Ensayo
clinico

[ )

» Evento Informar al Informar a la
adverso CEISH ARCSA
- N Entrega del
informe final en
» Situacion Informar al el un plazo
irregular CEISH y maximo de 90
dias desde la
- g finalizacion
. . Estudios con uso de Entrega del
Estudio EStUdI,O muestras bioldgicas informe final en
con uso de ObS?rV30|°na| y estudios un plazo
muestras (sin uso de observacionales sin maximo de 30
biolc’)gicas muestras uso de muestras dias desde la
NO ) biolc')gicas) bioldgicas finalizacion

( ) ( )

FESEEIENCE 22 i Presentacion de Evaluacion individual : 2 A Fr
documentos habilitantes se desarrolla : : R .. Evaluacion ¢Existen _,| Laejecucion del AN EIA L . SELERNLEIETEL , Evaluacién en ¢Existen S E ClE G
para la ejecucién del con S| —*| informe parcial, segun por parte de los on sesién inconsistencias? NO SRR e informe final seguin por parte de los cesidn del CEISH S, o NO—* informe final y comunica
proyecto de investigacion e e solicitud del CEISH miembros del CEISH | x solicitud del CEISH miembros del CEISH al investigador
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
e ™ I |
( ) Entrega del SI : Sl :
acta de inicio
> En,sz.:lyo »|  junto conla : |
clinico aprobacion I
\ ) de la ARCSA : ) i |
) ’ v | Presentar justificacion
Estudio Entrega del Presentar justificacion : pol[' ?fcg't% slegg?sll?l |
con uso de acta de inicio por escrito segun lo | Selislseliels ) |
> | juntoconla e : |
solicitado por el CEISH
muestras aprobacion \ P ) | |
biologicas delaDIS | ,
¢ Y, & J I I
' |
v
4 N\ I I
. I |
Estudio , x v : |
observacional Entrega El CEISH evalua I |
(sin uso de > del acta la justificacion : |
muestras de inicio | - N o
bioldgicas) . J : ¢Resolucion? Aprobado
\ ) |
|
|
|
|
! El CEISH extiende por
.t o s
» Aprobado » No aprobado —* escrito condicionamiento

y/o recomendaciones para
futuras investigaciones

v Suspension
No aprobado —®| inmediatadel ——*
estudio

Se solicita el informe final
de los resultados
obtenidos hasta la fecha




