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 Ruhsat sahipleri, farmakovijilans
faaliyetlerini gerceklestirmek tzere
uygun ve etkili kalite sistemlerini
olusturmali ve kullanmalidir.

Iyi Farmakovijilans

Vygulamalar: (IFU) - Kalite sistemi uygulamasi, tim
Kilavuzu

Modal IV-Farmakovijilans kalite hedefleri ile yol gosterici

Kalite Sistemi ilkelere uygun olarak yapilmali ve
kalite sisteminin kapsadigi her bir
ilac icin kalite hedeflerinin
saglanmasinin farmakovijilans ile
ilgili gorevlerin yerine getirilmesinde
ne kadar onemli oldugu g6z onunde
o bulundurulmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



FARMAKOVIJILANS SISTEMI

. «llaclarin Guvenliligi Hakkinda Yonetmelik»te belirtilen gorev ve
sorumluluklarin yerine getirilmesi icin kullanilan ve ilaglarin guvenliligini
izleyerek yarar/risk dengesinde olabilecek tum degisiklikleri tespit etmek
Uzere tasarlanmis olan sistem»

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



FARMAKOVIJILANS SiISTEMININ KALITESI

« Farmakovijilans sisteminin kalitesi, farmakovijilansin hedeflerine uygun
sonuclar elde etmek Uuzere tahmin edilen olasiliklar da g6z onudnde
bulundurularak tasarlanmis sistemin tim ozelliklerini ifade eder.

- Kalite derecelendirmeye tabidir ve olgulebilir.

« Hedeflenen kalite derecesine ulasilip ulasiimadigini 6lgmek icin kalite
gereklilikleri onceden tanimlanmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



KALITE SISTEMINE ILISKIN GENEL ESASLAR

* Ruhsat sahipleri, kendi farmakovijilans faaliyetlerinin ifasina yonelik olarak
yeterli ve etkili bir kalite sistemi kullanir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu —



KALITE SISTEMI NELERI KAPSAR?

- Kalite sistemi

o Teskilat yapisini
Sorumluluklari
Prosedurleri
Surecleri
Kaynak yonetimini
Uyum yonetimini
Kayit yonetimini kapsar.

o O O O O O

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



KALITE DONGUSU

- Kalite sistemi, asagidaki faaliyetlerin tumunu temel alir:
Kalite planlamasi
Kaliteye uyum
Kalite kontrol ve glivence
Kalite iyilestirmeleri

- Kalite sistemi icin benimsenen tum unsurlar sistemli ve diizenli bir bi¢gimde
belgelenir (Kalite el kitabi gibi yazili politika ve usuller halinde...)

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu —



FARMAKOVIJILANSA YONELIK GENEL KALITE HEDEFLERI

Yasal gerekliliklere uyum saglanmasi

Advers reaksiyonlarin meydana getirebilecegi zararin 6nlenmesi

llaclarin giivenli ve etkili kullaniminin saglanmasi

HASTALARIN VE HALK SAGLIGININ KORUNMASINA KATKIDA

BULUNULMASI

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



TEMEL ESASLAR-I

- Hastalarin ve saglk meslegi mensuplarinin, ilaglarin gvenliligi ile ilgili
tum gereksinimleri karstlanmalidr.

» Ust yonetim, kalite sisteminin uygulanmasi ve tim personelin kalite
hedefleriyle ilgili olarak motive edilmesinde liderlik saglamahdir.

* Ruhsat sahibinin tim ¢alisanlari, gorevleri ve sorumluluklarina uygun
derecede farmakovijilans sistemine dahil olmali ve farmakovijilans
sistemini desteklemelidir.

 Organizasyonla ilgili herkes, kalitenin surekli iyilestirilmesini
saglamalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



TEMEL ESASLAR-II

« Kaynaklar ve gorevler, farmakovijilansin proaktif, riskle orantili, surekli ve
batunlesik bir sekilde yuruatulmesini destekleyecek yapilar ve surecler olarak
organize edilmelidir.

