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'1 : EI artlculo 12 del D F N N 5 del Mlnlsteno de Salud de 2005 que fua el thto refundldo,
i coordmado y srstematlzado del: ‘D.LEN"S, 763 de 1979 Y, de las Ieyes N?18.933y. N® 18 469,\La eiliciehe

Ley N°20 584, sobre Derechos y Deberes de las Personas en Salud Ley 19. 628 de 08/1999 b
sobre proteccron de la vida prlvada Y datos personales la’ Ley N°20.120, Sobre Investlgauon ﬂ o]
: CIEI‘ItIfICa en, eI Ser-Humano, su Genoma y PI’OthE la Clonacmn Humana ¥ eI Iecreto N°114, AR
iy ~de 2011 “que fija su- Reglamento la Iey N"20 580 que modIfIca el Titulo v del L|bro IV deI o
e Codrgo Samtarro el Decretq Supremo N2136, de 2004 del M:nsal que aprueba el’ Reglamento ey ‘,
) / Orgdnico del M|n|s.‘cerro de Salud; la Resolucron Exenta N°403; Minsal, de ;1 de ]LI|IO de 2013 N TR
- que aprobo la Norma General Tecmca N7151, sobre estandares de acredrtacron de Ios Comrte l
Etrco CIEI"ItIfICO {CEC), la Resolucién. Exenta N° 183, M:nsal de 26 de. febrero de 2016 que g e
i mOdIfICEI Ia Resolucron Exenta N® 403 de 2013 g Clrcular Ne A 15/40 del’ Mmsal dejlo de - o
: _,‘_ septlembre de’ 2013,,que dlfunde Pautas de AutoevaIuacron para el proceso de‘AcredItacm“ ‘de” o “ i
CEC _Circular-‘N° A 15/01 del Mlnsal de 08 de abr|I de 2016 que. Actualrza Pautas- de BB )
Autoevaluacmn para el proceso de Acredltacron de CEC el Ord N° B/1693 de Ia Subsecretarla % 5
de- Salud Publlca que instruye accionés en reIacron ala reacredltaaon i\ superwgilancra de'los=7 i
; ' CEC; la Resolugion Exenta N°0478/28.01.16-de esta SEREMI de Salyd donde : se autoriza Ia exenCIon "; “ i3
v "‘_ 3 de pago_de arancel por concepto de: acredltaC|on de Comrté Etico- CrentIfu;o de la Facu[tad de
' Medlcma de la Universidad Catélica del Norte sede- Coqmmbo Ta" Resoiucron 2225 del g 05 206 e
' '1 que acredrto al Comrte Etico Cientifico- de la Facultad de Medlcma de Ia Unlvers|dad Catol|ca : B
- del Norte Sede Coqwmbo el Decreto N°56/2018 deI MII’IISteI’IO de SaIud y S o i B iy

‘ ':CONSIDERANDO et e G o R L e L i
1) Quela mvestrgacuon c:entrflca blomedrca es Una actlwdad mdrspefnsable para eI prdgreso de Ias gl
' ciencias de la salud y por ende, para el b[enestar de’la socredad 2) Que no obstante Io o
"‘anterlor, la Ilbertad para llevar a cabo actmdades de mvestlgacron C|ent|f|ca blomedlca con
27 serey humanos tiene como limite el‘respeto de los derechos humanos y v Ilbertades esencrales N LR
S -{que emanan de la naturaleza humana 3) Que la normatlva wgente para la |nvest|gac:lon ¢ g i
) blomedlca ha entregado un roI preponderante alos Comltes Etlcos Clentlflcos ‘as gnandoles la.. S
responsabllrdad esencral de proteger los derechos fa segurldad y el blenestar de Ias personas ) {'

. gue partrcrpan en estudros de mvestrgacron crenflflca ‘4)Que con la frnalrdad de preprcrar el
I ",_adecuado funcronamlento de los Comité Etico Crentlﬂco Ia reglamentacron ha dlspuesto que it i
o ellos seanracredltados por la Autoridad Sanitaria5)- Que el Comité - Etico  Cientifico de la: ) g
e : j__.'Unlver5|dad Catélica” del: Norte sede Coqulmbo, fue- acred:tado por tres afios, conforme Io i

j‘_dlspuesto en Ia\Resqucron Exenta N 2225 de Ia Secretana Reglonal Mlmstenal de SaIud de
Coqwmbo de 11 de mayo de 2016 :
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6) Que transcurrldo eI pIazo deWrgencna de Ia—acredltamon y ante la sollatud deI CEC—FacuItad :

