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El reporte de reacciones adversas serias e inesperadas que puedan estar relacionadas
con el producto en investigacion del ensayo clinico deberd contener minimamente la
siguiente informacion:

1. Denominacion de la reacciéon adversa.

2. Producto en investigacion: cédigo, nombre DCI y/o nombre comercial, segln
corresponda.

3. Tipo de informe: inicial, actualizacion o final.

4. Nombre del patrocinador.

5. Centro de investigacion y nombre del investigador.

6. Titulo del ensayo clinico.

7. Caodigo del participante, edad y sexo.

8. Fecha de aparicion de la reacciobn adversa seria e inesperada, informe del

investigador y recepcion del patrocinador.

9. Criterio de seriedad de la reaccién adversa seria e inesperada.

10. Breve descripcion de la reaccién adversa seria e inesperada.

11. Informacion del producto en investigacion: dosis diaria, via de administracion, fechas
de inicio y de suspension, duracion de la terapia e indicacion.

12. Especificar si la reaccion desaparecio al suspender el tratamiento.

13. Especificar si la reaccion reaparecio con la reintroduccién del tratamiento.

14. Medicamentos concomitantes: posologia y fechas de inicio y fin.

15. Antecedentes relevantes del participante.

Nota 1: La comunicacion ala DINAVISA de las reacciones adversas al medicamento serias
e inesperadas que puedan estar relacionadas con los productos en investigaciéon ocurridos
dentro o fuera del pais deben ser realizadas en un plazo de diez (10) dias corridos desde la
toma de conocimiento.

Nota 2: Esta informacién debe ser remitida en formato fisico a la DINAVISA por el
patrocinador.

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de
hacer uso de esta versidn, por si ha sido modificada.




