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ANEXO 12: FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES GRAVES INESPERADAS (SUSARs)
(Los SUSARs serán recibidos con una periodicidad mínima que estime el patrocinador y con una periodicidad máxima semestral)
Estimada presidencia del CEC-ICLSR:
Mediante el presente formulario resumo la notificación de SUSARs para la molécula señalada.
· Nombre de protocolo: [Anotar]
· Investigador Principal: [Anotar]
· Nombre del centro: [Anotar]
· Dirección del centro: [Anotar]
· Patrocinador del estudio: [Anotar]
· CRO (Si aplica): [Anotar, si aplica]

	Molécula
	

	Periodo a notificar
	

	Versión vigente Manual del
Investigador
	



Documentos complementarios al sometimiento (enliste):
*No es mandatorio incluir en este reporte los formularios CIOMS de los eventos a informar, en caso de hacerlo, enliste cada archivo a continuación:


Listado resumen de SUSARs a notificar en este reporte (Linelisting):

	Nombre	del evento
	Secuencia
(Inicial,	follow-
up)
	País
	Fecha

	
	
	
	

	
	
	
	



Comentarios del investigador:
1. ¿Cuántos y cuáles han acontecido en el centro de investigación?
2. En consideración de la naturaleza, gravedad y expectativa de los eventos notificados,
¿Cuál o cuáles de ellos considera que requieran atención o consideraciones especiales?
¿Por qué?
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3. Considerando la respuesta entregada en la pregunta anterior, describa brevemente qué medidas y/o acciones tomará el centro para continuar garantizando la seguridad de los participantes.


(INGRESE FIRMA INVESTIGADOR PRINCIPAL)

(ANOTE NOMBRE Y RUT DE INVESTIGADOR PRINCIPAL)




