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RESUMEN

La presente Memoria Anual del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca (CEC-
UTA), da cuenta de su quehacer a lo largo del afio 2019. Por tanto, el propdésito de este informe
es sistematizar las acciones desplegadas en el periodo comprendido entre diciembre de 2018
(fecha de Acreditacion) y enero de 2020, estableciendo un cuadro de estadisticas afio 2019
gue permite el analisis y posterior implementacion de las acciones correspondientes para el

proceso de mejora continua.

Los principales puntos planteados en la presente memoria consideran: Antecedentes
generales, estructura organica, procedimientos de evaluacién, marco normativo, estadisticas,
difusién y vinculacién con el medio, sesiones, proyectos analizados, revisados y sancionados
afio 2019.

La infografia N°1 presenta el cuerpo de integrantes titulares, afio 2019.
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1. ANTECEDENTES GENERALES

La Universidad de Tarapaca, se cred, como universidad estatal y regional, mediante el
Decreto con Fuerza de Ley N° 150, del 11 de diciembre de 1981, a partir de la fusiéon

de las sedes en Arica de la Universidad del Norte y de la Universidad de Chile.

En Arica cuenta con tres campus: Saucache, Veldsquez y Azapa, en una superficie de
terreno de 1.085.684 m? y con 76.135 m? construidos. En Iquique tiene cuatro campus:
Esmeralda, Bagquedano, Ramirez y La Tirana, con una superficie de 9.968 m?y 8.285

m?2 construidos.

Su emplazamiento en una regién fronteriza ha permitido que la Universidad de
Tarapaca no solo tenga alto compromiso con el desarrollo de la Region, sino que
también se constituye como un agente articulador de integracion con los paises
vecinos de Peru y Bolivia, a través de su relacion académica con otras instituciones de

educacion superior y del intercambio estudiantil.

Su ubicacion en una region desértica, costera, andina y con una cultura milenaria, con
las momias mas antiguas del mundo, de la cual la Universidad es custodia; ha
favorecido el desarrollo de una diversidad de areas tematicas de alta relevancia como,
por ejemplo: la agricultura de zonas aridas, la antropologia y arqueologia y el medio

ambiente.

A diciembre de 2019, la Universidad de Tarapaca contaba con una matricula total de
9.171 estudiantes, conformados por 9.012 estudiantes de pregrado, 269 de postgrado.
Su oferta académica consiste en 43 carreras de pregrado y 2 programas de postgrado

Acreditados.

La instituciébn cuenta con un cuerpo académico de 341 académicos regulares, que
conforma once unidades académicas, divididas en 7 Facultades: Facultad de
Administracion y Economia, Facultad de Ciencias, Facultad de Ciencias Agronémicas,
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Facultad de Ciencias Sociales y Juridicas, Facultad de Ciencias de la Salud, Facultad
de Educacion y Humanidades, Facultad de Ingenieria y el Instituto de Alta

Investigacion y la Sede Iquique.

La investigacion cientifica y aplicada que se lleva a cabo en la Universidad de
Tarapaca, ha avanzado progresivamente hacia una posicion destacada en el contexto
nacional y en el &mbito cientifico internacional. Acreditada institucionalmente en el area
electiva de investigacion desde 2007, es parte de las 34 universidades del pais

actualmente acreditadas en esta area.

Cuenta con tres premios nacionales, dos en Ciencias Naturales y uno en Historia.
Asimismo, ha consolidado una posicién de liderazgo en lineas de investigacion que
presentan ventajas competitivas significativas para la Institucion: antropologia y bio-
arqueologia; ciencias; educacion superior; genética; ciencias de la salud, medio
ambiente. Las unidades académicas también han consolidado lineas de investigacion
con liderazgo nacional en las areas de agricultura de zonas éaridas; arqueologia y
antropologia sociocultural; ciencias sociales y patrimonio; educacion; espacios
relacionales y calidad de vida e; historia cultural social de los andes y medio ambiente

regional.

La productividad cientifica durante el afio 2018 fue de 615 publicaciones, de las cuales
243 corresponden a Wos, 78 SciELO y 294 a Scopus. En el afio 2019 la productividad
fue de 234 Wos y 261 Scopus.

El desarrollo que la Universidad de Tarapacéa ha alcanzado, y la ha posicionado en el
grupo de universidades de calidad certificada a nivel nacional. De ello da cuenta la
obtencion de una nueva acreditacién institucional en el afio 2017 (por cinco afios) en
cuatro areas: Gestion Institucional, Docencia de Pregrado, Investigacion y Vinculacion

con el Medio, cuya vigencia se extiende hasta el 22 de noviembre de 2022.
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1.1.Estructura Organizativa de la Universidad de Tarapacéa

La Universidad de Tarapaca cuenta con una nueva estructura organizativa de la
administracion central resultante de un proceso de reestructuracion oficializada por
Decreto Exento N° 00.877/2018. El organigrama, que identifica a las autoridades y

organismos colegiados, a nivel general, se puede apreciar en la figura N°1.

El Rector es el funcionario superior encargado de dirigir las actividades académicas,
administrativas y financieras de la Universidad. Supervisan sus funciones la Honorable
Junta Directiva compuesta por tres miembros representantes de los académicos
titulares y asociados, tres miembros nombrados por el Presidente de la Republica y
dos miembros representantes de los profesionales graduados de la Universidad. La
Junta Directiva designa al Contralor quien es el encargado de ejercer el control de la

legalidad en la Institucion.
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Figura 1.1: Estructura Organizacional de la Administracién Central de la Universidad de

Tarapaca.
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Fuente: Reestructuracion de la Administracion Central de la Universidad de Tarapacé.
(Decreto Exento N° 00.877/2018)
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2. COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD DE TARAPACA

La Universidad de Tarapaca, mediante Decreto Exento N° 00.847/2017, crea el Comité
Etico Cientifico, bajo los estandares de la Norma General Técnica N°0151 con el fin de
garantizar una correcta respuesta a lo indicado en las normas legales nacionales e
internacionales de la ética de trabajo con seres vivos y material biologico.
Posteriormente con fecha de 30 de agosto de 2018, se reorganiza en vista a su
acreditacion, segun las consideraciones de la Ley N° 20.120, lo cual se logra por
Resolucion Exenta N° A/706, de fecha 12 de diciembre de 2018, de la Secretaria
Regional Ministerial de Salud Region de Arica y Parinacota. Esta acreditacion tiene por
objeto esencial la proteccion de las personas que participan voluntariamente en los

Proyectos de Investigacion Cientifica.

