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RESOLUCION EXENTA N°

'ﬁﬂ ANT.: RESOL N°779 DEL 07/07/2015

e e

PIRTCEIGH _ MAT.: DEROGUESE RESOLUCION EXENTA N°779 DEL

- ouacy heerral i St 07/07/2015 Y APRUEBA "PROCEDIMIENTO PARA LA

W Inberne: 0y APROBACION ¥ EJECUCION DE INVESTIGACIONES

g=;.",:-u;;;$,!m CIENTIFICAS BIOMEDICAS EN SERES HUMANOS"
| VERSION 3 DEL INSTITUTO PSIQUIATRICO "DR. JOS
- HORWITZ BARAK".

SANTIAGO. 2 2 JUN 2020

VISTOS: Lo dispuesto en el DFL N? 172000, del Ministeria Secretaria General de s Presidencia
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N 18,575 Organica Constitucional
de Bases Generales de la Administracién del Estade, La Ley W% 19,880 de Bases de los
Procedimientos Administrativos gue rigen los Acios de 1a Administracion del Estado: Las
Facultades que me confieren el DFL B® 1 de 2003, del Ministerio de Salud; El Decreto 3B de 2005
del Ministerio de Salud, Reglamento Organico de los Establecimientos de Salud de Menor
Complajidad v de |los Establecimientos de Autogestidn en Red: la Reselucian Exenta N° 1172 de
2007 de los Ministerios de Salud y Haclenda, gque otorgs la calidad de Establecimisntos de
Autpgestidn en Fed al Institutc Psiquidtrico "Dr. José Horwitz Barak”: La Resolucién TRA
A47F1 2772017 del 10.10.2017 del SSMN que nombra al Dr. Juan Maass YVivanco en el carga de
Director del Instituto Psiguidtrico Dr, José Horwitz Barak en calidad de titular; Las Resoluclén Ne
0772019 de s Contralera General de la Repdblica que fija normas sobre exencién del trémite de
Toma de Razdn”

CONSIDERANDO:

1. La mecesidad de asegurar que las prestaciones que otorga el Instituto Psiquidtrico "Dr. Joseé
Horwitz Barak”, revistan la calidad necesaria para resguardar la seguridad de |05 usuarios

2. Que, para tal efecto, se hace imperativo iImplementar los estdndares generales definidos en &l
"Sistema de Acreditacidn para Prestadores Institucionales de Salud”,

3. Que, la elaboracon del documento: “PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION ¥
EJECUCION DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS BIOMEDICAS EN SERES HUMANGS",
version 4 del Ingtituto Psiquidtrico “Dr. José Horwitz Barak, forma parte de las actividades
comprometidas en ef programa de trabaje de la Unidad de Calidad y Seguridad del Pacients -
IAAS, con el cual se da cumplimienta a 18 carBcteristica DF 3.1 del Sistemna de Acreditacion
para Prestadaores Institucionales de Salud,

RESUELVO:

1. DEROGUESE, |a Resclucién Exenta N°® 779 del 07/07/2015 que aprobdé al documento:
“PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION Y EJECUCION DE INVESTIGACIOMES

CIENTIFICAS BIOMEDICAS EN SERES HUMANOS versidn 3 del Instituto Bsiquidtrico “Dr,
José Hornwitz Barak®,

2. IPHUEEE!‘-I,- el documenta: "PROCEDIMIENTO PARA LA APROBACION Y EJECUCION
DE INVESTIGACIOMES CIEH-TtFIElE MUHEME#E EM SERES HUMAMOS", versidn 4 del
Institute Psiquidtrico “Or. Jose Horwitz Barak™

ANGTESE Y COMUNIQUESE

pu——— !