",f ,' de Medlcma de: Ia UCN se efectus el .15 de mayo . de 2019 oportunldad Ien que se- pudof—- .,.*"A:
: comprobar el cumplrmlento de los requisitos: necesarlos para reacred|tar el CEC por un nuevo
per:odo oonforme Ia normatlva \ngente,, y atendida Ias facu,Itades de ‘mi. cargo dICtO Ia

S|gU|en15e

1) DECLARASE REACREDITADO por haber cumphdo Ios estandares de. acred:tacron de Ja; Norma",(_;_"f' A

: - Técnica N°151, aprobada por Res.Ex N°403/11.07.13 del MINSAL; el COMITE ETICO CIENTIFICO . '
' DELAFACULTAD DE MEDICINA BE LA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL NORTE SEDE éequuv:ao il e
CEC-COQUIMBO UCN; conformado por don Gitiliano Bernal, Dossetto, PreSIdente D. .Iacquelme_- L

. Flores. Agmla VlcepreSJdente ‘Beatriz Parada ‘Romero, Secretana Ejecutlva Rocro Alcayagaj* ”’-.?‘__T:«

Mondaca asesora juridica, y por los 5|gu|entes miembros: Rubén Mumzaga Rarmrez Andrea o

HPasten Zamorano, Claudio Coddou Alvarez, Andres Pedreros Lobos, Jaime> Bastldas Anabalon s
Marcelo Gallardo Nufiez y. Oscar Alarcon Peredo paglna web http //cec sede:ucn.cl, correo

Tk S electrénico iCEC; coquumbo@ucn cI el que se reumra en caIIe Larrondo N 1281 comuna de
Coqunto SR W S S e G el G (T s :

7

e

2) DE.IASE ESTABLECIDO que Ia certnﬂcacuon de Ia reaf&redltauon que se otorga pbr\ esta
resolucnon tendrs validez de tres afios, ‘de acuerdo alo- estabIecrdo enla Clrcular A15/40 de R
-10. 09 13 sobre pautas de’ autoevaIuacron para CEC actuaIrzadas por Ia Clrcular A 15/01 del *,'
Mmsal de DB de abrll de 2016. : T G e

3) DEJASE ESTABLECIDO que eI CEC precedentemente lndlylduallzado podra rewsar proyectos de
_ mvestlgac:on blomedlca clmlqa farmacologlca y/o con btros productos samtarlos alimentos; -
25 elementos o dISpUSItIVOS de uso medrco 0 cosmetlcos donde partiupen ‘seres humanos de
.3;7] Il’lVEStIgaCLOH biomédica, en dreas como 1ntervencmnes ﬁsncas p5|qU|cas de mteracmon con:
otros seres. humanos (0] exposrcron amblental que. no mcorporen productos samtarlos y que
tengan»por objet:vo la prevencién, dragnostlco tratamlento manejo y rehabllltacmn de las
personas.. Estos. trabajos. mentrﬂcos o mvesﬂgacnones seran con o 'sin- fondosr concursables, &

mclurdos proyectos.de tesis de prey postgrado de dreas de la salud medloamblenlgal o social
v s icon |mpacto en saIud y/o baenestar de Ias personas ysus comumdades b M e L i
, 4) Conforme Io senaIado en eI incisa 2° deI art 27 deI DS N°114/2011 de! MINSAL sobre
Reglamento de la Ley 20.120, correspondera a esta- Autoridad Sanltarta Vil a los m1embros del
-CEC denunuar los hechos constitutivos de alguna de las actuacuones alud|das en los: arttculos Sy

{417, 18, 19y 20 de I3 Ley 20.120 de que se tomare’ conoum:ento con motlvo del desarrollo de "’7'9_"_ £
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s 5) SENALESE que cuaiqwer modlﬂcamon en cuanto a Ia composnc én de sus mtegrantes' Iugar de
A e “reuniohes o renunC|a de'un miembro del Comlte Etlco Clen“trflc "_debera ser comunlcada a esta
Autorldad Samtarla g h S A e

. 6) TENGASE PRESENTE que sobre eI pago del arancel re‘spectlvo fue autorLzada su exencmn ER
; medlante Ia Resolucaén Exenta N 0478/28 01 16 de esta SEREMI de Salud D ok L R
Y 3 | ’ "" : ! '.-_ A ', 5 ‘7 5 ._‘ i

3 7) NOTIFTCASE Ia presente resoluuon al mteresado por Ia Encargada del proceso de acredltacmn’
' de Ios CEC,,hac:endo entrega de copla mtegra dela mlsma AN s A S "'__‘”,;
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