
[image: image1.png]




Resol. 1376/MSGC/2018. 
ANEXO VII

RESUMEN DE ACTIVIDADES DESARROLLADAS POR EL CEI

NOMBRE DEL CEI:

PERÍODO COMPRENDIDO EN ESTE INFORME:

I. PROYECTOS EVALUADOS:
Presentar en planilla por separado (Anexo VIII – Planilla de Memoria)
	CEI
	Código estudio
	Institución
	Titulo de la investigación
	Tipo de
investigación
	Fase de ensayo
clínico
	Dictamen
	Fecha dictamen

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


II. SEGUIMIENTODE PROTOCOLOS:
Monitoreos (consignarlos monitoreos in situ realizados)

Número de monitoreos en estudios con drogas/dispositivos:

Número de monitoreos en estudios sin drogas/dispositivos:

Total de monitoreos realizados en el período:

III. EVENTOS ADVERSOS SERIOS (EAS):

¿Ha recibido reportes de EAS ocurridos en centros aprobados por el CEI?
 SI
 NO
¿El  CEI ha tenido que realizar alguna intervención como consecuencia del EAS?
 SI
 NO Si la respuesta es sí describa tipo de evento e intervención: …………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
	IV. DENUNCIAS:

¿El CEI ha recibido denuncias de participantes de investigaciones?
	 SI
	 NO

	V. SUPERVISIÓN/AUDITORÍA:

¿El CEI ha recibido supervisiones, inspecciones y/o auditorías?
	 SI
	 NO


Si la respuesta es sí describa: ………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

IV. ACTIVIDADES DE CAPACITACIÓN:

¿El CEI ha organizado actividades de capacitación?
 SI
 NO 
Si su respuesta es sí complete los siguientes datos por cada actividad realizada

Actividad 1.

· Título:

· Tipo de actividad:

 Curso
 Taller
 Seminario
 Ateneo
 Conferencia
 Otra

· Modalidad:
 Presencial
 Virtual

· Duración (en horas):

· Fecha de realización:

Actividad 2.

· Título:

· Tipo de actividad:

 Curso
 Taller
 Seminario
 Ateneo
 Conferencia

· Modalidad:
 Presencial
 Virtual

· Duración (en horas):

· Fecha de realización:

La presente información reviste carácter de declaración jurada

Firma y aclaración Presidente CEI
Fecha
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