LaFe

Departament
de Salut

Requisitos para la solicitud de
evaluacion de estudios clinicos.

Comité de Etica de la Investigacién
con medicamentos del Hospital
Universitario y Politécnico La Fe

CEIm La Fe

Valencia, septiembre 2025
Version Z.




LaFe

Departament

de Salut

indice:

S (=11 o =T (o o P 3

2 ComposiCion del CEML......oooiiiiii e 4

3 CoNtaCte CON NOSOMIOS ......ueeiiiiiiiiiittt ettt et e e e e e e e e e e e aannenees 4

4  Requisitos para la solicitud de evaluacién de estudios cliniCos ...........cccccoeoiiiiiiiiiiien, 5
4.1 Evaluacion de Ensayos Clinicos con Medicamentos.............coooovvviiiiieeiieeeecceeeviinnnnn. 5
4.2 Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios............cc.cccoovivviiiiieeeee e, 5
4.3 Evaluacion de Estudios Observacionales con medicamentos. ............ccccoeeeeeeeeeenen. 8

4.4 Proyectos de Investigacién promovidos por empresas o personal externo (Proyectos
regulados por Ley de Investigacion BiomeédiCa) ..............ooeuviieeiiiiiiiiiiiiiiciee e, 9

4.5 Proyectos de investigacion propios (internos) (Solo para investigadores del Hospital la Fe/
Hospital de Manises/ Grupos acreditados o Unidades Mixtas del 1IS La Fe) (No aplica para

investigadores extern0S 0 EMPIreSAS).........cciiiiuriuieeiieeeeieeiieee e e e et eeeeeeaaans 11

4.6 Respuesta de aclaraCionNes .............oiiviiiiiiiiiiiie e 13

4.7 Modificaciones SUStanCiales ... 13

5. ANEXO I. Requisitos para estudios y proyectos con datos o inteligencia artificial......... 14

Pagina 2 de 14



LaFe

Departament
de Salut

1 Presentacion

El Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos del Hospital U. i P. La Fe (en adelante,
CEIm La Fe), y segun real Decreto 1090 de 4 de diciembre 2015, es un organismo independiente,
constituido por profesionales sanitarios y miembros no sanitarios, encargados de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un ensayo y de
ofrecer garantia publica al respecto, mediante un dictamen sobre el protocolo del ensayo, la
idoneidad de los investigadores y la adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos y los
documentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con el fin de obtener su
consentimiento.

El CEIm La Fe esta acreditado por la Conselleria de Sanidad y Consumo atendiendo a la Orden de
6 de julio de 1994 de la Conselleria de Sanidad y Consumo de la Comunidad Valenciana, sobre
ensayos clinicos.

La reacreditacion del CEIm La Fe se realiza de forma periddica cada tres afos o segun lo establecido

en los Criterios especificos comunes para la acreditacion, inspeccidon y renovacion de las
acreditaciones de los CEIm aprobado por la AEMPS.
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2 Composicion del CEm

La composiciéon del CEIm La Fe en la actualidad puede consultarse en su pagina web:
https://www.iislafe.es/es/investigacion/comites-eticos/comite-etica-investigacion-medicamentos-
ceim/

3 Contacte con nosotros

Ana Belén Carriqui Suarez (Secretaria Técnica del CEIm):

E-mail: ceic@iislafe.es
Teléfono: 961 246 605 - Ext. 246750

Inés Pérez Muinoz (Secretaria Técnica del CEIm):

E-mail: ceic@iislafe.es
Teléfono: 96 124 67 50 - Ext. 246750

Amparo Fernandez Hinarejos (Area cientifica):

E-mail: area cientifica@iislafe.es
Teléfono: 961 246 600 - Ext: 412600

Direccion:

Hospital Universitario y Politécnico La Fe
Secretaria del CEIm

Torre A — 72 planta

Avenida Fernando Abril Martorell, n° 106
46026 Valencia, Valencia (Espana)
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4 Requisitos para la solicitud de evaluacién de estudios clinicos

Se recomienda, previamente a la presentacion de la documentacion completa, enviar un e-
mail a la direccion: ceic@iislafe.es, adjuntando protocolo y copia de la aprobacion de un
CEIm acreditado en el territorio espafiol, si se dispone.

