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ADVERS ETKIi BiLDIRIM FORMU

A. HASTAYA AIT BILGILER 2. Ciddiyet Kriteri

1. Hastanin Adi ve Soyadinin Bag 3. Cinsiyet Ciddi [0 Ciddi olmayan[]
Harfleri: U O Kadin 5.Agirhk:

kg

Ciddi ise asagidaki seceneklerden uygun olani
isaretleyiniz:
O Olim
‘ Gin | Ay | Yil ‘

| | I 11
[ Hayati Tehdit Edici
[ Hastaneye Yatisa Sebep Olma ve/veya
Yatis Suresini Uzatma (....gln)
[ Kalici veya Belirgin Sakatliga veya is
goremezlige Neden Olma
[ Konjenital Anomali ve/veya Dogum Kusuru
[ Tibbi olarak 6nemli (litfen agiklayiniz)

[ Erkek
B. ADVERS REAKSIYONLAR (LER)

Baslangi¢ Tarihi Bitis Tarihi
(Gln / Ay / Y1l) (Gun/Ay/Y1l)

1. Advers Reaksiyonu Tanimlayiniz Sonug

O lyilesti/Diizeldi

O lyilesiyor/Diizeliyor

[ Sekel Birakarak lyilesti
/Duzeldi

[J Devam Ediyor

. Hasta 0ldii ise 6lii deni:
[ Olimle sonuglandi asta 0ldi ise 6liim ne

[ Bilinmiyor Otopsi yapildi m1?
O Diger O Evet O Hayir
_ (Evet ise ilgili dékiimani ekleyin.)

3. Laboratuvar Bulgulari ( Tarihleriyle birlikte - Gtun / Ay / Yil')

4. lgili Tibbi Oykii / Es Zamanh Hastaliklar: ( Ornegin: Allerji, gebelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon...v.b) Konjenital anomaliler igin
gebelikte annenin aldigi tim ilaglar ve maruz kaldigi hastaliklar ile birlikte son mensturasyon tarihini de belirtiniz. ( Gin / Ay / Yil')

C. KULLANILAN TIBBi URUN(LER)

4.llacaBaslama 5.llacin Kesildigi | 6.Endikas | 7. Ilag 8.ilag 10.1lag Yeniden
1.Siphe Edilen llacin | 2.Verilis | 3.Gainlik |—L2nni(@in/ay/yi) | Tarih(gln/ay/yil) | yonu: kesildi zes"'”celt‘l’eya 9. ila Yeniden | Verilince Advers
Adr: Yolu: Doz: llaca Devam Ediliyorsa DEVAM mi? 0z azaltilinca Verildi mi? Reaksiyon Tekrarlad:
Yaziniz, Bilinmiyorsa Kullanim adversreaksiyon e
Sdresini Veriniz. azaldi mi? ’
OEevet CHayir OEvet O Hayir | OEvetCIHayir | O Evet [J Hayir
[ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor
[ Evet OOHayrr | OEvet O Hayr | OJEvetCHayir | I Evet [J Hayir
[ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor
[ Evet OJ Hayir | OEvet O Hayir | CJEvetCdHayir | I Evet [J Hayir
[ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor

11. Es Zamanli Kullanilan ilag(lar): (Olugsan Advers Reaksiyonun Tedavisi igin Kullanilanlar Harig)

12.Diger Gézlemler ve Yorum:(Kullanilan Beseri Tibbi Uriiniin Kalitesi ile
Iigili Bir Sorundan Siiphe Ediliyor ise, Liitfen Siiphe Edilen Uriiniin
Seri Numarasi ve Son Kullanma Tarihi ile Birlikte Bu Sorunu
Belirtiniz. )

13. Advers Reaksiyonun Tedavisi:(tedavi igin kullanilan ilaglar ve kullanim tarih (giin/ay/yil) leriyle birlikte)

E. RUHSAT/IZIN SAHIBINE AIT BILGILER (Yalnizca ruhsat/izin sahibi tarafindan
yapilan bildirimlerde doldurulacaktir):

D. BILDIRIM YAPAN KIiSIYE AIT BILGILER

1. Ad1, Soyadi : 2. Meslek : 1. Ruhsat/izin Sahibinin Ad: : 1a. lletisim Bilgileri:
Tel:
3. Tel. No: Faks:
Adres:
4. Adresi : 5. Faks : 2. Urlin Guvenligi Sorumlusunun 2a.
Adi ve Soyadi: Tel:
- Faks:
6. E-posta: E-posta.
7.1mza: 8. Rapor firmaya da bildirildi mi? 2b. Adresi: 2c. Imzast:
[ Evet [ Hayir [ Bilinmiyor

9. Rapor Tarihi: 10. Rapor tipi: 3. Ruhsat/izin Sahibinin rapor numarasi:

O ik [ Takip 4. 4.Ruhsat/izin Sahibinin ilk Haberdar Olma Tarihi:

Kayit no: 5.Raporun TUFAM’a bildirilme Tarihi:
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6. Rapor tipi:

O ik O Takip




