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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL Comité de Etica en
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA Investigacion Biomédica

FORMULARIO N° 09

NOTIFICACION DE DESVIACIONES AL PROTOCOLO

|. IDENTIFICACION DEL ENSAYO CLINICO Y CENTRO DE INVESTIGACION
Titulo del Ensayo Clinico:
Patrocinador:

Fase Clinica del Estudio Cadigo del Protocolo:
ol ol ol Olv ONo
aplica

Centro de Investigacion

N° RCI:

Investigador Principal

I IDENTIFICACION DE LA NOTIFICACION

Tipo de O Critica 0 muy grave
Desviacién O Mayor o grave
O Menor o leve
Fecha de / / Fecha de / /
ocurrencia de la — —— —— | notificacion
desviacion comité de Etica

1. INFORMACION SOBRE LA DESVIACION AL PROTOCOLO

[ seguridad de los sujetos en investigacion
[ Producto de investigacion

[ valor Cientifico/ Integridad de datos

Tiene impacto o puede
tenerlo en:
(marque todas las que

apliquen) [ confidencialidad /consentimiento informado
[ otros, especificar
¢La desviacion resulté en | [1Si Si marca Si, escriba:
un evento adverso serio? | [JNo Fecha notificacién al CEIB: I
o | ool | Desmpansets | eotn | olesuan | acoon prevenva

IV. FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Firma del Investigador
(Apellidos y Nombres)
Fecha: / /




