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ANEXO 4.8

REQUISITOS PARA EVALUACION DE MODIFICACION SUSTANCIAL DE
ESTUDIOS EOm Y OTROS ESTUDIOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA

Toda la documentacion requerida debera ser presentada en un tnico envidé en formato electronico a
las direcciones de correo indicadas a pie de pagina, sin plazos establecidos.

Tipo de Documento Observaciones

Debe incluir lo siguiente:
1. La identificacion de la modificacién

Carta dirigida al Presidente o la Secretaria del sustancial mediante y un nimero, fecha o
CEIm solicitando la evaluacion de la cédigo.
modificacién del estudio. 2. Listado de los documentos del estudio

que se modifican.
Indicar: persona de contacto, teléfono,
movil, correo electronico.

Debe tener una extension maxima de
1.200 palabras conteniendo una sintesis
Resumen y justificacion de los cambios de los cambios introducidos sus
motivaciones y las consecuencias de la
modificacion.

Dos documentos:
- Con control de cambios
- Definitivo

Nuevos documentos modificados incluyendo
nueva version y fecha.

Los modelos, requisitos y calendario de reuniones se podrin encontrar en la pagina de IdiPAZ:
https://idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?ldPag=38&I.ang=ES

Importante: el plazo para responder a las posibles aclaraciones solicitadas por el Comité es de 30
dias desde la fecha de su envio. Para responder a las aclaraciones solicitadas se debera enviar una
carta, identificando el estudio modificado con su Cédigo HULP/codigo interno del proyecto,
contestando a cada una de los puntos y adjuntando los documentos (protocolo, Hoja de
informacién,...etc.), que hayan sido modificados con los cambios marcados y nueva version y
fecha, ademis de los documentos definitivos sin control de cambios.
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