510.832-4, integrante.
11.MAURICIO ADRIAN CASTRO SEPULVEDA, profesor de educacién fisica, R.U.N. N°16.333.022-9, integrante.
12.KARINA EDITH ORDONEZ TORRES, cientista familiar, R.U.N. N°21.769.981-9, integrante suplente.

) 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 institucién, 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 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 conflicto de interés. Se tuvo a la vista formulario referido a
la declaracién de intereses de los miembros del C.E.C.

e) Con relacion al item “Nivel de capacitacién 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
formacién 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 sefialado, 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 encontrardn 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
catalogo 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 revisidn
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 observoé el item “Procedimientos Operativos, Reglamento Interno, Cédigo de Conducta y Cumplimiento
de Funciones”, en el cual se constata gue el reglamento de ese Comité tiene definido todos los indicadores de
procedimiento operativo que la normativa exige.

Por otra parte, el reglamento en cuestion.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 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 relacidn 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
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1.- TENGASE POR APROBADA, la solicitud de REACREDITACION DE COMITE ETICO CIENTIFICO al (C.E.C.) de la
UNIVERSIDAD FINIS TERRAE, R.U.T. N°70.884.700-3, representado legalmente por don Alvaro Ferrer del Valle,
Cédula de Identidad N°13.456.705-8, ambos domiciliados para estos efectos en Avenida Pedro de Valdivia
N°1509, comuna de Providencia, region Metropolitana, para el tramite N°2313656478 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 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 renovacion de la
acreditacidn al menos 30 dias antes del término de la vigencia.

2.- PREVIENESE al Comité Etico Cientifico (C.E.C) de la UNIVERSIDAD FINIS TERRAE que, debe ajustar su
funcionamiento a lo dispuesto en la Circular B N/06 de 2015 de la Subsecretaria de Salud Publica.

3.- TENGASE PRESENTE que el Comité Etico Cientifico (C.E.C) de la UNIVERSIDAD FINIS TERRAE, se
encuentra acreditado para la revision de ensayos clinicos farmacolégicos y/o con dispositivos médicos.

4.- ORDENASE a dofia PILAR ALEJANDRA BUSQUETS LOSADA, Cédula de identidad N°14.149.189-K, su
calidad de presidente del Comité Etico Cientifico (C.E.C.) de la UNIVERSIDAD FINIS TERRAE, que una vez
notificada del presente instrumento, en un plazo de 30 dias habiles, esta obligada a hacer llegar a la
referente técnico de la Unidad de Comités Etico Cientificos de esta Secretaria Regional Ministerial de Salud,
dofa Karin Barrientos Cardenas, la declaracién jurada simple de la autoridad superior de la institucién que
alberga al CEC, con toma de conocimiento del reglamento interno y éste, firmado adjuntando sus anexos,
conforme indica el item 9.1 a) de la Circular N°A15/01 de 2016, ademas, de garantizar la publicidad de éste,
en el sitio web de la institucion de acuerdo con el item 6.2 de dicha Circular.

ANOTESE Y NOTIFIQUESE

SEREMI DE SALUD

REGION METROPOLITANA

Decreto 22 del 18 de Marzo 2022 /

BENJAM]N GONZALO SOTO BRANDT
SECRETARIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
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