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Tarih 
Konu: Ciddi Advers Olay (CAO) Bildirimi 

Aşağıda detayları verilen klinik araştırmadan, tarafımıza ulaşan CAO formu ve bu araştırma ile ilgili ülkemizde meydana gelen daha önceki CAO bildirimlerinin bir özeti ekte bilgilerinize sunulmaktadır.
Araştırmanın açık adı:           

Varsa araştırmanın protokol numarası:      
Araştırmaya Kurum tarafından verilen numara/kod:      
Koordinatörün / İdari sorumlunun (tek merkezli araştırmalarda sorumlu araştırmacının) adı soyadı ve kurumu:            

Koordinatör merkez:      
Destekleyicinin adı:           

Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin adı:            

Ciddi advers olayın meydana geldiği merkez adı:          

Ciddi advers olayın meydana geldiği gönüllü kodu:           

NOT: Bu vaka araştırmanın ilk/….. ciddi advers olayıdır.
Başvuru dosyasına eklenen dokümanların aslı ile birebir aynı olduğunu ve arama yapılabilir pdf olarak hazırlandığını taahhüt ederim.

Gereğini saygılarımla arz ederim.

* Bu üst yazı örneğinin elektronik olarak imzalanması gerekmektedir. Elektronik imza sahibi olmayan gerçek kişilerin üst yazıyı ıslak imzalı olarak göndermeleri gerekmektedir.
İMZA

AD-SOYAD
EKLER: 

1. İlk uygunluk yazısının bir örneği (koşullu uygunluk verilen araştırmalar için koşulun yerine getirildiğini bildiren yazının bir örneği)

2. Ciddi advers olayın meydana geldiği merkeze ait uygunluk yazısının bir örneği
3. Ciddi advers olay formu (sayfa sayısı belirtilmelidir)
4. Araştırma ile ilgili daha önceki ciddi advers olay bildirimlerine ait özet tablo (Türkiye İlaç ve tıbbi cihaz Kurumu internet sitesinde yayımlanan ciddi advers olay bildirimlerine ait özet tablo örneği)