4.1 Evaluacion de Ensayos Clinicos con Medicamentos

La documentaciéon a presentar para la evaluacion de ensayos clinicos con medicamentos/
productos sanitarios es la indicada en el “Documento de instrucciones de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacion de ensayos
clinicos en Espana”.

INSTRUCCIONES:
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-
realizacion-ensayos-clinicos.pdf?x53593

ANEXOS: https://lwww.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
humanol/investigacionclinica_medicamentos/anexos-instrucciones-aemps-realiza-ec/

Para los ensayos clinicos con medicamentos, el promotor debe presentar la documentacion
a través del Portal CTIS. Se debera consultar antes al CEIlm su disponibilidad para evaluarlo
mediante un e-mail a la direccion: ceic@iislafe.es

4.2 Investigaciones Clinicas con Productos Sanitarios

El promotor debe presentar toda la documentacion mediante un e-mail a la direccion
ceic@iislafe.es. En dicho e-mail deben indicar el titulo del estudio, cédigo de protocolo,
promotor e Investigador Principal en el Hospital U. i P. La Fe.

Tipos de productos sanitarios:

En las investigaciones clinicas con productos sanitarios existen diferentes situaciones
recogidas en la pagina de la AEMPS:

* Productos sanitarios sin marcado CE (articulo 62 del Reglamento).

* Productos sanitarios con marcado CE, pero no utilizados en condiciones autorizadas
y habituales de uso.

* Productos sanitarios con marcado CE siguiendo sus instrucciones de uso y dentro de
la finalidad prevista

DOCUMENTACION ADICIONAL: Si el estudio cuenta con la aprobacién de un CEIm
acreditado en el territorio espafiol, se adjuntara una copia del dictamen de aprobacion.
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4.2.1 Investigaciones clinicas con productos sanitarios sin marcado CE o con

marcado CE, pero al margen del ambito de su finalidad prevista:

1. Carta de presentacion

2. Protocolo completo. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en la
lengua oficial del Estado. Se indicara su version y fecha.

3. Cuaderno de recogida de datos.

4. Aportacion del certificado de marcado CE del producto sanitario.

5. Ficha de indicaciones técnicas.

6. Documento en relacion con los Procedimientos y materiales utilizados para el
reclutamiento.

7. Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de

consentimiento informado, o justificacion de su exencién. Se indicara su
version y fecha.

8. Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se
propone realizar el estudio y numero de sujetos participantes que se pretenden
incluir en cada comunidad auténoma

9. Documentos a aportar de cada centro:

a. ldoneidad de las instalaciones, segun modelo publicado por la AEMP
b. Curriculum vitae (CV) del investigador principal.

c. Declaracion de Conflicto de Intereses, si no consta en el CV.

d. Formacion en BPC.

10.Fuentes de financiacion del estudio y compensaciones previstas para los
sujetos participantes e investigadores, en su caso.

11.Certificado de la péliza de seguro en la que se indique la cobertura del estudi
0, asi como los investigadores/centros asegurados, o garantia financiera para
la contratacién de esta.

12.En caso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un
documento que indique las tareas delegadas por el promotor a la persona o
empresa que actua en su nombre.

13.Datos de facturacion o solicitud de exencion de tasas.
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4.2.2 Investigaciones clinicas con productos sanitarios con marcado CE

siguiendo sus instrucciones de uso y dentro de la finalidad prevista:

DOCUMENTACION GENERAL:

1.

Carta de presentacion

2. Protocolo completo. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en la lengua oficial

ook

© ©

del Estado. Se indicara su version y fecha.

Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de consentimiento
informado, o justificacién de su exencion. Se indicara su version y fecha.

Aportacién del certificado de marcado CE del producto sanitario.

Ficha de indicaciones técnicas.

Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se propone
realizar el estudio y numero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada
comunidad auténoma.

Fuentes de financiacién del estudio y compensaciones previstas para los sujetos
participantes e investigadores, en su caso.

Formulario de recogida de datos.

En caso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un
documento que indique las tareas delegadas por el promotor a la persona o empresa
que actua en su nombre.

