ANEXO 2: LISTADO DE ACUERDOS RELEVANTES COMPLEMENTARIOS A PAUTAS

(Esta seccion es un complemento a la pauta de revisién de proyectos y es una seccidon que va
recogiendo cada acuerdo relevante que salga de alguna reunién, de modo de transmitir esta
informacidn a las entidades que sometan proyectos de investigacién. Estos acuerdos luego pasaran
a formar parte de la nueva pauta de revisién y sometimiento de proyectos tras su renovacion anual)

Fecha de ultima modificacién: 29 de septiembre 2025

Tras las continuas revisiones de proyectos de investigacién, se han acordado los siguientes puntos

a tener en cuenta para préoximos sometimientos de estudios clinicos.

FECHA SESION

DOCUMENTO
REVISADO

OBSERVACION

NUEVA
INDICACION

ANEXO 3: FORMULARIO

DE SOMETIMIENTO DE
REVISION DE

A partir de la
experiencia
acumulada de este
CEC,se ha
determinado que, en
la practica, el
documento en
revisién no cumpliaa
cabalidad con el
objetivo para el que
fue creado. Esto
puesto que la
informacién
solicitada en dicho
formulario, en caso
de ser necesario,
puede ser obtenida
mediante
mecanismos
alternativos que no
contemplan la
necesidad de contar
con ella al momento
de la presentacion

Se elimina el
requerimiento de
presentacion del
anexo junto al
sometimiento de

16-09-2025 PROYECTOS INICIALES inicial. proyectos iniciales.
A partir de la
experiencia
acumulada de este
CEC, se ha
determinado que, en | Se elimina el
la practica, el requerimiento de
ANEXO 5: FORMULARIO | documento en presentacién del
DE SOMETIMIENTO DE | revisién no cumpliaa | anexo junto al
ENMIENDAS A cabalidad con el sometimiento de
16-09-2025 PROYECTO objetivo para el que | enmiendas.
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fue creado. Esto
puesto que la
informacién
solicitada en dicho
formulario, en caso
de ser necesario,
puede ser obtenida
mediante
mecanismos
alternativos que no
contemplan la
necesidad de contar
con ellaal momento
de la presentacion
de la enmienda.
Sumado a lo
anterior, se ha
definido que,
generalmente, la
respuesta entregada
en dicho formulario
no es suficiente ni un
aporte significativo
para una clasificacion
adecuada del
impacto de la
enmienda, las que en
todos los casos
requieren de una
revision de su
contenido por parte
de la directiva del
CEC parasu
clasificacién y
asignacion a sesion.

Solicitamos revisar esta seccién que estara continuamente actualizandose, pasando finalmente a
formar parte de una nueva versidn de pautas de sometimiento.
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