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SOLICITUD PARA AUTORIZAR ENMIENDAS SUSTANCIALES EN UN ENSAYO CLÍNICO
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DIRECTOR/A TÉCNICO/A DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACIÓN SANITARIA OBLIGATORIA Y AUTORIZACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACIÓN, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA – ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PÉREZ
En su despacho.

De mi consideración:

Por medio del presente, yo (NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PATROCINADOR/OIC) con (NÚMERO DE C.C/C.I), con dactilar (N°) como representante legal del (NOMBRE DEL PATROCINADOR/OIC) del ensayo clínico (NOMBRE DEL ENSAYO CLÍNICO), con código  (N° DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN). Solicito de la manera más cordial la autorización para realizar la siguiente enmienda sustancial:

(realizar una breve descripción de la enmienda sustancial).


Para los fines pertinentes sírvase a encontrar la siguiente documentación:

	Documentación adjunta
	Foja/s

	Informe de justificación y argumentación técnica de los cambios realizados
	

	Documentos previamente autorizados en los que se resalten las enmiendas realizadas con control de cambios
	

	Documentos en su nueva versión sin control de cambios.
	

	Copia de carta de aprobación de las enmiendas por parte del CEISH correspondiente
	



Con sentimientos de distinguida de consideración 

Atentamente


________________________________________
Firma del representante legal del Patrocinador/OIC
Nombre del representante legal del Patrocinador/OIC

E-mail: del representante legal del Patrocinador/OIC
Telf. Cel: del representante legal del Patrocinador/OIC
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