- 1 |
o~ e b’
E !
7

DR. JUAN ‘MAASS VIVANCO o
% _r_DIRECTOR
O PSIQUIATRICO "DR. JOSE HORWITZ BARAK"

RANSCRITO FIE Lméﬁﬂs
MINISTRO DE FE

DISTRIBUCTOMN:

. Direccian
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Subdireccidn Méadica

Unidad Asescria Juridica

Unidad Calidad v Seguridad del Paciente

Unidad de Gestidn del Cuidado y Gestitn de Camas
Unidad Cientifico-Docente

Jefe CR Servicle de Urgencia

Jefe CR CAE

Jefe CR Atenclén Cerrada

Jefe CR Pslquiatria Forense

Jefe CR Estabilizacidn de Trastornos Adictivos

Jefe CR. Rehabllitacidn

Jefe CR Apavyo Diagndstico v Terapéutico

Jefes de Unidades de Corta Estadia {Sectares 1 al 8)
Jefe de Unidad de Larga Eztadia

Jefe UTEC

Enfermeras/os Coordinadoras/es Corta Estadia, Larga Estadia, CR
SETA, CR Urgencla, CR. Psiguiatria Forense, CAE, UTEC,
Enfermeras/os Clinicas/os Unidades de Corta Estadia (Sectoresi
gl 8), Larga Estadia Varones, UEPI, UDAC, Sobreseidos.
Jefa SOME

Jefa QIRS

Dficina de Paries
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1. INTRODUCCION

El objetivo fundamental de la investigacidn cientifica biomédica es profundizar en el
conacimiento de las enfermedades y problemas de salud, y establecer las estrateglas
para su prevencion y tratamienta, siendo una actividad indispensable para
incrementar el bienastar social y mejorar la calidad v expectativa de vida de |as
PEFSOnas,

Mo obstante, lo anterior, la libertad para llevar a cabo actividades de investigacidn
cientifica biomédice en seres humanos, tiene coma limite el respeto de los derechos
humanos y fas libertades esenciales que emanan de la naturaleza humana,
reconocidos tanto por la Constitucion Politica de la Replblica, como por los tratados
internacionales vigentes ratificados por Chile.

En este contexto, este Instituto Psiquidtrico debe adoptar todas las medidas
necesarias para resguardar los derechos de sus usuarios en relacidn con 13
investigacion cientifica blomédica v sus aplicaciones clinicas, fundamentalmente su
derecha a la vida, integridad fisica y psiguica, seguridad, cocnsentimiento v
confidencialidad en la atencion de salud; asi como el apege a los principios dticos
reconocidos internacionalmente para este tipo de practicas.

2. OBIETIVO

Establecer y estandarizar el procedimienta para la aprobacién y ejecucién de
invastigacion clentifica biomédica en seres humanos en el Instituto Psiquidtrico asi
como para 5u registro, seguimiento y supervision durante su ejecucién: con los
objetivos de asegurar que las investigaciones en seres humanos en que participa la
institucion hayan sido previamente evaluadas y aprobada su efecucitn por el Comité
de Etica de Investigacion del Servicio de Salud Metropolitano Norte [CEI-SSMN) asi
como de resguardar que estas investigaciones se realicen con pleno respeto a los
derechos a la vida, integridad fisica y psiquica, consentimiento, seguridad v
confidencialidad de los usuarios involucrados.

3. ALCANCE

A) Ambito de Aplicacién: El presente Protocolo de Acreditacidn se aplica a toda
investigacion clentifica biomédica en seres humanos efectuada en nuestra
Institucian.

Concepto;

Debe entenderse por investigacion clentifica Blomédica en seres humanos, toda
investigacion qua implique una intervencién fisica o psiquica o interaccion con
seres humanos, con el obfetive de mejorar la prevencitn, diagnastico,
tratamiento, manejo y rehabilltacion de la salud de las personas o de
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Incrementar el conocimiente bioldgico del ser humano. La investigacion cientifica
biomeédica en seres humanos Incluye el uso de material humane o de informacian
disponible identificable. {Circular IP N® 45 de 13,03.2020 Supersalud).