» llaclarin yarar/risk dengesine dair tim mevcut kanitlar saglanmali ve
yarar/risk dengesini ve ilacin kullanimini etkileyebilecek ilgili tim konular
karar alma surecinde goz 6nunde bulundurulmalidir.

» Ruhsat sahipleri, hastalar, saglk meslegi mensuplari ve ilgili diger kurum ve
kuruluslar arasinda gecerli yasal hukumlere uygun olarak iyi bir isbirligi
gelistirilmelidir

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



ORGANIZASYONDAKI KALITE SISTEMI SORUMLULUKLARI

Yonetici personelin sorumluluklart:
» Kalite sisteminin uygun sekilde dokiimantasyonu

- Kalite sistemini aciklayan belgelerin belge kontroliine tabi olmalarinin
saglanmasi

 EQitim verilmesi
« Uygun ve yeterli tesis, donanim vs. saglanmasi

* Uyum yonetimi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



ORGANIZASYONDAKI KALITE SISTEMI SORUMLULUKLARI

« Kayit yonetimi

« Farmakovijilans sisteminin risk temelli yaklasimla gozden gecirilmesi,
gerekli durumlarda duzenleyici ve onleyici onlemler almak

- Zamaninda ve etkili iletisim mekanizmalarinin bulunmasi
 Duzeltici, onleyici iyilestirici faaliyetler

« Yoklamalarin gerceklestirilmesi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



PERSONELIN FARMAKOVIJILANS EGITiMi-I

* Yeterli sayida yetkin, uygun vasiflara sahip ve egitimli personel bulunmasi

« Farmakovijilans faaliyetlerinin gerceklestiriimesinde yer alan tim
personelin baslangi¢ egitimi ve surekli egitiminin saglanmasi

 EQitim planlari ve kayitlarinin saklanmasi

 EQitimin basariya ulasip ulasmadiginin anlasilmasi igin sureglerin
bulunmasi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



PERSONELIN FARMAKOVIJILANS EGITIMI-II

 Organizasyonun tim personeli, bir gtvenlilik sorununu fark ettiginde, ne
yapilmasi gerektigine dair bilgiyi edinmis olmalidir.

 Spesifik olarak bir farmakovijilans gorevi ve sorumlulugu atanmamis
ancak faaliyetleri farmakovijilans sistemi veya farmakovijilansin
yurutulmesi Uzerinde etkili olabilecek personel icin de, organizasyon
tarafindan uygun egitimler verilmelidir

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



FARMAKOVIJILANSA YONELIK TESISLER VE DONANIM

» Farmakovijilans sureclerinin ve bunlarin sonuclarinin yiaratilmesi icin gerekli
olan kaliteye ulasilmasi, esas olarak sureclerin desteklenmesi icin kullanilan
uygun tesisler ve donanimlarla (ofis alani, bilgi teknoloji sistemleri ve
(elektronik) depo alani) baglantilidir.

« Bunlar, farmakovijilansin kalite hedefleriyle uyumlu olarak, amaclanan
kullanima uygun sekilde konumlandiriimal, tasarlanmali, insa edilmeli,
uyarlanmali ve korunmalidir.

« Farmakovijilansin yurutulmesi acisindan kritik olan tesisler ve donanimlar,
amaclanan kullanima uygunluklarinin kanitlanmasi icin, uygun kontrollere,
yeterlilik testine ve/veya validasyon faaliyetlerine tabi tutulmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



RUHSAT SAHIBININ UYUM YONETIMi-I

Ruhsat sahipleri, uyum yonetimi amaciyla, spesifik kalite sistemi prosedurleri
ve slreclerine sahip olmalidir:

« Farmakovijilans verilerinin strekli izlenmesi, riski en aza indirme ve onleme
seceneklerinin incelenmesi ve gerekli tedbirlerin alinmasi

» llaglarin riskleriyle ilgili ttim bilgilerin bilimsel degerlendirmeye tabi tutulmasi

- Ciddi advers reaksiyonlara iligkin dogru ve dogrulanabilir verilerin yasal
olarak gereken zaman sinirlarinda TUFAM'a sunulmasi

