EK-4
Insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi Alti Aylik Bildirim Formu
(Advers Olaylar Listesi ile birlikte)

—

Programin Adi,
2. Programa Dahil Olan Hekimlerin Listesi (Sorumlu Hekimlerin Adi/Unvani, Bagli
Oldugu Saglik Kurulusunun Adi, Takip Etti§i Hastanin Ad ve Soyadlarinin Ik ki Harfi),
Programa Dahil Edilen Saglik Kuruluslarinin Listesi,
Programa Dahil Edilen Hasta Sayisi,
Hastalarin Programa Dahil Edildigi Tarihler,
Programa Devam Eden Hasta Sayisi,
Programa Devam Eden Hastalarin Mevcut Durumu Hakkinda Bilgi,
Program Dahilinde Ithal Edilen Ila¢ Miktar.
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Hastalarin ilagtan yarar goriip gérmedigi (yarar; “laboratuar bulgularinda diizelme,
lezyonlarda kilgllme, hasta yasam kalitesinde goreceli iyilesme” gibi mumkinse
anlagsilabilir klinik, radyolojik ve laboratuar parametreler ile ifade edilmelidir),

10. Advers olaylar siralama listesi 6zet cetveli
11. Programin ylritilmesinin hastaya fayda saglanip saglanmadigi ile ilgili genel
kanaat,

12. Programla ilgili olarak; gézlem ve dneriler



