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Antecedentes de la constitucidn del Comité Etico Cientifico

La constitucién del Comité Etico Cientifico de la Universidad Pedro de Valdivia se enmarca
en un proceso de rearticulacion de acciones institucionales, llevadas a cabo el aifio 2016,
tendientes a la promocidén de la Investigacion en la comunidad educativa, protegiendo los
derechos de los sujetos y animales que participan de una investigacion cientifica.

Asi, en agosto del afio 2016 se aprueba por decreto de rectoria® el nuevo Reglamento del
Comité Etico Cientifico de la Universidad Pedro de Valdivia (CEC UPV) y en noviembre del
mismo afio se constituye oficialmente.

Dicho Reglamento establece los procedimientos de evaluacién de los protocolos enviados
al CEC, como se presenta a continuacion:

llustracion 1. Procedimientos de evaluacion de protocolos.
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El CEC recibira para su evaluacidn, tanto investigaciones de pregrado como de postgrado,
las que deben ser revisadas en las sesiones programadas para tales efectos. Como se
indica en el esquema, el CEC podra Aprobar, Rechazar o recomendar modificaciones a un
proyecto de investigacion en todo aquello que se relacione al tratamiento ético de las
personas, animales o de sus datos.

! Decreto de Rectoria N2 29/2016
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Integrantes del Comité Etico Cientifico de la Universidad Pedro de Valdivia

Los integrantes del CEC UPV se destacan por su amplia experiencia en docencia
universitaria y por su trayectoria profesional. Ademas, representan diversas areas
disciplinares y campos del conocimiento que se desarrollan en la Universidad, por ende, se
trata de personas calificadas para el ejercicio de su labor dentro del comité.

A continuacién, se realiza una sintesis del perfil profesional de cada integrante del CEC
UPV:

Integrante

Roger Luigi Yefi Presidente e © Doctorado en Farmacologia, Universidad de Chile.

Carrasco e Licenciado en Bioquimica, Universidad de Concepcién.
e Bioquimico, Universidad de Concepcion.
Mariella Ruth Vice e Médico Veterinario, Universidad de Chile.
Lavarello presidenta e Magister en Bioética UDD.
Bengara e Secretaria Federacién Sudamericana de Ciencias de
Animales de Laboratorio.
Belisario Secretario e Diplomado en gestion del Capital Humano Universidad
Fernando Prats Adolfo Ibafiez.
Palma e Licenciado en Derecho, Universidad de Chile.
e Abogado, Corte Suprema.
Francisco Miembro e Meédico Cirujano.
Manuel Fuentes
Cartes
Oscar Roman Miembro e Médico Cirujano.
Alemany
Maria Eliana Miembro e Doctora en Educacion.
Arias Merifio e Magister en Educacién con mencién en Administracién
Educacional.
e Licenciada en Educacion.
e Profesora de Quimica y Merceologia.
German Miembro e Maitre en Sciences Sociales.
Palacios Rios externo e Candidato Programa Doctorado en Filosofia ¢ / m en

Filosofia Politica.
e Licenciatura en Humanidades con mencidn en Historia.
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Il Actividades realizadas por el Comité Etico Cientifico

En el afio 2017, se definié que la persona encargada de brindar apoyo logistico al CEC seria
la seforita Ana Antileo, decisidon que fue expuesta al Comité en una reunién concertada en
junio. Ademas se realizd su induccidn sobre los procedimientos de ingreso y evaluacion de
protocolos y el rol que debe cumplir en el proceso, la forma de registro de los mismos y
los mecanismos de comunicacion con los investigadores.

Por otro lado, de acuerdo al programa de capacitacidon del CEC, se invitd a todos sus
miembros a obtener la certificacion de Buenas Practicas Clinicas, con la realizacion de un
curso en linea para tal efecto, disponible en https://gcp.nidatraining.org/. El curso fue

finalizado por el sefior German Palacios Rios, quien se suma al sefior Oscar Roman
Alemany, cuya certificacion tiene vigencia hasta el afo en curso (certificaciones como
anexos).

Finalmente, durante este afio, los miembros del CEC junto a la Coordinacién de
Investigacidn, reunieron todos los documentos e informaciéon requerida para solicitar la
acreditacion por parte de la Seremi de Salud Metropolitana, tramite que fue completado
en el mes de noviembre de 2017, por lo que se estd a la espera de los siguientes pasos del
proceso.

IV  Proyecciones

Se espera para el afio 2018 que el Comité sea evaluado por el organismo acreditador
respectivo, asi como las condiciones materiales necesarias para su funcionamiento.

Por ende, se proyecta para el afio 2018 los siguientes hitos relevantes:

e Preparacion de la documentacidn para llevar a acreditacién el CEC.

o Pago de la Inscripcion para acreditar el CEC ante el MINSAL.

e Gestiones internas para la actualizacion de la pagina de internet con Informacidn
de Investigacion y Comité Etico Cientifico.

e Capacitaciéon CEC conforme a requerimientos del reglamento y normativa externa.

e Ejecucion de programa de capacitacion CEC segun reglamento.

e Periodo de revisién de protocolos de investigacion.

e Elaboracién de Memoria Anual.
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Certificado de Buenas Practicas Clinicas
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Certificate of Completion

is hereby granted to
German Palacios Rios

to certify your completion of the siz-hour required course on:

GOOD CLINICAL PRACTICES

MODULE:

Introduction

Institutional Review Boards
Informed Consent

Confdantiality & Privacy

Parlicipant Safaty & Adversa Events

Luality Assurance

The Research Protocol
Documentation & Record-Keaping
Research Misconduct

Roles & Fesponsibilitias
Recruitment & Relention
Invastligational Mew Drugs

Course Completion Date: 21 March 2017

CTH Expiration Date: 21 March 2020
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Brookwood International Academy

Certificate in Essential GCP

oscay Romiawnw

has successfully completed the
online training programme entitled

“Essential Good Clinical Practice”

and has passed the online examination
for the Certificate in Essential GCP

The five modules covered the principles of GCP and the fundamental requirements
relating to subject protection (ethics/consent), safety reporting, study protocol,
data recording, investigational product, trial documentation, retention and archiving

o B/mw'fwh :

Professor David Hutchinson, Academic Dean

-

Date of examination: 11 June 2014
5 CPD credits, Faculty of Pharmaceutical Medicine
of the Royal Colleges of Physicians, UK

Certificate number:  TranSA2905/EFC12404 Chile

The course has been ded 5 Contii P De credits {eq to 5 hours)
by the Faculty of Pharmoceutical Medicine of the Royal Colleges of Physicians of the United Kingdom.,

This ICH GCP training meets TransCelerate BioPharma Inc minimum criteria maintained on the
TransCelerate website Hitp://transcelerate biopharmaing.com, version 1 .0 effective 1 Junuory 2013