« Mukerrer sunumlarin onlenmesine ve sinyallerin dogrulanmasina yonelik
surecler de dahil olmak Utzere ilaclarin risklerine iliskin sunulan bilgilerin
kalitesinin, butinlugunun ve noksansizliginin saglanmasi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



RUHSAT SAHIBININ UYUM YONETIMiI-II

« Ruhsat sahibinin, yeni ve degisen riskler, farmakovijilans sistemi ana
dosyasi, risk yonetim sistemleri, risk minimizasyon faaliyetleri, periyodik
yarar/risk degerlendirme raporlari, diizeltici ve dnleyici faaliyetler,
ruhsatlandirma sonrasi guvenlilik ¢calismalari dahil olmak Gzere Kurum ile
etkili iletisimi

 Bilimsel verilerin isiginda Grln bilgilerinin ruhsat sahibi tarafindan
guncellenmesi

- llgili glivenlilik bilgilerinin saglk meslegi mensuplarina ve hastalara uygun
yollarla duyurulmasi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n




UYUM YONETIMI-III

 MedDRA terminolojisinin kullaniminin sistematik veya duzenli rastgele
incelemeler ile izlenmesi

<« Farmakovijilans yukuimliikleri icin ruhsat sahibi tarafindan SFHK'nin
gorevilendirilmesi durumunda da, s6z konusu gorevler icin etkili bir kalite
sisteminin uygulanmasini saglama sorumlulugu ruhsat sahibine aittir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “




KAYIT YONETIMI-I

 Organizasyon, tum farmakovijilans bilgilerini kaydetmeli ve bu bilgilerin dogru ve
eksiksiz raporlanmasina, yorumlanmasina, kontrol edilmesine ve dogrulanmasina
olanak saglayacak sekilde kullanildigindan ve saklandigindan emin olmalidir.

 Kayit yonetim sistemi asagidakileri desteklemelidir:

o Farmakovijilans verilerinin, eksiksizligi, dogrulugu ve bitunliginu de iceren
kalite yonetimi

o Tum kayitlara zamaninda erisim
o Etkili ic ve dig iletisim

o Farmakovijilans sistemleriyle ve her bir ilac i¢in ylrGtilen farmakovijilans
faaliyetleri ile ilgili belgelerin gecerli saklama sirelerine uygun olarak
saklanmasi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



KAYIT YONETIMI-II

Bunlara ilaveten;

- Ruhsat sahipleri, advers reaksiyon raporlarinin izlenebilirligini ve takibini saglayan
mekanizmalar olusturmaldir.

- Tum farmakovijilans faaliyetlerinde kisisel verilerin korunmasi temel hakki yasal
hakidmlere uygun olarak eksiksiz ve etkili bir sekilde garanti altina alinmalidir

- Veri guvenliligini ve qizliligini saglamak amaciyla, farmakovijilans verilerinin
saklanmasi ve islenmesine dair her asamada, gerekli dnlemleri almalidir (Belgelere
ve veri tabanlarina erisimin sinirlandiriimasi gibi)

- Farmakovijilans verilerinin ve kayitlarinin, gecerli kayit saklama stliresi boyunca
tahripten korunmasini saglamak icin uygun yapilar ve surecler bulunmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu m



KAYIT YONETIMI VE VERILERIN SAKLANMASI-III

- llaclarla ilgili farmakovijilans verileri ve belgeleri, ilacin ruhsati gecerliligini
korudugu surece ve ruhsat gecerliligi sona erdikten sonra en az 10 vil
sureyle muhafaza edilir.

« Farmakovijilans sistemi ana dosyasindaki minimum ogeler, ana dosyada
tanimlanan sistem var oldugu slirece ve ruhsat sahibi tarafindan resmi
olarak sonlandiriimasindan sonra en az 5 yil stireyle saklanir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



KALITE SISTEMININ DOKUMANTASYONU-I

Kalite sistemi asagidakilerle belgelenmelidir:
 Organizasyonel yapilar ve personelin gorevlendirilmesi ile ilgili belgeler

 EQitim planlar ve kayitlari
« Uyum yonetim surecleri ile ilgili talimatlar

- |s sirekliligi de dahil acil durumda kullanilacak stireclerle ilgili uygun
talimatlar

