HOSPITAL CLINICO FUERZA AEREA DE CHILE
“GRAL. DR. RAUL YAZIGI J.” COMITE DE ETICA CIENTIFICA
ANEXO N° 5

Santiago, xx de xx del 20xx.

CARTA DE COMPROMISO DEL INVESTIGADOR

Yo Nombre y 2 apellidos, cédula de identidad N° X00(Xx-X, profesion x0ox con
especialidad en xoxx(cuando corresponda) , en mi calidad de investigador, mediante la
suscripcion de este documento, declaro que:

1. Conozco las leyes, normativas y recomendaciones vigentes para la conduccion

correcta del proyecto.

i. Normas sobre proteccion de datos personales sensibles, | Si
establecidos en la Ley N°19.628, sobre Vida privada y ley N° 20.584
sobre Derechos y Deberes de los pacientes. Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos
(CIOMS) del 2002 en espaiiol y su actualizacién 2016 version en
inglés.

ii. Normas de Buenas Practicas Clinicas de la Guia Tripartita | S
Armonizada de la Conferencia Internacional de Armonizacion 1996.

i. Ley N°20.120 Sobre la investigacion cientifica en el ser Humano, | Sl
su genoma, y prohibe la Clonacién Humana, su Reglamento
Decreto 114 del 2010, y su actual modificaciéon Decreto 30 del 2013
del Ministerio de Salud.

iv. Ley N? 20.850 Crea un sistema de proteccion financiera para Sl
diagnéstico y tratamiento de alto costo y rinde homenaje péstumo a
Don Luis Ricarte Soto.

v. Resolucién Exenta N° 403 de 2013 aprueba Norma Técnica n® 151 | Sl
Sobre Estandares de acreditacion de los Comités Eticos Cientificos.

vi. Resolucién N° 441 de 2012 del Ministerio de Salud que Establecey | Sl
Actualiza el Proceso de Notificacion de Eventos Adversos ocurridos
en ensayos clinicos que se desarrollan en Chile.

Vii. Resolucion exenta N°460 de 2015 Guia de Buenas Practicas | Sl

Clinicas elaboradas por el Departamento Agencia Nacional de

medicamentos ISP.

lii. Resolucion exenta N° 183 de 2016, Modifica resolucién N° 403 | SI
exenta del 2013, del Ministerio de Salud que aprueba la Norma
Técnica N° 151 Sobre Estandares de Acreditacién de los Comité
Etico Cientificos

ix. Dictamen N° 052957N16 del 15.07.2016 de la Contraloria General | Sl
de la Republica Sobre transmisién de datos sensibles en los
establecimientos de la red asistencial publica de salud;

_CARLOS pALANCO LAZO
/. General #€ Biigada Aerea &)
YPIRECTOR GENERAL




HOSPITAL CLINICO FUERZA AEREA DE CHILE
“GRAL. DR. RAUL YAZIGI J.” COMITE DE ETICA CIENTIFICA
ANEXO N° 5

Dictamen N° 3.421 de 14.01.2016 de la Contraloria General de la | SI
Republica sobre los antecedentes contenidos en una ficha clinica
constituyen datos sensibles cuyo acceso sélo esta permitido en los
casos previstos por la ley.

2. Me comprometo a:

a.

Declarar en todo momento mis potenciales conflictos de interés ante el
Comité de Etica Cientifica.

Comunicar los eventos adversos al Comité con un plazo de 10 dias habiles
como maximo.

Reportar cualquier desviacion del proyecto al Comité.

Informar seguimiento en forma semestral y/o al cumplir algunos hitos,
definidos previamente al momento de la aprobacién del estudio, sin prejuicio
de que el comité pudiese requerir informacion pertinente en cualquier
momento de la investigacion.

Emitir un informe final al término del estudio y reportarlo al comité, incluyendo
los resultados.

Comunicar al Comité: auditorias, inspecciones o suspensiones del estudio,
enviando un informe con los resultados obtenidos hasta esa fecha, razones
de la suspensién y programa de accién con los sujetos participantes, dentro
de los 10 dias habiles siguientes.

Garantizar que el procedimiento del Consentimiento Informados se lleve a
cabo de la tal forma que promueva la autonomia del sujeto, asegurandose
que éste logré entender la investigacion, sus riesgos y probables beneficios.

Entregar Carta de Cierre del estudio de acuerdo a las normas vigentes.

NOMBRE Y FIRMA



