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AMAÇ

2Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

Güvenlilik profili tam olarak 
tanımlanmamış yeni 

ruhsatlandırılan ilaçların

Tanımlanmasına ihtiyaç 
duyulan yeni güvenlilik 
sorunları olan ilaçların 

Advers reaksiyon 
bildirim oranını 

artırmak 

Risk profillerini netleştirmek için ek 
bilgilerin mümkün olduğunca erken 

toplanmasını sağlamak



AMAÇ

3Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

• Potansiyel güvenlilik tehditlerinin hızla tespit edilmesi ve müdahalede
bulunulması

• Ruhsat sonrası dönemde riskle orantılı veri toplanmasına yönelik bir yapı
oluşturulması

EK İZLEMEYE TÂBİ İLAÇLAR LİSTESİ



İLAÇLARIN EK İZLEME LİSTESİNE ALINMA KRİTERLERİ
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• İlacın uluslararası uygulamalarda ek izleme listesinde yer alması

• Ruhsat müracaatı olan ve ruhsatlı biyobenzer ilaçlar

• Ülkemizde özel izleme sistemleriyle takip edilen ilaçlar (örn; ilaç güvenlik
izlem formu, web tabanlı izleme sistemleri, kısıtlı dağıtımı yapılan ilaçlar
gibi)

• Beşeri Tıbbi Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliği’nin Özel durumlarda
ruhsatlandırılan/ruhsat müracaatı olan ilaçlar

• Ruhsat sonrası güvenlilik çalışması yapma koşuluyla ruhsatlandırılan
ilaçlar



İLAÇLARIN EK İZLEME LİSTESİNE ALINMA KRİTERLERİ
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• 15.04.2014 tarihinden sonra ruhsat müracaatında bulunulan ve daha 
önce Türkiye’de ruhsatlandırılan hiçbir ilacın içeriğinde yer almayan yeni 
bir etkin maddeyi içeren ilaçlar

• 15.04.2014 tarihinden sonra ruhsat müracaatında bulunulan tüm 
biyoteknolojik ilaçlar

• 01.01.2011 tarihinden sonra ruhsatlandırılan tüm kan ürünleri

• Kurumun gerekli gördüğü ilaçlar



LİSTEDEN ÇIKARILMA
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Ek izleme dâhil edilen ilaç, ruhsat tarihinden 5 yıl sonra listeden çıkarılır.

Ancak;

• Kurum bu süreyi uzatabilir.

• Çıkarılan bir ilacı, güvenlilik değerlendirmesi neticesinde yeniden
listeye ekleyebilir.



SİMGE
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• Siyah, ters eşkenar üçgen

• Her bir kenarın uzunluğu en az 5 mm

• Simgeden sonra yazılması gereken beyan metni
ile uyumlu büyüklükte olmalıdır.



BEYAN METNİ
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KISA ÜRÜN BİLGİSİ 

Bu ilaç ek izlemeye tâbidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak
belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers
reaksiyonları TÜFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Bakınız Bölüm 4.8 Advers
reaksiyonlar nasıl raporlanır?

İlacın ticari adının üstünde, KÜB’ün en üst kısmında yer 
almalıdır.
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BEYAN METNİ
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KULLANMA TALİMATI

Bu ilaç ek izlemeye tâbidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak
belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardımcı olabilirsiniz. Yan etkilerin nasıl raporlanacağını öğrenmek için 4.
Bölümün sonuna bakabilirsiniz.

İlacın adının ve etkin-yardımcı maddelerin belirtilmesinden sonra
metin yer almalıdır.
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SİMGE VE BEYAN METNİ
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HEKİMLERE DAĞITILACAK MATERYALLERDEKİ BEYAN METNİ

▼Bu ilaç ek izlemeye tâbidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak
belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers
reaksiyonlarını bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapılması, ilacın
yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır.
Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi’ne
(TÜFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99) ve/veya … firma iletişim bilgileri … aracılığı ile
bildirmeniz gerekmektedir.

http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr


SİMGE VE BEYAN METNİ
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HASTALARA DAĞITILACAK MATERYALLERDEKİ BEYAN METNİ

▼ Bu ilaç ek izlemeye tâbidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak
belirlenmesini sağlayacaktır. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı
sağlamış olacaksınız. Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi
bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz
ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralı
yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne
bildiriniz.



SORUMLULUKLAR
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KURUMUN 
SORUMLULUKLARI

RUHSAT SAHİBİNİN 
SORUMLULUKLARI



KURUMUN SORUMLULUKLARI
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• İlacın listeye dâhil edilmesi gerekip gerekmediğine karar verir.

• Listeyi oluşturarak internet sitesinde yayınlar.

• Önceden belirlenen süre sonunda listeden çıkarır.



RUHSAT SAHİBİNİN SORUMLULUKLARI
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• Ek izlemeye tabi ilaçların listesini sürekli takip ederek ilaçlarının 
KÜB/KT’sinde işaretine ve ek izlemeye ilişkin standart açıklayıcı bir 
beyana yer verir. 

• Sağlık mesleği mensupları ve hastalara iletilen her türlü materyalde ek 
izleme statüsüne dair bilgiye yer verir ve advers reaksiyonların 
bildirilmesini teşvik eder.

• Simge ve standart açıklayıcı ifadenin KÜB/KT’ye eklenmesi veya 
çıkartılması için gerekli varyasyon müracaatında bulunur.



DİKKÂT EDİLMESİ GEREKENLER
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Hastalara ve sağlık mesleği 
mensuplarına, gereksiz endişeye 
neden olmadan şüpheli advers
reaksiyonların bildirim oranını 

artıracak şekilde ek izleme 
statüsünün duyurulması gerekir. 

Sağlık mesleği mensuplarının ve
hastaların, bu ilaçların ek izlemeye tâbi
olduklarını kolayca tanıması için
gerekliliklerin zamanında yerine
getirilmesi konusunda dikkâtli
olunmalıdır.