10.Para todos aquellos estudios donde exista un procedimiento invasivo y se aleatorice

a los pacientes debera presentarse una de las siguientes opciones:

a. Certificado de la pdliza de seguro en la que se indique la cobertura del estudio,
asi como los investigadores/centros asegurados, o garantia financiera para la
contratacion de esta.

b. Solicitud en relacion a los proyectos de investigacion que conlleven algun
procedimiento invasivo.

i. ANEXO 1. Compromiso de responsabilidad Adicional (complementario
a la solicitud) para los casos indicados en el formulario.

11.Datos de facturacion o solicitud de exencién de tasas.

DOCUMENTACION LOCAL:

abhwnN -~

Compromiso del Investigador Principal (modelo especifico — ver carpeta anexa)
Curriculo vitae del Investigador Principal (fechado y firmado)

Formacion en Buena Practica Clinica (BPC) del Investigador/a Coordinador/a
Compromiso de los Colaboradores (modelo especifico — ver carpeta anexa)

Visto bueno jefe de servicio/ adjunta del area de enfermeria, independientemente de
que participe enfermeria o no (modelo especifico — ver carpeta anexa) (NO
PROCEDE en estudios retrospectivos o estudios de investigacion basica en los que
no hay proceso asistencial).

Formulario de colaboracion de otros servicios implicados en el estudio clinico, si no
participa ningun servicio debe indicarse en este documento (modelo especifico — ver
carpeta anexa)

Aceptacion de colaboracion de otros servicios implicados en el estudio clinico, si
aplica (modelo especifico — ver carpeta anexa)
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4.3 Evaluacion de Estudios Observacionales con medicamentos.

El promotor debe presentar toda la documentacién mediante un e-mail a la direccion
ceic@iislafe.es. En dicho e-mail deben indicar el titulo del estudio, codigo de protocolo,
promotor e Investigador Principal en el Hospital U. i P. La Fe.

Documentacion a presentar:

1.
2.

N

8.

9.

Carta de presentacion.

Protocolo completo, adaptado en la medida de lo posible a la estructura y contenido
que se detalla en el anexo | del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que
se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano. Podra
ser aceptado en inglés, con un resumen en la lengua oficial del Estado. Se indicara
su version y fecha.

Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de consentimiento
informado, o justificacion de su exencion. Se indicara su version y fecha.

. Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se propone

realizar el estudio y numero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada
comunidad autonoma. Si el estudio se prevé realizar en otros paises, listado de
paises.

Fuentes de financiacién del estudio y compensaciones previstas para los sujetos
participantes e investigadores, en su caso. En caso de tratarse de una investigacion
clinica sin animo comercial, el promotor debera presentar una declaracion
responsable firmada por el promotor y por el investigador coordinador de que el
estudio cumple con todas las condiciones referidas en el parrafo €) del articulo 2.2 del
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

Formulario de recogida de datos.

En caso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un
documento que indique las tareas delegadas por el promotor a la persona o empresa
que actua en su nombre.

Datos de facturacion o solicitud de exencion de tasas.

Curriculo vitae del Investigador/a Coordinador/a

10.Formacion en Buena Practica Clinica (BPC) del Investigador/a Coordinador/a

DOCUMENTACION ADICIONAL: Si el estudio cuenta con la aprobacién de un CElm
acreditado en el territorio espafiol, se adjuntara una copia del dictamen de aprobacion.
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4.4

Proyectos de Investigacion promovidos por empresas o personal

externo (Proyectos regulados por Ley de Investigacion Biomédica)

El promotor debe presentar toda la documentacion mediante un e-mail a la direccion
ceic@iislafe.es. En dicho e-mail deben indicar el titulo del estudio, codigo de protocolo,
promotor e Investigador Principal en el Hospital U. i P. La Fe.

DOCUMENTACION GENERAL:

1.

Carta de presentacion

2. Protocolo completo. Podra ser aceptado en inglés, con un resumen en la lengua oficial

© N

del Estado. Se indicara su version y fecha.
Hoja de informacion para los sujetos participantes y formulario de consentimiento
informado, o justificacién de su exencidn. Se indicara su version y fecha.

