EK-8

Insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi Hasta Olur Formu Ornegi
Programin Adi:
Program Kodu:

Sorumlu Hekimin; (Bu bélim hekim tarafindan doldurulacaktir)

Adi- Soyadi Imzasi Tarih

Liitfen Dikkatlice Okuyunuz!
Bu programa katilmak Uzere davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu programda yer almayi
kabul etmeden 6nce programin ne amacla yapilmak istendigini anlamaniz ve kararinizi bu

bilgilendirme sonrasi 0zglirce vermeniz gerekmektedir. Size 6zel hazirlanmis bu

bilgilendirmeyi litfen dikkatlice okuyunuz.

Programin Amaci nedir?

Katilma Kosullar nedir?

Uriin bilgisi
(Ilacin ne oldugu, ne icin kullanilacagl, ilacin ruhsatl olup olmadigi vb. konusunda
hasta bilgilendirilecektir)

Nasil bir uygulama yapilacaktir?
(Ilacin hangi dozda giinde kag kere kullanilacadi, yapilacak olan tetkiklerin (kan, idrar,
gorintlileme ybntemleri gerekirse biyopsi vb.) neler olacagi konusunda hasta
bilgilendirilecektir)

Sorumluluklarim nedir?
(Ziyaret araliklari v.b.)

Katilimca sayisi nedir?

Katilimim ne kadar siirecektir?

Programa katilma ile beklenen olasi yarar nedir?

Programa katilma ile beklenen olasi riskler ve rahatsizliklari nelerdir?
(S6z konusu ilacin olasi zararlarindan en yaygindan baslamak lizere en seyrek gdértilen

zararina kadar agikga belirtiimeli, s6z konusu maddeye ya da diger bilesenlerinden



herhangi birine duyarliidi olan hastalarda kullanimamasi ve varsa hayvan
calismalarinin sonuclarinin da belirtiimesi gerekmektedir.)

Alternatif tedavi yontemleri nelerdir?
(Hasta icin uygun/avantajli olabilecek tiim alternatif islemler ya da tedavi kirleri,
bunlarin 6nemli olasi vyararlari ve riskleri hastaya sorumlu hekim tarafindan
aciklanmalidir.)

Gebelik ve Emzirme Dénemindeki Kullanimina iliskin bilgiler

Program siiresince birlikte kullanilmasinin sakincali oldugu bilinen
ilaglar/besinler nedir?

Ilacin saklama kosullan nelerdir?

Hangi kosullarda program disi birakilabilirim?

Yeni bulgular
(Program sliresince yapilan tedavi/uygulamaya yonelik hastayi ilgilendirecek herhangi
bir gelisme oldugunda hastanin bilgilendirilecegi belirtilmelidir.)

Program siiresince gikabilecek sorunlar igin kimi aramaliyim?
(Hastanin hekime 24 saat ulasabilecedi bir cep telefonunun verilmesi gerekmektedir.)

Programi destekleyen kurum/kurulus var midir?

Programa katilmam nedeniyle herhangi bir 6deme yapilacak midir?

(Hicbir 6deme yapilmayacagdi belirtiimelidir.)

Programa katilmay1 kabul etmemem veya programdan ayrilmam
durumunda ne yapmam gerekir?
Gizlilik



Hastanin;

Adi - soyadr: Imzasi:
Tarih:
Adresi: Telefon:

Velayet veya veraset altinda bulunanlar igin veli veya vasisinin;

Adi-soyadi: Imzas:
Tarih:
Adresi: Telefon:

Olur alma islemine basindan sonuna kadar taniklik eden ve s6z konusu programa dahil

olan ekip disinda yer alan kisinin;

Adi-soyadi: Imzasi:
Goérevi: Tarih:



