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EK - 2
Insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi Hasta Basvurusu Sirasinda

Bulundurulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler

Programin Adi,

Programla ilgili Temas Kurulacak Kisi,

Ongoriilen Program Siiresi,

Programin Yapilacagi Yer,

Programin Yuratilme Sekli,

Programa Dahil Etme- Programdan Diglama Kriterleri,

S6z Konusu Program Dahilinde Ilacin Hastada Kullaniimasinin Gerekgesi,

Hasta Epikrizi (Ek-6),

Hastaya Yapilacak Rutin Tetkiklerin Hekim Tarafindan Onaylanmis/imzalanmis
Detayl Listesi (Ek-7),

Programda Kullanilacak Ilacin Miktari,

Ilacin Formdilij,

Ilacin Etki Mekanizmasi,

Ilacin Ongdriilen Dozu,

Ilacin Prospektiisi,

Ilacin Diger Ilag, Besin, Kimyasal Madde ve Laboratuar Analiz Yontemleri ile
Etkilegimi,

Ilacin Guvenliligiyle Ilgili Bilgiler,

Risk Minimizasyon Bilgileri/Faaliyetleri,

Advers Olay izleme Form Ornegi,

Eczane El Kitabi (Pharmacy manuel),

Hasta Olur Formu Ornegi (Imzal) (Ek-8),

Hekime Ait Yeni Tarihli Imzali Ozge¢mis (aslh),

Hekime Ait Iyi Klinik Uygulamalar Sertifikasi,

Hekimin Sorumluluklar ve Uyacadi Kurallari Gdsteren Taahhiitname (Imzall) (Ek-9),
Destekleyen Kurulus ile Hekim Arasinda Sorumluluklarin Paylasiimasini Gosteren

Belge (Imzal).



