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6.1

OBJETIVO

Establecer el procedimiento a seguir por los miembros del CEIFSG para la evaluacion de cambios
administrativos 0 cambios menores de un protocolo.

ALCANCE
Todos los miembros del CEIFSG.

RESPONSABILIDADES
Todos los miembros del Comité de Etica e Investigacién de la FSG

* Velar por el cumplimiento del presente procedimiento

NORMAS Y DIRECTRICES APLICABLES

Disposicion ANMAT N° 7516/2025 Estudio Farmacologia Clinica — Normas sobre Buenas Practicas
Clinicas, de Evaluacion y Fiscalizacion
Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evaluan Investigacién Biomédica de la OMS.

DEFINICIONES

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

PROCEDIMIENTO / METODO

Contenido de las actas.

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

La solicitud debera describir las razones que justifican la evaluacién expedita.

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

Sélo podra efectuarse una evaluacién 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 wluntarios participantes en el estudio.

CONTROL DE EMISION
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El miembro designado revisara los documentos para determinar si el caso encuadra en la modalidad
de evaluacioén expedita. Cumplido ello, producira su conclusién aprobando / rechazando o solicitando
mayor informacién y/o modificaciones.

Las conclusiones a la que arribe el miembro designado seran informadas a los demas miembros del
comité y documentadas en el acta de la proxima sesién, emitiéndose el dictamen correspondiente.
En caso de decidirse que es necesaria la evaluacion completa, ésta sera llevada a cabo de acuerdo
al procedimiento establecido en el FSG-CEI-POE04.

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

7 DOCUMENTOS RELACIONADOS
FSG-CEI-POE04 - EVALUACION INICIAL DE PROTOCOLO

8 INDICADORES DE PROCESO
No aplica.
9 DETALLE DE LAS REVISIONES DEL DOCUMENTO
Revision Fecha Detalle de la modificaciones
01 06/02/2015 Emisién
02 14/01/2026 Actualizacion
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