- Farmakovijilans faaliyetlerinin iyi bir sekilde gergeklestirildigini strekli
olarak izlemek icin kullanilan performans gostergeleri

» Tarihleri ve sonuclari daahil olmak Uzere kalite yoklamalarinin ve takip
yoklamalarinin raporlari

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



KALITE SISTEMININ DOKUMANTASYONU-II

» Kalite sisteminin verimli calismasini ve ozellikle kalite hedeflerini yerine
getirebilme kapasitesini izlemeye yonelik yontemler

 Kayit yonetim politikasi

 Gecerli gereklilikler, protokoller ve yontemlerin gerektirdigi tum adimlarin
atildigini gosteren islevsellik kontrollerini, yeterlilik ve validasyon
faaliyetlerini iceren, tesis ve donanim kayitlari ve raporlari

* Olusturulan kalite sistemindeki eksiklikler ve sapmalarin izlendigini,
dizeltici ve onleyici faaliyetlerin gergeklestirildigini, eksikliklerle veya
sapmalarla ilgili cézimler uygulandigini ve gergeklestirilen faaliyetlerin
etkinliginin dogrulandigini gosteren kayitlar

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “




KALITE SISTEMIYLE iLGILI ILAVE DOKUMANTASYONLAR

« FSAD'daki insan kaynaklari yonetimi

Yonetimde ve denetimde gorev alan personelin gorevlerini tanimlayan is tanimlari

Yonetim ve denetimde yer alan personelin hiyerarsik iligkilerini tanimlayan bir
organizasyon semasi

FSAD'daki kritik sureclerle ilgili talimatlar

FSAD'daki kayit yonetim sistemleri

Organizasyon yapisi, gorev atamalari, farmakovijilans gorevlerinde dogrudan yer
alan tim personelin sorumluluklari ve yetkileri

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



KRITIK FARMAKOVIJILANS SUREGCLERI-I

. llaclarin givenlilik profilinin sirekli izlenmesi ve yarar/risk degerlendirmesi

- Risk yonetim sistemlerinin olusturulmasi, degerlendirilmesi, uygulanmasi ve
risk minimizasyonunun etkinliginin degerlendirilmesi

- Tum kaynaklardan gelen BOGR'lerin toplanmasi, yonetimi, kalite kontrold,
eksik bilgilerin takibi, kodlanmasi, siniflandirilmasi, mukerrer bildirimlerin
saptanmasi, degerlendirilmesi ve zamaninda Kuruma iletilmesi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



KRITIK FARMAKOVIJILANS SUREGLERI-II

- Sinyal yonetimi

- PYRDR'in zamanlamalarinin belirlenmesi, hazirlanmasi sunumu ve
deg@erlendirilmesi

- Kurumdan gelen taleplere dogru ve eksiksiz bilgiyle cevap verilmesi ve
taahhutlerin yerine getirilmesi

- Farmakovijilans ve ilac kalite kusuru sistemleri arasindaki etkilesim

- llaclarin yarar/risk dengesindeki degisikliklerin bildirilmesi basta olmak
Uzere ruhsat sahipleri ve Kurum arasinda guvenlilik sorunlariyla ilgili iletisim

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “




KRITIK FARMAKOVIJILANS SUREGLERI-III

- llaclarin guvenli ve etkili kullanimi amaciyla hastalara ve saglik meslegi
mensuplarina ilaclarin yarar/risk dengesindeki degisikliklere dair bilginin
iletilmesi

- Degerlendirmelerden ¢ikarilan sonuglar ve Kurumun talepleri de dahil olmak
Uzere Urun bilgilerinin mevcut bilimsel veriler isiginda guncel tutulmasi

- Aciliyet durumunda ruhsatta guvenlilik nedenleriyle yapilan degisiklikler

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



IS SUREKLILIGI

s sirekliligi planlari risk bazli olarak olusturulmali ve asagidakileri icermelidir:

 Genel olarak organizasyonda yer alan personeli ve altyapiyl ya da o6zellikle
farmakovijilans yapilarini ve sureclerini ciddi derecede etkileyebilecek
olaylarla ilgili hikimler.

