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_ VISTOS: 1.- Que con fecha 30 de diciembre de 2021, el “COMITE ETICO
CIENTIFICO del HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE DEL SERVICIO DE SALUD
VINA’DEL MAR-QUILLOTA”, en adelante “El Comité”, representado por su Presidente
Sr. Hector Camerati Villar, cédula de identidad N°6.256.046-0, con domicilio en calle
Alvares N°1532, Vifia del Mar, cuyo niimero telefénico de contacto es (56-32) 2759470,
ingreso a esta Secretaria Regional Ministerial de Salud, solicitud de re- acreditacion, por
Cuanto se encuentra acreditado mediante Resolucién N°896 de fecha 27 de noviembre
de 2014; 2.- Que con fecha 17 de diciembre de 2021 el Comité consigné el pago del
arancel de acreditacién por la cantidad de 9 UF; 3.- Que esta autoridad sanitaria procedié
a la revision de los documentos ingresados, constatando algunas observaciones con
relacién a la Circular N°A15/01 de 2016, que difunde las pautas de autoevaluacion para
el proceso de acreditacién de Comités Etico Cientificos y la Norma General Técnica N°151
sobre los estandares de acreditacién de los Comités Eticos Cientificos. En consecuencia,
esta autoridad sanitaria solicita al Comité la documentacién requerida para subsanar las
observaciones verificadas en la revisién de los antecedentes presentados,
documentacion que fue acompafiada oportunamente; 4.- Que seglin da cuenta Acta
N°081988 de fecha 20 de mayo de 2022, se realizd inspeccién de las dependencias en
las cuales funciona el Comité, a fin de verificar el cumplimiento de la normativa vigente,
constatando que cuenta con todos los requerimientos, necesarios para el funcionamiento
adecuado del mismo, en lo que refiere a infraestructura y recursos fisicos y humanos;

CONSIDERANDO: Que de acuerdo a los antecedentes acompanados por el
Comité solicitante y la visita inspectiva efectuada por esta autoridad sanitaria, se
concluye lo siguiente: 1.- En lo relativo al pago del arancel, se dio cumplimiento a lo
dispuesto en la Resolucién Exenta N° 96 de 1996, del Ministerio de Salud ; 2.- En cuanto
a la visita, se dio cumplimiento al estdndar nimero 3 de la Norma Técnica N°151 de
fecha '11 dé julio de 2013 de la Subsecretaria de Salud Pablica, en lo que refiere a
infraestractura y “recursos ‘para el funcionamiento de los C.E.C; 3.- En relacién a la
revision de los antecedentes acompafiados, se revisé uno a uno los items contenidos en
la Circular N® A 15/01 de 2016, la cual actualiza la Circular N°® A 15/40 de 2013 y en la
Circular B N°/06 de 2015 de lo cual se puede mencionar lo siguiente:

a) Se evalud el item "Sistema de revision ética de la investigacién”, corroborando
que cuenta con una resolucién de creacidén, 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, esta referida a la participacion de personas.

b) Se verific6 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 los miembros, en especial del/la Presidente/a, Vicepresidente/a vy
Secretario/a del C.E.C. Sus miembros, actualmente son:



Nombre

Profesién

Cargo - Actividad

Héctor Camerati
Villar

Médico Cirujano

Presidente CEC,

‘Experto en Salud

Plblica y Bioética
Clinica e Investigacion

Vice Presidenta CEC,
Experta en Bioética y

Paola Fossa Corvalan F a%g?éﬁgi & Metodologia de la
Investigacion
Claudia Benavides Secretaria CEC,
Jiménez Enfermera Diplomada

Fundamentos Bioética

Gustavo Cortés

Médico Cirujanb
Pediatra Cardiélogo

Integrante, Experto en

Gloria Tapia Morales

Gutierrez Thfantil Bioetica
Integrante, Experta en
Buenas Practicas
Quimico Clinicas, Bioética

Farmacéutica

Asistencial e
Investigacion
Biomédica

Pablo Caceres
Serrano

Psicélogo

Integrante, Master
Ciencias
Comportamiento,
Diplomado Big Data y
Data Science

Pamela Verdugo
Johnston

Abogada

Integrante, Experta en
Consentimiento
Informado, Diplomada

en Bioética

Ricardo Jerez Beltran

Médico Cirujano
Reumatédlogo

Integrante, Revisor
Estudios Biomédicos
Medicina Interna y
Reumatologia

Marie Anne Zufiga
Soulat

Docente

Integrante,
Representante de la
Comunidad

Karina Cortés Carriel

Tecndloga Médica

Integrante, Diplomada
en Bioética y Revisora
Estudios Biomédicos
Tecnologia Médica,
Equipos y Dispositivos
Médicos

José Luis Dinamarca
Montenegro

Médico Cirujano

Integrante Suplente,
Doctor en Gerentologia

Eva Madrid Aris

Médico Cirujano

Integrante Suplehte,
Magister en

Epidemiologia Clinica

c) Se corroboré el cumplimiento del item “Infraestructura del C.E.C"”, tal como se
menciond en el punto relativo. 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 capacitacién respaldado por la institucion.