El Comité Etico-Cientifico (CEC) de la Universidad de Tarapaca (UTA) es un 6rgano
colegiado, legalmente vinculante que interactia con la Universidad por medio de la
Direccion de Investigacion, Postgrado y Transferencia Tecnoldgica (DIPTT), creado
para resguardar y garantizar, desde una perspectiva ético—cientifica, que los proyectos
de investigacibn que intervengan o interaccionen con seres vivos, con el medio
ambiente y con expresiones fisicas de la cultura en general, presentados en la
Universidad de Tarapaca, cumplan con las normas éticas establecidas en la legislacion
vigente nacional e internacional, cuyo compromiso principal es asegurar el respeto a

los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion.

La Universidad, a través de la Direccidén de Investigacion, Postgrado y Transferencia
Tecnoldgica (DIPTT), debera velar para que los miembros del CEC, tengan acceso a
la informacion especifica de las materias relacionadas con los aspectos éticos de los

proyectos de investigacion.

Asimismo, debe asegurar el apoyo de recursos necesarios para su debido
funcionamiento, en términos de infraestructura, operaciones e instalaciones que

faciliten su trabajo, garanticen las confidencialidades sobre las materias tratadas, asi
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como proporcionar el personal de apoyo administrativo y logistico que ello demande

para el cumplimiento de la Ley.
2.1.Vision y Misién CEC - UTA
2.1.1. Vision

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapacd (CEC-UTA) busca ser
referente en el accionar de las personas e instituciones responsables del desarrollo de
la investigacion cientifica, garantizando la proteccion a la vida, el medio ambiente y la

biodiversidad.
2.1.2. Misién

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca (CEC-UTA), es un organismo
interdisciplinario, cuya mision es evaluar los componentes éticos de los proyectos de
investigacion, asegurando asi la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar
integral de los sujetos de investigacion, ademas del correcto desempefio durante su

ejecucion.
2.2.Funciones CEC - UTA

a) Su objetivo general es resguardar y garantizar que la investigacion desarrollada
en las distintas unidades académicas de esta Institucion y otras, cumplan con
las normas éticas establecidas en la legislacion nacional e internacional vigente,
asegurando el respeto a los derechos, la seguridad, el bienestar y a la dignidad

de los sujetos de investigacion.

b) El CEC evalta e informa desde una perspectiva ética y bioética cientifica los
proyectos de investigacion que intervengan o interaccionen con seres vivos, con

el medio ambiente en cuanto resultan sujetos y objetos de la investigacién y con
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d)

expresiones fisicas de la cultura en general, sea de forma directa o0 como una

externalidad que los pueda afectar.

La naturaleza de los proyectos analizados por el CEC sera de todo tipo,
entendiéndose por éstos a proyectos de naturaleza bioldgica, medioambiental,
social y cultural, toda vez que involucre a seres humanos y su entorno socio
cultural y/o animales de experimentacion y al medioambiente, se exceptian

proyectos de naturaleza de “ensayos clinicos”.

Dentro de sus funciones también, debe auditar anualmente el desarrollo de los
Proyectos de Investigacion, que se encuentren en curso y que fueron aprobados
por este Comité, para la proteccion de los sujetos de investigacion y asegurar
el cumplimiento de los compromisos contraidos por parte del Investigadores

(as) Responsable o Co-investigadores (as).

Emitir constancias de aprobacion, seguimientos, constancias con
observaciones, cierres éticos, cartas de recepcion de documentos para postular
a proyectos concursables, siempre que el protocolo de investigacion que da

origen al documento haya sido aprobado por éste Comité.

2.3.Directiva e integrantes CEC — UTA

2.3.1. Equipo Directivo

Presidente: Dr. Omar Espinoza Navarro.
Vicepresidenta: Mg. Bernardina Cisternas Arapio.
Secretaria: Mg. Natalia Herrera Medina.
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2.3.2. Integrantes del Pleno Actual (Enero 2020)

Los integrantes actuales del Comité Etico Cientifico son Académicos y Profesionales
de la Universidad de Tarapaca de Arica, exceptuando a los miembros de la comunidad
y el representante del Hospital Dr. Juan Noé Crevani (se encuentra en tramite Decreto
de Rectoria).

e Dr. Omar Espinoza Navarro (Presidente)

¢ Mg. Bernardina Cisternas Arapio (Vice Presidenta)
e Mg. Natalia Herrera Medina (Secretaria)

e Dra. Delia Laime Condori

e Mg. Dina Conde Llanes

e Dr. Dante Angelo Zelada

e Dr. Wilson Huanca Mamani

e Dr. Médico Patricio Ledezma Trullen

e Abogado Sr. Sebastian Rivera Gutiérrez

e Sacerdote Bernardo Carquin Palma

Suplentes:

e Abogado Sr. Felipe Rivera Rivera
e Mg. Sra. Andrea Inchausti Daza

e Dr. Arnaldo Vilaxa Olcay
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2.4.Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico de la Universidad de

Tarapaca.

De acuerdo al Decreto Exento N° 00.583/2018 de 27 de junio de 2018, se aprobo el
Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico, para el proceso de Acreditacion
(Circular A 15 N°40 de 10-09-2013; A 15/46 de 25-10-2013 y B1 N°1 de 08-01-2015y
Ord. B/N°1130 de 29-04-2014), para el buen funcionamiento interno del (CEC-UTA).

Anexo adjunto. (Anexo B)
2.5.Independencia y conflicto de intereses de los integrantes del CEC.

Para asegurar su independencia, el CEC no incluye a personas afiliadas a
organizaciones de investigacidon por contrato o0 a organizaciones promotoras, asi como
entre sus miembros al menos uno de ellos no debe tener conexion con la Universidad
de Tarapaca, y ademas el Rector, los Vicerrectores, el Director de Investigacion,
Postgrado y Transferencia Tecnoldgica (o su equivalente) de la institucion que alberga
a este Comité (Universidad de Tarapaca) no podran ser miembros del mismo.

