HUMERD CUMPLE
N REQUISTODOCUMENTO DE REGQUIETD QOB SERVACIKINES
COPLAS ] NO
1 | Documentacion entregada con & dias de anticipacion a la | Mo aplica
fecha de reunion del Comite

2 | Carta de presentacion de documentos dingida al presidente Oiniginal

del Comite
3 | Cartalacta de aprobacion del Comite Tecnico-cientfico del | Dinginal
cDl
4 | Anzlisis de nesgos del estudio Crrigginal
5 | Protocole de Investigacion version en es panol Unginal v
2 copias
& | Protocolo de Investigacion version onginal {ingles) Crriginal
1 copis
7 | Resumen eecutive del Estudio version en espanal Onginal v
T copias
8 | Resumen eecutive del Estudio version onginal {ingles) Onginal v
2 copias
9 | Brechurs del Investigador version en espanol Orriginal y
2 copias
10 | Broghure del Investigador version onginal {ingles) Onginal v
Z copias
11 | Formulane Consentimiente Informade y  Asentimiento | Onginal y
VErSion en espanol 4 copizs
12 | Formularie Consentimiente Informade y  Asentimiento | Onginal y
version anginal (ingles) 1 copia
13 | Formatos para [a recoleccion de datos de los sujetos | Orniginal y
VEISIon &n espanol 2 copias

14 | Formates para [a recoleccion de datos de los sujetos | Onginal y

versidn oniginal (inglés) 1 copis
15 | Anuncios de reclutamiento de sujetos version en espanol Onginal v
1 copia
16 | Anuncios de reclutamiente e suetos wversion onginal | Onginal y
{ingles) 1 copia
17 | Informacion para entregar a Jos sugetos parficipantes | Onginal y
VErSIon &n espahol 1 copia
18 | Informacion para entrega a los sujstos paricipantes version | Original y
orniginal (ingles) 1 copia
13 | Aspectos financieros: Fresupuesto T copia
2 | Carta de adherencia a [z Declaracion de Helsinki Oinigginal
21 | Cerficado de Folza de responsabiidad cvil y madica 1 copia
Contrato con el patrocinador-Instiucion/ Tnvestigador T copis
23 | Hojas de vida actuslzadas del equipo de investigacion. Oinigginal
24 | Copia digital del matenal entregado en medic magnetice. T | Onginal
25 | Enmiendas generadas en genseradas en estudios clinicos Onginal v
2 copias +
2  copizs
coin
control de
cambios
% | Formulane Consentimiente Informade vy Asentimiento de | Onginal y
Enmiendss, version en espafnol 4 copias +
4  copizs
coin
control de
cambics
7 | Formulane Consentimiente Informade v Asentimiente de | Onginal y
Enmiendss, version originsl {inglés) 1 copis +
copia
coin
control de
cambics

NOTA: Ze dard prondzd 3 I3 evalussion de esfudios en sifuscion de emergenciz sanifana o pandemizs. Los documentos
pueden ser somefidos al Gomité a fravés del comeo insfifusional



