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FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACIÓN DE AUTORIZACIÓN DE ESTUDIOS CLÍNICOS
	Información del estudio

	N° de Referencia Estudio Clínico:



	N° de Resolución autorización inicial:



	Fecha de Resolución:


	N° de Resolución de renovación(es) anual(es) y fecha(s):



	Nombre Empresa Solicitante:



	RUT Empresa Solicitante:


	Dirección Empresa Solicitante:


	Número telefónico Empresa Solicitante:


	Patrocinador:



	Nombre de protocolo:



	N° de protocolo:



	Nombre Director Técnico de Empresa Solicitante:



	Modificación(es) realizada(s) al ensayo clínico a la fecha:    
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Cantidad                                                      SI      NO
Incorporación nuevo Producto                        SI      NO
Cambio/Ampliación de Procedencia                 SI      NO
Cambio/Ampliación de Fabricante                   SI      NO
Ampliación de Bodega                                   SI      NO
Enmienda al Protocolo                                   SI      NO
Cambio de Titularidad                                   SI      NO
Cambio de Bodega                                        SI      NO    



	Notificaciones de Cambios Menores realizadas al Estudio Clínico a la fecha (indicar cuáles): 



	Fundamentos del requerimiento de ampliar la vigencia de la autorización emitida:




Nombre persona solicitante:  



_______________________________
Firma Solicitante:  



_______________________________

Centro 1

	1. Investigador Principal:



	2. Nombre del centro: 



	3. Dirección del centro: 


	4. Número de sujetos:

	Seleccionados

Enrolados y/o aleatorizados

Fallas en la selección

Retiro y/o discontinuación

Terminaron el estudio


	5. Informe del estado de avance del ensayo clínico (carta/informe enviado al CEC):       SI      NO


	6. Fecha de aprobación del protocolo en el centro de investigación por parte del CEC:


	7. Fecha de inicio del estudio en el centro de investigación:



	8. Fecha de sometimiento del Reporte de avance al CEC:



	9. Eventos adversos serios presentados durante el desarrollo del protocolo (evento, fecha, relación con PI, etc.) (incluir lista si aplica):



	10. Desviaciones / violaciones vistas durante la ejecución del protocolo (incluir lista si aplica):

	

	11. Producto farmacéutico en investigación: 

	Producto:

Cantidad total de producto recibido en el centro

Cantidad de producto empleado en el centro

Cantidad de producto retornado

Ítem 1

Ítem 2



	12. Otras evaluaciones y/o comentarios relacionados con la ejecución del ensayo:




Centro 2

	1. Investigador Principal:



	2. Nombre del centro: 



	3. Dirección del centro: 



	4. Número de sujetos:

	Seleccionados

Enrolados y/o aleatorizados

Fallas en la selección

Retiro y/o discontinuación

Terminaron el estudio


	5. Informe del estado de avance del ensayo clínico (carta/informe enviado al CEC):       SI      NO


	6. Fecha de aprobación del protocolo en el centro de investigación por parte del CEC:



	7. Fecha de inicio del estudio en el centro de investigación:



	8. Fecha de sometimiento del Reporte de avance al CEC:



	9. Eventos adversos serios presentados durante el desarrollo del protocolo (evento, fecha, relación con PI, etc.) (incluir lista si aplica):



	10. Desviaciones / violaciones vistas durante la ejecución del protocolo (incluir lista si aplica):

	

	11. Producto farmacéutico en investigación: 

	Producto:

Cantidad total de producto recibido en el centro

Cantidad de producto empleado en el centro

Cantidad de producto retornado

Ítem 1

Ítem 2



	12. Otras evaluaciones y/o comentarios relacionados con la ejecución del ensayo:




Centro 3

	1. Investigador Principal:



	2. Nombre del centro: 



	3. Dirección del centro: 



	4. Número de sujetos:

	Seleccionados

Enrolados y/o aleatorizados

Fallas en la selección

Retiro y/o discontinuación

Terminaron el estudio


	5. Informe del estado de avance del ensayo clínico (carta/informe enviado al CEC):       SI      NO


	6. Fecha de aprobación del protocolo en el centro de investigación por parte del CEC:



	7. Fecha de inicio del estudio en el centro de investigación:



	8. Fecha de sometimiento del Reporte de avance al CEC:



	9. Eventos adversos serios presentados durante el desarrollo del protocolo (evento, fecha, relación con PI, etc.) (incluir lista si aplica):



	10. Desviaciones / violaciones vistas durante la ejecución del protocolo (incluir lista si aplica):

	

	11. Producto farmacéutico en investigación: 

	Producto:

Cantidad total de producto recibido en el centro

Cantidad de producto empleado en el centro

Cantidad de producto retornado

Ítem 1

Ítem 2



	12. Otras evaluaciones y/o comentarios relacionados con la ejecución del ensayo:




Julio/2025/Sección Estudios Clínicos

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR FORMULARIO DE 

RENOVACIÓN DE AUTORIZACIÓN DE ESTUDIOS CLÍNICOS
Número de Referencia Estudio Clínico: N° asignado por el Instituto de Salud Pública a cada ensayo clínico cuando es solicitada la autorización de uso del producto en investigación. Indicar el Número de la referencia del estudio, por ejemplo: EC222222/12.

Número y fecha de Resolución: Corresponde al número de la Resolución que autoriza el uso del producto en investigación. Cada fecha deberá ser informada con el día, mes y año. Por ejemplo Ref. N° 1111 del 24-02-2012.

Solicitante: Nombre del Laboratorio, CRO o persona que solicita al Instituto de Salud Pública la autorización de importación y/o uso del producto en investigación.

Patrocinador: Nombre del individuo, compañía, institución u organización responsable de iniciar, administrar, controlar y/o financiar un estudio clínico.

Nombre de protocolo: Es el nombre del protocolo del ensayo clínico autorizado mediante Resolución.

Número de Protocolo: Es el número asignado a cada protocolo.

Nombre Director Técnico del Solicitante: Es el Nombre del Director Técnico a cargo del llenado de formulario, cuyo nombre aparece en la Resolución Aprobatoria del Estudio Clínico.
Modificaciones al trámite (cuáles): Corresponde a la indicación de las modificaciones que se han realizado al trámite, indicadas en Art 15 de la Res. ISP N° 403, tales como Enmienda al Protocolo, Ampliación/cambio de fabricante/procedencia, Ampliación de cantidad, etc.
Centro 1, 2: Llenar los datos correspondientes para todos los centros en que se desarrolla el estudio. Si faltan campos, copiar formato y llenar información.

Investigador principal: Indicar el nombre del investigador principal del centro a cargo del ensayo clínico.
Nombre del centro: Indicar el nombre del centro.

Fecha de inicio del centro: Señalar el día, mes y año en que se inicia el centro. 
Informe del estado de avance del ensayo clínico: Corroborar que se ha adjuntado al trámite el informe de avance del estudio para cada centro en particular (carta/informe enviado al CEC, si aplica), mediante el llenado de casilla SI/NO.
Fecha de Sometimiento del Reporte de avance al Comité de Ética: Fecha en la que se genera el reporte de avance dirigido al Comité de Ética que aprobó la realización del estudio clínico.
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