Los miembros del comité se comprometen por escrito de participar activamente en él
y garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas (Declaracién

Jurada).
2.6.Publicidad y Transparencia

El reglamento interno del CEC-UTA esta disponible en la pagina Web del Comité
(www.cec.uta@uta.cl), asi como los documentos requeridos para presentar un
proyecto para revision por parte del CEC UTA, ademas de contar con una copia de

éstos en archivadores de Secretaria del Comité.

Una vez al afio el CEC UTA publicard una memoria respecto de las actividades
desarrolladas, la que contendra como minimo:
e Numero de proyectos evaluados.
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Numero de proyectos aprobados, rechazados, devueltos y con modificaciones.

Participacion de los integrantes del comité en cursos, perfeccionamiento o

congresos.
Modificacion de integrantes, si corresponde.

Modificacion de integrantes de la directiva si corresponde.

2.7.Disposiciones Operativas

2.7.1. Lugar de funcionamiento e instalaciones

El centro de operaciones del CEC se encuentra ubicado en la Universidad de

Tarapaca, en la ciudad de Arica, Campus Velasquez, Avenida General Velazquez,

1775. En su instalacién dispone de los siguientes recursos:

a)

b)

Recursos Humanos:

1 Secretaria con dedicacion exclusiva para el apoyo administrativo.
1 Profesional traductor de apoyo institucional.

Recursos materiales y de comunicacion:

Oficinas implementadas con sus materiales, teléfono, computador, impresora,

acceso a internet, fotocopiadora, acceso a internet.
Sala de Reunién implementada con proyector, telon, acceso a internet.

Archivos fisicos de almacenamiento resguardados para garantizar

confidencialidad (Repositorio).
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e Archivos electronicos resguardados por claves para garantizar

confidencialidad.
c) Asignacion de horas

Para su funcionamiento se asignan horas de dedicacion al Comité Etico Cientifico,
para el Presidente e Integrantes, segun Decreto Exento de Rectoria N° 00.71/2020, de
21 de enero 2020. Asignacién horas: presidente; 06 horas, integrantes; 03 horas
(Anexo A).
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3. EVALUACION DE PROYECTOS

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca, establece el siguiente

procedimiento para evaluacion y analisis de Proyectos de Investigacion:

a)

b)

d)

f)

Todo proceso de evaluacion ética de proyectos de investigacién, comienza con
una solicitud al Comité Etico Cientifico, por parte del Investigador (a) Principal.

El trdmite se da por iniciado cuando se ha recibido el Proyecto de Investigacion
completo y a satisfaccion, en forma fisica y via correo electrénico y se le indica
al solicitante la fecha en que pasard a revision por éste Comité, segun

calendario de sesiones.

Los documentos originales impresos se presentan en Oficina de Secretaria del
Comité Etico Cientifico ubicado en Avda. General Velasquez N°1175 Campus

Veladsquez Arica — Chile.

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca, podra solicitar

informacion adicional sobre el Proyecto si asi lo requiere.

El resultado del Visto Bueno del Comité Etico Cientifico, sobre el proyecto de
Investigacion, se informa via correo electrénico al (los) solicitante (s) y en forma
fisica, previa aprobaciéon en Acta de Reunién donde se determind su

aprobacion.

El Investigador (a) al someter a consideracién su proyecto a evaluacion ante el

Comité Etico Cientifico se compromete a:
e Cumplir los aspectos Eticos/bioéticos del Proyecto de Investigacion.

¢ Informar cualquier cambio y/o modificacién que tuviese que realizar.
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¢ Informar al CEC-UTA, sobre cualquier inconveniente en el Proyecto

relacionado con la investigacién y los protocolos éticos.

e El Investigador (a) una vez finalizada la investigacion debe enviar un

informe con los resultados de éste.
e Utilizar los formatos y el protocolo del Comité Etico Cientifico.

Toda investigacion con seres humanos debera contar con un consentimiento
informado/Asentimiento Informado; libre, expreso, personal y escrito, el que debe
cumplir con las siguientes condiciones: Objetivos, procedimientos, beneficios,
confidencialidad, riesgos potenciales, participacion voluntaria y/o retiro, tratamientos

alternativos, costos (si los hubieren) y contactos.

Todo sujeto a investigacion deberd consentir 0 asentir en un acta de consentimiento
su participacién en la investigacion. Se dejara constancia del derecho a negar su
autorizacion a participar en la investigacion o a derogar su consentimiento en cualquier
momento y por cualquier medio, sin que ello implique responsabilidad alguna, sancion
0 pérdida de beneficio alguno. Se debera obtener un permiso de un representante
legal, si el participante no puede consentir por si sélo. Siempre se debera entregar una
copia del Consentimiento/Asentimiento Informado al participante.

Para Participantes menores de edad, se debera contar con el asentimiento informado
del mismo, de acuerdo a su autonomia y con el consentimiento de sus padres, tutores
o representantes legales. La negatividad de no consentir puede ser presentada por un

representante legal.

No puede participar ninguna persona con discapacidad psiquica o mental que no
pueda expresar su libre voluntad de participar en una investigacion cientifica. Articulo
28 de la Ley 20.584. La negatividad del menor o discapacitado a participar o no en la

investigacion debe ser respetada.
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Los proyectos presentados para obtener el Visto Bueno, para su realizaciéon, podran

provenir de:

e Las unidades académicas de la Universidad de Tarapacd, otras Universidades

o Instituciones Educacionales de la Region, Hospitales y Clinicas Nacionales y

otros origenes.

e EIl Comité Etico Cientifico para la evaluacion en investigacion con seres

humanos, muestras humanas y datos procedentes de poblaciéon humana que

requieren proteccion, se rige por las siguientes leyes y normativas nacionales

e internacionales (Tabla 3.1).

Tipo de
Normativa
Normativas
Nacionales

Normativa

Ley N°20.120

Tabla 3.1: Leyes y normativas nacionales e internacionales.

Descripcion

Norma la

investigacion
cientifica en el ser humano, su
genoma y que prohibe Ila
clonacion humana.