Qué comprende la investigacién cientifica biomédica en seres humanos:

La investigacion clentifica biomédica en seres humanos Incluye:

a) Estudios de procesos fisicldglcos, bloguimices o patoldgicos, o de |a
respuesta a una intervencion especifica —fisica, guimica o psicoldgica- en
pacientas o personas sanas

b) Ensayos controlades de intervenciones diagnésticas, preventivas o
terapéuticas en grandes grupos de personas, diseflados para demostrar una
respuesta espeacifica generalizable a esas intervenciones contra un fondo de
variacidn bioldglca individual,

¢) Estudios disenados para determinar las consecuencias de intervenciones
preventivas o terapeuticas especificas para individuos v comunidades.

d) Estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la salud en
variadas circunstancias v entornas.

e) Estudios genéticos.

f} TInvestigaclones con preductos farmacéuticos, dispositives médicos,
procedimientos quirdrgicos, con fichas clinicas y muestras biologicas,

g) Investigaciones epidemioclégicas y de salud publica.

h) Investigaciones socizles relaclonadas con el campo de la salud (ej.
psicaldgicas, antropologicas v sociales en general)

Tipos de investigacion cientifica biomédica en seres humanos:

Existen distintos tipos de investigacién biomédica come son los estudios
observacionales o no intervencionistas; los estudics de investigacion
colaborativa; los estudios experimentales o intervenclonistas, que pueden ser
estudios intervencionales sin fines terapéuticos, como los ensayoes clinicos en
Fase I, v los ensayos clinicos en Fase I1, IT1, y IV:

a} Estudio observacional o ne intervencionista. Son Investigaciones
biomeédicas en Ias cuales la poblacién en estudio no es sometida a ninguna
intervencion tendente a modificar el desenlace del fendmena estudiade.

b) Invastigaciéon colaborativa. Son investigaciones realizadas de manera
conjunta entre organismos publicos o universitarios de un pals, o entre
diferentes paises. En estos estudios no media 2l objetive de
comercializacion posterior de productos derivades de la investigacién ni
pago a los investigadores.

¢ Estudio experimental o intervencionista. Es cualquier investigacién con
seres humanos que intente descubrir o verificar los efectos clinices,
farmacolégicos o farmacodindmices de un producto experimental: o que
intente identificar cualquier reaccion adversa de un producte experimental;
o estudiar la absorcidn, distribucién, metabolismeo v excrecidn de un
producto experimantal, con el objeto de valorar su seguridad v eficacia; o
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d)

)

valorar ef desenlace ante una intarvencion psicoldgica no probada. Incluye
los ensayos clinicos Fase 1, II, 11T v TV,

Estudios intervencionistas sin fines terapéutices, Son los ensayos
clinicos Fase L. Este tips de estudio incluye la Intreduccién inicial de una
nueva droga experimental en humanos. Tipicamente son monitorizados
muy de cerca y se llevan a cabo en valuntarios sanos. Estos estudlos sen
disefiades para determinar la seguridad y la cinética de la droga en los
humanos, previo a su comercializacian.

Ensayos clinicos Fase II. Son estudios biomédicos realizades para
determinar la eficacla y las caracteristicas farmacocinéticas v
farmacodinamicas de un producto experimental.

Ensayos clinicos Fase III. Son estudios que generan informacion
necasaria sobre la seguridad y eficacia comparativa de un producto
experimental frente a diferentes agentes de eficacia comprobada,
disponibles en el mercado.

Ensayos clinicos Fase IV. Son estudios a gran escala que se realizan con
un producto después de su comercializacion. Uno de los objetives
principales es ampliar la informacidén obtenida en la Fase III sobre
reacciones adversas y eficacia del medicamento.

Se hace especial mencién a que también quedan sujetos al presente protocols
la revision de datos retrospectivos para efectos de investigacién, puesto
que afecta a la confidencialidad de la informacién que manejan los prestadores
con ocasién de la atencidn de salud de sus paclentes.

Exclusiones

Quedan excluldos del alcance del presente protocolo los sigulentes tipos de
estudios:

a) Aquellos estudios propios de la gestibn hospitalaria o de

k)

c)

instituciones de salud y/o aquellos proplos de I3 gestidn interna del
establecimiento, realizados por ejemplo, con fines de medicicén de calidad
de proceses y resultades asistenciales del establecimiento (ej.: vigilancia de
infecciones Intrahospitalarias, estudios de satisfaccion usuaria),

Aquellos que utilicen datos estadisticos de acceso piblico. Se incluye
aqui la divulgacidn en revistas cientificas, jornadas o cangresos, de los
resultados de las mediciones realizadas originalmente con fines de la gestidn
de calidad, siempre que no existan datos nominales entre ellos.
Revisiones de fichas clinicas de alcance limitado, realizadas con finas
exclusivamente docentes, que no seran objete de publicacién o divulgacisn
fuera del contexto del Instituto o el Centro Formador en convenio, 2 gque
pertenece &l alumno,
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B)Poblacion de Aplicacién:

B.1) Sujetos Pasivos: El presente protocole se aplica respecto de
Investigaciones cientificas biomédicas que involucren la intervencién fisica o
psiguica o interaccidn de usuarios y de funclonarios del establecimiento.

B.2) Sujetos Activos: El presente protecolo debe ser conocide y aplicade en
lo que corresponda por todo el personal del hospital. En forma prioritaria,
debe estar en conocimiento de:
* Los Jefes de Centros de Respeonsabilidad, Jefes de Servicios Clinicos y
Unidades de Apoyo
*» Los profesionales gue cumplen labores docentes en la institucién,
pertenezcan o no @ esta.
¥ Los profesionales que deseen llevar a cabo investigaciones en seres
humanos en el Instituto.
* Alumnos de Centros de Foermacidn en convenic con el Instituto que
deseen llevar a cabo Investigaciones en seres humanos en esta
Institucion, siempre bajo la supervisidn de un profesional responsable.

4. RESPONSABILIDADES

a

a)

La Direccién serd responsable de recibir solicitudes de investigaciones a
realizar en la Institucion; autorizar condicionalmente mediante una carta
formal, rechazar o formular observaciones al proyecte de investigacién:
autorizar o rechazar definitivamente mediante una resolucién exenta las
solicltudes de investigacidén previamente aprobadas por el Comnité de Etica de
Investigecion del Servido de Salud Metropolitanc Norte (CEI-SSMNM],
Autoridad sanitaria (SEREMI de Salud) e [SP, estos dos dltimos si
correspondiera; vy en definitiva, serd responsable de hacer cumplir aste
protocolo como tamblén de propaner las modificaciones que en la préctica se
precisen.

La Unidad Cientifico-Docente serd responsable de asesorar a la Direccidn
respecto del mérito y bioética de las investigaciones sometidas a su
autorizacion; llevar el registro de las investigacionss realizadas en la
Institucidn, manteniendo en su poder un set de los antecedentes entregados
par el Investigador responsable a la Direccion al momento de solicitar la
autorizacion condicional ¥y un set de los antecedentes entregados por al
Investigador responsable & la Direccién al momento de solicitar |
sutorizacién definitiva; v asesorar a la Direccién respecto del mérito y
bicética en el seguimiento de las investigaciones.

La Unidad de Asesaria Juridica serd responsable de asesorar a la Direccién
respecto de la juridicidad y bioética de las investigaciones sometidas
a su autorizacidn; elaborar las resoluciones exentas de autorizacién o
rechazo de |as scliotudes de investigacidn; v asesorar a la Direccién
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6.

1)

respecto de la juridicidad y bioética en el seguimiento de las
investigaciones.

d} Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente serd responsable de actualizar el
presente protocolo de acuerdo con las propuestas de cambios detectadas por
los referentes.

e] Los profesianales y/o alumnos gue dirijan actividades de investigacién serdn
responsables de aplicar las instrucciones que se entregan respecto a este tipo
de actividades.

