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PROTOCOLOS CLINICOS DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

En alcance a Circular CE 004/09 de fecha 02/12/2009, se informa a las Camaras Farmacéuticas,
Laboratorios Farmacéuticos, Casas de Representacion y Farmacéuticos Patrocinantes, que a
partir del 26/04/2010, los tramites para la nofificacién de eventos adversos dirigidos a la Unidad de
Protocolos Clinicos deberan ser presentados segun sea el caso:

. Eventos Adversos Serios y Reacciones Adversas Inesperadas durante el desarrollo
de un estudio de investigacion clinica ocurridos en el pais:

Deberan ser notificados a la Unidad de Protocolos Clinicos, en versién impresa, en un plazo
maximo de siete (07) dias calendario, a partir de sucedido el hecho o en cuanto se tome
conocimiento del hecho, completando la informacion anterior dentro de los ocho (08) dias
calendarios adicionales, pero no mayor a quince (15) dias, con su respectiva relacién de
causalidad.

- Eventos Adversos Serios y Reacciones Adversas Inesperadas durante el desarrollo
de un estudio de investigacion clinica ocurridos internacionalmente:

Deberan ser notificados trimestralmente o semestralmente, bajo responsabilidad. a la Unidad de
Protocolos Clinicos, en version impresa, con su respectiva relacion de causalidad.

Si el EAs Internacional condiciona cambios a documentos tales como Consentimiento Informado,
Folleto del lmuuugmr. etc., debe remitirse el reporte del EAs coriumummtq con al documento
objeto de modificacidn.

. Eventos Adversos No Serios Relacionados:

Se notificardn semestraimente adjuntos al informe de avance comespondiente yfo dentro del
reporte final del estudio, a la Unidad de Protocolos Clinicos, en version impresa.

. Eventos Adversos dq,.Emldiul Observacionales: no deben a la Unidad de
Protocolos Clinicos. .
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“Elimiriemos - ubéola de una sola vez y para siempre”
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