Consulta

https://www.leychile.cl/

Ley N° 20.584

Norma los derechos y deberes
gue tienen las personas en
relacion con acciones
vinculadas a su atencion en
salud.

https://www.leychile.cl/

Ley N° 19.628

Norma la proteccion de la vida
privada.

https://www.leychile.cl/

Bioética e investigacion con
seres humanos y animales

https://www.conicyt.cl/

Marcos normativos en ética de
la investigacion cientifica con
seres Vvivos.

https://www.conicyt.cl/

Cdbdigo Sanitario.

https://www.leychile.cl/

CONICYT
CONICYT
Decreto con
Fuerza de Ley N°
752

Norma Técnica
N° 147
aprobadas por el
D.S. N° 57

Norma las buenas practicas
de almacenamiento.

https://www.ispch.cl/
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Consulta

Ley N° 19.253

Descripcion
Establece normas  sobre
proteccion, fomento y

desarrollo de los indigenas.

https://www.leychile.cl/

Ley N° 16.446

Momias y restos
antropolégicos

https://www.leychile.cl/

Ley N° 19.300

Bases generales de medio
ambiente

https://www.leychile.cl/

Normativas
internacionales

World Health
Organization

Normas de Buenas Précticas
Clinicas (BPC)

https://www.apps.who.int/

Declaracién de
Helsinki

Principios éticos para las
investigaciones médicas en
seres humanos

https://www.wma.net/

Declaracién de

Integridad en la investigacién

http://www.conicyt.cl/

Singapur
Informe de Principios éticos y pautas para https://www.hhs.gov/
Belmont la proteccion de los seres
humanos en la investigacién
Declaracion Genoma humano y los https://en.unesco.org/
Universal de la derechos humanos.
UNESCO
Convenio 169 Pueblos indigenas y tribales https://www.ilo.org/

(OIT) de la
Organizacion
Internacional del
Trabajo

en paises independientes.

Consejo de
organizaciones
Internacionales
de las Ciencias
Médicas
(CIOMS)

Pautas Eticas Internacionales

para la investigacion
Biomédica en Seres
Humanos.

https://cioms.ch/
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3.1.PROCESO DE EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Figura 3.1: Proceso de evaluacién de proyectos de investigacion.

COMITE RECEPCIONA
PROYECTO DE <
INVESTIGACION

A 4

ASIGNACION PARA REVISION
SEGUN TEMA

EVALUACION
SUBCOMITE

SOLICITA 2° REVISION AL
INVESTIGADOR

REINICIO PROCESO

ENVIAR CONSTANCIA DE
»  MODIFICACION SEGUN
FORMATO CEC

A 4

EMISION DE CONSTANCIA DE
APROBACION

Fuente: Elaboracion propia.
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4. INVESTIGACION ANIMAL Y MUESTRAS ANIMALES

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapacéa, también evalGia proyectos
de Experimentacion Animal, con el fin de verificar una hipotesis cientifica, ensayo de
un producto natural o condensado; producir sustancias de uso meédico o biolégico,
materias o sus efectos, detectar fendmenos, realizar demostraciones docentes y en

general estudiar y conocer su comportamiento.

El Comité Etico Cientifico, para evaluar este tipo de proyectos tendra en cuenta los
objetivos del protocolo de investigacion, la posibilidad de obtener conclusiones validas
con el menor numero posible de animales y que el nivel o nimero no sea
desproporcionado con respecto a los beneficios potenciales de la investigacion,
considerando métodos alternativos a la utilizacion de animales siempre que sea
posible y la disposicion de las especies elegidas, velando que los procesos de
eutanizacion sean los adecuados segun la naturaleza y pautas éticas nacional e
internacionalmente aceptadas. Se debe garantizar el bienestar de los animales
utilizados, cautelando el principio de las “3R” (Refinamiento, Reemplazo y Reduccion),

CONICYT 2009, respetando las siguientes normativas:

Tabla 4.1: Leyes y normativas nacionales e internacionales para investigacion y muestras
animales.
Tipo de

: Normativa Descripcién Consulta
Normativa
Normativas Ley N° 20.380 Proteccion animal https://www.leychile.cl/
Nacionales CONICYT Manual aspectos bhioéticos d la  http://www.conicyt.cl/
experimentacion animal
Normativas Consejo de Principios Directrices https://cioms.ch/
internacionales Organizaciones Internacionales para la
Internacionales Investigacion Biomédica que

de las Ciencias implique el Uso Animal
Médicas (CIOMS)

PHS Policy on https://olaw.nih.gov/
Humane Care https://oacu.oir.nih.gov/
and Use of
Laboratory
Animals
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Consulta

AVMA Guidelines
for the
Euthanasia of
Animals

https://www.avma.org/

U.S. Government
Principles

https://oacu.oiar.nih.gov/

Public Law 99-
158

Animals in Research

https://history.nih.gov/

Public Law 103-
43

Plan for Use of Animals in
Research

https://history.nih.gov/

US Food and

Protecting and Promoting Your

https://www..fda.gov/

Drug Health

Administration

International Principios rectores https://grants.nih.gov/
Guiding internacionales para

Principles for investigacion biomédica con

Biomedical animales

Research

Involving Animals

Fuente: Elaboracioén propia.
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5. REUNIONES EVALUACION DE PROYECTOS

En diciembre del afio 2018, se realizé 1 reunion ordinaria debido a preparacion
acreditacion del Comité. En el afio 2019 se realizaron 33 reuniones ordinarias y 08

reuniones extraordinarias, dos ordinarias suspendidas y 01 extraordinaria suspendida.

