Comité Etico

Cientifico DOCUMENTOS PARA SOMETIMIENTO INICIAL AL CEC CEIC

La informacién base que se deberd Ingresar a la plataforma https://cec-ceic.ekomite.com y compartir via
electrdnica con la "oficina de partes”, son los siguientes documentos:

Carta de sometimiento: dirigida al presidente/a del Comité solicitando la revisién del proyecto con los
siguientes datos:

- ldentificacién general del estudio.

- Nombre del Investigador y sub investigadores.

- Institucion.

- Patrocinador.

- Listado de documentos presentados, que se detalla en los parrafos siguientes.

Datos del Comité CEIC:
Presidente: Dra. Eva Bustamante Barra

Correo: comite@cec-ceic.cl
Teléfono: +56264656450

Documentos del equipo de investigacion:
e (Carta del director médico indicando que autoriza la ejecucién del estudio en la institucién una vez
aprobado por el CEC.
CV del Investigador responsable (IR) y sub-investigadores (Sl).
Certificados de titulo o de la Superintendencia de Salud de IR y SI.
Certificado vigente de curso de BPC para IRy SI.
Carta de Compromiso del IRy SI.
e (Carta de no conflicto deinterés IR y SI.

Documentos del estudio
e Proyecto en extenso versidén en idioma original y en espafiol, con versién y fecha.
e Resumen ejecutivo en espaiol.
e Documento(s) de Consentimiento informado, con version y fecha.

Documento (s) de Asentimiento (cuando corresponda) conversién y fecha.

Diarios, encuestas y cualquier otro material que utilice el estudio.

Material de reclutamiento (si corresponde)

e Manual (es) del Investigador

e Péliza de Seguros asociados

e Comprobante de pago del arancel del CEC (Se podra coordinar este tramite en fecha diferida con el
personal administrativo del CEC).

Documentos del centro
e Autorizacién Sanitaria vigente del centro.
e Convenios institucionales para resolucion de emergencias, hospitalizaciones y otros si no son
realizadas en el mismo centro. Esto puede ser reemplazado por un escrito libre del Director/a del
centro para indicar como procederdn en caso de emergencias.

Se recuerda que todo el material debe ser sometido en formato pdfy solo la carta conductora se debe adjuntar
ademds de formato pdf en la seccion correspondiente, en Word como plantilla de carta de sometimiento.
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