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Seminario-Taller
“Desafios y oportunidades de mejoras en el quehacer de los CEC acreditados”

e Antecedentes

El Seminario-Taller “Desafios y oportunidades de mejoras en el quehacer de los CEC acreditados” se
enmarca en las funciones asignadas a la Oficina de Bioética del Gabinete de la Subsecretaria de Salud Publica
del MINSAL, entre las que se encuentran: colaborar con la capacitacidn en temas de Bioética; coordinar las
acciones necesarias para el fortalecimiento de los CEC; vy, constituir la oficina de enlace entre el MINSAL y los
mencionados comités. Esta actividad viene también a otorgar continuidad a las iniciativas de capacitacion
iniciadas por la misma Oficina, el afio 2023.

Ala fecha, el pais cuenta con 67 Comités Etico Cientificos acreditados establecidos en 15 regiones del pafs,
de entidades publicas y privadas, cuyo objetivo principal es contribuir a la investigacidon de excelencia en el
pais, resguardando la salud, el bienestar y los derechos de las personas participantes. Una de las actividades
fundamentales de los CEC para cumplir con este objetivo, es ofrecer oportunidades de capacitacion continua
a sus integrantes compromiso con el que contribuye activamente la Oficina de Bioética del MINSAL.

La Acreditacidn de los Comités Etico Cientificos (CEC) se inicié el afio 2013, proceso que se realiza ante la
Autoridad Sanitaria Regional (SEREMI de salud), segun indica el Decreto N2 114/2010 del Ministerio de Salud,
Subsecretaria de Salud Publica que aprueba Reglamento de la Ley N2 20.120 sobre la investigacién cientifica
en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacion humana. Este proceso significa un aporte importante al
logro de la acreditacién del sistema regulatorio del pais como Agencia Regulatoria Nacional de Referencia
Regional tipo IV ante la Organizacidon Panamericana de Salud (OPS), alcanzada en julio 2016, el que se hace
necesario reforzar y mantener actualizado.

e Objetivo del Seminario-Taller

El objetivo del seminario-taller es fortalecer la labor de los Comités Etico Cientificos acreditados del pais con el
fin de contribuir con una investigacion de excelencia en el pais que resguarde la salud, el bienestar y los
derechos de las personas participantes, a través de la actualizaciéon del conocimiento, de compartir la
experiencia adquirida y de otorgar herramientas para enfrentar los desafios y oportunidades de mejoras en el
quehacer.

e Organiza

Oficina de Bioética, Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud Publica, con la colaboracién de la Comisién
Asesora Ministerial de Etica de la Investigacién en Salud- CMEIS

e Dirigido a

Miembros de Comités de Etica Cientificos acreditados de entidades publicas y privadas del pais.




PONENTES INVITADOS

Conferencista invitada extranjera

Dra. Susana Vidal. Médica internista de la Universidad Nacional de Cdérdova, Argentina.
Especialista en Bioética Fundamental y Magister en Bioética de la U. de Chile. Presidenta de la Red
Latinoamericana y del Caribe de Bioética de la UNESCO desde septiembre de 2021 a la fecha.
Investigadora invitada en el Centro para la Etica Médica, Instituto de Salud y Sociedad de Ia
Universidad de Oslo. Ha sido coordinadora Pedagdgica de los cursos en ética y bioética del
Proyecto SACCADE (Center for Global Health, University of Oslo)y continua trabajando en ello
hasta la fecha. Especialista para América Latina y el Caribe en Bioética y Etica de la Ciencia de la
UNESCO, en Montevideo (2008-2021). Organizadora y coordinadora Académica del Programa de
Educacién Permanente en Bioética- REDBIOETICA (2005 — 2021). Integré el Comité de ética y
DDHH COVID-19 de Argentina (2020 a febrero de 2022) y es Miembro del Consejo de Bioética del
Instituto Internacional de DDHH. Ha participado en la formacion y asesorado a numerosos
Comités Nacionales de Bioética en la Regidn. Es docente invitada en diversas Universidades de
América Latina y ha sido nombrada visitante distinguida por la Universidad Nacional de Cérdoba.
Cuenta con numerosas publicaciones.

Docentes nacionales
- Trab. Social, Hardy Miiller

- Dr. Emiliano Soto

- Soc. Marcela Ferrer, Ph.D.

- Dra. Sofia Salas

- Dra. Gabriela Repetto

- Klgo., Guillermo Droppelmann, Ph.D.
- Abog. Juan Alberto Lecaros, Ph.D.

- Psic. Luz Bascunan, Ph.D.

