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FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN DE REPORTES PERIÓDICOS 
DE SEGURIDAD (DSUR) EN ENSAYOS CLÍNICOS
	I. Información del estudio

	N° de Referencia Estudio Clínico:



	N° de Resolución:



	Solicitante:



	Patrocinador:



	Fecha de Resolución:



	Nombre de protocolo:



	N° de protocolo:



	Nombre producto en investigación:



	Indicación para su uso: 



	Información de seguridad comprendida entre:          Desde:                            Hasta:
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Conclusión:      Balance Beneficio-Riesgo Positivo        Balance Beneficio-Riesgo Negativo


	Documento(s) adjunto(s):



INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN 
DE REPORTES PERIÓDICOS DE SEGURIDAD (DSUR Y OTROS)
I. INFORMACIÓN DEL ESTUDIO

Número de Referencia Estudio Clínico: N° asignado por el Instituto de Salud Pública a cada ensayo clínico cuando es solicitada la autorización de importación del producto en investigación. Indicar el Número de la referencia del estudio, por ejemplo: EC222222/12.

Número y fecha de Resolución: Corresponde al número de la Resolución que autoriza la importación del producto en investigación. Cada fecha deberá ser informada con el día, mes y año. Por ejemplo Ref. N° 1111 del 24-02-2012.

Solicitante: Nombre del Laboratorio, CRO o persona que solicita al Instituto de Salud Pública la autorización de importación y/o uso del producto en investigación.

Patrocinador: Nombre del individuo, compañía, institución u organización responsable de iniciar, administrar, controlar y/o financiar un estudio clínico.
Nombre de protocolo: Es el nombre del protocolo del ensayo clínico autorizado mediante Resolución.

Número de Protocolo: Es el número asignado a cada protocolo.

Producto en investigación: Indicar el nombre del producto en investigación.

Información de seguridad comprendida entre: Indicar el periodo comprendido de la información de seguridad. Las fechas deben indicarse en día, mes y año, ejemplo: 28-06-2009.
Conclusión balance beneficio-riesgo: Determinar si el balance beneficio-riesgo del producto en investigación es positivo o negativo.

Documento(s) adjunto(s): Se podrá adjuntar el Reporte Periódico de Seguridad, en original, formato PDF (no escaneado).
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