Formulario_Registro_ ENMIENDAS_V3_2019

Ministerio de ENTRE | &% couonumon /
SALUD TODOS | <~ CORDOBA | MAS ALTO

REGISTRO PROVINCIAL DE INVESTIGACION EN N° DE RePIS N° DE INSCRIPCION

S AL U D (Re Pl S) INVgng(I;?rf:LION DE LA ENMIENDA

REGISTRO DE ENMIENDAS
INVESTIGACIONES REGULADAS CON FINES REGISTRALES

I. INVESTIGACION

Titulo de la
Investigacion y
version

Il. INVESTIGADOR

Nombre Investigador Principal‘ N° RePIS Investigador

1ll. COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SALUD DONDE SE PRESENTO EL ESTUDIO

Nombre |

IV. ENMIENDA AL PROTOCOLO

Fecha de acuse de
Descripcion y Version de Fecha de la recibo de la
la Enmienda Enmienda recepcion de la
enmienda
Tipo de Enmienda | Administrativa | I:' Seguridad | | | Tamafio muestra | [ Disefio del ensayo | I:' Otra
Alcance de la Enmienda || Alcentro | Acentros de Argentina L_| Internacional
Resultado Evaluacion CIEIS | | | Aprobada || Aprobada con recomendacién || | Rechazada

V. ENMIENDA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha de acuse de
Descripciéon y Version de Fecha de la recibo de la
la Enmienda Enmienda recepcion de la
enmienda
Tipo de Enmienda || Administrativa | I:' Seguridad |__| Tamafio muestra || Disefio del ensayo‘ I:' Otra
Alcance de la Enmienda | Alcentro [ | Acentros de Argentina L_| Internacional
Resultado Evaluacién CIEIS Aprobad I:' Aprobada con Rechazad
|:| probaca recomendacién |:| echazado

Firma Investigador Fecha Sello
VI. PAGO DE TASA RETRIBUTIVA
Tasa de Evaluacion al Protocolo N° de Ticket Fecha de Pago: / /20
Tasa de Registro Enmienda al Protocolo | N° de Ticket: Fecha de Pago: / /20
Tasa de Reg]stro Enmienda al N° de Ticket: Fecha de Pago: / /20
Consentimiento Informado
Tasa de R.eg.'Stro Enmienda al N° de Ticket: Fecha de Pago: / /20
Consentimiento Informado

VII. POLIZA DE SEGURO

Compaiiia Aseguradora |

Fecha de vencimiento (deber tener vigencia mayor a 15 dias al momento de presentar este
formulario)
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VIll. EN CASO DE OBSERVACIONES DEL CIEIS A LA ENMIENDA AL PROTOCOLO

[ Con observacion - especificar:

[] Sin observacion

IX. EN CASO DE RECOMENDACIONES DEL CIEIS A LA ENMIENDA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO

] Con observacion - especificar :

[ Sin observacion
La informacién de este formulario tiene caracter de declaracién jurada por lo que no se aceptaran inscripciones manuales ni

enmiendas, salvo en los puntos VI, IX y X.
Verificar el cumplimiento de todos los requisitos solicitados en la Disposicion 33 del CoEIS.

""" Firma Coordinador del CIEIS Sello

IX.OBSERVACIONES DEL CoEIS: Excepcion a la Dispo.33 / Cambio sustancial en titulo / Cambio centro investigacion / Cambio CIEIS/ Cambio de

Investigador principal / Otros:
Observaciones:

[0 Se autoriza excepcion.
[ Supervisado: Cambio sustancial en titulo / Cambio centro investigacion / Cambio CIEIS / Cambio investigador principal / Otros:

Firma y sello miembro del CoEIS Fecha

Firma y sello miembro del CoEIS Firma y sello miembro del CoEIS