5.1.Reuniones Ordinarias y Extraordinarias

Tabla 5.1: Reuniones ordinarias y extraordinarias 2018-2019.
Afo Mes Fecha Tipo de reunidn \

2018 Diciembre Lunes 03 de diciembre Ordinaria
2019 Enero Lunes 07 de enero de 2019 Ordinaria
Lunes 14 de enero de 2019 Ordinaria
Lunes 21 de enero de 2019 Ordinaria
Marzo Lunes 04 de marzo de 2019 Ordinaria
Lunes 18 de marzo de 2019 Ordinaria
Lunes 25 de marzo de 2019 Ordinaria
Abril Lunes 01 de abril de 2019 Ordinaria
Lunes 08 de abril de 2019 Ordinaria
Lunes 15 de abril de 2019 Ordinaria
Lunes 22 de abril de 2019 Ordinaria
Lunes 29 de abril de 2019 Ordinaria
Mayo Jueves 02 de mayo de 2019 Extraordinaria
Lunes 06 de mayo de 2019 Ordinaria
Lunes 13 de mayo de 2019 Ordinaria
Jueves 16 de mayo de 2019 Extraordinaria
Lunes 20 de mayo de 2019 Ordinaria
Jueves 23 de mayo de 2019 Extraordinaria
Jueves 30 de mayo de 2019 Extraordinaria (Suspendida
por falta de quérum)
Junio Lunes 03 de junio de 2019 Ordinaria
Jueves 06 de junio de 2019 Extraordinaria
Lunes 10 de junio de 2019 Ordinaria
Jueves 13 de junio de 2019 Extraordinaria
Miércoles 19 de junio de 2019 Ordinaria
Jueves 20 de junio de 2019 Extraordinaria
Miércoles 26 de junio de 2019 Ordinaria
Julio Miércoles 03 de julio de 2019 Ordinaria
Jueves 04 de julio de 2019 Extraordinaria
22
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Afo Mes Fecha Tipo de reunién
Miércoles 10 de julio de 2019 Ordinaria
Miércoles 17 de julio de 2019 Ordinaria
Miércoles 24 de julio de 2019 Ordinaria
Miércoles 31 de julio de 2019 Ordinaria
Agosto Miércoles 07 de agosto de 2019 Ordinaria
Miércoles 14 de agosto de 2019 Ordinaria
Miércoles 21 de agosto de 2019 Ordinaria
Miércoles 28 de agosto de 2019 Ordinaria
Septiembre  Miércoles 11 de septiembre de 2019 Ordinaria
Miércoles 25 de septiembre de 2019 Ordinaria
Octubre Miércoles 09 de octubre de 2019 Ordinaria
Miércoles 16 de octubre de 2019 Ordinaria (Suspension
actividades contingencia
nacional)
Noviembre Miércoles 27 de noviembre de 2019 Ordinaria (suspendida)
Diciembre Lunes 02 de diciembre de 2019 Extraordinaria
Miércoles 04 de diciembre de 2019 Ordinaria
Miércoles 11 de diciembre de 2019 Ordinaria

Fuente: Elaboracidn propia.

Figura 5.1: Sesion de trabajo.
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6. SEGUIMIENTO, AUDITORIA'Y CIERRE DE LOS PROYECTOS REUNIONES

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca, tiene como parte de sus
funciones el seguimiento/auditoria y cierre de los Proyectos de Investigacion en curso,
el cual se lleva a cabo mediante solicitud del Investigador (a) Responsable en informes
por etapas (una vez al afio) sobre el desarrollo de la investigacion, sin perjuicio de la
obligacion del investigador (a) de presentacion de reportes de seguridad, enmiendas
al protocolo y consentimiento informado e informe de avance del proyecto en lo

pertinente.

Asimismo, el Comité a requerimiento de la Autoridad Universitaria y de CONICYT
puede eventualmente auditar el proceso de ejecucion de los Proyectos aprobados, si

asi lo amerita.

Las auditorias 0 seguimientos, pueden ser realizadas por el Presidente del CEC o por
Integrantes designados por el Comité y deben incluir los siguientes puntos de revision:

a) Revisar los protocolos del proyecto a auditar, con una lista para examinar los
aspectos éticos comprometidos, identificando especialmente los aspectos

sensible o eventuales riesgos. Se considera lo siguiente:

e Consentimiento/Asentimiento Informados y el proceso empleado para

obtenerlo.

e Aprobacién a la ejecucion del estudio respecto a lo estipulado en el

consentimiento/asentimiento y en el protocolo aprobado.

e Otros puntos de importancia a criterio del Presidente o auditor(a) del

Comité o de las pautas establecidas por la institucion patrocinadora.

b) Una vez aprobada la auditoria por el Comité, se inicia la visita a las

dependencias donde estan a reguardo los documentos 0 muestras.
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c) Finalizada la auditoria, se informa al Pleno del Comité, para luego extender el
informe respectivo de aprobacidn/observaciones/rechazo del seguimiento o
cierre del proyecto de investigacion. En el caso de presentar observaciones o
rechazo, se debe comunicar a los investigadores y a las instituciones

respectivas, Centro de Estudio, Ministerio de Salud.
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7. ESTADISTICAS SEGUN NUMERO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
RECIBIDOS PERIODO 2019.

Tabla 7.1: Solicitudes, modificaciones y constancias de aprobacion 2019.
Constancias de Constancias aprobacion

Afo 2019 Recibidos

modificaciones de proyectos

Total solicitudes 90 62 77

recepcionadas

Fuente: Elaboracidn propia.

Tabla 7.2: Documentos elaborados. 2019.

Afo 2019 Recibidos Documentos
Aprobados 77 Constancias Aprobacion
Rechazados 1 Constancia de Rechazo
Devueltos 3 Carta CEC
Fuera de plazo 1 Modificaciones no entregadas
Exento 1 Carta exento CEC
Eteizggémlentos 3 Constancias seguimiento
Cierre de proyecto 2 Constancias de cierre
Bioseguridad 2 Constancia de bioseguridad

Total 90

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 7.3: Proyectos por Facultades/Regidon/Concursables 2019.

100 CIE Facultades/Institucion M Ee HOEEIE]E
proyectos proyectos

Interno Facultad de Ciencias de la Salud (FACSAL) 54 60
Facultad de Ciencias Sociales y Juridicas 18 20
(FACSOJUR)
Facultad de Ciencias (FACI) 1 11
Facultad de Educacion (FEH) 5 5.6
Facultad de Agronomia (FADECIA) 1 1.1
Instituto de Alta Investigacion (1A) 5 5.6
Sede Iquique 2 2.2
Total 86 95.6

Externo Hospital Regional Dr. Juan Noé Arica (HINC) 2 2.2
U. de Chile 1 1.1
U. La Serena 1 1.1
Total 4 4.4

Total general 90 100

Fuente: Elaboracién propia.

Tabla 7.4: Proyectos por Categorias/Concursables 2019.
Fuente: Elaboracidn propia.

