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FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACIÓN ANUAL PARA LA AUTORIZACIÓN DE ESTUDIOS CLÍNICOS CEC. HGF - SSVQ. 2024 -2027

	Información del estudio

	N° Estudio Clínico:


	N° de Resolución de aprobación por el CEC:


	Fecha de Resolución de aprobación por el CEC:


	Patrocinador:


	CRO:


	Nombre de protocolo:


	Nombre Director Técnico:


	Modificación(es) realizada(s) al ensayo clínico a la fecha:    
                   
Enmienda al Protocolo                                   SI      NO
Cambio de Titularidad                                   SI      NO
Otro Cambio                                                SI      NO   

	Notificaciones de Cambios Menores realizadas al Estudio Clínico a la fecha (indicar cuáles): 


	Fundamentos del requerimiento de ampliar la vigencia de la autorización emitida:




Centro 
	1. Investigador Principal:


	2. Nombre del centro: 


	3. Dirección del centro: 


	4. Número de sujetos:

		Seleccionados

	Enrolados y/o aleatorizados

	Fallas en la selección

	Retiro y/o discontinuación

	Terminaron el estudio
	Activos

	
	
	
	
	
	




	5. Informe del estado de avance del ensayo clínico:       SI      NO


	6. Fecha de inicio del estudio en el centro de investigación:


	7. Fecha de sometimiento del Reporte de avance al CEC:


	8. Eventos adversos serios presentados durante el desarrollo del protocolo (evento, fecha, relación con PI, etc.) (incluir lista si aplica):


	9. Desviaciones durante la ejecución del protocolo (incluir lista si aplica):

	

	10. Otras evaluaciones y/o comentarios relacionados con la ejecución del ensayo:

	

	








										Anexo 7[image: ]

COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO HGF - SSVQ
Dirección: Calle Álvarez 1532, 2º Piso - Red Minsal: 329470
Fono Directo: (032) 2759470   E-mail: cec.hgf.ssvq@gmail.com
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