. Listado de investigadores de cada uno de los centros sanitarios en los que se propone

realizar el estudio y numero de sujetos participantes que se pretenden incluir en cada
comunidad autonoma.

Declaracion de cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos (modelo especifico

— ver carpeta anexa)

Fuentes de financiacién del estudio y compensaciones previstas para los sujetos
participantes e investigadores, en su caso. En caso de tratarse de una investigacion
clinica sin animo comercial, el promotor debera presentar una declaracion
responsable firmada por el promotor y por el investigador coordinador de que el
estudio cumple con todas las condiciones referidas en el parrafo e) del articulo 2.2 del
Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre.

Formulario de recogida de datos.

En caso de que la solicitud no la presente el promotor, esta debera incluir un
documento que indique las tareas delegadas por el promotor a la persona o empresa
que actua en su nombre.

Para todos aquellos estudios donde exista un procedimiento invasivo y se aleatorice
a los pacientes debera presentarse una de las siguientes opciones:

a. Certificado de la pdliza de seguro en la que se indique la cobertura del estudio,
asi como los investigadores/centros asegurados, o garantia financiera para la
contratacion de esta.

b. Solicitud en relacion a los proyectos de investigacion que conlleven algun
procedimiento invasivo.

i. ANEXO 1. Compromiso de responsabilidad Adicional (complementario
a la solicitud) para los casos indicados en el formulario.

10. Datos de facturacion o solicitud de exencion de tasas.

DOCUMENTACION LOCAL:

S

Compromiso del Investigador Principal (modelo especifico — ver carpeta anexa)
Curriculo vitae del Investigador Principal (fechado y firmado)

Compromiso de los Colaboradores (modelo especifico — ver carpeta anexa)

Visto bueno jefe de servicio/ adjunta del area de enfermeria, independientemente de
que participe enfermeria o no (modelo especifico — ver carpeta anexa) (NO
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PROCEDE en estudios retrospectivos o estudios de investigacion basica en los que
no hay proceso asistencial).

5. Formulario de colaboracion de otros servicios implicados en el estudio clinico, si no
participa ningun servicio debe indicarse en este documento (modelo especifico — ver
carpeta anexa)

6. Aceptacion de colaboracion de otros servicios implicados en el estudio clinico, si
aplica (modelo especifico — ver carpeta anexa)

DOCUMENTACION ADICIONAL:

» Si el estudio cuenta con la aprobacién de un CEIm acreditado en el territorio espanol,
se adjuntara una copia del dictamen de aprobacion.
» Si el estudio emplea Inteligencia Artificial (IA) o analisis masivo de datos (Big Data):
1. DOCUMENTO con Informacion para el Registro de Actividad de Tratamiento (RAT) de
acuerdo con art. 30 RGPD y art. 31 LOPDGDD

a.
b.
c.
d.

e.

f.

g.

Nombre y datos de contacto del responsable y, en su caso, del corresponsable,
del representante del responsable, y del delegado de proteccion de datos;

Los fines del tratamiento de datos;

Descripcion de las categorias de interesados y de datos personales;

Si se comunicaran los datos a terceros, y en su caso, las categorias de
destinatarios a quienes se comunicaran los datos;

Si habra transferencias de datos personales a un tercer pais o una organizacion
internacional (fuera de la unién Europea), y en su caso, la identificacion de dicho
tercer pais u organizacion internacional y la documentacion de garantias
adecuadas, de acuerdo con el Capitulo V del RGPD,

Los plazos previstos para la supresion de cada categoria de datos;

Descripcion general de las medidas técnicas y organizativas de seguridad
aplicadas.

2. DOCUMENTO con la evaluacion de impacto en la proteccidn de datos de acuerdo con
art. 35 del RGPD. Antes de crear el registro, debe hacerse una EIPD que incluira:

a.

Una descripcién sistematica de las operaciones de tratamiento previstas y de los
fines del tratamiento, inclusive, cuando proceda, el interés legitimo perseguido por
el responsable del tratamiento;

Una evaluacion de la necesidad y la proporcionalidad de las operaciones de
tratamiento con respecto a su finalidad;

Una evaluacion de los riesgos para los derechos vy libertades de los interesados
Las medidas previstas para afrontar los riesgos, incluidas garantias, medidas de
seguridad y mecanismos que garanticen la proteccién de datos personales, y a
demostrar la conformidad con el Reglamento, teniendo en cuenta los derechos e
intereses legitimos de los interesados y de otras personas afectadas.