DEFINICIONES

a)] Investigador responsable: persona encargada de la conduccién de una
investigacién cientifica biomédica en seres humanos.

b} CEI-SSMM: Comité de Ftica de Investigacién de! Serviclo de Salud
Metropolitane Norte.

c) SEREMI de Salud: Secretaria Reglonal Ministerial de Salud,

d} ISP: Instituto de Salud Plblica.

e) UED: Unidad Clentifico-Docente del Instituto Psiquidtricn,

DESARROLLO

Presentacién del Proyecto de Investigacion a la Direccién para su
Autorizacion.

a)

o)

c)

d}

El' Investigador Responsable debe presentar al Director del Instituto

Psiquigtrico en dos copias, los siguientes antecedantes:

= Resumen ejecutivo del proyecto de Investigacién (Versién Espafiol),

= Consentimiento informado que firmaran el/los pacientes/s v/o familiares
y/o funcionarios que participen en la Investigacidn,

- Contrato financlers, si corresponde.

- Contrato de seguro de salud, si corresponde.

La Direccign entregard un comprobante de recepcidn de los documentos v
compromiso de confidencialidad al Investigador Responsable,

La Direccién remitird un set de estos antecedentes a la Unidad Cientifico
Docente (UCD) v a la Unidad de Asesoria Juridica para su pronunciamisnto
respecto del meérito, juridicidad y biostica del proyecto de investigacian
sometido a su autorlzacidn. La Direccién remitird un set de estos antecedentes
a |a Unidad Clentifice Docente (UCD) para efectos del Registro. El otro set
permanacerd en poder da la Direccién,

Una vez recibide el pronunciamiento de la Unidad Cientifico Docente (UCD) v
a la Unidad de asesoria Juridica el Director resalvera:
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z)

3)

d.1) Si el Director autoriza |a realizacidén del Provecto de Investigacion,
amitira una Carta de Autenizacidn Candicional, condicionada a gue el Proyecto
de Investigacion sea aprobado por el Comité de Etica de la Investigacidn del
5.5.M.N {CEI-SSMN}.

d.2) Si el Di F izacidon del Pro
emitird una Carte de Rechazo al Investigador Responsable, sefialando los
fundamentos del rechazo.

d.3) Si el Director forrmula gbservaciones al Provecto de Investigacién,
emitird una Carta de Formulacidn de Observaciones, Estas observaciones
deberan ser subsanadas para semeter nuevamente el proyecto al tramite.

e) La Direccién remitird una copia de |a Carta respectiva a la Unidad Cientifico
Docente (UCD) v a la Unidad de Asesoria Juridice para su conocimiento v para
efectos del Registro.

Envie del Proyecto de Investigacion al Comité de Etica de Ia
Investigacion del 5.5.M.N. (CEI-SSMN) para su Aprebacion.

* Importante: En el presente protocolo, se establece como parte del
procedimiento la presentacién del Proyecte al CEI-SSMN. por
encontrarse nuestro Institute bafo la dependencia del Servicio de Salud

Metropolitano Norte. Sin embarge, los Provectos de Investigacion
pueden ser presentados ante cualguier Comité de Etica Cientifico
Acreditado para su aprobacién.

a} El Investigador Responsable debe enviar al CEI-SSMN el Proyecto de
Investigecién con la Carta de Auterizacion Condicional del Director del
Instituto, para solicitar su aprobacian.

b} La presentacidn de los antecedentes al CEI-SSMN por el Investigador
Responsable deberd ajustarse a los requisitos establecidos en la Besolucidn
Exenta N® 1954 de 13.10.2014 del SSMN. {Anexo N° 2)

£} El CEI-SSMN entregara al Investigador Responsable, mediante Carta Oficial,
la decision de aprobacidn o rechazo del Proyecto de Investigacion, También
el CEI-SZMN podra hacer una solicitud de aclaraciones y/o cambios,

Envic del Proyecto de Investigacion & la Autoridad Sanitaria (SEREMI de

Salud) para su Aprobacidn, si corresponde.

a) El Investigador Responsable, una vez que cuenta con la Aprobacién del CEI-
S5MN, debe enviar el Proyecto de Investigacion a la Autoridad Sanitaria
(SEREMI de Salud) para su aprobacion, en los casos en que la Investigacidn
Cientifica involucre la participacidn de personas con discapacidad psiquica o
intelectual que tengan |la capacidad de manifestar su voluntad ¥ que hayan
dade su consentimiento Informado de manera expresa en conjunte con su
raprasentanta lagal.
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4} Envio del Proyecto de Investigacién al Instituto de Salud Pablica (ISP)
para su Aprobacidn, si corresponde.