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 andlisis de los
curriculos, que no estd 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) En relacién al item “Nivel de capacitacion de los integrantes de un C.E.C.”, del
anadlisis curricular de los miembros, se colige que éstos se encuentran efectivamente
capacitados y han participado de iniciativas de formacién continua.

) En lo relativo al ftem “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 se
encuentra publicado en la pagina web de Ia institucién, y cuentan con un mecanismo de
comunicacién de decisiones a las entidades y autoridades que correspondan.

a) En cuanto al item “Bases éticas de la decisién”, se constata que el formulario de
revision 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 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.

)] Se observé el item “Procedimientos Operativos, Reglamento Interno, Cédigo de
Conducta y Cumplimiento de Funciones”, en el cual se constata que el reglamento de
ése Comité tiene definido todos los indicadores de procedimiento operativo y que es
conocido por todos sus miembros, segin 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 respectiva.

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 relacidn a lo prescrito en el articulo 27 del
reglamento de la Ley N°20.120.

En relaci6n al item, “Responsabilidad de los investigadores”, se observa que el formato
de carta de compromiso que deberdn firmar los investigadores que acudan al Comité,
cumple con la normativa atingente.

Asi las cosas, se concluye el Comité solicitante dio cumplimiento a lo establecido por la
Norma Técnica N°©151/2013 sobre Estdndares de Acreditacién de los Comités Etico
Cientificos, a la Circular N°A 15/01 de 2016, que difunde las pautas de autoevaluacién
para el proceso de acreditacién de Comités Etico Cientificos, y que actualiza la Circular
N°A 15/40 de 2013; a la Circular B N°/06 de 2015 y a la Resolucién Exenta N°756 de
30 de octubre de 2013, todas de la Subsecretaria de Salud Pdblica; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 3 del Cédigo Sanitario;
en el D.F.L N°1/05 que fija entre otras, el texto refundido, coordinado y sistematizado
del D.L. N°2763/79; en el Reglamento Organico del Ministerio de Salud, aprobado por
D.S. N°136/2004; en la Ley N°19.880; en la Ley N°20.584 que regula los derecl:ms y
deberes que tienen las personas en relacidn con acciones vinculadas a su atencion en
salud; en la Ley N° 20.120 sobre investigacion cientifica en el ser humano, su genoma
y prohibe la clonacién humana y su reglamento el Decreto Supremo N°114/11 d’el
Ministerio de Salud; en la Norma Técnica N°151/2013 sobre Estandares de Acreditacion
de los Comités Etico Cientificos, modificada por la Resolucién Exenta N°183/2016 del
Ministerio de Salud; en la Circular N°A 15/01 de 2016, que difunde Ia§ pautas de
autoevaluacion para el proceso de acreditacién de Comités Etico Cientificos, y que
actualiza la Circular N® A 15/40 de 2013; en la Circular B N9/06 de 2015; en la Ley
N°19.968 sobre Protecciéon de Datos de Cardacter Personal; en la Norma N°57 de 2001
del Ministerio de Salud y en uso de las facultades que me confiere el Decreto Supremo
N°21 de 18 de marzo de 2022 del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:



RESOLUCION

1. OTORGASE la Re-acreditacién al Comité Etico Cientifico (C.E.C. ) del HOSPITAL
DR. GUSTAVO FRICKE DEL SERVICIO DE SALUD VINA DEL MAR-
QUILLOTA, por el periodo de tres afios. Dentro de dicho periodo se realizaran,
anualmente, visitas de supervision de las actividades del C.E.C., salvo que se
tome conocimiento de situaciones que requieran una visita extraordlnarla Se
informa que al término de dicho periodo, se procedera a evaluar nuevamente los
antecedentes para la obtencién de la re-acreditacién.

2. TENGASE PRESENTE que la Re-acreditacién del Comité Etico Cientifico (C.E.C.)
del HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE DEL SERVICIO DE SALUD VINA DEL
MAR-QUILLOTA, tiene una vigencia de 3 afios, contados desde la fecha de la
presente resolucion.

3. PREVIENESE al Comité Etico Cientifico (C_.E.C.) del HOSPITAL DR. GUSTAVO
FRICKE DEL SERVICIO DE SALUD VINA DEL MAR-QUILLOTA, que debe
ajustar su funcionamiento a lo dispuesto en el articulo 20 de la Circular B N°/06
de 2015 de la Subsecretaria de Salud Publica.

4. TENGASE PRESENTE que el Comité Etico ClentIfICO ) (C.E.C.) del HOSPITAL DR.
GUSTAVO FRICKE DEL SERVICIO DE SALUD VINA DEL MAR-QUILLOTA, se
encuentra acreditado para la revision de ensayos clinicos y estudios clinicos con
y sin medicamentos. '

11~=.5-iN6TESE COMUNIQUESE, REGISTRESE Y CUMPLASE,

k) — Q|

W, MARIO PARADA LEZCANO
“-‘-"::sEERETARIO REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
REGION DE VALPARAISO

Distribucién:

- Presidente CEC Hospital Dr. Gustavo Fricke SSVQ
- Of. Partes, Seremi Salud R. Valparaiso

- Depto. Accién Sanitaria, Dra. Ann Loren Smith iR
- Depto. Asesorfa Juridica, Seremi Salud R. Valparaiso i 7;,1