3. DOCUMENTO de cumplimiento del Reglamento de Inteligencia Artificial.

4. Mencion en el protocolo al Plan de gestion de datos, que incluye los procesos aplicados
en todo el ciclo de vida del dato, por ejemplo, recogida, anonimizacién, conservacion,
agrupacion, tratamiento estadistico, consolidacion, transmisién, destruccién.

5. Mencién en el protocolo al funcionamiento y la clasificacién del producto de IA que se
utiliza o desarrolla.
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4.5 Proyectos de investigacion propios (internos) (Solo para
investigadores del Hospital la Fe/ Hospital de Manises/ Grupos
acreditados o Unidades Mixtas del IIS La Fe) (No aplica para
investigadores externos o empresas)

Si el proyecto NO es propio, sino que es un proyecto multicéntrico promovido por
investigadores de otro centro, por favor, se deben seguir los requisitos especificados en el
punto 4.4.

Los investigadores deben presentar toda la documentacidn mediante un e-mail a la
direccion: area_cientifica@iislafe.es.

Documentacion a presentar:

1. Solicitud de autorizacion de inicio (modelo especifico — ver carpeta anexa)

2. Memoria original del proyecto (modelo especifico — ver carpeta anexa)

3. Hoja de Informacioén al Paciente y Consentimiento Informado; o justificacion de
su exencion (modelo especifico — ver carpeta anexa)

4. Declaracion de cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos (modelo
especifico — ver carpeta anexa)

5. Para todos aquellos estudios donde exista un procedimiento invasivo y se
aleatorice a los pacientes debera presentarse una de las siguientes opciones:

a. Certificado de la pdliza de seguro en la que se indique la cobertura del
estudio, asi como los investigadores/centros asegurados, o garantia
financiera para la contratacién de esta.

b. Solicitud en relacion a los proyectos de investigacion que conlleven
algun procedimiento invasivo.

i. Compromiso de responsabilidad Adicional (complementario a la
solicitud) para los casos indicados en el formulario.

6. Compromiso del Investigador Principal, en formaciones académicas no puede ser

el estudiante, debe ser su tutor o director con vinculacién laboral con el Hospital la

Fe/ Hospital de Manises/ Grupos acreditados o Unidades Mixtas del IIS La Fe

(modelo especifico — ver carpeta anexa)

Curriculum vitae del Investigador Principal fechado y firmado

Compromiso de los Colaboradores (modelo especifico — ver carpeta anexa)

Solicitud de Autorizacion de Colaboracion Voluntaria puntual en Proyectos de

Investigacion, si procede. SOLO PARA PERSONAL CONTRATADO PARA EL

S.

10.Visto Bueno jefe de servicio/ adjunta del area de enfermeria, independientemente
de que participe enfermeria o no (modelo especifico — ver carpeta anexa) (NO
PROCEDE en estudios retrospectivos o estudios de investigacién basica en los
gue no hay proceso asistencial).

11.Formulario de colaboracién de otros servicios implicados en el estudio clinico, si no
participa ningun servicio debe indicarse en este documento (modelo especifico —
ver carpeta anexa)

12.Aceptacién de colaboracion de otros servicios implicados en el estudio clinico, si
aplica (modelo especifico — ver carpeta anexa)

© oo N
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DOCUMENTACION ADICIONAL:

» Si el estudio emplea Inteligencia Artificial (IA), o analisis masivo de datos (Big Data):
1. DOCUMENTO con Informacion para el Registro de Actividad de Tratamiento (RAT) de

acuerdo con art. 30 RGPD y art. 31 LOPDGDD

a. Nombre y datos de contacto del responsable y, en su caso, del corresponsable,
del representante del responsable, y del delegado de proteccion de datos;

b. Los fines del tratamiento de datos;

c. Descripcion de las categorias de interesados y de datos personales;

d. Si se comunicaran los datos a terceros, y en su caso, las categorias de
destinatarios a quienes se comunicaran los datos;

e. Si habra transferencias de datos personales a un tercer pais o una organizacion
internacional (fuera de la unién Europea), y en su caso, la identificacién de dicho
tercer pais u organizacion internacional y la documentacion de garantias
adecuadas, de acuerdo con el Capitulo V del RGPD,

f. Los plazos previstos para la supresién de cada categoria de datos;

g. Descripcion general de las medidas técnicas y organizativas de seguridad
aplicadas.

