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Ketua pelaksana Peneliti 
:………………………………………………………………………………. 

No. Permohonan:   /  -  

Judul Penelitian 
……………………………………………………………………………………......... 

No Protokol : 

Nama Obat/Alat kedokteran yang diteliti ………………………..…………………………………… Laporan tahap : 
Sponsor:……………………………………………………………………………………….................. Dari………………Sampai……………... 
Tempat kejadian SAE (on-site / of-site)..................................................................................................  

 
No. 

 
Uraian efek samping obat 
yang tidak diperkirakan 

 

 
Tanggal 

Kejadian 
(H/B/T) 

 
Tanggal 

mulai dan 
berakhir 

nya pengo 
batan 

(H/B/T)) 

 
L/ 
P 

 
Inis
ial 

 
Umur 

(T) 

 
Serius 

 
Ya     Tdk 

 
Berhub 

dgn Studi 
Ya    Tdk 

 
Concomitant 
Medication 

 
Intervensi 
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Komentar : 
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Ditelaah Oleh :…………………………………………………..….……………………………………… 
 
 
 

Tanggal  (H/B/Thn)  
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