RESOLCION QUE ACREDITA §L COMITE ETICO CIENTIFICO DE LA
UNIVERSIDAD DE ANTOFAGASTA.

RESOLUCION EXENTA ||°'.. 72 9.8

ANTOFAGASTA, 77 (KT AB

VISTOS estos antecedentes: Oficio W 764/14 de facha 29
de dickembre de 2014 cde la Universidad de Antofagasta; complementacidn de informacidn de
fechas 25 de mayo, 23 de junio v 20 de julio de 2015; Acta de fiscalizacitn de fecha 18 de Junk
da 2015; Correo electrdnico de fecha 23 de junio de 2015 que adjunta fotografies de la zona de
archivas; Orden dé pago por prestaciones de salud ambiental N® 0052393 de fecha Q07 oe

octubre de 2015; y

TENIENDD PRESENTE lo dispuesto en @l D, F. L N© 1 de
2006 fija ef texte rafundido, coordinado y sistematizado del D. L. N® 2.763 de 1575, de la Lay NO
18.933 y de Ia Ley N© 13.463; Ley NP 19,937 de 2004, que rmodifica @l D. L. N® 2,763 de 1979,
con la finslidad de establecer una nuava concepcidn de la Autoriked Sanitana, distintas
medalidadas de gestion y fortalecer la partkipacidn ciudadana; Ley N° 19,968 sobre Proteccion
Ce Datos de cardctar Personal; Ley NO 15,830 que establece las Bases ce ‘as Procedimientas
Administratvos que rigen los actos 6@ 10§ Qrgancs de la Administraodn ded Estaco; D.F. L. N9
1/15.653 qua aprucbs &l texts refundida de la Ley N° 18,575 Orodnka Constitucicnal de Bases
Generales de la Administracidn ¢el Estado; Ley 20.120 scbre l2 Investigacién clentifica an & see
humano, su genoma, ¥ prohibe |2 conackin humana; Ley N2 20.584 que regula los dereches y
debares que tienen las perscnas en relacidn con accicnes vinculades a =u atencén en salud;
Decreto N® 114 de 2011 del Ministeria de Salud sobre la investigacidn clemtifica en el ser
humano, su gencma, y prohide 1a clonacidn humana; Decreta N® 31 de 2011 del Minsterio de
Salud que apruska el reglamanto sobre entrega de informacian y expresién da consantimiento
informado en las atencicnes de salud; D, S, N° 136 de 2004 que apruchbas el Reglamento
Organico del Ministeric de Salud; Decreto NO 657 de 2015 del Ministerio de Salud, que establece
orden de subrcgancia del cargo de Secctana Regicnal; Norma Técnica N°151/2013 scbre
Estandares de Acreditacin de los Comité Etico Cientificos; Circulares NO A15/40 y NO A 15/46,
ambas de 2013, que difundan 135 pautas de auto-evaluackin y criterios para €l procesa de
areditaddn de comités éticos clamificos v 13 Resolucién Exenta NO 96/96 de facha 21 de febrero
de 1596 y sus modificaciones, que fija los aranceles de prestaciones de acoones de sahid,
ectualzada al mes de enero de 2015, todas de la Subsacretaria de Salud Publica; Rescluciin N°©
1600 de 2008 de I2 Contraloria General de la Repiblica que fija normas sobre exensén del
trdmite de toma de razén; Resolucidn Exenta N 216 de fecha 132 de Abeil de 2012 del
Ministerio de Salud que cprueba Monual de Mscalizacion Sanitaria y win usy U Ls fJUutades gs
la2 cuales me encuentro investido, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Cue ¢on feche 31 de dicdembre de 2014, la Universicad de ANTofanasta,
Representada lagalments por su rectar, don Abarto Loyole Morales, presenta los antecedentas
para praceder 3 |a acreditacidn del Comité Etico Clentifico que funcicns en sus dependencias,
para dar cumplimiento a los requerimientos de las Circularas N2 AL5/40 y N2 A 15/46, ambas de
2013, que dfunden las pautas de auto-evaluaddn y criterics para @ proceso de adraditackan de
bas comités éticos dentificos,
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SEGUNDO: Que, la solicitants ha acompafiado con fechas 25 de mayo, 23 de junio y 20 de julio
ca 2015, tedos los antacadantes complementarios solicitados por esta Autoridad, que dan auenta
del cumplimiento de los requisitas contemplados en las Ciroulares NO A15/40 y NO A 15/46,
ambas de 2013 de ls Subsecrataria de Salsd Piblics, que difunden 12z pautas dé auto-avaluscion
¥ Criterios para @l proceso de acreditacion de comtés élicos ¢entificos.

TERCERO: Que con facha 18 de junio de 2015, 3 levantd acta de fiscslizagdn en las
InstalxCiones de la Universicad de Artofagasts, |2 que se adjunta y s2 complements con los
antecedentds predantadas con fecha 23 dé junio de 2015 por represantanta el comitd, que da
Cuenta de ks habilitacién de Ia zona de archivos, conforme @ las exigencias,

CUARTO: Que, en relacion 2 k= revisidn da los astecsdent=s acompaiiados por |a sclicitants, 5@
révisaron caca uno de s Rems contenidos on = Ciraular N° A 15/40 de 2013 vy se constata &l
cumpiimients efectivo ce o Norma Tocnica N° 151 dal 11 de Jullo de 2013, ambas e fa
Subsecretaria de Salud Piblica.

QUINTO: Que s& consignd of pago dal arancal de acreditacion del Comité Etico Clentifico, ¢l que
ctonsta en la Qrdan de pago por prestasones de salud amblental N° Q062893 da facha 07 de
OClubre de 2018, porla cantidad d2 9 UF,

SEXTO: Findlizada 13 revisidn safizlads, == advierte of cumplimiento de Ics parémetros exgidos
por la normativa wigente, para proceder a3 la acreditazdion ded Comité Etko Centifice de I
Universidad de Antofagasta.

RESOLUCION

1°.- OTORGASE la acreditacién al Comité Etica Clentifica
(C.E.C) de la UNIVERSIDAD DE ANTOFAGASTA, représentads legalments por =u Rectar, doa
LUIS LOYOLA MORALES, ambos domeciliadas en Avarida Angamos N 601, Amtofegasta, de
acuerds & lo establecida @n gl inciso 20 def Articulo 16 del Cecreto N° 114/2013, ¢al Minksterio e
Salud, en cencordancia con lo establecdo en i Lay 20,120, sobre investigacian centifica en ol
S&r bumano, su genama y prohibe la donecién humana.

2°- ESTABLECESE que |3 acreditacion se ctorgars por o
pericda establecids an 13 normativa vigente y al término de dicho perfodo, s2 procaders a evaluar
nuevaments les antecedantes, para 13 obtencdn de =u re- acreditacian,

3%« ESTABLECE que la Universidad de Antofagasta,
debe Informar @ esta Autoridad Sanstara cualquier medificacicnes que se realica, gue diga
relacdcn con las Instalaciones en las cusles funciona actualmente el Comité Etico Cientifico.

49~ NOTIFIQUESE |s presente Resolucién por
funcionanos del Departamento Juridico de la Sacretasia Regicnal Ministerial de Salud de
Antofagasta, persanalmente 0 por Correa cppbifse

45 ce la Ley NO 19880 que ..;;.-/
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