GOBIERNO DE CHILE

SERVICIO DE SALUD CONCEPCION
CENTRO DE SALUD FAMILIAR

DR.VICTOR MANUEL FERNANDEZ

MEMO N° -* 0040

MAT: Notifica Aprobacién Documento
Institucional Caracteristica No Obligatoria DP
3.1

Concepcién, 09 de Julio de 2019.-

DE: ING. NEIL PALMA CARTES
DIRECTOR CVMF

A : SEGUN DISTRIBUCION

Junto con saludarles, para dar cumplimiento a requisito
establecido para la implementacién de la Caracteristica No Obligatoria DP 3.1,
correspondiente a lo exigido en los Estandares Generales de Prestador
Institucional de Atencién Abierta, sobre participacion en investigaciones en seres
humanos desarrolladas en el Establecimiento, se aprueba 12 Edicion de
“Protocolo para acceder al Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud
Concepcién desde CESFAM Dr Victor Manue arnandez”, vigente a partir
de Junio 2019 a Junio 2024.

Sin otro

Distribucion:

- Direccién.

- Coordinadores Unidades
- Oficina de Calidad CVMF
- Oficina de partes CVMF
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1. INTRODUCCION

La investigacion biomédica es una actividad indispensable para el progreso de las ciencias
de la salud y por ende para el bienestar de la sociedad. No obstante, Ia libertad para llevar a
cabo actividades de investigacion cientifica biomédica con seres humanos tiene como limite el
respeto a los derechos y libertades esenciales que emanan de la naturaleza humana,
reconocidos tanto por la Constitucion Politica de Ia Repulblica como por los tratados
internacionales ratificados por Chile Y que se encuentren vigentes.

2. OBJETIVO

Este documento tiene por objeto conocer el protocolo para acceder al Comité Etico
Cientifico (C.E.C.) del Servicio de Salud Concepcién desde el CESFAM Dr. Victor Manuel
Fernandez (CVMF) protegiendo los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas

3. ALCANCE

Orientado a todo profesional médico y no médico interno y/o externo al establecimiento tanto
en su rol como persona natural o como tutor de centro formador, que desee realizar una
investigacion cientifico-biomédica.

4. RESPONSABLES

e Aprobacion
- Comité Etico Cientifico Acreditado: Responsable de proteger los derechos, la seguridad
y el bienestar de los sujetos de investigacién, mediante la evaluacién de los protocolos o
proyectos de investigaciones cientificas biomédicas gue sean sometidas a su
consideracion.

e Cumplimiento
- Director CVMF: Responsable de autorizar o rechazar las investigaciones cientificas
biomédicas para la ejecucién en su establecimiento, evaluadas previamente por el
Comité Etico Cientifico Acreditado
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- Encargado de Calidad: Responsable de evaluar y asesorar al Director en el proceso de
aprobacién y/o rechazo del estudio, llevar el registro y evidencia de los estudios
presentados y aprobados por la Direccion.

Ejecucién

- Investigador: Responsable de llevar a cabo una investigacién que se enmarque en los
derechos y libertades esenciales de los seres humanos, reconocidos tanto por la
Constitucion Politica de Ia Republica y como por lo establecido en el presente protocolo.

DEFINICIONES

Comité ético cientifico (CEC): Entidad colegiada, constituidas en instituciones publicas o
privadas en conformidad a las normas establecidas en el Reglamento de Ia Ley N2 20.120,
que tienen por responsabilidad esencial proteger los derechos, la seguridad y el bienestar
de los sujetos de investigacion.

Consentimiento Informado: Se entiende por consentimiento informado Ia aprobacion
alcanzada a través de un proceso de comunicacién, formalizada a través de un acta escrita,
otorgada por la persona que participara en la investigacion o por su representante legal, en
la cual se hace mencién explicita al conocimiento que ésta tiene acerca de los aspectos
esenciales de la investigacion, en especial su finalidad, los beneficios y riesgos potenciales
y los procedimientos o tratamientos alternativos.

Investigacion cientifica biomédica con seres humanos: toda investigacion realizada a
través de la intervencion o interaccién con seres humanos, con el objetivo de mejorar la
prevencion, diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de |as personas.
Incluye el uso de material humano o de informacién disponible identificable.

Investigador responsable: persona encargada de la conducciéon de una investigacion
biomédica con seres humanos en un sitio o establecimiento, que cumple con los requisitos
de idoneidad establecidos en Ia normativa que rige la materia Yy que asume las
responsabilidades en este Reglamento indicadas.
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6. DESARROLLO
6.1 Autorizacion Director del establecimiento

Para la autorizacién de investigaciones en seres humanos en el Establecimiento,

_investigador debera solicitar en secretaria de CESFAM entrevista con Director para presentar
Investigacion, adjuntando:

- Proyecto de investigacion, que contemple: titulo completo del estudio, objetivos,
relevancia o justificacién de la investigacion, descripcién de los procedimientos o
intervenciones Propuestas, metodologia Y consentimiento informado.