5)

&)

a)

b)

El Investigador Responsable, una vez gue cuenta con la Aprobacion del CEIL-
S5MMN, debe enviar el Provecto de Investigacién al ISP para su aprobacién,
en lag casos en gue |a investigacion invelucre la importacién v/o uso de
praductos farmacéuticos sin registro sanitaric para su aplicacion en
investigacion en seres humanos, o con registro sanitario para uso en una
nueva indicacion,

La presentacion de los antecedentes al ISP por el Investigador Responsable
deberd ajustarse a los requisitos establecldos por diche organisma (véase

http: /fwww fspeh.cl/ensayos-clinicos).

Autorizacion Definitiva del Proyecto de Investigacién per el Director del
Instituto.

a)

b)

=

d)

El Investigador Responsable, una vez que cuenta con la Aprobacion del CEI-

S5MN, Autoridad Sanitaria {SEREMI de Salud) e ISP, estos dos dltimos si

correspondiera, debera solicitar al Director del Instituto la Autorizacion

Definitiva a su Proyecto de Investigacidn.

Para estos efectos deberd entregar en Direccidn en dos copias, los siguientas

antecadentes:

= Aprobaciones del CEI-SSMN, Autoridad Sanitarla {SEREMI Salud) e ISP si
carresponde al Proyacto de Investigacion,

- Todos los documentos que se presentaron al CEI-SSMHN para |a aprobacidn
del provecto.

La Direccion entregara un comprobante de recepcion de los documentos al

Investigadar,

La Direccion remitird un set de estos antecedentes a la UCD para efectos del

Registro v & la Unidad de Asesoria Juridica para la elaboracion de la

Resolucion Exenta mediante la cual se resolverd |a Autorizacidn Definitiva (o

rechazo definitive, sl procediera), la que serd notificada al Investigador

Responsable en Oficina de Partes del Instituto.

f) Una copia de esta Resolucidn Exenta serd enviada la UCD v a la Unidad de

Asesoria Juridica para efectos del Registro,

Seguimiento de la Investigacion.

a)

b)

El Imvestigador responsable debera informar al Director del Instituto el
maoamento del inicio ¥ del término de la investigacian, v debera enviar reportes
pericdicos sobre el avance y desarrolle de la investigacien, seguin
instrucciones que entregue al efecto la UCD.

El Investigador responsable deberd Informar ¥ remitir al Director del Instituto
tado informe de avance, semestral o anual que le requiera el CEI-SSMN
durante todo el desarrollo del estudio, asi como el Informa final que presente
al CEI-55MN. Asimismo, el Investigador responsable deberd informar y
remitir al Director del Instituts, conjuntamente que al CEI-SSMN, todo
reporte de ocurrencia de up eventas adverso en un sujeto participante del
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estudio asi como todo cambio y/o extension de la vigencia de los documentos
de consentimiento informadao,
c) ElInvestigador responsable debera Informar y remitir al Director del Instituto
teda decisign del CEI-SSMM referida a suspensiones y/o cancelaciones

definitivas de investigaciones en curso

d} La Direccion remitira una copia de estos antecedentes a la UCD para efectos
del Registro.

7) Registro de las Investigaciones.
La UCD llevara una planilla Excel con el Registro de las Investigaciones realizadas
en la Institucion de conformidad con el presente protocolo, segun formato
Incorporado en Anexo MNe 1,
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REFERENCIAS

1?

