RESOLUCION EXENTA N° 003800 30.10.2025

RAD/CAP/KBEC/vey

I

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,
coordinade y sistematizado fue aprobado por D.F.L. N°1/2005, del Ministerio de Salud,
Subsecretaria ce Salud Publics; lo previsio en el Decreto Supremo N°136/2004, del Ministerio
de Salud, gue aprueba el Regiamento Organico de dicha Secretaria de Estado; lo dispuesto en
la Circular B N°08/2015, asi como en la Resolucién Exenta N°403/2013 y la Resolucion Exenta
N°183/2018, de la Subsecretaria de Salud Publica, y lo dispuesto en el Decreto N°22/2022 del
Ministerio de Saiud. gue formalize el nombramiento de esta Autoridad Sanitaria Regional y;

CONSIDERANDQOC ESTOS ANTECEDENTES:
1. Que. por medio de! ingresc del tréamite N°2513164853 de fecha 19 de mayo de 2025, el
omité Etico Cientificc (C.E.C.} del Hospital de Carabineros de Chile “Humberto
a Valdiviese, R.U.T. N°80.505.723-3, representado legalmente por el Coronel
Felipe Eduardo Rosenberg Arancibia, cédula de identidad N°13.734.765-2, ambos
domiciliadcs pare estos efectos en Av. Antonio Varas N°2500, comuna de Nufioa, Regién
Meircpolitana, solicitd 2 esta Autoridad Sanitaria obtener la respectiva acreditacion.

2. Que, una vez consignado el pago del arancel, se procedié a efectuar la fiscalizacion
documentz!l, constatande una serie de incumplimientos relativos a requisitos exigidos por la
pauta de autoevaluacién para el proceso de acreditacion de Comités Etico Cientificos. En

razén con lo anierior, se otorgd un plazo de 30 dias habiles para subsanar los
incumpiimientos consignados.

(]

Que. con fecha a 30 de junic de 2025, la Autoridad Sanitaria se constituyé en las
dependencias del citado comité, a fin de verificar el cumplimiento del item 3.1 de la Circular
AN®15/01 de 2018, scbre infraestructura del CEC, constatando en acta N°0356295, que
cuenta cen; 1) Personzal zdministrative y logistico exclusivo; 2) Oficina ubicada en la
direccién ssialadz precedentemente; 3) Teléfono +56229278731 y acceso a internet; 3)
Dos computaderes fijos; 4) Multifuncional; 5) Correo electrénico propio y operativo:
= etica@hoscar.ch; 6} Salz de resuniones; 7) Se advierte que el C.E.C. ha adoptado los
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tiembore de 2025, el C.E.C. individualizado, presentd las
ubsanaciones indicadas en la bitacora del 3 de junio de 2025, demostrando el cumplimiento
s ] i queridas, v en lo gue respecta a la revision de los antecedentes, se

z) Se svaiud el iiem “Sisiema de revisidn ética de la investigacion”, corroborando que
cuenia con una resolucion de creacidn; se explicita gue su mision principal es proteger
los derschos. la seguridad y el bienestar de las personas participantes de una
i v:ng cién cientifica y determina que la naturaleza de los proyectos a evaluar esta

z a la intervencidn o interaccidon con seres humanos, segun la definicion
sstipuiada en el an-wlo 8 letra &) del reglamento de la Ley N°20.120.
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Se verifico e! item “Composicion,

O

rganizacion y estructura del C.E.C.”, constatando
que cusnta con la cantidad necesaria de miembros, los cuales poseen !as capacidades

2
requericas y se han determinado las funciones de cada uno de ellos, en especial del
Presidente, Vicepresidenie v Secretario. Siendo actualmente sus miembros titulares:

NILDA ESTER BECERRA SIMONETTI, cirujano dentista, presidente.
VICTOR GUILLERMO HANNA RUZ, médico anestesidlogo, vicepresidente.
MARIA SUSANA MANSILLA PEREZ, médico salubrista, secretaria ejecutiva.
FRANCISCO JAVIER COMBEAUX DE URRITICOECHEA, abogado.
MANUEL ALEJANDRC CONSTANCIC ABARCA, abogado.
ROCIO ESTELA GARCIA GONZALEZ, enfermera, integrante.
GLADYS DEL CARMEN TEJOS PARDO, representante de la comunidad.
PAULINA DEL CARMEN CAMPOS ALVAREZ, maitrona, integrante.
CARCLA ANDREA MARTINEZ PARGA, médico reumatdlogo, internista, integrante.
CARMEN LILIANA SARI TRIVING, med co internista, integrante.

