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INSTRUCTIVO COMUNICACION CEC-ICLSR CON LOS CENTROS PARA SOMETIMIENTO DE
PROYECTOS.

Con los siguientes puntos, se explicara el flujo de comunicacién entre el Investigador Principal (en
adelante IP) y/o Centro de Investigacidn con el CEC-ICLSR sobre el ingreso de un proyecto inicial o
enmiendas.

Flujo de Ingreso de Proyectos Iniciales / Enmiendas al CEC-ICLSR:
1. Centro toma contacto con secretaria/o administrativa/o del CEC-ICLSR.

2. Via correo electréonico, secretaria/o entrega informacion al Centro o IP de la
documentacion requerida para poder ingresar y crear su perfil en nuestra plataforma de
eKomite.

ekomite

Secretaria Administrativa del CEC-ICLSR debera Ingresar los siguientes datos.
* Nombre (obligatorio)
» Apellido Paterno (Obligatorio)
¢ Apellido Materno (Obligatorio)
e Correo Electrénico (Obligatorio)

e Contrasefia (La contraseia debe contener: minimo 8 caracteres, maximo 15, al menos
una letra mayuscula, al menos una letra minuscula, al menos un digito, no espacios en
blanco, al menos 1 caracter especial.)

* Teléfono
o Perfil

e Investigador/Coordinador



e Opcional, los investigadores pueden tener perfil miembro de
comité (deberd aclarar su conflicto de interés por cada proyecto
siguiendo las directrices del reglamento intesrno)

e Monitor/CRA

e Miembro

En el caso de que un usuario requiera registrarse con dos perfiles, secretaria Administrativa
debera realizarlo de la siguiente manera:

Opcidn 1: Investigador/Coordinador y posteriormente agregar el perfil de miembro.

Opcidn 2: Administrador general o administrador y posteriormente agregar perfil de miembro.

3. Se informa verbalmente sobre la pauta de sometimiento (vinculada a la pagina web del
CEC-ICLSR y eKomite), también la clave y usuario para ingresar a la plataforma.

4. Dentro de la informacidn que se entrega en punto 3, sera los siguientes documentos:
o Reglamento Interno del CEC-ICLSR

o Tarifas y cuenta corriente para pago de ingreso de proyectos: Se informara al
centro que de manera de no detener los procesos regulatorios. Solo para el



sometimiento inicial se puede cancelar el arancel de revisidn como maximo 2
semanas posterior a la fecha de sometimiento, mediante una carta de
compromiso de la entidad patrocinante. Si no se produce el pago del proyecto
dentro del periodo, el comité retendra veredicto del proyecto (si se revisd) o
postergara su revision (si no se ha revisado) hasta que el pago se haga efectivo.
Para los sometimientos no iniciales y otra documentacién establecida en el
tarifario, estos deben ir acompafiados de su respectivo pago.

o Link a pagina web del CEC-ICLSR donde se encuentra el vinculo a nuestra
plataforma de eKomite.

o Orientacién en anexos de utilidad:
o Sometimientos Iniciales

» Pauta de sometimiento para proyectos iniciales y enmiendas

» Listado de acuerdos relevantes (complementan a la pauta de
sometimiento)

= Formulario de solicitud de revisidn de proyectos iniciales

= Carta compromiso Investigador Principal

o Desarrollo del proyecto

= Pauta de sometimiento para proyectos iniciales y enmiendas
= Listado de acuerdos relevantes (complementan a la pauta de
sometimiento)
* Formulario de solicitud de revisién de enmiendas a proyectos
*  Formulario de informe de avance
= Formulario de notificacidn de SAEs
» Formulario de notificacidn de SUSARs
* Formulario de notificacidn de desvios significativos
o Cierre de proyecto (en el centro/global)

e Formulario de notificacion de cierre de centro
Formulario de notificacion de informe final del estudio

5. Crear Sometimiento: El usuario puede crear un nuevo sometimiento de dos formas:

5.1.- En el tablero principal podra ingresar al acceso rapido de Nuevo Sometimiento

5.2.- Entrando desde el tablero principal al protocolo, dando clic en el botén de

Ver mas n



Al deslizar hacia abajo visualizara del lado derecho la opcidon de Nuevo sometimiento.
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En ambas opciones se abrird una ventada de Ficha técnica deberd subir la carta de sometimiento
arrastrando el documento o dando clic.

En caso de tener activado el mdédulo de seguimiento, el usuario deberd confirmar el tipo de
sometimiento:

e General

e Desviaciones

e Eventos Adversos Serios
e Reportes de Seguridad

Posteriormente se encuentra un recuadro de Plantilla de la carta de sometimiento, en esta opcién
podra arrastrar el documento o dar clic para subir la carta en formato Word.