Constitucion Politica de la Replblica de Chile.

Ley N° 20.120 (D.O, 22.09.2006) Sobre la investigacion cientifica en el ser
humane, su genoma, v prohibe la clonacidn humana.

Ley 20.584 (D.0. 24.04.2012) Regula los derechos y deberes que tienen las
persenas en relacidn con acciones vinculadas a su atencién en salud,

Ley N© 15,628 (0,0, 28.08,1999) Sobre proteccion de la vida privada.
Decreto N® 114 de Ministerio de Salud (D.O. 19.11.2011) Aprusba
Reglamento de la Ley N© 20.120 sobre la investigacian cientifica en el ser
humano, su genoma, v prohibe la clonacidon humana.

Resolucion Exenta N? 952 de 04.06,2001 del Ministeric de Salud, Aprueba
Norma Teécnica N® 57 para la regulacidn de ensayos clinicos que utllizan
productas farmacéuticos en seres humanes.

Resoluclon Exenta N® 1954 de 13.10.2014, del Servicie de Salud
Metropolitane Norte, Aprueba Reglamento interno del Comité de Etica de la
Investigacion del Servicio de Salud Metropeolitano MNorte {CEI-SSMN)
Compendio de Circulares gue instruyen a las Entidades Acreditadoras sobre
la interpretacion de las normas del Sistema de Acreditacion para Prestadores
Institucionales de Salud, Superintendencia de Salud {(Versidn N4, aprobada
por Resolucién Exenta IP/N%1860, de 24 de noviembre de 2017 de la
Superintendencia de Salud}, pég. 27. Disponible en:
http:/fwww supersalud.gob.cl/normativa/e 8 articles-7510 recurso 1.pdf
[[consulta: 15.06,2020]

Circular TP N® 45 de 13.03.2020, de la Superintendencia de Salud,

Compendio de Circulares Interpretativas de Acreditacion, pdg. 22. Disponible
an: .' WL lud. .clin i - -

[consulta; 15.06.2020]
Declaracidn de Helzsinki de la Asociacion Médica Mundial, actualizada a 2017,

Dlsunmhie Bn: MMMMdﬂIa ral:H:arl de-

seres-humanos’ [cunsulm. 15.06.2020]

Pautas Eticas Internaclonales parg la Investigacidn y Experimentacion
Biomedica en Seres Humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la
Organizacién Mundial de fa Salud (OMS) (CIOMS), 2016,

: e T S [

71 :naw-guidali ~af-
msmﬁﬂ:m_d__iiﬁ_&lﬂﬂg_ﬁ [consulta: 15.06.2020]
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9. ANEXOS

ANEXO N7 1
PLANILLA DE REGISTRO DE INVESTIGACIONES DE LA UCD

Campos gue debe incluir Pianilla Excel:
«  Mombre Investigador Responsable,
» Titulo de Ia Investigacidn.
» Fecha presentacién del Proyecto Investigacidn a Direccidn del Instituto
»  Fecha Caria de Director del Instituto de Autarizacidn
Condicional/Rechazo/Formulacion de Obsarvaciones.
 Fecha Carta de CEI-55MN de Aprabacién o Rechazo,
= Fecha Aprobacion SEREMI Salud {si cerresponde).
« Fecha Aprobacion ISP (si corresponde).
o Interviena Industria Farmacéutica SI/ND,
« Fecha Resolucion Exenta de Autorizacion Definitiva de Director del Institute.
» Fecha de Inicdo de Investigacion,
«  Fecha de término de Investigacion,

ANEXD MN? 2
RESOLUCION EXENTA N© 1954 DE 13.10.2014, DEL SERVICIO DE SALUD
METROPOLITANG NORTE; APRUEBA REGLAMENTO INTERND DEL CEHITE DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DEL SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO
MORTE [(CEI-SSMMN).
Cisponible en:
http:/fwww.ssmn.cl/descargas/periodista/res__ 1954 _reglamento_interno_version_act
ual_2014.pdf
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