PAPEL TIMBRADO DA INSTITUIÇÃO

Curitiba, xx de xxxxxxx de xxxx.

Ao

Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos do INC

Em mãos.
	REF: 
	
	Comunicação e Interpretação de Relatório Inicial Seguimento 1 2 3 de Evento Adverso Sério

	
	Número de referência do evento adverso sério

	Estudo:
	Nome do Protocolo

	Número CEPSH-INC:
	XXXXX


Prezados Senhores,

Venho por meio de esta comunicar evento adverso sério ocorrido no estudo supracitado em outro estudo usando o produto em investigação para xxxxx nomear a condição. O evento ocorreu citar país e consistiu em XXXXXXX. Segue anexa a versão traduzida do relatório CIOMS correspondente.
Após análise cuidadosa do evento, é nossa impressão que:

1. A relação de nexo causal do evento com o produto em investigação é inexistente possível provável definitiva. Já o Investigador Principal do centro onde ocorreu este evento adverso caracterizou esta relação como inexistente possível provável definitiva, e o patrocinador como inexistente possível provável definitiva;

2. Se fazem  Não se fazem necessários novos controles laboratoriais;

3. Se faz  Não se faz necessário convocar os pacientes para novos esclarecimentos;

4. Se faz Não se faz necessário modificar o TCLE;

5. Se faz Não se faz necessária a interrupção do estudo.

Atenciosamente,

Nome

Investigador Principal

	
	
	via do Comitê

	
	
	

	
	
	via do Investigador


















