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1 OBJETIVO
Establecer el procedimiento a seguir ante la solicitud de revisién de un dictamen emanado del CEIFSG.
2 ALCANCE
Todos los miembros del CEIFSG.
3 RESPONSABILIDADES
Todos los miembros del Comité de Etica e Investigacién de la FSG
* Velar por el cumplimiento del presente procedimiento
4 NORMAS Y DIRECTRICES APLICABLES
Disposicion ANMAT N° 7516/2025 Estudio Farmacologia Clinica — Normas sobre Buenas Practicas
Clinicas, de Evaluacion y Fiscalizacién
Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evaluan Investigacion Biomédica de la OMS.
5 DEFINICIONES
Revision: Es el acto por el cual el Comité, a pedido del solicitante, re examina las condiciones,
informaciones y/o documentos tenidos en cuenta al momento de emitir el dictamen denegatorio de la
autorizacion para la ejecucion de un protocolo de inwestigacion, a la luz de las nuevas
argumentaciones y/o de la informacién complementaria provista por el solicitante en su pedido de
revision.
6 PROCEDIMIENTO / METODO
El interesado tendra derecho a solicitar la revision de la decision que se le haya comunicado, cuando
a su criterio existieran nuewos datos y/o documentos y/o argumentos que pudieran ser considerados
por el comité a los efectos de rever la decisién adoptada.
La solicitud de revisidon debera efectuarse por escrito ante el comité dentro del plazo perentorio de 45
dias corridos contados desde la notificacion del dictamen denegatorio del CEIFSG.
Las solicitudes de revision interpuestas fuera del plazo indicado seran consideradas como una nueva
solicitud de dictamen, resultando de aplicacién FSG-CEI-POE04.
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En todo cuanto no sea objeto de modificacién mediante el presente se aplicara al tratamiento de
solicitudes de revisiéon el FSG-CEI-POEO04.

Sanatorio Guemes

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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