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FORMULARIO 
INFORME DE ENMIENDAS AL PROTOCOLO
PRIMERO: antecedentes del Proyecto de Investigación.

	1.1 TÍTULO:
	

	
	

	1.2 FONDO AL QUE CONCURSÓ

	

	1.3 DURACIÓN DEL ESTUDIO 
	Fecha de Inicio:
Fecha de Término:

	1.4 INVESTIGADOR RESPONSABLE: 


	Nombre

Teléfono 

Correo electrónico



	1.5 INVESTIGADOR ALTERNO 


	Nombre
Teléfono

Correo electrónico


	1.6 PATROCINADOR 
(Sólo completar si su investigación es un Ensayo Clínico
	Nombre

Contacto


	1.7 ORGANIZACIÓN DE INVESTIGACION POR CONTRATO
(Sólo completar si su investigación es un Ensayo Clínico)

	Nombre

Contacto

	1.8 NÚMERO DE ENMIENDA


	

	1.9 FECHA DE ENMIENDA
	


SEGUNDO: DECLARACIÓN DE ENMIENDAS REALIZADAS AL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 
	Proyecto Original

Copie el párrafo del proyecto original que fue cambiado
	Enmienda


	Observaciones del Investigador Responsable
Entregue los antecedentes necesarios para justificar el cambio

	
	
	


TERCERO: DECLARACIÓN DE ENMIENDAS EN EL FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO/ASENTIMIENTO INFORMADO
	Formulario Original

Copie el párrafo del formulario original que fue cambiado
	Enmienda


	Observaciones del Investigador Responsable
Entregue los antecedentes necesarios para justificar el cambio

	
	
	


CUARTO: DECLARACIÓN DE VERACIDAD Y COMPROMISO DE PROBIDAD
El investigador responsable, individualizado en la primera página de esta solicitud, declara que toda la información descrita en este formulario corresponde a la verdad y que las enmiendas fueron aprobadas por el fondo concursable al que postuló, según corresponda
A su vez, el investigador responsable, se compromete a cumplir con lo explicitado en el documento “Responsabilidades de todo Investigador que Estudia con Seres Humanos” 

QUINTO: ANEXOS OBLIGATORIOS
A continuación, indique los documentos han sido anexados a este formulario. Especifique en el caso de adjuntar otro documento. 

Recuerde que no se podrá realizar la evaluación si no se cuenta con una copia del protocolo o consentimiento original y el modificado, según corresponda. Lo mismo aplica si no cuenta con el acta o carta de aprobación de las enmiendas emitida por el fondo concursable respectivo.
	Documentos
	Adjunta 
	No Aplica

	1. Protocolo original
	
	

	2. Protocolo enmendado
	
	

	3. Formulario de Consentimiento/Asentimiento informado original
	
	

	4. Formulario de Consentimiento/Asentimiento informado modificado
	
	

	5. Acta de aprobación de enmiendas emitida por el fondo concursable 
	
	

	6. Otro
	
	


Nombre:





Firma:





Fecha:
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