RESOLUCION EXENTAN® 6 ()8 6

RE ACREDITA COMITE ETICO CIENTIFICO QUE
SENALA :

Concepcion, 26 JUL 2017

VISTOS:
1. Los antecedentes presentados por la Presidenta del
DE SALUD TALCAHUANO", Regién del Bio Bio,

2.831.013.1, remitido mediante Oficio 11/N°1701 d
Servicio de Salud Talcahuano.

“COMITE ETICO CIENTIFICO SERVICIO
dofia P. Marcela Cortés .{ofré. RUN N©
e 04.07.2017 del Comité Etico Cientifico

2. Expediente con documentos exigidos en Pauta de Evaluacion.(Circular A 15/01 del 08.04.2016
de la Subsecretaria de Salud Publica).

3. Constancia de Supervision al CEC Servicio de Salud Talcahuano de fecha 18 de julio de 2017 en

pendencias e instalaciones del referido Comité con fecha
27.04.2017, estimandose innecesaria una nueva visita para el proceso de Reacreditacion, por
Etico Cientifico en un establecimiento de estas caracteristicas.

CONSIDERAND 0O, lo dispuesto en:
1.- D.F.L. N° 725/68 Cédigo Sanitario.

2.- Ley N°20.120 de 2006 so

bre la investigacion cientifica en el ser humano, sy genoma y posible
clonacién humana.

3.- Decreto N° 114 de 2011, Aprueba Reglamento de |a Ley Ne°

Cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacién hum
N°® 30 de 2013.

20.120, sobre Ia Investigacién
ana, modificado por el Decreto

4.- Resolucién exenta N° 403 de 11.7.2013 Aprueba Norma

General Técnica N° 0151 sobre
estandares de acreditacién de los comités de ética — cientifico.

S.- Circular N® A15/01 de 08.04.2016 que actualiza Pautas de Autoevaluacion para el Proceso de
Acreditacién de Comités Etico Cientificos.

6.- Circular A 15/ N°01 de 20 de enero de 2017, que notifica Actualizacién de Aranceles de Acciones
de Proteccién de la Salud, correspondientes al afio 2017.

7.- Ley N° 19.937 sobre Autoridad Sanitaria.

8.- D.F.L. N° 1/06 del Ministerio de Salud que fija texto Refundido, Coordinado y Sistematizado del
DL N° 2763/79 y de las Leyes N°18.933 y N°18.469.

9.- D.S. N°136/05 Reglamento Organico del Ministerio de Salud.

10.- D. 8. de Salud N° 66 de 08 de abril de 2014 que nombra Seremi de Salud en la Regién del Bio
Bio.

11.- Resolucién Exenta N° 1600/08 de la Contraloria General de la Republica,

Dicto lo siguiente:



RESOLUCION:

1.

DISTRIBUCION: '
Interesado (2) '

DECLARASE como RE ACREDITADO el "COMITE ETICO CIENTIFICO DEL SERVICIO DE
SALUD TALCAHUANO” RUT N° 61.607.200-5, ubicado en calle Colén N° 3030, Oficina A 201-2,

Talcahuano. www.sstalcahuano.cl/comite eticaffpage 1/ teléfono 41 2722254,

REGISTRASE al denominado
TALCAHUANO",
Region del Bio B
farmacéutica.

“COMITE ETICO CIENTIFICO DEL SERVICIO DE SALUD
como RE ACREDITADO en esta Secretaria Regional Ministerial de Salud

i0, para la revision de trabajos de investigacion y protocolos de la industria

DEJESE CONSTANCIA que el referido CEC se encuentra actualmente dirigido por:

Presidenta: P. MARCELA CORTES JOFRE Quimico Farmaceéutico, Epidemiéloga Clinica
Vicepresidenta: NATALIA MARIN NEIRA, Médico Cirujano

TENGASE PRESENTE, que la Certificacion de la Re Acreditacion que se otorga por este

documento tendra validez de TRES ANOS, de acuerdo alo establecido en la Circular N° A15/40

de 10.9.2013 sobre Pautas de Autoevaluacion para comités de ética cientifico, modificada a
traves del Ord. B/ N°® 1130 de 29.04.2014.

ESTABLECESE que el Comité Etico Cientific
Acredita estara afecto a:

a) Remitir anualmente la Memoria de sus actividades durante el periodo, incorporando en

elia el listado de los Estudios que han sido evaluados, aprobados o rechazados.

b) Informar cambios en los integrantes del CEC, remitiendo sus antecedentes curriculares y
las Declaraciones y Compromisos correspondientes.

¢) Notificar cambios de datos de contacto u otros de indole administrativa del CEC.

0 precedentemente individualizado que se Re :

AGREGASE como parte integrante de la

respectivo Comité Etico Cientifico debid
Talcahuano.

presente Resolucion, copia de Reglamento Interno del
amente firmado por el Director del Servicio de Salud

NOTIFICASE

la presente resolucién al interesado, por funcionarios de! Subdepartamento de
Prestadores y

Profesiones Médicas, haciendo entrega de copia integra de la misma.
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