SERVICIO DE SALUD M. CENTRAL
COMITE ETICO CIENTIFICO
Dr. ESR/MCVS/

De:

MEMORANDUM N°15

Santiago, 07 de Noviembre de 2022.

DR. EMILIANO SOTO ROMO ,
PRESDENTE COMITE ETICO CIENTIFICO
SERVICIO DE SALUD METROPOLITANO CENTRAL

SEGUN DISTRIBUCION

Junto con saludarlos(as), me permito poner en conocimiento de ustedes,

informacion relacionada con la evaluaciéon ética de los proyectos de investigacion que se vayan
a llevar a cabo en los respectivos sitios de su direccion.
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De acuerdo a la normativa vigente generada desde la Direccién del Servicio de Salud
Metropolitano Central todo proyecto de investigaciéon que se vaya a ejecutar en
dependencias de este Servicio, debe tener una certificacién por parte del Comité Etico
Cientifico del SSMC (CEC-SSMC), independientemente que dicho proyecto tenga
aprobacién por otro comité acreditado,

Consecuentemente con ello, los investigadores deben presentar los documentos
pertinentes a este Comité con antelacién a solicitar la autorizacion de su ejecucién por
parte de los directores de los respectivos establecimientos (HCSBA, HUAP, HEC,
SAMU, CRS- Maipu, y Direccién de Atencién Primaria)

Los documentos necesarios a ser entregados al CEC-SSMC se encuentran sefalados
en el link del CEC en la pagina del SSMC (www.ssmc.cl).

El CEC procedera a analizar éticamente el proyecto teniendo un plazo maximo de 45
dias para emitir un pronunciamiento al respecto. Dicha decision estara contenida en un
certificado emitido por esta entidad.

Una vez obtenido el certificado de aprobacién, el (la) investigador(a) debera solicitar la
autorizacion al Director(a) correspondiente acompanando al proyecto el certificado de
aprobacion y el o los consentimientos y asentimientos, si corresponde, autorizados por
el CEC.

Asi, una vez aprobado un proyecto por parte del CEC el investigador debera cumplir con
el Comité las obligaciones pertinentes como informar eventos adversos, posibles
enmiendas al proyecto o al consentimiento informado y solicitar extensién de la
aprobacién ética al afio de ejecucion del proyecto acompafiando un resumen de su
estado de ejecucion. Si el proyecto termina antes del afio debera informar su cierre y
enviar un resumen de lo llevado a cabo y sus resultados (publicacién cientifica).




7. En el supuesto caso de rechazo del proyecto por parte del CEC, el investigador tiene la
posibilidad de apelar ante el CEC mediante carta que sefiale los fundamentos de dicha
apelacion.

8. ElI CEC-SSMC tiene la facultad de efectuar visitas de inspeccion al sitio de investigacion
lo cual sera informado al investigador con a lo menos 48 horas previas.

Finalmente, solicitamos a ustedes difundir esta informacion a los (las) funcionarios(as),
de los distintos servicios de su dependencia a través de sus respectivas jefaturas.
Asimismo, si algin miembro (a) de sus dependencias tenga interés en formar parte del
CEC, comunicarse con el suscrito a través del correo:
comité.eticossmc@redsalud.gov.cl.

Atentamente,
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DR. EMILIANO SOTO ROMO
PRESIDENTE CEC — SSMC
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Distribucion:

Direccion HCSBA

Direccion HUAP

Direccion HEC

Direccion SAMU

Direccién CRS-MAIPU

Direccion de Atencion Primaria

Oficina de Investigacion HCSBA Dra. Claudia Cortes
Oficina de Investigacién HUAP Dr. Rodrigo Vera.
Oficina de Investigacion HEC Matrona .Patricia Arenas
Direccion SSMC

C.c.
« Archivo CEC