 QOrganizasyonun kendi icinde, farmakovijilans gorevlerini paylasan
organizasyonlar arasinda ve ayrica ruhsat sahipleri ve Kurum arasinda acil
bilgi alisverisi icin yedekleme sistemleri.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



PERFORMANS VE ETKINLIGIN iZLENMESI

Farmakovijilans sisteminin ve ona ait kalite sisteminin performans ve
etkinligini izlemeye yonelik surecler asagidakileri icermelidir:
o Sistemlerin yonetimden sorumlu kisiler tarafindan incelenmesi
o Yoklamalar
o Uyum izleme
o Denetimler

o llaclarn risklerini en aza indirmek ve hastalarda giivenli ve etkili
kullanimini desteklemek amaciyla gerceklestirilen faaliyetlerin
etkinliginin degerlendirilmesi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



YOKLAMA

- Kalite sistemi, duzenli araliklarla riske dayali yoklamalardan gecirilir.

* Bu yoklamalar, yoklamaya konu olan is ve sureclerle dogrudan
baglantisi ve sorumlulugu olmayan kisiler tarafindan gerceklestirilir.

* Tespit edilen noksanliklara iliskin takip
yoklamasi da dahil olmak Uzere gerektiginde duzeltici ve onleyici
aksiyonlar gergeklestirilir.

* Yoklama raporuy, ilgili konulardan sorumlu yonetim birimine iletilir.
Yoklama ve takip yoklamalarinin tarihleri ve sonuclari belgelenir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



RUHSAT SAHIBININ SORUMLULUKLARI

- Farmakovijilans sisteminin bir parcasi olarak, Turkiye'de farmakovijilanstan
sorumlu olmak uzere, uygun Ozelliklere sahip, daima ve surekli olarak bir
farmakovijilans yetkilisi ve farmakovijilans yetkilisinin vekili bulundurulmahdir.

« Farmakovijilans yetkilisinin gorevleri bir is tanimi ile tanimlanmalidir.

« Farmakovijilans yetkilisinin hiyerarsik iliskisi diger yonetim ve denetim
calisanlarininki ile birlikte bir organizasyon semasinda tanimlanmaldir.

- Farmakovijilans yetkilisi ile iligkili bilgiler farmakovijilans sistemi ana dosyasina
eklenmelidir.

* Ruhsat sahibi, farmakovijilans yetkilisinin kalite sistemini ve farmakovijilans
faaliyetlerini etkileyecek yeterli otoriteye sahip olmasini saglamalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu n



RUHSAT SAHIBININ SORUMLULUKLARI

» Ruhsat sahibi, farmakovijilans yetkilisinin sorumluluklarini tam olarak yerine
getirebilmesi icin gerekli yapi ve sureclerin yururlikte olmasini saglamalidir.

* Ruhsat sahibi farmakovijilans yetkilisinin ilgili ve ilgili oldugunu disundugu
tum bilgilere erisebilmesini saglamalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



 Bir ruhsat sahibi baska bir ruhsat sahibi, organizasyon veya kisi ile bir
ortakhk kurmak istediginde, farmakovijilans yetkilisi bilgilendirilmeli ve
farmakovijilans sistemi ile iliskili tim gerekli kosullarin dahil edilebilmesi
icin sozlesmelerin hazirlanma asamasina dahil olmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



FARMAKOVIJILANS YETKILiISININ GOREVI-I

“*Farmakovijilans yetkilisi ruhsat sahibinin farmakovijilans sistemini
kurmasindan ve surdirmesinden sorumiudur.

