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|.OBJETIVO
Establecer el procedimiento a seguir por los miembros del CEIFSG para la evaluacion de cambios administrativos o
cambios menores de un protocolo.

2.ALCANCE
Todos los miembros del CEIFSG.

3.NORMASY DIRECTIVAS APLICABLES

Disposicion ANMAT N° 6677/10 Régimen de Buena Prictica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evaltian Investigacion Biomédica de la OMS

4. DEFINICIONES

Cambios menores: aquellas modificaciones del protocolo que no afecten los principios éticos, cientificos y meto-
doldgicos tenidos en cuenta al momento de su evaluacién.

5. RESPONSABILIDADES
Todos los miembros del Comité de Etica e Investigacién de la FSG
* Velar por el cumplimiento del presente procedimiento

6. PROCEDIMIENTO / METODO

6.1 La admisién de solicitudes de cambios menores respecto de un protocolo ya aprobado respetara el
procedimiento de admisién de solicitudes.

6.2 La solicitud debera describir las razones que justifican la evaluacion expedita.

6.3 La evaluacién expedita sera llevada a cabo por el Presidente o un miembro del Comité designado
por este.

6.4 Solo podra efectuarse una evaluacion expedita en los siguientes casos:

a. Cuando el solicitante presente enmiendas administrativas de proyectos en curso.

b. Cuando el solicitante presente enmiendas destinadas a aumentar las medidas de seguridad de los volun-
tarios participantes en el estudio.

6.5 El miembro designado revisara los documentos para determinar si el caso encuadra en la modalidad
de evaluacién expedita. Cumplido ello, producira su conclusion aprobando / rechazando o solicitando mayor
informacion y/o modificaciones.
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6.6 Las conclusiones a la que arribe el miembro designado seran informadas a los demds miembros del
comité y documentadas en el acta de la préxima sesion, emitiéndose el dictamen correspondiente.

6.7 En caso de decidirse que es necesaria la evaluacién completa, ésta sera llevada a cabo de acuerdo al
procedimiento establecido en el POE FSG002-00.

6.8 En la evaluacién expedita, el revisor podra ejercitar todos los derechos del Comité, excepto que
no podra desaprobar la investigacién. Una investigacion sélo puede ser desaprobada luego de la evaluacion
completa.

7.POEs RELACIONADOS
FSG002-00 Procedimiento de evaluacién inicial.
FSG00400 Redaccion y aprobacion de actas.

8.REGISTROSY ARCHIVO
Se debera disponer de un libro de entrada de documentacién. Dicho libro de entrada sera llevado y archivado por la
Secretaria del CEIFSG.

9. REVISION PERIODICA
El presente procedimiento se revisara frente a la aparicién de cualquier circunstancia que lo justifique, y se realizaran
modificaciones de considerarse necesario.

10.ANEXOS
No aplica.
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