- Antecedentes del investigador

- Patrocinador (si corresponde)

Toda la documentacion ser entregada en secretaria de la Direccién CVMF, junto a Solicitud
para Investigacién Cientifica que investigador debera completar con toda la informacion y se
archivara como respaldo con antecedentes (Anexo N°1)

Una vez que la solicitud sea recepcionada por el Director, éste procedera a citar a reunioén a
Encargado de Calidad CVMF, Subdirector correspondiente y otros profesionales que Director
estime sea pertinente, para analizar I3 pertinencia del estudio y generar carta de autorizacion,
la que posteriormente investigador llevard a CEC para autorizacion del estudio segun
Reglamento Interno del CEC del Servicio de Salud Concepcion (SSC).

6.2. Solicitud de aprobacién Comité Etico Cientifico (CEC) Acreditado

Una vez obtenida carta de autorizacién para investigacién de CESFAM Dr Victor Manuel
Fernandez, investigador debera presentar su solicitud a CEC del Servicio de Salud Concepcion
para su evaluacién y autorizacién. Cuando investigador regrese con la carta de aprobacion del
CEC del SSC, podra dar inicio al desarrollo de su investigacién en el CESFAM Dr. Victor
Manuel Fernandez, adjuntandola a documentacion entregada junto Solicitud para Investigacion
Cientifica del Establecimiento. En el caso de que la resolucion del Comité sea desfavorable a Ia
realizacion de la investigacion, ésta no podra llevarse a cabo.
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7. DISTRIBUCION

- Direccion CESFAM Dr. Victor Manuel Fernandez.
- Sub-Direccién clinica

- Comité de Calidad.

- Coordinadores de drea y Jefes de Unidad

- Departamentos y Unidades Docentes

- Unidad de Calidad

8. BIBLIOGRAFIA

1. MINSAL (2012). Ley 20.120, sobre la investigacién cientifica en el ser humano, su
genoma, y prohibe la clonacién humana Yy su Reglamento aprobado por Decreto

Supremo 114, de 2011, modificado por el D.S. N°30.

2. MINSAL (2015). Ley 20.584 sobre Derechos y deberes de las personas vinculadas a su

atencion en salud y sus reglamentos.

3. MINSAL (2013). Resolucién Exenta, N°403, que aprueba norma general técnica N°0151,
sobre estandares de acreditacion de los comités de ética cientificos.

9. CONTROL DE MODIFICACIONES

' N° Correccién Fecha ' Descripcion de la modificacion } N° Edicién .‘

-
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10. ANEXOS

Anexo 1

SOLICITUD PARA REALIZAR INVESTIGACION O PROYECTO
CESFAM DR. VICTOR MANUEL FERNANDEZ

N°002/19
]
FECHA OE SOLICITUD |
NOMSBRE DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

PROFESION

TITULD DE LA INVESTIGACION C PROYECTO

FECHA DE ENTREVISTA CON DIRECTOR CESFAM

SHEEEN SV S .

FECHA DE EMISION CARTA DE RESPALDO, DEL JEFE
,DE SERVICIC PARA PRESENTAR Al COMITE ETICO
# CIENTIFICO SS CONCEPCION

| e

FIRMA DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

{ FECHA DE APROBACION POR CEC SS CONCEPCION

FECHA INICIO DE INVESTIGACION EN CESFam

Crentro de Sulod Fumiliar Dr. Vietor Muanwve! Fernandez Maipa 2120 Concepeian, Telefono 2721432 - Anero 4114 32
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Anexo 2

t EX NC2444 ) 14 1

. SA DAD A LA R EX.N° 756315
CARTA DE RESPALDO DEL DIRECTOR DEL CESFAM DR. VICTOR MANUEL
FERNANDEZ, PARA LA PRESENTACION DE PROYECTO AL CEC SS CONCEPCION

Concepcién, ...
Sria .
Presidente Comité Etice Cientifico
Servicio de Salud Concepcicn

PRESENTE
REF: Carta Apoyo Prasentacicn Protocaiod Froyecto de Investigacion

Estimado Sr/a:

En mi cslidad de Jefs ce Servico de....... . declaro conocer el protocolo/proyecto de |
investigacién titulado: *......... ... e R * ¥ sus documentos anexos.
! cual autorize para que ses presentado a evaluacion / aprobacion por el CEC por & SiDrfa. ..

A este respects:

s Certifico que (nombre Invest. Responsable) tiene Ia experiencia y conacimientos necesarios
para ser el invesigador Responsable de este proyecto de investigacion.

e Declaro que el Investigador Responsable tene la competencia suficients pars asumir las
1areas inherentes a cta funcicn.

e Certifico que este protocoiolproyecto no contraviens |as guias de buenas practicas vigentes
en este servicic.

e Declaro que existe infraestructura ¥ TECUrsos humanos que permiten desarrollar este
orotocoio/proyectd

* En consecuencia, doy el apoye para la realizacién de dicho pretoccicioroyecto en nuestro
Senvicio y esioy de acuerdo a que sea presentade al Comité Etico Cientifico para su
revision/aprobacion.

e [Sefisle cualquier stra informacién que usted considere imporiante que sea relevarte para la
evaluacion).

Sin otro particular, salucs atemamente a Usted.

NOMERE ¥ FIRMA DIRECTCR
CESFAM DR. WICTOR MANUEL FERNANDEZ

C.c. @ SnDra (Nombre Iny Responsable)
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