- Dr. Rafael Téllez

- Dra. M. Ximena Luengo



PROGRAMA

Jueves 01 de agosto de 2024
Maiana

HORA Temas de las presentaciones y Ponentes
08:45a09:00 | Acreditacion: Secretaria Recepcion del Seminario
09:00 a 09:30 | Palabras de bienvenida de las Autoridades
Bienvenida, presentacion y objetivos de la reunién
Dra. M. Ximena Luengo Ch.
Asesora Coordinadora Oficina de Bioética, Gab. Subsecretaria de Salud Publica
09:30a10:15 | Conferencia inaugural:
Etica e integridad en investigacién en salud: competencias de los CEC.
Conferencista internacional: Dra. Susana Vidal
Modera: Ximena Luengo
10:15 a 10:45 Café
10:45 a 11:45 | Panel 1: Comités Etico Cientificos: Evaluacion de los proyectos de investigaciéon con
seres humanos, miscelaneas
Modera: Maria Eugenia Arzola
¢ Panorama de las principales inquietudes sobre la evaluacién de proyectos.
Dra. Ximena Luengo Ch. Of. de Bioética
e Seguimiento de proyectos: experiencia de una buena practica
Hardy Miiller O. Secretario del CEC del Servicio de Salud Araucania Sur.
11:45a13:00 Panel 2: Consentimiento Informado: dispensa, formato on line
Modera: Psic. Luz Bascufian, PhD.
o Dispensa de Consentimiento informado y uso de bases de datos anonimizadas
en salud, con fines de Investigacion
Dr. Emiliano Soto, Presidente de la CMEIS
e Consentimiento informado online
Socidloga Marcela Ferrer, PhD., Integrante de la CMEIS
13:00 2 13:15 | Introduccién e indicaciones para el trabajo de grupos de la sesién de la tarde.
Oficina de Bioética
13:15a14:30 Receso almuerzo




Jueves 02 de agosto de 2024
Tarde: Talleres

14:30a 17:00 1. Consentimientos Informados online
Soc. Marcela Ferrer, Ph.D. — Klga. Natalia Chahin — E.U. Mara Mufioz
2. Dispensa de Cl para acceso a ficha clinica y uso de bases de datos en salud
anonimizadas con fines de investigacion
Dr. Emiliano Soto — Dr. Rafael Téllez — Abog. Sandra Tapia
3. Estudios con personas en condiciones de vulnerabilidad
Psic. Luz Bascufian, Ph.D. — Dr. Rodrigo Salinas — Dra. Maria Eugenia Arzola
4. Ensayos Clinicos y sus particularidades: poliza de seguros, acceso a
tratamiento post-ensayo
Dra. Maria Inés Gdmez — Q.F. Guillermo Olivares — Abog. Sebastian Millar
5. Integridad cientifica
Dra. Susana Vidal — Dra. Adela Montero — Dra. Ximena Luengo
17.00 a 18:00 Café de la tarde
Viernes 2 de agosto de 2024
HORA Temas de las presentaciones y Ponentes
08:45 a 09:00 Acreditacidn: Secretaria Recepcion del Seminario
09:00 a 10:15 Panel: Desafios éticos de los avances en investigacidn en salud
Modera: Dra. Sofia Salas
e Bioética en la era de la Inteligencia Artificial
Klgo. Guillermo Droppelmann, Ph.D.
e Investigacion con gendmica
Dra. Gabriela Repetto
10:15a11:00 Plenaria de sintesis del trabajo de grupo:

Modera: Dra. Maria Eugenia Arzola, Oficina de Bioética MINSAL
Presentan: Facilitadores de los trabajos de grupo
Discusion: Miembros de la CMEIS y Oficina de Bioética

11:00a 11:30 Café
11:30a12:30 Panel: Aspectos normativos de la investigacion cientifica con seres humanos en Chile
Modera: Maria Eugenia Arzola
e Acreditaciones y supervisiones de los CEC por Autoridad Sanitaria de la RM
Tec. Médico, Karin Barrientos
o El debate legislativo con impacto en investigacion biomédica: modificacién a
la Ley 21.120 y otras
Abogado, Sr. Juan Alberto Lecaros, Ph.D.
12:30a13:20 Conferencia: Viejos y nuevos desafios globales: Estandares y explotacion en
investigacion multinacional.
Presentador: Rafael Téllez
Conferencista: Dra. Susana Vidal
13:20a13:30 Cierre del Seminario-Taller: Dra. M. Ximena Luengo Ch.

Oficina de Bioética, Gabinete Subsecretaria de Salud Publica