Enseguida tendrd el recuadro de subir documentos, todos los archivos deberdn estar en formato
“pdf” podra arrastrar los documentos o dar clic para subirlos.

Subir documantos
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En caso de que alguno o todos los documentos contengan contrasefia podra cargar el documento
y se mostrara de la siguiente manera:
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.Se le pedira anadir la contrasefia y tendra la opcién de elegir esta misma contrasefia para
todos los demas documentos.

Anadir contrasena x

£l orchivo que se ha intentado subir requiere contrasefia
agregueio por favor

sar la misma contrasena en ios sigulentes
documentos

En caso de que la carta de sometimiento se encuentre protegida se mostrara de la siguiente
manera:




Anadir contrasena X

El archivo que se ha intentado subir requiere contrasena,
agreguela por favor

ldel

Conlrasena

Cancelar Omitir

Una vez que ingrese la contraseia correcta, del lado derecho aparecera en todos los documentos
cargados de esta manera:

‘ n | Docuresnis con Corrommin_prolscie pot i n ‘

P-4
- Podra editar el nombre del documento

ﬂ Podra eliminar el documento
Una vez cargados los documentos tendra dos opciones:

1. Guardar borrador: Podra guardar parcialmente los cambios y posteriormente finalizar el
tramite.

2. Finalizar Sometimiento: Podra seleccionar esta opcion y el trdmite sera enviado al comité
revisor.

Detalle protocolo
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6.- Cuando el Centro o IP sube toda la documentacidn a la pagina web del CEC-ICLSR y plataforma
eKomite, secretaria toma contacto con los miembros a través de correo informando que hay
nuevo proyecto en la plataforma para su revision.

7.- Secretaria informa formalmente al Centro o IP lo siguiente:

o Carta o correo formal del patrocinador comprometiéndose a cancelar el arancel
en un plazo maximo de 2 semanas desde el sometimiento.



(¢]

(¢]

Recepcion de documentacién enviada por el Centro o IP.

Informa fecha de revisién del proyecto, o bien se compromete a informar fecha de
revision.

8.- Tras revisién, secretaria informa al Centro o IP las observaciones o dictamen segun los
siguientes puntos:

8.1.- Aprobado:

(¢]

Se emite carta de aprobacidon timbrada con fecha de reunién en que se da
veredicto.

Se enumeran los miembros del comité que participaron de la decisién, y de igual
manera se nombran los miembros ausentes o lo que se debieron abstener de
participar por conflicto de interés

En la Carta se listan los documentos revisados, anotando minuciosamente sus
respectivas versiones

Se timbran los documentos respectivos:
*  Formulario de Consentimiento Informados (todos los presentados)

= Todo material para paciente (por ejemplo, tarjeta de alerta de paciente,
posters de reclutamiento, cuestionarios, etc.)

8.2.- Objetado:

(o]

(o]

Se emite carta de objecidn timbrada con fecha de reunidn en que se da veredicto.

Se enumeran los miembros del comité que participaron de la decision, y de igual
manera se nombran los miembros ausentes o lo que se debieron abstener de
participar por conflicto de interés.

En la Carta se listan los documentos revisados, anotando minuciosamente sus
respectivas versiones.

En la carta se menciona el documento objetado, el motivo de su objecion y las
acciones solicitadas para su eventual aprobacion.

El centro debe re someter la documentacién, siguiendo los pasos 3), 4), 5). Lo cual
corresponde a un segundo ciclo, pudiendo el proyecto ser nuevamente objetado si
el punto no se aclard, o bien aprobado finalmente. (nota: en el proceso de aclarar
las objeciones no se debe hacer ningln pago, el pago inicial es por revision de
proyecto hasta su aprobacién o rechazo).

8.3.- Rechazado:

El investigador tuvo hasta 3 oportunidades para contestar la objecién del CEC-ICLSR de
forma insatisfactoria. Tal como se establece en el reglamento:



Se emite carta de rechazo timbrada con fecha de reunién en que se da veredicto
Se enumeran los miembros del comité que participaron de la decision, y de igual
manera se nombran los miembros ausentes o lo que se debieron abstener de
participar por conflicto de interés

En la Carta se listan los documentos revisados, anotando minuciosamente sus
respectivas versiones

En la carta se menciona el motivo por el cual se rechazé el proyecto,
argumentando las oportunidades que se brindaron para aclarar las consultas del
comité

El CEC informa rechazo de proyecto a las entidades regulatorias establecidas en el
reglamento interno



