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FORMULARIO N° 11

- | Ministerio
PERU de salud

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA

R.D. N°156 - 2019 / D / HNDM

Fecha: 20 /09 /2019

Comité de Etica en
Investigacion Biomédica

Notificacién de Reacciones Adversas Inesperadas y Sospechas de Reacciones Adversas Serias Inesperadas ocurridas a NIVEL MUNDIAL

I. IDENTIFICACION DEL ENSAYO CLINICO Y CENTRO DE INVESTIGACION

Titulo del Ensayo Clinico:

Patrocinador:

Fase Clinica del Estudio

ol

Oll Ol OlIv 0ONo aplica

Cadigo del Protocolo:

Centro de Investigacion

N° RCI:

Investigador Principal

Il. RESUMEN DE LOS FORMATOS CIOMS

NO

Inicio de la

Sexo L
reaccion

Cadigo Pais |Edad

M | F |DIA[MES| ANO

EVENTO

En relacion al evento adverso

Tipo de reporte

Relacién con
producto de
investigacion

Muerte | Hospit. | Discapa-| Peligro
pacient(l) prolong cidad de vida

Inic

Seg

Final

Sl | NO | Posible

(1) Silarespuesta es Si, especificar la fecha de la muerte

Ill. FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fecha: / /

Firma del Investigador
(Apellidos y Nombres)