C . N° de Porcentaje
ategorias de proyectos
proyectos

UTA-MAYOR 3 3.3
CONICYT 1 1.1
FONDECYT REGULAR 6 6.7
FONDECYT INICIACION 4 4.4
FONDECYT DE POSTDOCTORADO 1 1.1
Total 15 16.6
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8. PROGRAMA DE CAPACITACION 2019

La capacitacion de los integrantes del CEC-UTA se fij6 en el programa anual del
Reglamento Interno y la Acreditacion Resolucion Exenta N° A/706 de MINSAL 06-12-
2018 y oficializado en las instancias pertinentes de la institucién. La ejecucion del
programa, fue incorporado al presupuesto anual de la Direccion de Investigacion,

Postgrado y Transferencia Tecnoldgica de la Universidad de Tarapaca.

a) Curso de “Etica de Investigacién Biomédica con Seres Humanos y Animales de
Experimentacion”. Dictado por el Dr. Manuel Santos Alcantara, Académico

Universidad Mayor, Arica 06 al 07 de diciembre de 2018. Figuras 8.1y 8.2.

Figura 8.1: Curso en sala de Convenciones Facultad de Ciencias.

Fuente: Registro fotografico propio.
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Figura 8.2: Asistentes Curso 2018.

Fuente: Registro fotografico propio.

b) Taller dictado por el Ministerio de Salud - Programa “Funcionamiento de los
CECs: Algunas Cuestiones Practicas”, 25 de abril de 2019, Sofia P. Salas,
CMEIS 2019 (taller virtual).

c) Taller dictado por el Ministerio de Salud. Programa Jornada de Bioética
“Desafios en los Comités de Etica Cientificos y Asistenciales”, 8 de octubre de

2019, Dra. Adela Contreras Ramonet (presencial).

d) Capacitaciény V Jornadas de Bioética, Hospital Dr. Juan Noé Crevani, Facultad
de Ciencias de la Salud y Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca,
agosto de 2019. Figura 8.3.
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Figura 8.3: Capacitacién y V Jornadas de Bioética.

Fuente: Registro fotogréafico propio.

e) Capacitacién 2019, Diplomado en “Etica de la Investigacion”, dictado por la
Pontificia Universidad Catdlica de Chile. Septiembre de 2019 a enero de 2020.
Figura 8.4 (Certificados de aprobacion de Diplomado, en tramite).

Figura 8.4 lomado en “Etia de la investigacion”.

Fuente: Registro fotogréfico propio.
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Participantes del Diplomado:

e Dr. Omar Espinoza Navarro RUT N° 5.831.904-K.

e Mg. Natalia Herrera Medina RUT N°13.308.044-9.

e Dra. Delia Laime Condori RUT N° 7.827.456-5.

e Dr. Dante Angelo Zelada RUT N°23.437.328-2.

e Mg. Dina Conde Llanes RUT N° 7.637.281-0.
31
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9. VINCULACION CON EL MEDIO 2019

a) Conferencia realizada por la Direccion de Investigacion, Postgrado y
Transferencia Tecnoldgica y el Comité Etico Cientifico de la Universidad de

Tarapaca.

Figura 9.1: Charla de lineamientos del comité ético cientifico de la UTA.

MARTES 13 DE AGOSTO - 16:00 HRS
Auditorio Carlos Herrera

TR TRt ek (Ex Sala Centenario) Campus Saucache

CHARLA

Expone:
Dr. Omar Espinoza Navarro

Presidente del Comité Etico Cientifico
de la Universidad de Tarapacé

ORGANIZA
Direccién de Investigacién, Postgrado y Transferencia Tecnolégica

Fuente: Elaboracion propia.
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10. DESAFIOS/CONTRIBUCION/PROPUESTA EN EL CEC DE LA UNIVERSIDAD DE
TARAPACA

En lo fundamental nuestro Comité ha enfrentado los desafios planteados segun
parametros y reflexiones entregados por el Ministerio de Salud y la Comision
Ministerial de Etica en Investigacion en Salud (MINSAL-CMEIS), en los talleres de
induccion de abril y octubre de 2019. Ademas, siguiendo los parametros de
FONDECYT (actual Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo-ANID),
adicionando a los Informes de Seguimiento, un “Informe Etico de Cierre” que constata
que durante todo el proceso los objetivos se cumplieron, segun las consideraciones

éticas del proyecto original aprobado.

Lo anterior permite una propuesta de funcionamiento segun los siguientes

lineamientos:

a) Mantener un organigrama actualizado del flujo de la informacién desde el inicio
hasta el final. Luego de la primera auditoria y fiscalizacion de acreditacién el
MINSAL, ARICA-PARINACOTA, se estableci6 una mejor informacién en la
pagina web del CEC-UTA, asociado a la Direccién de Investigacion, Postgrado
y Transferencia Tecnoldgica (Organigrama UTA).

b) Revision de Protocolos centrado en proteccion del sujeto de investigacion -
Establecer siempre un balance favorable Riesgo y Beneficios (R/B). Respetar
la confidencialidad de los datos (resguardo de la informacion recabada).
Voluntariedad de los participantes. Proteccion en casos de problemas de
vulnerabilidad. Velar que en el proceso de CI, se respete la justicia en la

seleccién de los participantes.

c) Funcionamiento del CEC-UTA: Revision diferenciada segun riesgos o factores
propuestos por el CEC (exentos, expeditos, complejos). Implementacion de un

buen mecanismo de auditoria, seguimiento y cierre para la comprobacion de
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que se siguieron los procesos, segun lo presentado y aprobado por este Comité
Etico Cientifico. Por lo general minimo una vez al afio. Velar que se establezcan
los medios de comunicacion entre los participantes y el Investigador
Responsable. Lo anterior se enfrentard analizando y reelaborando el
Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca.
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11. CONSIDERACIONES FINALES

Muchos desafios éticos se presentaran en el futuro cercano con el avance vertiginoso
de la ciencia y la tecnologia, sera deber de los CEC y de la Sociedad misma, velar que
los valores éticos se respeten y se actualicen al ritmo acelerado de estos cambios de
tal manera de aprovechar la investigacion biomédica internacional “con seres
humanos” para mejorar las atenciones en salud publica, favoreciendo la justicia

distributiva y la justicia social.

