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DICTAMEN DE FISCALIZACIÓN                                                       N° ACTA
[bookmark: _GoBack]                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        V1-26 set 2024
	 I.  DEL CIEIS

	NOMBRE
	 

	Dirección:
	 

	Teléfono / celular
	 

	E-mail
	 

	Coordinador/a
	

	Director/a de la institución donde asienta
	 

	II.  DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN (Si aplica)

	Nombre de la Institución: (nombre como figura en RUGEPRESA)
	

	Dirección:
	 

	Teléfono fijo / celular:/
	 

	Director/a de la Institución donde asienta el CIEIS
	

	 III.FISCALIZACIÓN:         |_|   CIEIS
                                           |_|   CENTRO DE INVESTIGACIÓN  
                                           |_|   OTROS (Detallar) 
FECHA DE LA VISITA:                                                            HORA:                                                                                                     PRESENCIAL  |_|                                             VIRTUAL  |_|  


	NOMBRE AGENTES FISCALIZADORES
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	[bookmark: _Hlk175567775]IV. FUNCIONAMIENTO DEL CIEIS (Si corresponde)

	
DÍA/S Y HORARIO REUNIÓN:                                                                                                                    |_|   PRESENCIAL                       |_|   VIRTUAL
                                          

	DÍAS Y HORARIO ATENCIÓN AL PÚBLICO:

	CUENTA CON INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO ADECUADOS      |_|  SI             |_|   NO        Observaciones:


	REGLAMENTO INTERNO /POE                                                                      |_|   SI            |_|   NO        Observaciones:
                        
	
	

	 MIEMBROS DEL CIES PRESENTES                   |_| Todos           |_| Coordinador          |_| Sub coordinador          |_| Lego          |_| Eticista             |_| Otros Miembros                                     
	 |_| Secretaria/o                                 
	
	 
	  
	

	Nombres de los miembros presentes:
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


  




	V. FUNCIONAMIENTO DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN (Si corresponde)

	
CUENTA CON MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ESTÁNDARES:                |_|  SI             |_|   NO                 Observaciones:                                                                                                                              
                                          

	CUENTA CON HABILITACIÓN (RUGEPRESA / OTRA)                                 |_|  SI             |_|   NO                 Observaciones:

	CUENTA CON INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO ADECUADOS      |_|  SI             |_|   NO                 Observaciones:
  

	MIEMBROS PRESENTES                              |_| Director/a            |_| Coordinador/a del Centro           |_| Investigador Principal         
|_|Subinvestigador/a         |_| Secretaria/o             |_| Otros Miembros                                                                               
	                                

	NOMBRES DE LOS MIEMBROS PRESENTES:
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


	[bookmark: _Hlk175569937]VI. DOCUMENTOS FISCALIZADOS (Tildar lo que corresponde)
	

	 FISCALIZACION DE CIEIS
	FISCALIZACION DE CENTRO DE INVESTIGACION

	|_|
	Dictamen de Acreditación o Reacreditación del CIEIS emitido por CoEIS                                              |_|
	FCI

	|_|
	REPIS Acreditación o Reacreditación  del CIEIS y modificación de miembros (si corresponde)            |_|
	Historia clínica

	|_|
	Autorización del Director del Centro donde asienta el CIEIS                                                                   |_|
	Seguros

	|_|
	Lista de estudios sin riesgo o riesgo mínimo actualizada                                                                          |_|
	Lista de participantes

	|_|
	Lista de estudios con Riesgo mayor al mínimo actualizada (opcional)                                                     |_|
	Reportes de EAS

	|_|
	Informes de avances de estudios                                                                                                                |_|
	Reportes de seguridad del sponsor

	|_|
	Reportes de eventos adversos serios                                                                                                          |_|
	Habilitación del centro

	|_|
	Evento/s adverso/s  seguido/s de óbito                                                                                                      |_|
	Entrenamiento GCP del IP

	|_|
	Autorización de ANMAT (de estudios clínicos)                                                                                       |_|
	

	|_|
	Seguros                                                                                                                                                      |_|
	

	|_|
	Desvios                                                                                                                                                      |_|
	

	|_|
	
	

	
	
	


	
VII. PROTOCOLOS FISCALIZADOS

	

TÍTULO DE PROTOCOLO (ABREVIADO)
	DROGA ESTUDIO
	

FASE


	

INVESTIGADOR PRINCIPAL


	
 
FECHA APROBACIÓN / OBSERVACIONES



	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	


	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	


	VIII. INFORME FISCALIZACIÓN:

	



	IX. RESULTADO FINAL FISCALIZACIÓN (marcar lo que corresponde)

	|_|
	 SIN HALLAZGOS

	|_|
	 HALLAZGOS U OBSERVACIONES MÍNIMOS

	|_|
	 HALLAZGOS GRAVES (Compromete la seguridad del participante del estudio)


   (Puntos I a IX completa Fiscalización)



FIRMA SELLO AGENTE FISCALIZADOR                     FIRMA SELLO AGENTE FISCALIZADOR                  FIRMA SELLO AGENTE FISCALIZADOR                                       
	   X. FECHA NOTIFICACIÓN AL COEIS:  

	
	|_| Notificado, no requiere acciones.  

|_| Notificado, requiere acciones (preventivas o correctivas u otras s/ regulaciones vigentes)

	
Fundamentación:








	(Punto X completa COEIS)




FIRMA SELLO MIEMBRO COEIS                                          FIRMA Y SELLO MIEMBRO COEIS                                   FIRMA Y SELLO MIEMBRO COEIS                                       


FECHA   
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