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Anexo 2.a) (del Reglamento CEC, versién 7.1, Fecha: 10/07/2023)

Recepcion de Solicitud para la revisién de:
Proyecto de Investigacién sin patrocinio de la industria farmacéutica

Documentos solicitados Recibide | Observaciones
Conforme

1. Carta de intencién del Investigador al Presidente del Comité, Sra. Verdnica
Rivera S. (solicitando la evaluacion ética y clentifica del estudio y que deberd
contener la fundamentacion de la trascendencia cientifica de la realizacién del
estudio), que certifique que estd en conocimiento de las Normas de Investigacion
en Seres Humanos (nacionales e internacionales)

2. Certificado del investigador principal, adjuntando Ia némina de los estudios de
investigacidn, en los cuales estd participando como investigador principal o co-
investigador.

SJJ

Certificado que acredite que el Director del Establecimiento o Centro de
Investigacidn estd en conocimiento del estudio y autoriza su evaluacién por el
CEC del SSMS y que incluya la designacion del ministro de fe.

4. Certificado de buenas pricticas clinicas y formacion en bioética de los
investigadores.

5. Formulario Carta Compromiso Investigador.

6. Certificado de autorizacién del Jefe de Servicio o Jefe del Centro de
responsabilidad pertinente a lugar de desarrollo de la investigacién.

7. Dos copias en espafiol (original) del Protocolo o Proyecto de Investigacion, con
fecha y nfimero de edicién.

8. Dos copias origina! del Formulario del Consentimiento Informade, el cual debe ser foliado
(N® de gjemplares de acuerdo a pacientes a enrolar); fechado ¥y con N° de edicién. Este no
debe exceder 2 dos paginas o un resumen de no més de 2 paginas que debe contener lo
descrito en el Articulo 11 de la Ley N° 20.120.

9. Adjuntar informacion sobre Seguro para los pacientes o Certificado del Director
de Establecimiento de Salud u otro con el cual tenga convenio para asumir los
€Ostos o prestaciones que sean necesarias.

10.N6mina y Curriculum Vitae del Investigador principal, con certificado de titulo
registro en Superintendencia de Salud; co-investigadores, coordinador y monitor
u otro participante del estudio.

11. Certificado que acredite el aporte en dinero, equipamiento u otros bienes que se
entregardn al Establecimientc o Centro de Investigacion.

12. Solicitud de liberacién de pago del arancel dirigida al Director del Servicio,
cuando se trata de protocolos del Servicio, sin patrocinio de ninguna Institucidn.

13. Otro material.
Material de apovo a la investigacin:
e Material de reclutamiento
® Encuestas, equipamiento o instrumental para el pacierte, video, material informativo
escrito o audiovisual,

Material Anexo:
@ Bolso. cojin. termo, material informativo, etc.
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