Se corropord el cumplimienic del item “Infraestructura del C.E.C". Asimismo, se
advieriz ei cumplimiento de la fa litacion de tiempo laboral, por parte de la institucion,
lemas d ‘ 2 de perfeccionamiento y capacitacion respaldado

c | ftem “Independencia y conflictos de interés de los
miembros del C.E.C". an esie seniido, se corrobord por medio del analisis de los
surricuios, gue no esté inisgrado por miembros que pudiesen ver comprometida su
in | de decisién, asimismo, cuenta con una politica adecuada para
resolver las situaciones reiativas al conflicto de interés.

Con relacién al ftem “Nivel de capacitacion de los integrantes de un C.E.C.", del anélisis
curricuar de los miembros, se colige que éstos se encuentran efectivamente

capacitade DaF'IC'Da an de iniciativas de formacién continua.
Enlo reéati‘» o 2! item “Transparencia, cuenta publica y calidad de los C.E.C.", se observa
que se 1a dado cumplimiente al punto sefialado, toda vez que su reglamento establece

sl mecanismc ce comunicacién de decisiones a las entidades y autoridades que
correspondan vy que éste con la memoria anual, seran de conocimiento publico,
: n iz pégina web de la institucion gue los alberga.

En cuanio al item “Bases é‘ci:as de iz decisién”, se constata en el reglamento, que se
2 s| catdlogo normative internacional relativo a la investigacion con seres

numaros v gus el fermulario de revisién de protocolo posee todos los criterios de

aceptabilidad ética que ceben esia prasentes en la revisién de una investigacion.

Se correbers el cumplimisnic c;e‘; tem “Procedimiento de toma de decisiones”, puesto

gue s& cueniz con un guérum a:;acuad teniendo definido, de esta forma, un método

Se chsarvd = Hem “Procedimientos Operativos, Reglamento Interno, Cédigo de

$LICH imi unciones’, en el cual se constata que su reglamento
sinido todos (os indicadores ce procedimiento operativo que la normativa exige.
Por oirz parte, el reglamente en cuestion es conocido por todos sus miembros, segun
constz en ia declaracién :‘irmac por ésios.

‘ ios criterios de revision de los consentimientos informados, se constata que

se prevé los elementos gque exige el item 8.5 de la citada Circular.
Se ssiabisce lz obligacién de levaniar acta de cada sesion y se individualizan
correciamente las mencicnes obligatorias de éstas.

jani ‘ urse de la investigacion, el reglamento interno prevé

lo.
emas, se cusnia con un procadimiente de denuncia de los incumplimientos de las
i ‘ {08 | dores, en relacion con o prescrito en el articulo 27



j) Con relacion al item, “Responsabilidad de los investigadores”, se observa que el

formato de carta de compromiso que deberan firmar los investigadores cumple con la
normetiva atingente.

En mérito de lo expuesto, dicto la siguiente:
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RESOLUCION:

TENGASE POR APROBADA, la solicitud de ACREDITACION del COMITE ETICO
CIENTIFICC (C.E.C.) del Hospital de Carabineros de Chile “Humberto Arriagada
Valdiviese, para el trémite N°2513164853, denominado ACREDITACION DE COMITES
ETICC CIENTIFICOS. Lo antericr, por el periodo de 3 afios, contados desde la fecha del
presente instrumento. Dentro de dicho periodo, se realizaran anualmente visitas de
supervision, salvc que se tome conocimiento de situaciones que requieran una visita
extraordinaria. Asimisme, se informa que, al concluir dicho periodo, debera solicitar

renovacion de la acreditacion al menos 30 dias antes del término de la vigencia.

PREVENGASE a dicho Comité, que debe ajustar su funcionamiento a lo dispuesto en la
Circular B N°/06 de 2015 de !z Subsecretaria de Salud Publica.

TENGASE PRESENTE que este Comité se encuentra acreditado para la revision de
ensayos clinicos, farmacolégicos y/o con dispositivos médicos.

ORDENESE a dofia NILDA ESTER BECERRA SIMONETTI, en su calidad de presidente
del citado Comité, mediante correo elecirdnico proporcionado al momento de la acreditacion
comite. elica@noscar.cl, cug, una vez obienido este instrumento, debe hacer llegar el ultimo
regiamente interno preseniado, con sus anexos, a la encargada de la Unidad C.E.C. del

Depto. de Salud Pubklica y Planificacién Sanitaria, T.M. Karin Barrientos, al correo

..... ey apranren

snosc@redsaluc.gon.cl, firmado con nombre y la declaracién jurada simple de la
autoridad de iz institucion gue alberga al C.E.C, conforme indica el punto 9.1 letra a) de la
Circular N°A15/07 estc, en un plazo de 30 dias habiles, ademas, de garantizar su publicidad,
de acuerdo con el punio 6.2, de dicha Circular.
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ANOTESE, REGISTRESE Y CUMPLASE.

LT TN GONZALO SOTO BRANDT
S — e o ,,_4—’_’
C SECRETARIO REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
REGION METROPOLITANA
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