
Sometimiento del
paquete inicial*

Revisión de la carta
de sometimiento y

documentos
sometidos

Asignación de
documentación a

miembros vocales y
a sesión de revisión

Sometimiento es
enviado a

corrección para su
re-sometimiento

corregido
No cumple

Sí
cumple

Sesión de
presentación del

estudio

Levantamiento
de

observaciones y
dictamen

Respuesta
a reparos

del CEC

Evaluación
de la

respuesta

Respuesta
a reparos

del CEC

Evaluación
de la

respuesta

Resolución
de

aprobación

Resolución
de

aprobación

Resolución
de

aprobación

Resolución
de rechazo

Condicionado

Aprobado

Condicionado

Aprobado

Aprobado

Rechazado

Diagrama de flujo:
Revisión de proyectos
iniciales

* Desde el sometimiento hasta el primer dictamen
transcurren en promedio 9,43 días



Solicitud de revisión
de enmienda*

Se asigna a sesión
extraordinaria para

revisión por
quorum simple

Sometimiento es
enviado a

corrección para su
re-sometimiento

corregido

Levantamiento
de

observaciones y
dictamen

Respuesta a
reparos del

CEC

Evaluación
de la

respuesta

Resolución
de

aprobación

Condicionado

Aprobado

Aprobado

Diagrama de flujo:
Revisión de enmiendas

A partir de la
documentación

sometida, se
clasifica

Revisión de la carta
de sometimiento y

documentos
sometidos

No cumple

Sí
cumple

Sin impacto

Con impacto

Se asigna a sesión
ordinaria para

revisión por
quorum completo

Condicionado

Respuesta a
reparos del

CEC
Evaluación

de la
respuesta

Resolución
de

aprobación

Resolución
de rechazo

Resolución
de

aprobación

Aprobado

Rechazado

* Desde el sometimiento hasta el primer dictamen
transcurren en promedio 5,53 días



SUSARs
(Sospechas de

reacciones graves
inesperadas)

Anexo 12 con comentario
del Investigador Principal

Periodicidad
máxima:

Semestral

Evento inicial
debe notificarse

al CEC dentro de 2
días hábiles desde

la toma de
conocimiento

Periodicidad
mínima: Según
patrocinador 

SAEs
(Eventos Adversos

Serios) 
Desvíos Informes

Anexo 8 con información
relevante entregada por
el Investigador Principal

Debe ser incluido
en el informe

semestral

Significativos No Significativos Semestral
Cierre de

Centro
Final de
Estudio

Anexo 13 con
información de la causa
indicada por el
Investigador Principal

Debe incluir
también los que
ponen en riesgo

potencial al sujeto
de investigación

Se debe presentar
a los 15 días

hábiles desde que
el patrocinador lo

indique 

Debe ser incluido en el
informe semestral

Se entiende
como desvío

menor aquellos
que no ponen

en riesgo la
seguridad del

sujeto o no son
significativos

para el
patrocinador 

Periodicidad
mínima: Según
patrocinador

Plazo comienza
a contar de la

fecha de
aprobación

inicial

Anexo 7 elaborado por
Investigador Principal

Aprobación Aprobación
condicionada

Anexo 14
elaborado por el
Investigador
Principal
reportando
eventos y
hallazgos, y
motivos de cierre
del estudio en el
centro.

Anexo 15 con
resultados del
estudio y
notificación al CEC
una vez el estudio
haya concluido
globalmente,
proporcionado por
el Investigador
Principal.

Debe ser incluido
en el informe

semestral El CEC revisa
información solicitada 

Diagrama de flujo:
Observaciones al curso de la Investigación



Reportes de
monitoreo

Diagrama de flujo:
Visitas en terreno

Cuándo

Desvíos o faltas graves y recurrentes
durante el curso de la investigación

1. Faltas a los compromisos
del Investigador Principal

3. Investigador Principal es
denunciado por Art. 27 del

Reglamento de la Ley 20.120

Se notificará al Centro
con 1 semana de

antelación

Puede ser Presencial o
Telemática

Programación

Documentación requerida por el CEC al
momento de la Visita

Acciones correctivas
para desvíos

Acciones preventivas
para desvíos

Consentimientos
informados de fichas

específicas Otros documentos
que ayuden a trazar

la conducción del
estudio

El CEC debe
determinar una de

estas 3 causas:

2. Desvíos que impacten la
seguridad del sujeto de

investigación


