T.C. Sağlık Bakanlığı

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
İlaç, Biyolojik ve Tıbbi Ürünler Başkan Yardımcılığı

Klinik İlaç Araştırmaları Daire Başkanlığı

ANKARA









Tarih 

Konu: Yıllık güvenlilik raporu

“XXXX” isimli araştırma ürünü ile yürütülen klinik araştırmalarda ortaya çıkan, Türkiye’deki veriler de dahil olmak üzere, bütün şüpheli ciddi advers reaksiyonlarla (SUSAR’lar dahil) ilgili bilgileri içeren sıralama listesi, özet cetvel ve gönüllü güvenliliği ile ilgili raporu içeren yıllık güvenlilik raporu yazımız ekinde sunulmaktadır.

Söz konusu araştırma ürünü için ülkemizde yürütülmekte olan araştırmanın detayları aşağıda sunulmaktadır:
	Araştırmanın kodu:     

	Araştırmanın açık adı:      

	Koordinatörün/sorumlu araştırmacının adı soyadı:     

	Destekleyicinin adı:     

	Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin adı:      


Kurumumuza gönderilen evraklar ile sistemden eklenen dokümanların birebir aynı olduğunu ve gerekli elektronik dokümanların arama yapılabilir pdf olarak hazırlandığını taahhüt ederim. 
Gereğini saygılarımla arz ederim.

İMZA

AD-SOYAD
EK: 
1. Yıllık güvenlilik raporu (raporun özet bölümü kağıt kopya olarak, tüm rapor ise CD’de elektronik kopya olarak sunulmaktadır)

2. Etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir örneği
3. Varsa, CD 

4. İlk uygunluk yazısının bir örneği