2. DOCUMENTO con la evaluacién de impacto en la proteccion de datos de acuerdo con
art. 35 del RGPD. Antes de crear el registro, debe hacerse una EIPD que incluira:

a. Una descripcion sistematica de las operaciones de tratamiento previstas y de los
fines del tratamiento, inclusive, cuando proceda, el interés legitimo perseguido por
el responsable del tratamiento;

b. Una evaluacion de la necesidad y la proporcionalidad de las operaciones de

tratamiento con respecto a su finalidad;

Una evaluacion de los riesgos para los derechos y libertades de los interesados

Las medidas previstas para afrontar los riesgos, incluidas garantias, medidas de

seguridad y mecanismos que garanticen la proteccién de datos personales, y a

demostrar la conformidad con el Reglamento, teniendo en cuenta los derechos e

intereses legitimos de los interesados y de otras personas afectadas.

3. DOCUMENTO de cumplimiento del Reglamento de Inteligencia Artificial.

4. Mencion en el protocolo al Plan de gestion de datos, que incluye los procesos aplicados
en todo el ciclo de vida del dato, por ejemplo, recogida, anonimizacién, conservacion,
agrupacion, tratamiento estadistico, consolidacién, transmisién, destruccion.

5. Mencién en el protocolo al funcionamiento y la clasificacién del producto de IA que se
utiliza o desarrolla.

oo
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4.6 Respuesta de aclaraciones

Ademas de realizar los cambios solicitados en los documentos correspondientes, es
necesario que respondan a cada uno de los puntos/ preguntas del documento de
aclaraciones en un documento aparte, de lo contrario no se evaluaran las respuestas.

Por favor, envien la nueva version de los documentos que se modifican con control de
cambios (cambios marcados) para su evaluacion, asi como una copia "limpia" para archivar.

Los documentos modificados deberan ir identificados (tanto en el propio documento como
en el archivo electronico) con un numero de version y fecha, que sera distinto al inicial, si lo
hubiera. Para una mejor gestion documental, recomendamos que separen la HIP/CI del
protocolo, cada uno con su version y fecha.

La respuesta y la documentacién modificada, si procede, debe remitirse a la direccion de
correo electronico ceic@iislafe.es.

4.7 Modificaciones sustanciales

El medio de presentaciéon de las modificaciones sustanciales es el mismo que el de los
estudios nuevos. Si se trata de ensayos clinicos con medicamentos, la documentacién se
presentara a través de CTIS. Sin embargo, cuando se trate de cualquier otro tipo de estudio,
distinto de los ensayos clinicos con medicamentos, la documentacion se presentara
mediante un e-mail, a la direccién ceic@iislafe.es. En dicho e-mail deben indicar el titulo del
estudio, codigo de protocolo, promotor e Investigador Principal en el Hospital U. i P. La Fe.

Documentacion a presentar:

1. Carta de presentacion, en la cual se debe incluir:
¢ Identificacién de la modificacion sustancial mediante una fecha y un niumero o cédigo

e Un breve resumen de los cambios y la justificacion.

2. Nueva version de los documentos que se modifiquen, identificados con una nueva
version y una nueva fecha. Los documentos se deben presentar con los cambios
resaltados (utilizando el control de cambios de Word)

3. Nuevos documentos, cuando proceda

4. Documentos que justifiquen los cambios, cuando proceda

5. Datos de facturacion (NO PROCEDE PARA PROYECTOS DE INVESTIGACION
INTERNOS)
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5. ANEXO |. Requisitos para estudios y proyectos con datos o
inteligencia artificial

Pagina 14 de 14



