2. ESTUDOS POSTAUTORIZACION DE SEGUIMENTO
PROSPECTIVO EPA-SP

1. Avaliacion de novos EPA-SP DIRECTO A
Remitir todos os documentos en formato electrénico a ceic@sergas.es. No Modelos de
caso de que os documentos marcados con * no incldan a sinatura electrénica documentos

dixital, os documentos orixinais asinados deberan ser remitidos & Secretaria
do comité:
.. s . . L o A1 Calendario de
= Solicitude de avaliaciéon asinada coa sinatura electrénica dixital* polo o
" reunions 2021
promotor ou persoa en quen delegue*.
= Xustificante de pago de taxas ou solicitude de exencién das mesmas.

= Protocolo de investigacion. Preguntas
. . 0 2f eI frecuentes
= Compromiso asinado coa sinatura electronica dixital* polo/s
investigador/es principal/is e curriculo.
= Documentos de consentimento informado (folla de informacién ao Coémo contactar?
paciente e folla de sinaturas).

= Memoria econémica (cando proceda).

2. Resposta as aclaracions solicitadas logo da primeira avaliacion

Remitir todos os documentos en formato electrénico a ceic@sergas.es. No

caso de que os documentos marcados con * no incléian a sinatura electrénica

dixital, os documentos orixinais asinados deberan ser remitidos & Secretaria

do comité:

= Solicitude de avaliacién asinada coa firma electrénica dixital* polo
promotor ou persoa en quén delegue*.

= Documentacién das aclaracions incluidno a carta de reposta as aclaracions
e as novas versions dos documentos do estudo que resultaran modificados
(limpos e con control de cambios).

3. Avaliacion de modificacions relevantes

Remitir todos os documentos en formato electrénico a ceic@sergas.es. No

caso de que os documentos marcados con * no incléian a sinatura electrénica

dixital, os documentos orixinais asinados deberan ser remitidos & Secretaria

do comité:

= Solicitude de avaliacién asinada coa sinatura electrénica dixital* polo
promotor ou persoa en quen delegue®.

= Xustificacion e contido da modificacién, incluindo as novas versions dos
documentos do estudo que resultaran modificados (limpos e con control de
cambios).


mailto:ceic@sergas.es
mailto:ceic@sergas.es
mailto:ceic@sergas.es
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/05-Modelos-de-documentos.aspx
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http://adminacis.sergas.local/cartafol/Paxinas/08-Preguntas-frecuentes.aspx
http://adminacis.sergas.local/cartafol/Documents/66/Forma-de%20Contacto-Gallego.pdf

