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N° ID (Exp.): ____________
TÍTULO COMPLETO DEL PROYECTO O PROTOCOLO: 
1.       EVENTO ADVERSO REPORTADO:

2.       FECHA DEL EVENTO ADVERSO: 

3.       FECHA DE LA COMUNICACIÓN: 

4.       CÓDIGO DEL PACIENTE(ID):

5.       BREVE RESUMEN DEL CONTEXTO CLÍNICO EN QUE EL EFECTO ADVERSO FUE INFORMADO: 
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________

6.       ASOCIACIÓN DEL EVENTO ADVERSO DE LA DROGA EN ESTUDIO, ASOCIADO, POSIBLE, NO POSIBLE O NO ASOCIADO: (De ser el caso)
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________

7.       COMO INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP) RECOMIENDO LAS SIGUIENTES ACCIONES: 
          (Sólo en caso aplique)
a)      Cambio en el protocolo: Si/No (detallar)
b)      Cambio en el consentimiento Informado: Si/No (detallar)
c)      Notificación a los participantes previamente enrolados en el estudio: Si/No (detallar)
d)      No tomar ninguna acción: Si/No (detallar)

OTROS COMENTARIOS:

_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________
_______________________________________________________________________


Nombre del Investigador Principal: _______________________________________________ 

Firma: __________________________ Fecha: _________________________
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