HOSPITAL
Dr. GusTAavo FRICKE

DECLARACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS CLINICAS

El Comité Etico Cientifico del Hospital Dr. Gustavo Fricke y del Servicio de Salud Vifia del Mar-
Quillota, Re — Acreditado por Resolucién N° 160 del 05 de abril del 2018, emitido por la Seremi
de Salud Regién Valparaiso, esta organizado, actia y emite sus dictamenes en pleno acuerdo
con Ley 20.120 que regula la investigacion cientifica con seres humanos, la Ley 20.854 que
regula los derechos y deberes que tienen las personas en relaciéon con acciones vinculadas a
su atencién en salud, la ley 19.628 de la proteccién de datos sensibles, y los referentes de la
regulacién interna son:

El Codigo de Niiremberg. Publicado en 1947.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos, Asamblea General de las Naciones
Unidas, (1948).

Declaracién de Helsinki "Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos" (1964 y sus modificaciones de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004,
2008, 2013).

Acuerdo Internacional sobre Derechos Civiles y politicos, Asamblea General de las
Naciones Unidas, 1966.

Convencion Americana sobre Derechos Humanos, Pacto de San José de Costa Rica,
1969, entrd en vigencia el 18 de julio de 1978.

Informe Belmont (1978).

Pautas Internacionales para la Evaluacién Etica de los Estudios Epidemiolégicos.
Preparado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), 1991.

Guia de la Conferencia Internacional sobre Armonizacién de requisitos técnicos para el
registro de productos farmacéuticos para uso humano (ICH) Tripartita y Armonizada para
la Buena Practica Clinica (BPC) establecidas por la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS, WHO) 1996.

Normas Eticas Internacionales para las investigacién Biomédicas con sujetos humanos
(Organizacién Panamericana de la Salud y por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), 1996 (aprobadas en 1982 y
enmendadas en 1993 y 2002).

Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos. Las
implicaciones éticas de la investigacién genética (1997).
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Consejo para la Prevencién de los Derechos y Dignidad de los Seres Humanos, Consejo
de Europa, Asturias (1997).

Guias operacionales para Comités de Etica que evallian Investigacién Biomédica. (OMS
2000).

Declaracion |bero-Latinoamericana sobre Derecho, Bioética y Genoma Humano.
Santiago 2001.

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005) de la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO).
Consideraciones Eticas en los Ensayos Biomédicos de Prevenciéon, ONUSIDA — OMS
(2012).

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la Salud con Seres
Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS, 2016).

Declaracion de Taipei, de la Asociacién Médica Mundial. Octubre 2016.

- C%;Q—-%,HOSPL*AL Dr. GUSTAVO FRICKE
<P\ Feohi Enico CieNTIFico

1SS VINA- TA
Q.F. Paola Fossa .:onﬁag'%égmp‘ QU

) Presidenta
Comité Etico Cientifico HGF SSVQ

Vifia del Mar, 2024 - 2026

COMITE ETICO CIENTIFICO HGF - SSVQ
Calle Alvarez 1532, 2° Piso, Vifa del Mar
Fono Directo: (032) 2759470 E-mail: cec.hgf.ssvg@gmail.com



