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COMITE ETICO CIENTIFICO SSC.
                              COMITÉ CONSTITUIDO EN CONFORMIDAD A LA RESOLUCIÓN EXENTA Nº 2444 / 14.08.2012.

                                RE ACREDITADO POR LA SEREMI SALUD DEL BIOBIO EN CONFORMIDAD A LA RES. N° 2308482467_13 dic 2023

LISTA DE CHEQUEO DOCUMENTOS

Nombre del estudio:    
Nombre del Investigador responsable:  
Tutor responsable en el centro: 




Profesor guía académico: 
Patrocinador:  








Centros:
Fecha de presentación antecedentes:  

Nombre y firma de quien entrega:   
	
	CHEQUEO DE ANTECEDENTES APLICABLES SEGÚN TIPO DE ESTUDIOS Y ASIGNACION DE CODIGO.

	
	INDICE
	N°Copias
	SI
	NO
	Esp.
	Inglés

	1
	Carta de presentación al Presidente del Comité 
	1
	
	
	

	  2
	Carta compromiso Investigador Responsable y Carta invitación estudios multicéntricos
	1
	
	
	

	3
	Protocolo del Estudio en español / inglés (Según corresponda) Incluir anexos, instrumentos de evaluación y hoja de registros.
	2/ 1
	
	
	
	

	4
	Manual del Investigador en español / inglés (Según corresponda)
	     1 / 1 
	
	
	
	

	5
	Resumen ejecutivo protocolo, en español, que incluya Justificación del estudio y del uso de placebo si corresponde.
	        2
	
	
	
	

	6
	Copia de Resolución del Instituto de Salud Pública de Chile, autorizando el medicamento para investigación. (Cuando corresponda)
	1
	
	
	

	7
	Nombre  Investigador Responsable :
Teléfono y correo de contacto  :    
Documento respaldo Jefe carrera o equivalente, cuando hay alumnos pre y postgrado 
	1
	
	
	

	8
	Carta con identificación del equipo de investigación y asignación de roles y funciones
	1
	
	
	

	9
	CV del equipo de investigación.
	1
	
	
	

	10
	Certificación y/o Declaración (según corresponda) sobre BPC y Declaración de reserva y confidencialidad de la información integrantes del equipo de investigación. 
	1

1
	
	
	

	11
	Carta de respaldo Jefe Servicio o Sitio del Centro donde se realizará la investigación  
	        1
	
	
	

	12
	Carta de respaldo del Jefe Farmacia (Cuando corresponda)
	       1
	
	
	

	13
	Carta de Investigador, estableciendo los recursos para el estudio del Centro y otros
	1
	
	
	

	14
	Documento de Información para el participante y Formulario de Consentimiento Informado (Adultos / Padres-tutor / Asentimiento) según corresponda.
	
	
	
	
	

	
	Estudio general español / inglés (según corresponda)
	2 / 1
	
	
	
	

	
	Estudio fármaco - genético. español / inglés (según corresponda
	2 / 1
	
	
	
	

	
	Otros: 
	     2 / 1
	
	
	
	

	15
	Material de reclutamiento / material paciente (según corresponda)
	     2 / 1
	
	
	
	

	16
	En caso de estudios con BBDD anonimizadas existentes, se requiere respaldo sobre obtención de esta. (Solicitud de dispensa, Carta entrega BBDD por responsable, Carta compromiso de confidencialidad de funcionario responsable de extracción y anonimización de la BBDD con VB de jefatura) 
	
	
	
	

	17
	Certificado de Seguro vigente con agencia en Chile (estudios que lo requieran)
	1
	
	
	

	18
	Listado investigadores responsables y centros participantes en Chile (multicéntrico)
	1
	
	
	

	19
	Acta de evaluación de otro CEC (cuando corresponda) 
	1
	
	
	

	20
	Comprobante de pago SS Concepción por arancel de evaluación (ver Resolución)
	1
	
	
	


Fecha de recepción:


       


Nº Código CEC-SSC:
Nombre y firma de quien recibe:   



Fono: 413270867   - minsal 410867
• El Comité de Ética Científica de este Servicio de Salud se reserva el derecho de solicitar más documentos en el transcurso de la revisión y evaluación del estudio.

• Para efecto de cumplimiento de plazos, este Comité definirá como fecha de recepción el momento en que se compruebe la entrega de la totalidad de los documentos requeridos.

ESTE COMITÉ CUMPLE CON LAS GUÍAS DE BUENA PRACTICA CLINICA DEFINIDAS POR LA CONFERENCIA INTERNACIONAL DE ARMONIZACION(GCP-ICH); CON LAS LEYES CHILENAS Nº 20.120 Y Nº 19.628 Y CON LAS NORMAS INSTITUCIONALES DEL SERVICIO DE SALUD CONCEPCION