35
CAMPUS VELASQUEZ CASILLA 6-D FONOS: (58) 2386021 -2386022 Email: cec.uta@uta.cl ARICA-CHILE



COMITE ETICO CIENTIFICO

CEC

UNIVERSIDAD DE TARAPACA

12. ANEXOS

Anexo A: Asignacion de horas de dedicacion al Comité Etico Cientifico.

LUN'VERSIDAD DE TARAIACA
ARICA = CHI_Z

DECRETO EXENTO N° 04.71/202D.

Arica, sharg 21 de 2020

Con esta fecha la Rectarfa de la Univarsidad de Tarapecs,
ha expadido ¢l siglisrte decreto:

VISTO;

Lo dispuasta en el C.F.L, N° 150, de 11 de d'ciembre de
1981, del Ex Ministeric d2 Educasién [Flblica; Resolucién N° B, da marz¢g 26 de 2019 de la
Cantralorla Ganaral da la Repdblica; Resolucion Exerta Uriversitada CONTRAL. N°0.01/2002,
de enero 14 de 2002, Resoludon Exerla Universilaria CONTRAL N'0.01,2018. de 321’ 23 de
2018; Decreto Exenic N* 00.847/2017. ce agosic 30 de 2018, Cata SEC N* §7/201€, de
ancsto 29 da 201%, carta CIPTT N° 37172018, de ccotubre 09 de 2018, Resclucitn Exerta
VREA N 00.278/2013, de cciubre 12 da 2018, Decrato Exetto N"3842018 c& a24l 24 da 2018,
Carta CkC N' 72018, d= diciembre 15 de 2018, Carta REC N™ 1£22.19 de diciembre 22 de
2012, ‘o8 antegedentss adjuntos v las facuttades que me configrs & N°® 2, cel artizu o 13° el
D.F.L. N° 180, ya citado en relecion gon &l Dacreto TRA N°335/128/2013. de ju i 25 d= 2018,

CONSIDERANDO:

Que, mediaite Decrata Fxsrto N 00.247/2017, da agosta
30 c= 2013, se crea comité Evea Clentifics de la Universidad de Tasagasd, bajo los estandares
astahlenidng en la Norma General Técnica N* D°5°, aprobada por Rasolucién Exenta N* 403
de jullo 11 de 2013 de la Subsegrataria de Saluc Puklica, Minlsterio de Salud.

Qua, dantrg |35 estandares de acrodilacién contenicos en la
Morna Gereral Técnica N* 0151, se estableza camo requisitos del proceso de constitucién de
los Comité Eticos cientffices, contar con un Presidente, Viceprss.dense, Secretario y miembros
integrartes,

Que, oor Decrato Exerto N* 394/201F de abril 24 de 2018,
se camplemenla Degreto Exento N® GO.847/2C17, de agnsto 30 de 2019. que crea zarmité &ico
vientifico de la Universikdad de Tarapaca, en el sentido ce incorporar el sunto N° 4 gue
establace aue losias) Decanos fas) ¢ Divedor(a) del Instiuie de Ala Investigazicr, scgin
comesponda, deberan ¢auteiar que 1a actividad & desarollar come micrbos del Comite Etico
Ciantifico sea cersiderada una actvidad relevante en su unidad y esimismo en su ¢arga labarzl
del academica(a) por & horas sernanales para ¢! presidente y 3 horas semanales para los
integrartes zcadémicos (as).

Que, por Decreto Exento M 00 22/2020 de enaro 07 de
2020, s= incorpora a don Sebastian Rivera GulisTez, abaogads fe a Direczicr de Asuntps
Legales, al Camitd Elico Cienlifico de esta casa de sstucios.

Fl merito de lo ordenada por &l Cr. Emil'c Reeriguez Ponce,
Recmorde la Univarsldad ¢= Tarapacd, en cara REC N* 1442 19 da d'crembre 20 da 2010,

DECRETO:

1. Apruebsse, la dedracion de & horas al Dr, Omar
Espinaza Navgi'u, Presidente del Comlté Ftign Gientifico de la Universidad de Tarmapaca.
avieditado; v 3 horas a os integrantes de dizha comité, para contar con la facultad da
asisz2ncia 3 las reuniones el mismo. guedando da & siguiarte mancra:
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Anexo B: Reglamento interno Comité Etico Cientifico y sus anexos.

UNIVERSIDAD DE TARAPACA
ARICA - CHILE

APRUEBA REGLAMENTO INTERNO COMITE ETICO
CIENTIFICO Y SUS ANEXOS.

DECRETO EXENTO N°00.583/2018
Arica, junio 27 de 2018.

Con esta fecha la Rectoria de la Universidad de Tarapaca, ha
expedido el siguiente decreto:

VISTO:

Lo dispuesto en el DLF.L. N®150, de 11 de diciembre de 1981,
del Ex Ministerio de Educacién Publica; Resolucion N°1600 de la Contraloria General de la
Replblica, de fecha 05 de noviembre 2008, Resolucién Exenta CONTRAL. N®0.01/2002, de fecha
enero 14 de 2002, Resolucion Exenta CONTRAL, N°0.01/2018, de abril 23 de 2018; Carta
DIPTT. N°0.455/2018, de junio 21 de 2018, Decreto Exento N°00.847/2017, de agosto 30 de
2017; Traslado REC. N°641.2018, de junic 25 de 2018; los antecedentes adjuntos vy las
facultades gue me confiere el N° 2, del articulo 13° del D.F.L. N° 150, ya citado en relacién con
el decreto N®106/2018, de mayo 13 de 2016.

CONSIDERANDO:

Que, la Universidad de Tarapacd es una Corporacién de
derecho publico, auténoma y con patrimonio propio, que goza de una triple autonomia
académica, econémica, administrativa, dedicada a la ensefianza y cultivo superior de las artes,
las letras y las ciencias, y que fue creada por D.F.L. N°150, de 11 de diciembre de 1981.

Que, de acuerdo con los estatutos y las leyes, se faculta a la
Universidad para organizar su funcionamiento de la manera que estime mas adecuada
atendiendo lo dispuesto en el Art. 79° del D.F.L. N*1 de 2005, del Ministerio de Educacién.

