[bookmark: _bookmark101]ANEXO 3: MODELO DE CARTA CONDUCTORA PARA REVISIONES INICIALES
(Los centros de investigación que realicen sometimiento de revisiones iniciales al CEC-ICLSR podrán utilizar otros formatos propios, sin embargo, todo formato deberá contener al menos la información presentada en este modelo).
Código de protocolo: [Anotar] Título de protocolo: [Anotar] Investigador Principal: [Anotar] Nombre del centro: [Anotar] Dirección del centro: [Anotar] Patrocinador del estudio: [Anotar] CRO (Si aplica): [Anotar, si aplica] Estimada Presidencia del CEC-ICLSR:
Según lo dispuesto en la Norma General Técnica 151 del 11 de julio de 2013 para la acreditación de los Comités de Ética y la circular A15/50 del año 2013, me dirijo a usted y al honorable comité que preside para solicitar la evaluación y aprobación inicial del estudio clínico de la referencia.
Con base a lo anterior, envío a usted la siguiente documentación del estudio de la referencia para la revisión y aprobación:
· Protocolo en inglés y español [INDIQUE VERSIÓN Y FECHA]
· Manual del investigador vigente en inglés y español [INDIQUE VERSIÓN Y FECHA]
*Se puede aceptar provisoriamente la versión en inglés, sin embargo, la versión en español debe ser notificada en cuanto sea emitida.
· Formulario(s) de consentimiento(s) informado(s) [INDIQUE VERSIÓN Y FECHA]
· Material de reclutamiento, si aplica. [INDIQUE VERSIÓN Y FECHA]
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· Material de paciente, si aplica [INDIQUE VERSIÓN Y FECHA]
· Cuestionarios estudio específico. [INDIQUE VERSIÓN Y FECHA]
*Por ello se entiende los cuestionarios que fueron diseñados específicamente para un protocolo determinado. No es necesario someter cuestionarios que ya son validados internacionalmente para una patología.
· Certificado de seguro. [INDIQUE FECHA DE EMISIÓN]
· Póliza de Seguro de cobertura asociados al ensayo clínico [INDIQUE FECHA DE EMISIÓN Y VIGENCIA]
*En caso de no disponer del documento completo, se requiere como mínimo indicar expresamente el número de póliza depositada en la Comisión para el Mercado Financiero (CMF).
· Otro material del protocolo que aplique revisión del CEC-ICLSR.
· Carta de compromiso del investigador principal según formato CEC-ICLSR [INDIQUE FECHA]
· Carta de declaración de conflicto de interés Investigador Principal y Sub-Investigador(es) según formato CEC-ICLSR [INDIQUE FECHAS]
· Carta de autorización del director del centro para la realización del estudio según formato CEC-ICLSR [INDIQUE FECHA]
· Nómina del equipo de investigación:

	Cargo
	Nombre

	Investigador/a Principal
	

	Subinvestigador/a
	

	Coordinador/a de estudio
	

	Encargado/a de regulatorio
	



*Los antecedentes de Investigador Principal y Sub-Investigador/es deben mantenerse actualizados y vigentes en los perfiles virtuales en plataforma eKomite. Estos antecedentes incluyen: Currículum vitae, Certificado de Buenas prácticas clínicas, Certificado de título/especialidad o de inscripción en la superintendencia de salud.
Observaciones: [si lo requiere, anote las observaciones que necesite transmitir al CEC-ICLSR en relación a la documentación presentada]




(INGRESE FIRMA INVESTIGADOR PRINCIPAL)

(ANOTE NOMBRE Y RUT DE INVESTIGADOR PRINCIPAL)
