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Declaración de Compromiso del Investigador

En mi calidad de Investigador Responsable de la conducción del Protocolo “_____________________________________________________________” en Clínica Santa María, en adelante “la Clínica”, junto con haber aceptado dirigir este ensayo clínico, declaro que:

· Dispongo y dedicaré el tiempo necesario y suficiente para realizar y completar adecuadamente el ensayo dentro del período de tiempo acordado con el patrocinador y dispongo de una cantidad adecuada de profesionales o personal calificado y los espacios físicos e instalaciones propicias al efecto, de manera de poder realizar el ensayo, mantener y custodiar la información y documentación correspondiente, todo ello de forma correcta y segura.
· Garantizaré que todo el personal que me apoye en esta investigación se encuentre debidamente entrenado en cuanto al Protocolo, sus obligaciones y responsabilidades.
· Me ceñiré estrictamente en la ejecución del Protocolo a las normas legales y administrativas vigentes, en particular la Ley Nº 20.120 y su Reglamento, y a todos los requisitos y condiciones impuestas por el Comité Ético Científico de Clínica Santa María, 
               en adelante “el Comité”. 
· Declararé ante el Comité los potenciales conflictos de interés.
· Asimismo, en relación con los pacientes que participen y con respecto a toda atención, tratamiento y/o intervención, respetaré las normas de buena práctica clínica y las normas y reglamentos del establecimiento de salud.

· Asumo que el proceso de Consentimiento Informado se lleve a cabo de tal forma que promueva la autonomía del sujeto, asegurándome que éste logró entender la investigación, sus riesgos y probables beneficios.
· No me desviaré del Protocolo sin el permiso previo y por escrito del patrocinador, previa revisión y aprobación del Comité, excepto cuando ello sea necesario para evitar cualquier peligro inmediato para las personas que participan en la investigación.
· Me sujetaré a las evaluaciones y revisiones que con la periodicidad y oportunidad que determine, realice el Comité, y pondré a su disposición y proporcionaré acceso a toda información, antecedente o documento que me sea solicitado.
· Asimismo remitiré al Comité una copia de los reportes o informes que entregue al patrocinador de la investigación y también de la notificación o reporte de todo evento adverso relacionado con la investigación. 

· Los efectos adversos serios serán notificados en la forma más rápida posible. Para estos casos y de existir en Clínica Santa María los recursos humanos, técnicos y hospitalarios disponibles, me comprometo a que toda atención, tratamiento y/o intervención relacionada con un evento adverso será realizado en la Clínica.

· Colaboraré y proporcionaré todos los antecedentes e información que me sean requeridos en el curso de cualquier auditoría dispuesta por la Dirección Médica de la Clínica, el auditor médico y/o el Comité.
· En el evento de no cumplir con las obligaciones y responsabilidades que me corresponden como investigador y/o incurrir en infracción a la Lex Artis, mantendré indemne a la Clínica, sus responsables legales administrativos o sus profesionales y al Comité y sus integrantes de toda amenaza, gestión o acción prejudicial o judicial, reclamación, multa o indemnización por la que puedan ser requeridos, condenados u obligados a pagar por resolución administrativa, judicial o arbitral, por cualquier daño, obligándome a proveer, cancelar o reembolsar cualquier suma de dinero que aquellos puedan verse obligados a pagar o hayan pagado.
En Santiago, a  ___ de ______________de 20_____

 _______________________________       ____________________          ____________________

                            Nombre                                                   Firma                                            RUT

   


