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Lugar y fecha
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Señor Presidente
CEI
Fleni

De mi mayor consideración:
                   Por medio de la presente adjunto el reporte de seguridad correspondiente al protocolo: (nombre completo del estudio de investigación); (número o sigla identificatoria, si aplica); (número de versión y fecha vigente del protocolo de investigación).
El evento se produjo en fecha: (ingresar fecha del evento), en la Institución o en otras instituciones (mencionar solo país).

Número de referencia interna del estudio:
ID del sujeto:
Tipo de reporte (inicial, seguimiento o FU, final):
Código de evento del estudio (si corresponde):
Descripción completa del evento reportado (en castellano):
Se considera (no relacionado, relacionado o posiblemente relacionado con el objeto de la investigación):
Adjuntar el reporte de seguridad enviado al patrocinador (si corresponde).

Atentamente, 

Firma Investigador Principal:
Aclaración:
Fecha:

Recibido por el CEI: 
Fecha: 
Aclaración: 
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