Que, por Decreto Exento N°00.847/2017, de agosto 30 de
2017, se crea el Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca, bajo los estandares
establecidos en la Norma General Técnica N°0151, aprobada por Resolucién Exenta N*403, de
julio 11 de 2013, de la Subsecretaria de Salud Publica, Ministerio de Salud.

El mérito de lo solicitado por el Sr. Yurilev Chalco Cano,
Director de Investigacién, Postgrado y Transferencia Tecnolégica de la Universidad, en Carta
DIPTT. N°0.455/2018, de junio 21 de 2018.

DECRETO:

i . 1.- Apruébase el REGLAMENTO INTERNO - COMITE
ETICO CIENTIFICO; y sus ANEXOS, contenido en documento adjunto compuesto de cincuenta
y ocho (58) hojas rubricadas por el Secretario de |la Universidad,

2.- Publiguese, en el sistema informatico conforme lo
sefialado en el art. 7 de la Ley N°20.285 de 2008, del Ministeric Secretaria General de la
Presidencia, sobre Acceso a la informacién publica

Registrese, comuniquese y archivese.

S ARtk
LUISTAPIA ITURRIETA SEBASTIAN LORCA PIZARRO
~ m (4 Rector (S)
/
S Tipss | 15 0w
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Mo

SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
%D .mGIM 'mmh.
? APRUEBA NORMA GENERAL TECNICA N°
SOBRE ESTANDARES DE
‘ ACREDITACION DE LOS COMITES ETICO
) | CIENTIFICOS

74 Tk
EXENTA N° 462 /

SANTIAGO, 11 JUL. 2013

VISTO: Lo dispuesto en los articulo 4° y 9°
en el Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2763/79,
entre otros; en el decreto supremo N° 136, de 2004, del Ministerio de Salud,

Reglamento Organico de esta Secretaria de Estado; la ley N° 20.120 y su
reglamento aprobado por decreto N° 114 de 2010 del Ministerio de Salud; lo
establecido en la resolucion N° 1600, de 2008, de la Contraloria General de la

Republica, dicto la siguiente
RESOLUCION:

1.- APRUEBASE la Norma General
Técnica N°___{) 1 D 1 _sobre Estandares de Acreditacion de los Comités
Etico Cientificos, la que sera publicada y se mantendra en la pagina Web del
Ministerio de Salud: www.minsal.cl para su adecuado conocimiento y difusion.

2.- ESTABLECESE que el instrumento que
se aprueba en virtud de este acto administrativo consta de un documento de 10
paginas, que se adjunta y forma parte de la presente resolucion.

Un ejemplar del texto mencionado en los
numerales anteriores, debidamente visado por el Subsecretario de Salud Publica,
se mantendra en poder del Jefe de la Oficina de Partes del Ministerio de Salud.

//
/

Todas las copias de la norma en referencia
deberan gu:arcé estricta concordancia con el texto original.

Y\COMUNIQUESE.-
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RESOLUCIGN QUE ACREDITA EL COMITE ENCO

CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD DE TARAPACA
Ly g

RESCLUCION EXENTA N° A} e,

0F GIT ImB
ARICA,

VISTOS: Oficic Ordinaric MN454 de fecha 13
te diciembre 2017 v 208 de lecho 23 de abil 2018, suscritos por el 5. Aruro
Fleres =ranulc, rector de la Universidad de Tarapacd. son demiclic en Avenida
General Veldsquez N* 1775 de Io cual coponda ol "Comité Bfice Cicenfifice ce
Iy Univesrsicleacd de Tarapacd -CEC-UTA- ubicada en 19 dirsccidan gua anfecede,
en o ciudod e Arca,  d fraves del ool requiers acreditacion del oitase
Comité Elice Sienfifica, aniccedenles que QoomM g a la schcilud, exigicos en
pauts de svalidcion, Decroto N7193 de 8 de junio 2018, publicads en el Diaro
ONcicl NT42.217, que netriora o contar e 23 de ulic de 2018 g Don Emilio Rend
Rodiigues: Pancz, RUN NPSO7C.206-5, como Reclor de o Lhversidos de
“aracaca; Cartg SEC NP51/2016 gue remit version final de! Reglamento Inemao
CEC-UTA, suscrita por la Sro. Bermording Cisternos Arapin, prosicenta [5) del
citads CEC UTA; Acta de Inspecoicn 172018 de fecho 23 de agosta 2018; Pauta
de Bealuacian fingl de ectubre 2018, clectuade per la refrente da Ricética v su
subroganle, del Departamenlo de Ascsoia Juidica v Jridod ce Profesiones
Mddicas v Farmadcin, camrespandienlemeanta,

CONSIDERANDO

PRIMERCy: e, esta quicnidad procesid o 1o revision do los documentos
ingresados  por len UNMIVERSIDAD DE TARAPACA, ERU1 & NYF0.770.800-K,
representada legalmsnte por su Reclo don Fmilio Reng Rodrigue? Poncs, RUN
M® 2.070.708-4, ambos con domiclio en Avenida General Yelisguer N° 1775, en
o cindad de Afica, Regicn de Afica v Podnacota, en vidud de Ios poulas
eslablecidos para estas efectes or los Crculgros MNEATEAD v MY 415/4£, ambas
de 2013, actualirades oo la circular MEB/GE de froha B de abril de 2015, todas
gzl Ministedo ds Salud, purn & pocesa de acreditacion v osuperisdr de
Comitds Efeo Cientficos por parte dg ko Secrelark: Regionales Minisleralos de
sald,

SEGUNDO: Giue, con fecha 23 de agosto de 2018, el equipo de ocreditocion de
esta 3EREMI de: Sald se corstituyd en 1os dependencias de la Universidod de
rarapaca, a fin de verficor en visita mspectva el complimients del rumerng 2 de
la Fauta de Auto-evalLacian para el process de acreditacsn de Comités Etica
Cientifices, dilondida par la Cireular N94 75040 de 2073 dol Minislene de Salud,
en o cual se conslatd o siguiante:
u) Cuenta con una dependencin independiante para el Funcionarmisnto del
CELC UTA, con sulc de muynionss de uso exclusive, con talélonn de
covtacho v accoso o inlernet,
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