Farmakovijilans yetkilisinin spesifik ilave sorumluluklart:

- llaglarin givenlilik profilleri ve ortaya cikan gtivenlilik endiselerine iliskin
bilgi sahibi olmak

- llaclarin givenliligi ve givenli kullamimi ile iliskili tim kosul veya
yukumlulukler hakkinda bilgi sahibi olmak

* Riskleri en aza indirmek icin alinan onlemlere iliskin bilgi sahibi olmak

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



FARMAKOVIJILANS YETKILISININ GOREVI-II

* Risk yonetim planlarinin icerigini bilmek ve Gzerinde yeterli yetkiye sahip
olmak

* Risk yonetim planlarina uygun olarak gercgeklestirilen ruhsatlandirma
sonrasl guvenlilik calismalarinin incelenmesine ve protokollerin
sonlandiriimasina katilmak

« Calismalarin sonuclari dahil Kurum tarafindan istenen ruhsatlandirma
sonrasi guvenlilik calismalarindan bilgi sahibi olmak

- Yasal gereklilikler ve IFU’ya uygun olarak farmakovijilans faaliyetlerinin
yuruttilmesini ve farmakovijilans ile iliskili tim belgelerin teslimini saglamak

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



FARMAKOVIJILANS YETKILISININ GOREVI-III

« Kuruma sunulan belgelerde dogruluk ve eksiksizlik basta olmak uzere
gerekli kaliteyi saglamak

- llaglarin yarar/risk degerlendirmesinde kullanilmak {izere gereken ek
bilgilerin temini icin Kurum tarafindan yapilacak herhangi bir talebe tam ve
hemen cevap verilmesini saglamak

« Kuruma yarar/risk degerlendirmesi ile iligkili diger tim bilgileri temin etmek

* Ortaya c¢ikan guvenlilik sorunlar Gzerine mevzuattaki eylemlerin
hazirlanmasi igin girdi saglamak (6rn; varyasyonlar, acil giivenlik
kisitlamalar, hastalar ve saglik calisanlari ile iletisim)

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



SOZLESME DURUMUNDA KALITE SISTEMI KOSULLARI

- Ruhsat sahibi farmakovijilans sisteminin belirli faaliyetleri icin s6zlesmeli
farmakovijilans hizmet kurulusu (SFHK) ile ya da bir servis saglayicisi ile f
sOzlesme yapabilir. P

« Her kosulda, ruhsat sahibi farmakovijilans sistemi ana dosyasinin eksiksiz
ve dogru olmasinin sorumlugunu tasir.

« Farmakovijilans gorev ve sorumluluklarinin ve farmakovijilans sisteminin
nitelikleri ve butunluguniun tam olarak surdurulmesinin ve kalite sisteminin
uygulanmasinin nihai sorumlulugu her zaman ruhsat sahibindedir.

- Ayrica sozlesmeli taraflar Kurum tarafindan yapilacak denetime de tabidirler
ve |[FU'da aciklanan tim kosullar, sozlesmeli taraflar icin de gecerlidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



SOZLESME DURUMUNDA KALITE SISTEMI KOSULLARI

« Gorevler bir SFHK'ya verildiginde, ruhsat sahibi sozlesmeleri dizenlemeli,
bunlari detaylandirmali ve guncellemelidir.

* Ruhsat sahibi ile diger organizasyon arasinda her bir tarafin yetki ve
sorumluluklarina iligkin dizenlemeleri tanimlayan sozlesme acik bir sekilde
belgelenmelidir.

« SOozlesmeye baglanan faaliyetler ve hizmetlerin bir tanimi FSAD’a dahil
edilmelidir.

 FSAD'In bir ekinde so6zlesme konusu urinlerin sozlesmelerinin bir listesi
bulunmalidr.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



SOZLESME DURUMUNDA KALITE SISTEMI KOSULLARI

« Sozlesmeler iki tarafin da tabi oldugu yasal kosullara uyum saglama hedefi
ile hazirlanmalidr.

- Ruhsat sahibi, yetki verdigi gorevleri, s6zlesmeli firmayla olasi etkilesimleri,
zaman cizelgeleri ile birlikte veri degisimini detayl olarak s6zlesmeye dabhil
etmelidir.

« SoOzlesme ayni zamanda farmakovijilans veri tabaninin devamhligi icin gerekli
surecler ve farmakovijilansin uygulamali yonetimine iliskin net bilgiler
icermelidir.

- Kabul edilen dizenlemelere surekli olarak uyulup uyulmadiginin kontrolt icin
hangi sureclerin yururltukte olacagini da gostermelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “



T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU




