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RESUMEN EJECUTIVO

Como parte de su quehacer y compromiso con la transparencia, a través de la
presente Memoria Anual 2020 del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapacd
(CEC-UTA), se presenta una sintesis de las acciones desplegadas en el periodo de enero a

diciembre del afio 2020.

Para su desarrollo, se contemplan antecedentes institucionales y formales de la
creacién y funciones del CEC-UTA, para posteriormente abordar la informacién de las
sesiones, resultados de la revisién de proyectos y la participacién de sus integrantes en
diversas instancias, permitiendo dar debida cuenta del quehacer del periodo. Asimismo, el
cierre plantea los desafios y la proyeccién de esta instancia, como un andlisis que permita

un constante proceso de mejora continua.

COMITE ETICO CIENTIFICO - UNIVERSIDAD DE TARAPACA 2



Lo )
MEMORIA ANUAL 2020 @ll.

UNIVERSIDAD DE TARAPACA

INDICE
1. ANTECEDENTES INSTITUCIONALES .....ovcviveviieieeteteisieeeie st sessssssae s ae s 5
1.1. CONTEXTO INSTITUCIONAL. ....ocvvvrieeecteteiesescteaetesesesasaesesesesesaeae s s enssasaesesnans 5
1.2. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA ..ottt 7
2. COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD DE TARAPACA .......cceoevevercrerererernnnn. 9
2.1. VISION Y MISION CEC - UTA ...ttt 10
2,110 VISION oottt as s s s s s s seaeaessasasseaeseseaeasseaeasaeananananans 10
2.1.20 MISION L.ttt a e as st s s et ssas s st et e s ss s ss s s s aeaeaas 10
2.2. FUNCIONES CEC - UTA oottt sttt nanas 11
2.3. DIRECTIVA E INTEGRANTES CEC — UTA 2020 ......oovreirriecrerseereesae e 12
2.3.1. EQUIPO DIRECTIVO w..oovuiveeceacieieeeesee e 12
2.3.2.  INTEGRANTES DEL PLENO ACTUAL....oouivereeerisereessssesseessssasssssssssessss s 12
2.4. REGLAMENTO INTERNO ....c.cuititeiieieeietetiicecteiese st s sesnans 13
2.5. INDEPENDENCIA Y CONFLICTO DE INTERESES DE LOS INTEGRANTES.............. 13
2.6. PUBLICIDAD Y TRANSPARENCIA.........ccveviiieieeterereisesessesesssssaese s s 14
2.7. DISPOSICIONES OPERATIVAS.......ooeeeuevereeeecerteeeseeesesessetesesesesaesesesesesesassesesnens 14
2.7.1.  LUGAR DE FUNCIONAMIENTO E INSTALACIONES..........oveerrecrerresrnesesssseesseesseesnens. 14
3. EVALUACION DEPROYECTOS .......ovuiuereriaieeietesessesssiesesessassssesessssasasse e ssssassesesssssanans 16
3.1. PROCESO DE EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION ..................... 20
4. INVESTIGACION ANIMALY MUESTRAS ANIMALES .......ooeueveriierierereieeeeseeve e 21
5. REUNIONES DE EVALUACION DE PROYECTOS .....ooouevveeereceeieeeeesceeaesesesesesaesesesesesanans 23
5.1. REUNIONES ORDINARIAS Y EXTRAORDINARIAS ........ceveriieiierereriescaesereneans 23
6. SEGUIMIENTO, AUDITORIA Y CIERRE DE LOS PROYECTOS ..vovverereererererereeeeeereseneeans 26
7. ESTADISTICAS DEL PERIODO EN PROYECTOS DE INVESTIGACION........cocoeververererieennen. 28

|
COMITE ETICO CIENTIFICO - UNIVERSIDAD DE TARAPACA 3



Lol
MEMORIA ANUAL 2020 %—ll.

UNIVERSIDAD DE TARAPACA

8. PROGRAMA DE CAPACITACION 2020 .....cvcvvieieieereriieieiesesesesesaesesssssssssesesesssssssesenns 30
9. PUBLICACIONES CEC UTA ..ottt s 34
10. DESAFIOS Y PROPUESTA DEL CEC DE LA UNIVERSIDAD DETARAPACA ...........c.cceveenee 35
11. CONSIDERACIONES FINALES.......ooiiiiiiiiiiiiii i 36
12, ANEXOS ... e 37

|
COMITE ETICO CIENTIFICO - UNIVERSIDAD DE TARAPACA 4



o
MEMORIA ANUAL 2020 %ll.

UNIVERSIDAD DE TARAPACA

1. ANTECEDENTES INSTITUCIONALES

1.1. CONTEXTO INSTITUCIONAL

La Universidad de Tarapaca es una institucion de educacién superior estatal y
regional, creada mediante Decreto con Fuerza de Ley N°150, del 11 de diciembre de 1981.
Su visién y propdsito estratégico es “ser un referente como universidad estatal, regional y
fronteriza, reconocida por su calidad, integralidad y aporte a la equidad, al desarrollo

regional y a la integracién académica e intercultural en la Macro Region Centro Sur Andina”.

Se ubica en el extremo norte de Chile, con casa central en la ciudad de Arica, regién
de Arica y Parinacota, y una Sede en la ciudad de lquique, regidon de Tarapaca, que la
convierte en el principal formador de capital humano avanzado en el territorio inmediato;
asimismo, cumple un rol articulador y de integracién académica y estudiantil con los paises
vecinos de Peru y Bolivia. Al insertarse en un territorio limitrofe, desarrolla su quehacer con
un alto compromiso con el desarrollo del territorio, que se caracteriza por ser una zona
desértica, costera, andina y con cultura milenaria, donde existe un amplio intercambio
social y econdmico, con interaccion de diversas identidades (étnicas, género, sociopoliticas,

entre otras) y variadas manifestaciones culturales de las regiones.

De acuerdo con su misidn, su quehacer se realiza a través de la formacion académica,
la investigacién, la creacién, la innovacién y la vinculacién con el medio. Funciones
universitarias mediante las cuales cultiva, genera, desarrolla y transmite el saber en diversas
areas del conocimiento, con enfoque de calidad y equidad, en un marco de respeto por la
diversidad cultural, la proteccién del medio ambiente, el resguardo y puesta en valor de los
patrimonios regionales y con una orientacion hacia el bienestar de las comunidades vy el

ecosistema de desarrollo territorial.
|
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Al cierre del afio 2019, el cuerpo académico alcanza 304 académicos dentro de su
dotacion a jornada completa exclusiva, donde se destaca que la proporcion con grado de
doctor alcanza al 43%. El cuerpo académico atendié a una matricula de 9.171 estudiantes
de pregrado y 289 estudiantes de postgrado, con una oferta académica de pregrado de 44
carreras impartidas por 7 facultades. Es asi, como la Universidad de Tarapacd se ha
convertido en un motor trascendental de desarrollo y movilidad social de cientos de familias
ariquefias y de otras regiones del pais, habiendo titulado, en sus 39 afios de vida

institucional, a mas de 40.000 profesionales.

Asimismo, la investigacion es parte de las actividades misionales prioritarias, cuyas
politicas y objetivos orientan a la institucion hacia el desarrollo de la investigacion cientifica
tedrica y aplicada. En el resguardo del cumplimiento de los objetivos estratégicos definidos
institucionalmente a través del Sistema de Direccidn Estratégica, la Universidad busca
generar investigacidon de alta calidad, de competitividad, citacidon e impacto. Par el afio
2019, la Universidad se ubica como la primera institucién en los indices de posicionamiento

de publicaciones SCOPUS y posicionamiento de proyectos FONDECYT para el norte de Chile.

Desde su funcion de vinculacién con el medio, las politicas y mecanismos
institucionales orientan el quehacer de las unidades académicas hacia una interaccién
significativa con el territorio, sostenida en el tiempo y de mutuo beneficio, lo que involucra
una relacién bidireccional entre la institucion y los principales actores publicos, privados,
sociales y la comunidad regional. Para esto, la Universidad cuenta con 14 centros de gestion
del conocimiento, que permiten la interaccién comunicacional, recreativa y cultural (Radio,
Ballet Folklérico, Coro, entre otros), junto con la dotacién de servicios a la comunidad en
distintas disciplinas (desarrollo de negocios, atencidn juridica, atencidn psicosocial, entre
otros); asimismo, es custodio de los patrimonios regionales y actiia como agente articulador
para permitir el desarrollo sostenido regional, promoviendo soluciones colaborativas y

atingentes a las problematicas del territorio.

|
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En un marco de calidad, equidad, sustentabilidad y compromiso publico, la
Universidad aborda la gestién y planificacion de forma sistémica para cumplir con su misién,
vision y propdsito estratégico. El desafio institucional es transitar hacia una Universidad
compleja, lo que implica seguir avanzando hacia la consolidacion del quehacer académico,

fortaleciendo el desarrollo de una cultura de calidad integral.

Comprometidos con los ambitos de acreditacién y calidad, la Universidad de
Tarapaca se sometié voluntariamente en el ano 2017, al proceso de acreditacion
institucional desarrollado por la Comisién Nacional de Acreditacién (CNA), en los dmbitos
de Gestidn Institucional, Docencia de Pregrado y en las areas electivas de Investigacion y
Vinculacién con el Medio. Resultado del proceso, la Universidad fue acreditada en las cuatro
areas mencionadas, por un periodo de 5 afios (desde el 22 de noviembre de 2017 al 22 de

noviembre de 2022).

1.2. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

La Universidad de Tarapaca cuenta con una nueva estructura organizativa de la
administracidon central resultante de un proceso de reestructuracidon oficializada por
Decreto Exento N2 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 HonorableJunta
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 Administracidon Central de la Universidad de

Tarapaca.
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Fuente: Reestructuracion de la Administraciéon Central de la Universidad de Tarapaca.

(Decreto Exento N° 00.877/2018)
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2. COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA
UNIVERSIDAD DE TARAPACA

La Universidad de Tarapacd, mediante Decreto Exento N2 00.847/2017%, crea el
Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapacd, bajo los estandares de la Norma
General Técnica N20151 con el fin de garantizar una correcta respuesta a lo indicado en las
normas legales nacionales e internacionales de |a ética de trabajo con seres vivos y material
bioldgico. 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 Resolucién
Exenta N° A/7062, de fecha 12 de diciembre de 2018, de la Secretaria Regional Ministerial
de Salud Regién de Arica y Parinacota. Esta acreditacién tiene por objeto esencial la
proteccion de las personas que participan voluntariamente en los Proyectos de

Investigacion Cientifica.

El Comité Etico-Cientifico de la Universidad de Tarapaca (CEC-UTA), es un érgano
colegiado, legalmente vinculante que interactia con la Universidad por medio de la
Direccién de Investigacion, Postgrado y Transferencia Tecnoldgica, creado para resguardar
y garantizar, desde una perspectiva ético—cientifica, que los proyectosde investigacion 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 legislacidon vigente nacional e internacional, cuyo
compromiso principal es asegurar el respeto a los derechos, seguridad y bienestar de los

sujetos de investigacion.

1 Anexo A — Decreto Exento N° 00.847/2017 — Creacion del Comité Etico Cientifico de la Universidad de
Tarapaca.
2 Anexo B — Resolucidn Exenta N° A/706: Acredita el Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca.

COMITE ETICO CIENTIFICO - UNIVERSIDAD DE TARAPACA 9



Lo )
MEMORIA ANUAL 2020 _@ll.

UNIVERSIDAD DE TARAPACA

La Universidad, a través de la Direccidn de Investigacidon, Postgrado y Transferencia
Tecnoldgica, deberd velar por que los miembros del CEC-UTA, tengan acceso a la
informacién 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 como
proporcionar el personal de apoyo administrativo y logistico que ello demande para el

cumplimiento de la Ley.

2.1 VISION Y MISION 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 dela
investigacion cientifica, garantizando la proteccidon a la vida, el medio ambiente y la

biodiversidad.

2.1.2. MISION

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca (CEC-UTA), es un organismo
interdisciplinario, cuya misién es evaluar los componentes éticos de los proyectos de
investigacién, asegurando asila proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestarintegral

de los sujetos de investigacion, ademas del correcto desempeiio durante su ejecucion.

|
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2.2. FUNCIONES CEC - UTA

a)

b)

c)

d)

Su objetivo general esresguardar y garantizar que lainvestigacion desarrollada en las
distintas unidades académicas de esta Institucion y otras, cumplan con las normas
éticas establecidas en la legislacidon nacional e internacional vigente,asegurando el
respeto a los derechos, la seguridad, el bienestar y a la dignidadde los sujetos de
investigacion.

El CEC-UTA evalua e informa desde una perspectiva ética y bioética cientifica los
proyectos de investigacién que intervengan o interaccionen con seres vivos, conel
medio ambiente en cuanto resultan sujetos y objetos de la investigacién y con
expresiones fisicas de la cultura en general, sea de forma directa o como una
externalidad que los pueda afectar.

La naturaleza de los proyectos analizados por el CEC-UTA serd 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 aprobadospor
este Comité, para la protecciéon 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 aprobacién, constancias exentas, seguimientos y cierres
éticos, constancias de proyectos con observaciones, cierres éticos, cartas de
recepcion de documentos para postular aproyectos concursables, siempre que el
protocolo de investigacién que da origen al documento haya sido aprobado por éste

Comité.

|
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2.3. DIRECTIVA E INTEGRANTES CEC - UTA 2020

2.3.1. EQUIPO DIRECTIVO

CARGO INTEGRANTE

PRESIDENTE Dr. Omar Espinoza Navarro
VICEPRESIDENTA Mg. Bernardina Cisternas Arapio
SECRETARIA Mg. Natalia Herrera Medina

2.3.2. INTEGRANTES DEL PLENO ACTUAL

Los integrantes del pleno actual (enero 2021) del CEC-UTA, son académicos y
profesionales de la Universidad de Tarapacd de Arica, exceptuando a los miembros de la

comunidad y el representante del Hospital Dr. Juan Noé Crevani.

e Dr. Omar Espinoza Navarro (Presidente)

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

e Dra. Delia Laime Condori

e Dr. Dante Angelo Zelada

e Dr. Wilson Huanca Mamani

e Mag. Dina Conde Llanes

e Dr. Médico Patricio Ledezma Trullen

e Sr.Sebastidn Rivera Gutiérrez (profesional abogado)
e Sr.Bernardo Carquin Palma (Sacerdote)

e Mg. Angélica Cazenave Gonzalez

e Mag. Patricio Gutiérrez Basoalto

|
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Miembros Suplentes

e Mag. Sra. Andrea Inchausti Daza

e Sr. Felipe Rivera Rivera (profesional abogado)
e Mg. Ana Soza Romero

e Dr. César Cisneros Puebla

2.4. REGLAMENTO INTERNO

A través del Decreto Exento N° 00.583/20182 de 27 de junio de 2018, se aprobd el
Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapacd, que es el
mecanismo que, sumado a las circulares, leyes, normas y ordinarios, actualmente permite
el buen funcionamiento interno, rige el quehacer y toma de decisiones del CEC-UTA. En el
documento se establece la misién, vision, politicas, protocolos y orientaciones para el

correcto funcionamiento del Comité.

2.5. INDEPENDENCIA Y CONFLICTO DE INTERESES DE LOS
INTEGRANTES

Para asegurar su independencia, el CEC-UTA no incluye a personas afiliadas a
organizaciones de investigacién por contrato o a organizaciones promotoras. A su vez, al
menos uno de sus miembros debe ser externo y no debe contar con una relacién contractual

con la Universidad de Tarapaca.

El Rector, los Vicerrectores, el Director de Investigacion, Postgrado y Transferencia
Tecnoldgica (o su equivalente) de la institucion que alberga al CEC-UTA, no podran ser

miembros del mismo.

3 Anexo C — Decreto Exento N°00.583/2018, Reglamento Interno del Comité Etico Cientifico.
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Los miembros del comité se comprometen por escrito anualmente de participar
activamente en él y garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, a

través de declaraciones juradas y cartas de compromiso de confidencialidad.

2.6. PUBLICIDAD Y TRANSPARENCIA

De forma anual el CEC-UTA publica una memoria respecto a las actividades
desarrolladas, la que sera de acceso publico. Estos documentos y el reglamento interno del
Comité, estdn disponibles en la pdgina web institucional de la Universidad
(www.uta.cl/index.php/comite-etico-cientifico-cec), asi como los requisitos y condiciones
para presentar un proyecto a revision por parte del CEC-UTA. Ademas, en la Secretaria del

Comité se cuenta con copia de los documentos de respaldo.

2.7. DISPOSICIONES OPERATIVAS

2.7.1. LUGAR DE FUNCIONAMIENTO E INSTALACIONES

El centro de operaciones del CEC-UTA se encuentra ubicado en las dependencias del
Campus Velasquez de la Universidad de Tarapaca, en la ciudad de Arica, ubicada Avenida

General Velazquez, 1775. En su instalacion dispone de los siguientes recursos:

a) RECURSOS HUMANOS:
e 1 Secretaria con dedicacién exclusiva para el apoyo administrativo.

e 1 Profesional traductor de apoyo institucional.

|
COMITE ETICO CIENTIFICO - UNIVERSIDAD DE TARAPACA 14



Lol
MEMORIA ANUAL 2020 _%Vll.

UNIVERSIDAD DE TARAPACA

b) RECURSOS MATERIALES Y DE COMUNICACION:

e Oficinas implementadas con sus materiales, teléfono, computador, impresora,
acceso a internet, fotocopiadora, acceso a internet.

e Salade Reunién implementada con proyector, teldn, acceso a internet.

e Archivos fisicos de almacenamiento resguardados para garantizar confidencialidad
(Repositorio)

e Archivos electrénicos resguardados por claves para garantizar confidencialidad

c) ASIGNACION DE HORAS

Para su funcionamiento se asignan horas de dedicacién al Comité Etico Cientifico,
para el Presidente e Integrantes, segiin Decreto Exento de Rectoria N°00.71/2020%, de 21 de

enero 2020. Asignacién horas: presidente; 06 horas, integrantes; 03 horas.

4 Anexo D — Decreto Exento N° 00.71/2020: Asignacién de horas de dedicacién al Comité Etico Cientifico.
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3. EVALUACION DE PROYECTOS

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

procedimiento para evaluacién y analisis de Proyectos de Investigacion:

a)

b)

d)

e)

f)

Todo proceso de evaluacién ética de proyectos de investigacidon, comienza conuna
solicitud al Comité Etico Cientifico, por parte del Investigador (a) Principal.
El tramite se da por iniciado cuando se ha recibido el Proyecto de Investigacién
completo y a satisfaccién, en forma fisica y via correo electrénico y se le indicaal
solicitante la fecha en que pasara a revisidn por este Comité, segun calendario de
sesiones.
Los documentos originales impresos se presentan en Oficina de Secretaria del
Comité Etico Cientifico ubicado en Avda. General Veldsquez N°1175 Campus
Veldsquez Arica — Chile.
El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca, podra solicitar informacién
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 formafisica,
previa aprobacion en Acta de Reunidn donde se determind su aprobacion.
El Investigador (a) al someter a consideracién su proyecto a evaluacion ante el
Comité Etico Cientifico se compromete a:

Cumplir los Aspectos Eticos/bioéticos del Proyecto de Investigacion.

Informar cualquier cambio y/o modificacidon que tuviese que realizar.

Informar al CEC-UTA, sobre cualquier inconveniente en el Proyectorelacionado

con la investigacion y los protocolos éticos. (Pandemia COVID-19)

El Investigador (a) una vez finalizada la investigacion debe enviar uninforme con

los resultados de éste.

|
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e Utilizar los formatos y el protocolo del Comité Etico Cientifico.

Toda investigacion con seres humanos deberd 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 debera consentir o asentir en un acta de consentimiento
su participacion en la investigacion. Se dejara constancia del derecho a negar su
autorizacidn a participar en la investigaciéon o a derogar su consentimiento en cualquier
momento y por cualquier medio, sin que ello implique responsabilidad alguna, sanciéno
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 unacopia del

Consentimiento/Asentimiento Informado al participante.

Para Participantes menores de edad, se deberd contar con el asentimiento
informadodel mismo, de acuerdo con su autonomia y con el consentimiento de sus padres,
tutoreso representantes legales. La negatividad de no consentir puede ser presentada por

unrepresentante legal.

No puede participar ninguna persona con discapacidad psiquica o mental que no
pueda expresar su libre voluntad de participar en una investigacion cientifica. Articulo28 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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Para obtener el visto bueno para su realizacion, los proyectos presentados podrdn

provenir de:

e Las unidades académicas de la Universidad de Tarapaca, otras Universidades o
Instituciones Educacionales de la Regién, Hospitales y Clinicas Nacionales y otros
origenes.

e El Comité Etico Cientifico para la evaluacién en investigacién con seres humanos,
muestras humanas y datos procedentes de poblacién humana que requieren
proteccion, se rige por las siguientes leyes y normativas nacionales e

internacionales, que se presentan a continuacion en la Tabla 3.1.:

Tabla 3.1: Leyes y normativas nacionales e internacionales.

Tipo de

. Normativa Descripcion Consulta
Normativa
Normativas Ley N°20.120 Norma la investigacion  https://www.leychile.cl/
Nacionales cientifica en el ser humano, su

genoma y que prohibe la
clonacién humana.

Ley N° 20.584 Norma los derechos y deberes  https://www.leychile.cl/
que tienen las personas en
relacion con acciones
vinculadas a su atencién en
salud.

Ley N° 19.628 Norma la proteccion de la vida  https://www.leychile.cl/
privada.

CONICYT Bioética e investigacion con  https://www.conicyt.cl/
seres humanos y animales

CONICYT Marcos normativos en éticade  https://www.conicyt.cl/
la investigacion cientifica con
seres Vivos.

Decreto con Caodigo Sanitario. https://www.leychile.cl/

Fuerza de Ley N°

752

Norma Técnica Norma las buenas préacticas https://www.ispch.cl/

N° 147 de almacenamiento.

aprobadas por el

D.S. N° 57

|
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Tipo d.e Normativa Descripcion Consulta
Normativa

Ley N° 19.253 Establece normas  sobre https://www.leychile.cl/
proteccion, fomento y
desarrollo de los indigenas.

Ley N° 16.446 Momias y restos https://www.leychile.cl/
antropolégicos

Ley N° 19.300 Bases generales de medio https://www.leychile.cl/
ambiente

Normativas World Health Normas de Buenas Practicas https://www.apps.who.int/

internacionales

Organization

Clinicas (BPC)

Declaracion de
Helsinki

Principios éticos para las
investigaciones médicas en
seres humanos

https://www.wma.net/

Declaracion 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 Pueblosindigenas y tribales  https://www.ilo.org/

(OIT) de Ia
Organizacion
Internacional del
Trabajo

en paises independientes.

Consejo de
organizaciones
Internacionales
de las Ciencias
Médicas
(CIOMS)

Pautas Eticas Internacionales
para la investigacion
Biomédica en SeresHumanos.

https://cioms.ch/

Fuente: Elaboracién propia.

COMITE ETICO CIENTIFICO - UNIVERSIDAD DE TARAPACA

19



https://www.leychile.cl/
https://www.leychile.cl/
https://www.leychile.cl/
http://www.apps.who.int/
http://www.wma.net/
http://www.conicyt.cl/
https://www.hhs.gov/
https://en.unesco.org/
https://www.ilo.org/
https://cioms.ch/

MEMORIA ANUAL 2020

3.1. PROCESO DE EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Figura 3.1: Proceso de evaluacion de proyectos de investigacién.

' COMITE RECEPCIONA
PROYECTO DE INVESTIGACION

v

‘ ASIGNACION PARA REVISION ‘
SEGUN TEMA

v

SOLICITA 2° REVISION
AL INVESTIGADOR

REINICIO PROCESO

PROYECTOS CON OBSERVACIONES

v

EMISION DE CONSTANCIA DE :
APROBACION

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

El Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapacd, también evalta proyectos
de Experimentacién Animal, con el fin de verificar una hipdtesis cientifica, ensayo de un
producto natural o condensado; producir sustancias de uso médico o biolégico, materias o
sus efectos, detectar fendmenos, realizar demostraciones docentes y en general estudiary

conocer su comportamiento.

El Comité Etico Cientifico, para evaluar este tipo de proyectos tendra en cuenta los
objetivos del protocolo de investigacidn, la posibilidad de obtener conclusiones vdlidascon
el menor numero posible de animales y que el nivel o nUmero no sea desproporcionado con
respecto a los beneficios potenciales de la investigacion,considerando métodos alternativos
a la utilizacidn 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

Reduccidn),CONICYT 2009, respetando las siguientes normativas:

|
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Tabla 4.1: Leyes y normativas nacionales e internacionales para investigacion y

Tipo de

Normativa
Normativas

Normativa

Ley N° 20.380

muestras animales.

Descripcion

Proteccién animal https://www.leychile.cl/

Consulta

Nacionales CONICYT Manual aspectos bioéticos d la  http://www.conicyt.cl/
experimentacién animal

Normativas Consejo de Principios Directrices  https://cioms.ch/

internacionales Organizaciones Internacionales para la

Internacionales
de las Ciencias
Médicas (CIOMS)

Investigacion Biomédica que
implique el Uso Animal

PHS Policy on

https://olaw.nih.gov/

Humane Care https://oacu.oir.nih.qov/
and Use of

Laboratory

Animals

AVMA Guidelines https://www.avma.org/
for the

Euthanasia of
Animals

U.S. Government
Principles

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

Public Law 99- Animals in Research

158

https://history.nih.gov/

Public Law 103-
43

Plan for Use of Animals in
Research

https://history.nih.gov/

US Food and Protectingand Promoting Your https://www..fda.gov/
Drug Health

Administration

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

Principles for parainvestigacion

Biomedical biomédica con animales

Research

Involving Animals

Fuente: Elaboracion Propia

|
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5. REUNIONES DE EVALUACION DE PROYECTOS

5.1. REUNIONES ORDINARIAS Y EXTRAORDINARIAS

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

extraordinarias, dos ordinarias suspendidas y 01 extraordinaria suspendida.

Tabla 5.1: Reuniones ordinarias y extraordinarias 2020

MES FECHA TIPO DE REUNION
Miércoles 08 de enero de 2020 Ordinaria
Miércoles 15 de enero de 2020 Ordinaria
Enero
Miércoles 22 de enero de 2020 Ordinaria
Miércoles 29 de enero de 2020 Ordinaria
Miércoles 04 de marzo de 2020 Ordinaria
Marzo
Miércoles 11 de marzo de 2020 Ordinaria
Miércoles 15 de abril de 2020 Ordinaria
Abril Miércoles 22 de abril de 2020 Ordinaria
Miércoles 29 de abril de 2020 Ordinaria
Miércoles 06 de mayo de 2020 Ordinaria
Miércoles 13 de mayo de 2020 Ordinaria
Mayo
Miércoles 20 de mayo de 2020 Ordinaria
Miércoles 27 de mayo de 2020 Ordinaria
MES FECHA TIPO DE REUNION

|
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Miércoles 03 de junio de 2020 Ordinaria
Junio Miércoles 17 de junio de 2020 Ordinaria
Miércoles 24 de junio de 2020 Ordinaria
Miércoles 01 de julio de 2020 Ordinaria
) Miércoles 15 de julio de 2020 Ordinaria
ulto Miércoles 29 de julio de 2020 Ordinaria
Miércoles 05 de agosto de 2020 Ordinaria
Agosto Miércoles 12 de agosto de 2020 Ordinaria
Miércoles 19 de agosto de 2020 Ordinaria
Miércoles 26 de agosto de 2020 Ordinaria
Miércoles 02 de septiembre de 2020 Ordinaria
Septiembre
Miércoles 23 de septiembre de 2020 Ordinaria
Miércoles 30 de septiembre de 2020 Ordinaria
Miércoles 07 de octubre de 2020 Ordinaria
Octubre Miércoles 14 de octubre de 2020 Ordinaria
Miércoles 21 de octubre de 2020 Ordinaria
Miércoles 28 de octubre de 2020 Ordinaria
Miércoles 04 de noviembre de 2020 Ordinaria
Noviembre Miércoles 11 de noviembre de 2020 Ordinaria-Extraordinaria
Miércoles 18 de noviembre de 2020 Ordinaria
Miércoles 25 de noviembre de 2020 Ordinaria
Miércoles 02 de diciembre de 2020 Ordinaria
Diciembre
Miércoles 09 de diciembre de 2020 Ordinaria
Miércoles 16 de diciembre de 2020 Ordinaria

|
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Sesion de Trabajo del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca

]
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6. SEGUIMIENTO, AUDITORIA Y CIERRE DE LOS
PROYECTOS

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 investigacién, sin perjuicio de la obligacién
del investigador (a) de presentaciéon de reportes de seguridad, enmiendas al protocolo,

consentimiento informado e informe de avance del proyecto en lo pertinente.

El afio 2020 por contexto de pandemia COVID-19, no se efectuaron seguimientos y
cierres en forma presencial, se solicitd a los investigadores responsables enviar imagenes

fotograficas legibles para proceder a los seguimientos y cierres de proyectos concursables.

Asimismo, el Comité, por 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 o seguimientos, pueden ser realizados por el Presidente del CEC o por

Integrantes designados por el Comité, debiendo 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.
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e Aprobacién a la ejecucién 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 institucidn patrocinadora.

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

donde estdn a resguardo los documentos o muestras.

c) En contexto de pandemia COVID-19 se ha trabajado en forma digital con imagenes
legibles, para operar bajo protocolos de bioseguridad, conforme a lo establecido por
normativa y protocolos que regulan el distanciamiento fisico y aforo, permitiendo el
resguardo de los investigadores, para que estos pudieran cumplir su compromiso con

FONDCYT (ANID).

d) Finalizada la auditoria, se informa al Pleno del Comité, para luego extender el informe
respectivo de aprobacion/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 y

Ministerio de Salud.

]
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7. ESTADISTICAS DEL PERIODO EN PROYECTOS
DE INVESTIGACION

Respecto al periodo 2020, la informacién estadistica de los proyectos de investigacidon
que se recibieron por el Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca, fue la

siguiente:

Tabla 7.1: Solicitudes, modificaciones y constancias de aprobacién 2020.

Constancias de Constancias aprobacion
modificaciones de proyectos

56 19 44

Fuente: Elaboracion propia.

Afio 2020 Recibidos

Total solicitudes
recepcionadas

Respecto al estado de los proyectos de investigacidon y el trabajo del Comité, un 78,6%

de estos fueron aprobados. La informacidn se resume en la siguiente tabla:

Tabla 7.2: Documentos elaborados 2020.

Afio 2020 Recibidos Documentos
Aprobados 44 Constancias Aprobacion
Rechazados 1 Carta CEC de Rechazo

COVID-19 P. Valladares
Devueltos 2 Carta CEC-Externos
Fuera de plazo 1 Modificaciones no entregadas

Sin Ejecutar Proyecto
Exentos 3 Carta exento CEC
SE(tai?:ggmentos 2 Constancias seguimiento
Cierre de proyecto 2 Constancias de cierre
Bioseguridad 1 Constancia de bioseguridad
Total 56

Fuente: Elaboracién propia.

]
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Asimismo, considerando el tipo de proyecto y la representacion por unidad
académica institucional o institucién externa, la informacién del periodo se resume en la

siguiente tabla:

Tabla 7.3: Proyectos por Facultades/Region/Concursables 2020.

Tipo de Facultades/Institucion MR Porcentajg .
proyectos proyectos Representacién
Interno Facultad de Ciencias de la Salud (FACSAL) 9 16,1%
Facultad de Ciencias Sociales y Juridicas 15 26,8%
(FACSOJUR)
Facultad de Ciencias (FACI) 2 3,6%
Facultad de Educacion (FEH) 7 12,5%
Facultad de Ingenieria (FI) 4 7,1%
Instituto de Alta Investigacion (1A) 5 8,9%
Sede Iquique 3 5,4%
Total Interno 45 80,4%
Externo Hospital Regional Iquique 1 1,8%
U. Arturo Prat de Iquique 8 14,3%
U. Andrés Bello 1 1,8%
Externo Arica —Consultora Suma Ajayu 1 1,8%
Total Externo 11 19,6%
Total general 56 100%

Fuente: Elaboracion propia.

]
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En consideracion a la categoria de proyectos que son parte de fondos concursables

(internos y externos), la informacidn se resume a través de la siguiente tabla:

Tabla 7.4: Proyectos por Categorias/Concursables 2020.

Categorias de proyectos N° de Porcentaje
proyectos Representacion®
UTA-MAYOR 1 1,8%
CONICYT 2 3,6%
FONDECYT REGULAR 12 21,4%
FONDECYT INICIACION 4 7.1%
FONDECYT DE POSTDOCTORADO 2 3,6%
Total 21 37,5%

Fuente: Elaboracion propia.

8. PROGRAMA DE CAPACITACION 2020

La capacitacion de los integrantes del CEC-UTA, se fij6 en el programa anual del
Reglamento Interno y la Acreditacion Resolucién Exenta N° A/706 de MINSAL 06-12-2018 y
fue oficializada en las instancias pertinentes de la institucion. La ejecucion del programa fue
incorporada al presupuesto anual de la Direccion de Investigacidn, Postgrado y Transferencia
Tecnoldgica de la Universidad de Tarapaca. Parte de las acciones del programa, se comparten

a continuacion:

> El porcentaje de representacion para la tabla 7.4, se calcula basando en el total general de proyectos del

periodo, es decir, 56 proyectos.
|
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1.- Diplomado en “Etica de la investigacién en seres humanos”.

Capacitacién 2019-2020, Diplomado en “Etica de la Investigacién”, dictado por la
Pontificia Universidad Catdlica de Chile, agosto 2019 a enero de 2020. Esto contd con

aprobacion y certificacion de los cinco integrantes.

Participantes del Diplomado:

e Dr. Omar Espinoza Navarro

® Mg. Natalia Herrera Medina
e Dra. Delia Laime Condori
e Dr. Dante Angelo Zelada

e Mg. Dina Conde Llanes

2.- Curso: “Buenas practicas clinicas en investigacion con seres humanos”

Dictado por la Pontificia Universidad Catdlica de Chile, semipresencial (agosto 2019 a
enero 2020). Se capacitaron seis integrantes adjudicandose su certificacién cada uno de

ellos.

Participantes del Curso:

e Dr. Omar Espinoza Navarro e Mag. Dina Conde
e Dra. Delia Laime Condori e Mg. Bernardina Cisternas Arapio
e Mg. Natalia Herrera Medina e AB Sebastian Gutiérrez Rivera

]
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3.- Asistentes y expositores a jornada de bioética 2020.

Capacitacion y exposicion integrantes CEC-UTA en las VI Jornadas de Bioética Arica y
Parinacota, Hospital Dr. Juan Noé Crevani, Facultadde Ciencias de la Salud y Comité Etico

Cientifico de la Universidad de Tarapaca, 07 agosto de 2020.

-
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Fuente: Registro fotografico UTA.

El CEC-UTA, participd en varias actividades de capacitacién y perfeccionamiento, en
la que se destaca la participacidn de las VI Jornadas de Bioética Arica y Parinacota: Aportes

de la Bioética en tiempos de pandemia, realizada el 07 de agosto de 2020.

La actividad realizada de forma virtual, fue organizada en Conjunto con la Facultad

de Ciencias de la Salud y Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapacd y el Hospital

]
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Dr. Juan Noé Crevani de Arica, cuyo objetivo principal fue “actualizar un marco tedrico en
topicos de Bioética para el desarrollo de la investigacidén en la regién de Arica y Parinacota

en tiempos de pandemia”.

Para la oportunidad, 2 integrantes de este Comité Etico Cientifico participaron como
expositores: Mg. Sebastian Gutiérrez Rivera y E.U. Mg. Natalia Herrera Medina, con la
ponencia: “Jurisprudencia de los derechos del sujeto de investigacion en tiempos de

pandemia”.

4.- Participacién de los integrantes del Comité Etico Cientifico en distintos Webinar

2020, convocados por el Ministerio de Salud y otras instituciones

e “Muerte digna en contexto Covid19”
Junio 2020.

Expositora: Adela Virginia Contreras Ramonet

e Didlogo Bioético “Efectos No Covid en la Pandemia”
Julio 2020. Centro de Bioética de la Universidad del Desarrollo.

Expositora: Adela Virginia Contreras Ramonet.

e Taller “Etica de la investigacién de vacunas contra COVID-19”
Workshop “COVID-19 Vaccine Research Ethics”,
Octubre 2020.

Expositora: Adela Virginia Contreras Ramonet.
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e Videoconferencia CEAM
“Limites de la responsabilidad de los equipos de salud en tiempos de Pandemia,
mirada bioética y juridica”.

Expositores: Juan Alberto Lecaros y Adela Virginia Contreras Ramonet.

e Universidad de la Frontera

Taller del Programa Doctorado en Ciencias Morfoldgicas

Invitacion de Dr. Mariano del Sol

9. PUBLICACIONES CEC UTA

e Comités Eticos Cientificos y la Revisién de Proyectos en Crisis Sanitaria, COVID-19

Scientific Ethical Committees and the Review of Projects in Health, COVID-19

Natalia Herrera Medina & Omar Espinoza-Navarro

]
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10. DESAFIOS Y PROPUESTA DEL CEC DE LA
UNIVERSIDAD DETARAPACA

En lo fundamental nuestro Comité ha enfrentado los desafios planteados segun
parametros y reflexiones entregados por el Ministerio de Salud y la Comisién Ministerial de
Etica en Investigacion en Salud (MINSAL-CMEIS), ademds de contar con la supervisién de la
Secretaria Ministerial Regional de Salud de Arica y Parinacota®. Ademas, siguiendo los
parametros de FONDECYT (actual Agencia Nacional de Investigacién y Desarrollo-ANID),
adicionando a los Informes de Seguimiento, un “Informe Etico de Cierre” que constataque
durante todo el proceso los objetivos se cumplieron, seglin 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 iniciohasta
el final. Luego de la primera auditoria y fiscalizacién de acreditacion el MINSAL,
ARICA-PARINACOTA, se establecié una mejor informacién en la pagina web del CEC-
UTA, asociado a la Direccidén de Investigacion, Postgradoy Transferencia Tecnoldgica
(Organigrama UTA).

b) Revision de Protocolos centrado en proteccién 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

& Anexo E — Oficio CP N° 200/2020 — Envia Informe de supervision con las conclusiones y observaciones a

subsanar.
I —
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de los participantes. Proteccidn en casos de problemas devulnerabilidad. Velar que
en el proceso de Cl, se respete la justicia en la seleccion de los participantes.

c) Funcionamiento del CEC-UTA: Revision diferenciada segun riesgos o factores
propuestos por el CEC (exentos, expeditos, complejos). Implementacion de unbuen
mecanismo de auditoria, seguimiento y cierre para la comprobacién de que se
siguieron los procesos, seglin lo presentado y aprobado por este Comité Etico
Cientifico. Por lo general minimo una vez al afio. Velar que se establezcanlos medios
de comunicacién 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.

11. CONSIDERACIONES FINALES

El CEC-UTA vy sus integrantes, participaran activamente en cumplir con su rol y
propdsitos en la materia, buscando ser una instancia que favorezca estos aspectos y permita
dar garantia de las investigaciones que se desarrollan bajo las normas éticas establecidas,

bajo margenes de respeto, bienestar, dignidad, seguridad y ética.

El CEC-UTA reconoce que el avance vertiginoso de la ciencia y tecnologia, conlleva un
incremento de desafios éticos, los que de forma continua deberdan ser resguardados por los
CECy la sociedad misma. Esto permitira 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.
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12.

ANEXOS

Anexo A: Decreto Exento N° 00.847/2017

UNIVERSIDAD DE TARAPACA
ARICA - CHILE

DECRETO EXENTO N° 00.847/2017.
Arica, agosto 30 de 2017.

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

VISTO:

Lo dispuesto en el D.F.L. N* 150, de 11 de diciembre de
1981, del Ex Ministerio de Educacién Publica; Resolucién N° 1600, de noviembre 06 de
2008, de la Contraloria General de la Republica y su modificacion; Resoluciones Exentas
CONTRAL. N%. 0.01 y 0.02/2002, ambas de fecha enero 14 de 2002; Ley N°20.120, de
2006, del Ministerio de Salud, Decreto N°114, de 2011, del Ministerio de Salud, Decreto
Exento N* 00.252/2016, de marzo 24 de 2016, Carta CEC. N*® 09/2017, de julio 27 de 2017,
Carta CEC. N” 11/2017, de julio 28 de 2017, Carta DIPTT. N° 0.527/2017, de agosto 16 de
2017, Traslado VRA. N° 465/17, de agosto 24 de 2017, Traslado REC. N° 1.128/17, de
agosto 28 de 2017, los antecedentes adjuntos, y las facultades que me confiere el Decreto
N° 268, de 17 de junio de 2014, de! Ministerio de Educacion.

CONSIDERANDO:

Que, por Decreto Exento N° 00.252/2016, de marzo 24 de
2016, se crea el Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca, bajo los estandares
establecidos en la Norma General Técnica N° 0151, aprobada por Resolucion Exenta
N°403, de julio 11 de 2013, de la Subsecretaria de Salud Publica, Ministerio de Salud.

Que, se crea por Ley N°20.120, de 2006, del Ministerio de
Salud, Subsecretaria de Salud Pblica, sobre la investigacién cientifica en el ser humano, su
genoma y prohibe la clonacion, cuya finalidad es proteger la vida de los seres humanos,
desde el momento de la concepcion, su integridad fisica y psiquica, asi como su diversidad
e identidad genética, en relacién con la investigacién cientifica biomédica y sus aplicaciones
clinicas.

Que, por Decreto N°114, de 2011, del Ministerio de Salud,
Subsecretaria de Salud Publica, se aprueba el Reglamento de la Ley sefialada en el parrafo
precedente, el cual dispone, en el Tituio Il, parrafo primero, De la Investigacion, articulo 10,
que Toda investigacion cientifica en seres humanos a realizarse en el pais solo podra
llevarse a cabo si cuenta con una revision e informe favorable de una Comision Etico
Cientifico acreditado por la Autoridad Sanitaria e independiente del equipo de investigacion.

Que, en este sentido, la Subsecretaria de Salud Publica,
aprueba la Norma General Técnica N*0151, en Resoluciéon Exenta N°403, de julio 11 de
2013, sobre estandares de acreditacién de los comités éticos cientificos, el cual se establece
como instrumento mediante el cual la Oficina Ministerial de Bioética, con la asesoria de la
Comisién Ministerial de de Etica de la Investigacion en Salud (CMEIS), realizara la
acreditacién y registro de los Comités Eticos Cientificos (CEC) constituidos tanto en
instituciones publicas como privadas.

“Creacion del Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca”

]
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DECRETO EXENTO N° 00.847/2017 2
30.08.2017

El mérito de lo solicitado por el Sr. Yurilev Chalco Cano,
Director de Investigacion, Postgrado y Transferencia Tecnolégica, en Carta DIPTT.
N°0.527/2017, de agosto 16 de 2017

DECRETO:

1.- Revocase, el Decreto Exento N°00.252/2016, de marzo
24 de 2016

2- Crease, el COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA
UNIVERSIDAD DE TARAPACA, bajo los estandares establecidos en la Norma General
Técnica N° 0151, aprobada por Resolucion Exenta N° 403, de julio 11 de 2013, de la
Subsecretaria de Salud Publica, Ministerio de Salud.

3.- Establézcase, que el sefialado Comité quedara
conformado segin detalle contenido en némina adjunta, compuesta de dos (02) hojas,
rubricadas por el Secretario de la Universidad.

4.- Establézcase, que los(as) Decanos(as) o Director(a)
del Instituto de Alta Investigacién, segun corresponda, deberan cautelar que la actividad a
desarrollar como miembro del Comité Etico Cientifico sea considerada una actividad
relevante en su unidad y asimismo en su carga laboral del académico(a).

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

Registrese, comuniguese y archivese

AFF.LTLamr,

]
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Anexo B: Decreto Exento N° 00.583/2018
“Reglamento interno Comité Etico Cientifico y sus anexos”

RESOLUCION QUE ACREDITA EL COMITE ETICO

CIENTIFICO DE LA UNIVERSIDAD DE TARAPAC A
Ly 3

RESCLUCION EXENTA N° A7 76,

0F GIT 0B
ARICA,

VISTOS, Oficic Ordinarics Me454 di fecha 13
ce dickembre 2017 v 208 de lecho 23 de alil 2008, suscritos por sl 5r. Arture
Flores =ranulic, rectar de la Universidad de Tarapacd, son domicilic sn Avenida
General Veldsquer NY 1775 de lo cudl copende el "Comité Eics Clontitice ce
la Universicdead de Tarapacd -CEC-UTA— ubicado en la dirsccidn que antecede,
en la civdod g Arca,  J fravdgs del cnal reguiere acreditocion del citase
Comité Elice Sienffico, aniocedenles cque acompana o ka solicilud, sxigicas en
pauta de evaliacion, Decroto N192 de 8 de junio 2018, publicada en el Giaro
Oficicl MN*42.211, que nembra o contar da 23 de ulic de 2015 o Don Ervilio Pené
Rodiigues: Panco, RUN NP9.07C.708-4, como Reclor de o Lhversidar de
Taracaca; Cartg CEC NRS1/2C18 gue remite version final del RFeglomento Intema
CEC-UTA. suscritay por o Sro. Bernarding Cisternas Arapio, presidenta (5] ded
citads CEC UTA; Acta de Inspeccicn 172018 de fecha 23 de agosto 2018; Pauta
de Bvaluacidn final de octubre 2018, ofectuadn por la refrents de Bioética ¥ su
subtoganle, del Departtamenlo de Ascseda Juridico v Jnidod ce Profesiones
Modicas y Furracin, camespandienlementa.,

CONSIDERANDO

PRIMERO: Gue, esta autordad procecid g la revision de Ios documentos
ingresades por o UNIVERSIDAD DE TARAFACA, RUT M* WYFOLF70.800-K,
representada legalmante porsu Reclot don Frmilia Rend Rocigusr Ponce, RUN
M® %070 7088, ambos con domiciio en Avenida Gensral Velisquer N° 1775, an
la cindad de Afca, Regicn de Afica v Padnacota, en vidud de los poulas
eslablecidas parg itos efectes er las Cireulcros NeATEMO v WY A15/44, ambas
de 2013, actualiFades oor la circular NPE/GS de fecho B de abril de 2015, tocos
del Minsterno des Salud, purn & procesn de acreditacion v ostperdscr de
Comités Efco Clentficos por parte ds la Secrelarios Regianmles Minislerialos oe
salud,

BEGUNDO: Giue, con focha 23 de agoste de 2018, el equipo de acreditocian de
esta 3EREMI de Salud se corstituvd en las dependencios de la Universidad de
rardpacd, a fin de verficar en visitn inspectva el cumplimieato del numaerg 2 de
la Pauta de Auto-evaluacion para el process de aireditacen da Comitas Etica
Cienfificos, dilundida por ko Cioulor NS4 5/40 de 2073, dol Minislerdo de Salud,
en locual se corslatd 1o siguiante:
u) Cuenta con una dependencin independiente para el Funcionamients del
CEC UTA, con sule ds reunionss oe uso exclusive, con faldono de
contacto y accoso o inlermnst,

'
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Anexo C: Decreto Exento N°00.583/2018
“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 D.F.L. N°150, de 11 de diciembre de 1981,
del Ex Ministerio de Educacion Publica; Resolucién N°1600 de la Contraloria General de la
Republica, de fecha 05 de noviembre 2008, Resolucién Exenta CONTRAL. N°0.01/2002, de fecha
enero 14 de 2002, Resolucién 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 junio 25 de 2018; los antecedentes adjuntos y las
facultades que me confiere el N° 2, del articulo 13° del D.F.L. N° 150, ya citado en relacién con
el decreto N°106/2016, de mayo 13 de 2016.

CONSIDERANDO:

Que, la Universidad de Tarapaca es una Corporacion 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 Resolucion 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 Investigacion, Postgrado y Transferencia Tecnolégica de Ia Universidad, en Carta
DIPTT. N°0.455/2018, de junio 21 de 2018.

DECRETO:
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.- Publiquese, en el sistema informatico conforme lo
sefialado en el art. 7 de la Ley N°20.285 de 2008, del Ministerio Secretaria General de |a
Presidencia, sobre Acceso a la informacién publica

Reglstrese, comuniquese y archivese.

NARind
LUIS TAPIA ITURRI
Secretario de la Univers

SEBASTIAN LORCA PIZARRO
/1 M Rector (S)
|

SLPATupss (“'

COMITE ETICO CIENTIFICO - UNIVERSIDAD DE TARAPACA 40



MEMORIA ANUAL 2020 -

UNIVERSIDAD DE TARAPACA

Anexo D: Decreto Exento N° 00.71/2020
“Asignacion de horas de dedicacion al Comité Etico Cientifico”

LUMVERSIDAD DE TARAIAZA
ASICA = CHI_Z

DECRETO EXENTO N° 00.71/202D.

Arica, enarg 21 de 2020

Con esta facha la Rectada de la Universisad de Tarapzcd,
ha expedidn &l siguisnte decreto:

VISTO;

Lo dispuasta en &l CF L. N® 15D, de 11 de dciembre de
1991, del Ex Ministeric de Educasién [FLblica; Resolucién N° B, de marza 26 de 2019 de la
Cantralorfa Ganeral da la Replblica: Resalucion Exsrta Uriversitaia CONTRAL. N9Q.01/2002,
de enero 14 de 2002, Resolucion Exerla Universilaria CONTRAL N'0.01/2018. de 321’ 23 de
2018; Decreto Exenic N° 00.847/2017. ce agosic 30 de 2019, Cata CEC N* §7/201¢, de
agcsta 29 da 201¢, carta CIPTT N° $717/2018, de cctubre 09 de 2018, Resclucidh Exerta
VEANY 00 27E/2013, ce ociusre 12 2 2018, Decaratt Exéqto N"302018 ce a24l 24 da 2018,
Carta CEC N' T5/201%, de diciembre 15 de 2018, Carta REC N™ 1£22,1P de diciembre 2D de
201%, ‘o amecedentss adjuntos v las facuttades que mc confiars & N* 2, cel artizu o 13% cel
D.F.L. N° 150, ya citads an relacion oon el Dacreto TRA N°335:128/2013. de ju io 25 d= 2018.

CONSIDERANDO:

Que, nediatte Decreta Fxarto N 00.247,2017, da agosta
30 c= 2013, e crea comité Evico Clentifics de la Universidad de Tacapasi, bajo los estandaras
establariing en la Norma General Técnica N* D*5°, aprobada por Rasolucién Exenta N* 403
de julfe 11 de 2013 de la Subsesrataria de Salue Plblica, Minleterio da Salud.

Qua, dantra |35 estandares de acredilacien gontenicos en la
Morma Gereral Técnica N* 0151, e establece ¢2no requisitos del proceso de sonstitucidn de
los Comité Eticos ¢ientificos, contar con un Presidente, Vicepras.dene, Secrstario y miembros
imtegrartes,

Que, por Decreto Exento N* 334/201F. de abril 24 4e 20148,
se camplementa Degreto Exents N* GO.847/2C17, de agnsto 30 de 2019, que crea somité &ico
vientifico de la Universidad de Tarapacd, en el sentido ce incorporar el ounto W° 4 que
establaca aue los(as) Decanos (as) ¢ Diectoria) del Institu’e de Ala |mvestigazicr, sogin
comesponda, debaran sauteiar que la actividad & dasarollar come micmbros del Comité Etico
Ciantlfico sea cersiderada una actvidad relsvante en su unidad y eaimismo en su carga laborzl
del academicoa) por @ horas semanales para e! presidente y 3 horas semanales para los
intagrartes zcad&micos (as).

Que, por Decreto Exento N® 00 22/2020 de enaro D7 de
2020, s= incorpora a don Sebastidn Rivera GutidTez, abogads de 'a Direcsiér de Asuntos
Legales, al Camnitd Elico Clenlifico de esta casa de sstugios.

) Fl merito de lo ordenada por &l Or. Emil'o Recriguez Pance,
Rstzor de la Univarsldad e= Tarapacd, en cara REC N* 1442 19 da d'cembre 20 da 2010,

DECRETO:
_ _ 1. Apruebsse. la fad racidn de 3 heras al Dr. Omar
Espinoza Navi'u, Presidente del Comlté Ftign Cientifico de la Universidad de Tarapaca.

avigditaddo; v 3 horas a os integrantes de disha comité, para comar son la facultad da
asigzancia a les reuniones cel misme. guedando da # siguisrte mancra:

]
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Anexo E: Decreto Exento N° 200/2020 )
“Envia informe de supervision con las conclusiones y observaciones a subsanar

Oficio CP N* 200 / 2020
)& Ministerio da
RS R Satud

ANTECEDENTE: Suoervisson Comité Etico Cientifico de
la Universidad de Tarapacs

MATERIA: Envia Informe de supervision con las

conclusiones y cbservaciones a subsanar
Coblema de Chilz

ARICA, 6 de Enero de 2020

DE : SEREMI SALUD ARICA PARINACOTA
A : RECTOR UNIVERSIDAD DE TARAPACA
Junio con saludar, adjunto envio a usted el informe N° 1 de la supervision efectuada por las referentes de Bloética de esta

SEREMI de Salud, al Comité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca ~CEC ~ UTA~, con fecha 12 de diciembre de
2019. Al respecto sefialo ias conclusiones y observaciones que deberdn de ser cumplidas;

1. De acuerdo s lo observado, en general, el CEC - UTA ha mantenido un sistema de revision de proyectos en forma
ordenada, con la participacién de todos los integrantes del CEC; sin embargo, desde junio de 2019, no ha contado con el
abogado/a; integrante del CEC, o cual debera estar subsanado a la brevedad, Io cual debera ser Informado en cuanto
ccurra esa integracion,

2. El CEC debera slempre seslonar para la revision de proyecios de investigacion con ia presencia de un abogado titular, por
Io tanto debera también considerar contar con un abogadola suplente,

3. Debe mantener un registro correlativo anual de los proyectos independiente de! financiamiento al que postulan o la
naturaleza de éstos.

4. Deberd mantener a la Autoridad Sanitaria informada en forma oportuna y por los canales formales de cualquier cambio
significativo del CEC-UTA, asimismo de las interrupciones de su funcionamiento, de tipo regular o extraordinario,

o

Debera remitir a la SEREMI de Salud la memoria anual 2019, con facha 31 do marzo de 2020,

Saluda Atentaments

JORGE JAVIER /

)
GUERRA COLLAO gy
07-01-2020 |

SEREMI (S) DE SALUD "'b
Ministerio de Salud &
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