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PRESENTACIÓN DE REPORTES DE SEGUIRDAD
(Versión 1.0 del 10-06-2022)
Se solicita, además de adjuntar el reporte de seguridad, incluir la siguiente información en español en la carta de presentación:

I. Nº del Proyecto.
II. Título del proyecto.
III. Nombre del Investigador responsable y dependencia (Facultad/Instituto, Departamento, Laboratorio).
IV. Fecha del Informe.
V. Periodo que abarca.

VI. Nombre del Producto de investigación.

VII. Número de Reacciones adversas graves e inesperadas (SUSARs) incluidas. Si se notifican seguimientos de un mismo evento, explicitar en forma resumida dicha información. Por ejemplo: Se presentan 20 casos iniciales y 40 seguimientos, de los cuales 30 corresponden a seguimientos de casos antiguos, cuyo informe inicial fue presentado en un reporte de seguridad previo. 
VIII. Diagnósticos de casos iniciales y seguimientos, agrupados por número de participante. Indicar si el caso está finalizado o continúa en seguimiento y su relación con el producto de investigación. Se recomienda incluir esta información en una tabla resumen. 
IX. Frecuencia de ocurrencia de cada uno de los diagnósticos presentados. Por ejemplo: De un total de 20 SUSARs, 5 eventos corresponden a reacción anafiláctica. En aquellos SUSARs que se han repetido señalar con qué frecuencia relativa se produjeron y cómo es esa frecuencia comparada con la ocurrencia espontánea en población general, no participante de ensayos clínicos.
X. Acciones de seguridad.
XI. Resumen de conclusiones obtenidas en el periodo y recomendaciones. 

