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            Ministerio de Salud

         Provincia de Río Negro


INFORME FINAL DE ESTUDIO (Ensayo Clínico)
 
	Investigador
	

	Patrocinador
	

	Título del Protocolo  y Versión Vigente
	

	Fase de desarrollo
	
	N° Resolución que autoriza
	

	Duración
	
	Fecha de inicio del estudio
	

	Fecha de finalización del estudio
	

	Listado de Enmiendas del estudio y RAMSI nacionales presentados ante el ANMAT, con fecha y motivo de las presentaciones                                                                          



	Número de pacientes incorporados en el Centro
	

	Número de pacientes incorporados en el País
	

	Resumen de datos de Eficacia y Seguridad siguiendo los objetivos primarios y secundarios que contemplaba el protocolo
 

	Publicación
	

	Número de pacientes incorporados
	

	Número de pacientes discontinuados y causas
	

	Eventos adversos serios reportados al ANMAT
	

	Evento y N°


	
	Expediente/fecha
	

	Desvíos Mayores / violaciones serias o persistentes al protocolo, reportados al ANMAT


	Desvío Mayor y N°


	
	Expediente/fecha
	

	Porcentaje de visitas de monitoreo efectuadas en relación al plan de monitoreo declarado al principio del estudio
	


FECHA Y LUGAR _____________________________________________________________
FIRMA Y ACLARACIÓN  DEL INVESTIGADOR_______________________________________
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