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DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DE
LAS BUENAS PRÁCTICAS CLINICAS

_____________NOMBRE COMPLETO_________________________, quien suscribe, declara que sus actuaciones como _________ROL (EJ: INV RESPONSABLE, COORDINADORA, ETC_________ en el presente estudio, están en pleno acuerdo con la declaración de Helsinki (1964) y sus modificaciones de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000 y 2008, con las Normas “Buenas Prácticas Clínicas” (GCP) establecidas por la organización Mundial de Salud (OMS,WHO, 1996), la ICH Harmonized Tripartite Guidelines for Good Clinical Practice (1996), con las Normas Éticas para las Investigaciones Biomédicas con sujetos humanos de la Organización Panamericana de la Salud (OPS) y por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Medicas (CIOMS, 2002) y con las regulaciones nacionales del Ministerio de Salud del Gobierno de Chile y del Instituto de Salud Publica contenidas en la Norma Técnica Nº 57 del 04 de junio de 2001, la Ley Nº 20.120/2006 y su actual Reglamento Decreto 114 del 14 de enero 2013, la Ley 19.628, la Ley 20.584, la Circular ISP Nº 04/2009 del 5 de septiembre 2009, la Resolución ISP Nº 334/2011 del 25 de febrero 2011, la Resolución ISP Nº 0441 del 13 de febrero de 2012, la Ley 20.584 del 13 de abril 2012 y la Resolución ISP Nº 1817 del 23 de julio 2013 que regulan la investigación, la ejecución de ensayos clínicos que utilizan productos farmacéuticos en seres humanos y que protegen los datos de las personas que participan en los protocolos de investigación.  

Santiago, _____FECHA_____

Firma ____________________________________







