[bookmark: _GoBack]PAUTA DE AUDITORIA -COMITÉ ÉTICO CIENTIFICO DE LA FACULTAD DE MEDICINA, PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE
(CEC-MedUC)*
I. INFORMACIÓN GENERAL DEL ESTUDIO

Código de protocolo CEC-MedUC: 
Título del estudio: 
Investigador responsable: 
Departamento / Unidad Académica:
Correo electrónico: 
Teléfono / fax: 
Tutor Académico (si corresponde): 
Departamento / Unidad Académica Tutor:
Nº Registro y fecha de autorización de importación  
y uso de productos farmacéuticos/aparatos de uso médico por el ISP ( si corresponde):

II. INFORMACIÓN DEL PATROCINADOR
Patrocinador / Fuente de financiamiento: 
Representante del patrocinador en Chile (si aplica): 
RUT:
Dirección: 
Correo electrónico: 
Teléfono / fax: 	

III. TIPO DE AUDITORIA
☐   Auditoría Regular
☐   Auditoría por Causa



IV. DOCUMENTACIÓN
1.- Protocolo
[bookmark: Casilla1][bookmark: Casilla2]      1.1 Todas las versiones  (Inglés / Español)                                       SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
      1.2 Enmiendas                                                                                   SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|    
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
2.- Manual del producto en investigación (“Investigational Drug Brochure/Iinvestigational Product”), 
    actualizaciones                                                                                    SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
3.- Modelo de CRF                                                                                         SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
4.- Documento de Consentimiento Informado, todas sus versiones.       SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
5.- Declaraciones firmadas del todo el equipo, sobre pautas éticas 
     y regulaciones aplicables                                                                   SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
6.- Lista de delegación de funciones, actualizada                                       SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
7.- Currículum Vitae del equipo de investigación                                   SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
8.- Constancia, contenido y responsable de entrenamiento en 
     Buenas Prácticas Clínicas de todos los miembros del equipo             SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
9.- Autorizaciones
      9.1  Director de la Institución                                                             SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
      9.2  Jefe de Departamento/División                                                   SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
10.- Aprobaciones /Opinión Favorable del Comité Ético Científico
     10.1  Protocolo                                                                                   SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|   
    10.2  Enmiendas al protocolo                                                                    SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|  
    10.3  Documento(s) de Consentimiento Informado                            SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|  
    10.4  Listado de miembros participantes en la aprobación, 
             del Comité Ético Científico                                                        SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
11.- Documento de Consentimiento Informado     11.1  Notificación de envío al CEC-MedUC 
        del 1er participante reclutado                                                            SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|   
    11.2  Uso de última versión aprobada                                                       SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|  
    11.3  Timbres Institucionales                                                               SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|  
    11.4  Firmas obligatorias (Participante, Investigador Responsable,
              Director Institucional/Delegado)                                                SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
12.- Comunicaciones con Comité Ético Científico
    12.1   Modificaciones/Enmiendas al protocolo                                        SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
    12.2   Modificaciones/Enmiendas al Documento(s) 
              de Consentimiento Informado                                                    SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     12.3 Modificaciones de lista de miembros  del equipo                       SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
     12.4 Correspondencia   general                                                           SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|      
     12.5 Renovaciones anuales                                                                  SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|      
     12.6 Pago por renovaciones anuales                                                    SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     12.7 Eventos Adversos Serios                                                             SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
13.- Espacio físico adecuado a las características del estudio
     13.1 Lugar de almacenamiento de la información  en papel               SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     13.2 Lugar de almacenamiento de la información  digital                  SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     13.3 Lugar de evaluación/intervención de participantes                     SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
     13.3 Lugar de almacenamiento de medicamentos                               SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     13.4 Lugar de almacenamiento de muestras biológicas                      SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
14.- Protocolo de manejo del producto de investigación                         SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_| 
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
15.- Reporte de Evento Adverso Serio
     15.1 Del centro al patrocinador                         nº_____                     SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     15.2 Del centro al Comité Ético Científico       nº_____                     SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     15.3 Constancia de reporte del patrocinador a la autoridad regulatoria 
             (Instituto de Salud Pública).                      nº_____                     SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
16.- Participantes al momento de la auditoria:
     16.1 Preseleccionados                            nº_____                                SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|     
     16.2 Incluidos                                         nº_____                                SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     16.3 Aleatorizados                                 nº_____                                SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     16.4 Activos                                           nº_____                                SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     16.5 Retirados                                        nº_____                                SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
     16.6 Finalizados                                     nº_____                                SI |_|     NO  |_|    NO APLICA  |_|
Observaciones (uso auditor): _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
17.- Observaciones generales del auditor _____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________






______________________________________
Nombre y Firma
Investigador Responsable



Fecha: ____________________________






_________________________________________

Nombre y Firma
Auditor



Fecha: ____________________________




PARA USO INTERNO DEL CEC-MedUC

NUMERO DE AUDITORIA:

FECHA:

NOMBRE DEL AUDITOR: ______________________________________________

RESOLUCIÓN DE LA AUDITORIA:

☐  APROBADA,         FECHA                       _____/______/______

☐  PENDIENTE,        FECHA                       _____/______/______

☐  RECHAZADA,     FECHA                       _____/______/______










*Adaptado desdeEn acuerdo con la Resolución Nº405-05/02/2015 que “Actualiza Guía de Inspección de Estudios Clínicos Farmacológicos del Instituto de Salud Pública de Chile”, del Instituto de Salud Pública, Ministerio de Salud, publicado en www.ispch.cl, Santiago de Chile.
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