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Memo 67/2020
Vifia del Mar, 09 de Junio de 2020
Ref.: Comunicacién

DE: Dr. Héctor Camerati Villar
Presidente Comité Etico Cientifico
Hospital Dr. Gustavo Fricke S.5.V.Q.

A: Investigadores Responsables
Estimados Investigadores:

Junto con saludarle, envio a usted las siguientes consideraciones para la presentacién de
todo nuevo Estudio NO COVID 19.

Estas surgen a partir de las recomendaciones emitidas desde la Comision Ministerial de Etica
de Investigacion en Salud (CMEIS) con fecha 03 de junio del 2020 y del consenso alcanzado
en la Reunién del Comité del jueves recién pasado, 04 de junio del 2020: :

Les comunicamos que, durante la proxima semana, se hara llegar un documento mas amplio
del Comité, a los Investigadores Principales y Centros de Investigacion, acogiendo las
recomendaciones de la CMEIS, aplicables a la Investigacion Biomédica, Epidemioldgica o de
las Ciencias Sociales durante todo este periodo de Pandemia y como procedera el Comité
ante esta situacion en la Jurisdiccion de este mismo.

1) Se adjuntan Recomendaciones de la CMEIS respecto a la realizacién de estudios Clinicos
Covid-19, No Covid-19 y otros y de las consideraciones correspondientes en Estudios
actuaimente en curso.

2) En el presente Documento se expresa la necesidad de que, para todo Nuevo Estudio
presentado para Evaluacion, el Investigador Responsable debera acompafar, a la
Documentacién habitual, una Carta del Investigador Principal y/o Investigador Responsable,
en que se exprese el Valor Social, Cientifico y Clinico, que fundamente y justifique la
realizacién de un Estudio No COVID - 19 en el entorno de Pandemia que vive el
Pais. Esta Presentacion debera dar cuenta de la importancia para la realizacion del Estudio
tanto a nivel global como local. :

3) Asi mismo, se solicita acompaiiar del Plan de Mitigacién tanto del Patrocinador como
del Centro, dirigido a resguardar la Seguridad de los Sujetos participantes, en el
entorno de Pandemia que vive el Pais.



4) Se solicita que todos los Documentos del Estudio, especialmente el Consentimiento
Informado Principal y Opcionales, vengan con la incorporacién de los Planes de

Mitigacién y acéapites especificos que den cuenta de las acciones a realizar ante todos los. .- - i

Procedimientos del Estudio y/o eventuales Efectos Adversos y/o complicaciones que
requieran Atencion u Hospitalizacion.

Informacion que permita que el Sujeto, en el dominio de su Autonomia, pueda libremente
evaluar su participacion en el Estudio.

5) También debera acompafiarse de un Compromiso del Investigador Responsable donde se
sefiale aproximadamente el nimero de Sujetos que se espera enrolar y en qué periodo de
tiempo, de manera de ponderar en la practica, la real posibilidad de garantizar lo presentado.

Se espera asi mismo, informacion clara y completa respecto a las alternativas y lugares a los
que eventualmente el Sujeto debera desplazarse (Necesidad de TAC, RNM, otros examenes,
etc.) y la descripcion y el aseguramiento de todas las medidas de seguridad para los mismos
y para el personal del Centro.

Esperando comprension y apoyo en el marco de la Pandemia COVID 19, le saluda

atentamente !
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