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Anexo 13
Informe anual de seguimiento para la entidad gestora del ensayo clínico  e investigaciones con productos sanitarios

	FECHA INFORME
	

	PERÍODO INFORME 1
	

	CENTRO 
	

	Investigador Principal
	



	Datos generales del ensayo clínico 

	TÍTULO
	

	Nº EudraCT
	

	Cód. Protocolo (promotor)
	

	Promotor
	

	Fase
	Elija un elemento.



	Situación actual del ensayo clínico en España

	Fecha de Autorización
	Haga clic aquí para escribir una fecha.

	Estado Actual
	Elija un elemento.

	Finalización Anticipada
	Elija un elemento.

	Fecha
	Haga clic aquí para escribir una fecha.

	Causas
	



	Situación actual del ensayo clínico en el Centro

	Fecha de Inicio2
	Haga clic aquí para escribir una fecha.

	Estado Actual
	Elija un elemento.

	Finalización Anticipada
	Elija un elemento.

	Fecha de Cierre3
	Haga clic aquí para escribir una fecha.

	Causas 
	

	Información adicional a notificar
	 ☐NO
 ☐SI - Modificación Investigador Principal (indicar)
 ☐SI - Actualización contactos promotor (indicar)
 ☐SI - Cambios contenido contrato - Adenda (indicar)
 ☐SI - Cambios memoria económica (indicar)
 ☐SI - Otra información relevante (indicar)

	SI, indicar 
	



	
Situación actual del reclutamiento en el Centro (total ensayo)

	Nº Pacientes Previstos 
	

	Nº Pacientes Incluidos 4
	

	Nº Fallo de selección
	

	Nº Pacientes Finalizados5
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