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DOSYA

Bilindigi gibi, bilimsel ve tibbi literatiir, ilaglarin giivenlilik profilinin ve yarar/risk dengesinin
izlenmesi i¢in kullanilan 6nemli bir bilgi kaynagidir. Bu nedenle, ruhsat sahiplerinin genis kapsamli
olarak kullanilan referans veri tabanlarini en az haftada bir kez sistematik olarak inceleyerek olasi
yayinlardan siirekli olarak haberdar olmalar1 gerekmektedir. Bu kapsamda Tiirkiye’de gerceklesen
olgular1 igeren bilimsel ve tibbi literatiiriin ruhsat sahibi tarafindan takip edilmesi ve TUFAM’a
bildirilmesi gerekmektedir. Olgu raporlarindan elde edilen bireysel olgu giivenlilik raporlarinin
toplanmasi, islenmesi, yonetimi, kalite kontrolii, eksik bilgilerin takibi, kodlanmasi, siniflandirilmasi,
miikerrer bildirimlerin saptanmasi, degerlendirilmesi ve zamaninda Kuruma iletilmesi kritik bir
farmakovijilans siirecidir.

TUFAM’a yapilan bilimsel ve tibbi literatiir bildirimlerinin incelenmesi ve degerlendirilmesi
sirasinda ruhsat sahipleri ve sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluglar1 (SFHK) tarafindan yapilan
bildirimlerde ¢ok sayida hata ve eksiklik saptanmis, bu durum kalite ve farmakovijilans sistemlerinin
gerekliliklerine uyum saglanamadig1 endisesi uyandirmis ve bir uyar1 yapilmasi ihtiyact hasil olmustur.

Bu nedenle ekte yer alan yazinin ruhsat sahipleri ve SFHK’lar tarafindan dikkatli bir sekilde
incelenmesi, kendi organizasyonlari igindeki sorunlar arastirarak gerekli tespitlerin yapilmasi, gerekirse
diizeltici, Onleyici ve iyilestirici eylemlerin gergeklestirilmesi ve farmakovijilans ile ilgili gorev ve
sorumluluklara yonelik yasal gerekliliklere tam uyum saglanmasi gerekmektedir. Yasal gerekliliklere
uyum olmadigimin tespit edilmesi halinde, ilgili ruhsat sahiplerine ve SFHK’lara idari yaptirim
uygulanmasinin s6z konusu olacagi hususunda bilginizi rica ederim.
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) RUHSAT SAHIiPLERININ VE
SOZLESMELi FARMAKOVIJILANS HiZMET KURULUSLARININ
OLGU RAPORLARININ BiLDIRILMESINDE YAPTIKLARI HATALAR

1. On yazilarin antetsiz kagida yazilmasi/sisteme girisin x firmasi tarafindan yapilmast,
On yazinin y firmasinin antetiyle génderilmesi

Antetsiz kagida yaz1 yazilmamahdir.
Sisteme giris yapan firma ile yazinin antetinde yazan firma ayni olmahdir.

2. Makalenin bildirimi i¢in farkli kapak formati kullanilmas1

Iyi Farmakovijilans Uygulamalarn (IFU) Kilavuzu Modiil I — Advers ilac
reaksiyonlarinin yonetimi ve bildirimi kilavuzunda yer alan kapak formati
kullanilmahdar.

Kapak sayfasina ek olarak makalenin tamami, anlasilabilir Tiirkce ozeti,
makalede yer alan olgulara ait bireysel olgu giivenlilik raporlar1 (BOGR)
sunulmahdir. Bir makalede yer alan her bir olgu i¢in ayrn1 ayr1i BOGR
hazirlanmali, her birine ayr1 olgu referans numarasi verilmeli, ancak hepsi ait
oldugu makale ekinde tek bir seferde TUFAM’a sunulmahdr.

3. Makalenin adinin yazilmamasi/makalenin adinin eksik ya da yanlis yazilmasi
Makalenin yazarinin yazilmamasi/yazarlarinin adinin yanlis yazilmasi/basgka bir
makalenin yazarlariin yazilmasi

Makale Vancouver referans usiil rehberine gore tanimlanarak asagidaki sekilde
eksiksiz yazilmahdir.

Ornekler:

Korkmaz M, Eryilmaz MK, Karaagac M, Demirkiran A, Araz M, Artac M.
Pemetrexed-induced Sweet Syndrome: First case report in the medical literature. J
Oncol Pharm Pract. 2021 Jul;27(5):1307-1310.

Ince N, Houssein M, Bestepe N, et al. Hemorragic degeneration after covid-19
infection in microprolactinoma. 23nd European Congress of Endocrinology May
2021, Sweden,

4. Etkin maddenin ATC kodunun hi¢ yazilmamasi ya da yanlis yazilmasi

Iyi FarmakovijilansUygulamalar1 (IFU) Kilavuzu Modiil IV-Farmakovijilans
Kalite Sistemi kilavuzuna uygun hareket edilmelidir. Kalite geregi yapilan
islemlerin eksiksiz ve dogru bir sekilde yapilmasi gerekmektedir.

Bu belge, guvenll elektronik imza |Ie |mzalanm|§t|r
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5. Eklere numara verilmemesi/6n yazinin ekine farkli makalelere ait 6zetlerin ya da tam
metnin konulmasy/ tek bir ek dokiimanda tiim belgelerin sunulmasi

Eklere numara verilerek hangi ekte ne oldugu yazilmahdir. CIOMS formu,
makale, Tiirkce 6zetin her biri ayr ekte yer almahdir.

Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (iFU) Kilavuzu Modiil IV-Farmakovijilans
Kalite Sistemi kilavuzuna uygun hareket edilmeli ve yaz1 yazildiktan sonra ikinci
bir Kisi (tercihan yaziy1 imzalayan Kisi) tarafindan kalite kontrolii yapilmahdir.

6. Makaledeki olgunun daha Once spontan olarak bildirilip bildirilmediginin kontrol
edilmemesi

Duplikasyon olmamasi icin makaleyi gondermeden evvel, daha oOnce aym
olgunun TUFAM’a bildirilip bildirilmediginin kontrol edilmesi gerekmektedir.

7. Makale “agik erisim” oldugu halde makalenin tamaminin satin alinmasi i¢in talepte
bulunulmus denilmesi ve makalenin eke konulmamasi

Olgu raporlarinin erisime acik olup olmadiginin kontrol edilmesi ve
ulasilabiliyorsa makalenin iletilmesi gerekmektedir.

8. Tek bir makalede yer alan her bir olgu i¢in ayr1 ayr1 bildirim yapilmasi

Makalede birden fazla hastaya atifta bulunuldugunda, makalenin kopyasi
sadece bir kez gonderilmelidir.

Bir makalede yer alan kimligi tespit edilebilen her bir olgu icin ayr1 ayrt BOGR
hazirlanmali, her birine ayr1 olgu referans numarasi verilmeli, ancak hepsi ait
oldugu makale ekinde tek bir seferde TUFAM’a sunulmahdir.

9. Bir ruhsat sahibinin farkli etkin maddeleri i¢eren ilaglar1 i¢in birden fazla sunum
yapmast/ana ortaklik catis1 altinda faaliyet gdsteren farkli ruhsat sahiplerinin farkli
ilaglar1 i¢in ayni1 makaleyi ayr1 ayr1 sunmalari/SFHK larin farkli ruhsat sahiplerinin
ayni etkin maddeleri i¢in ayr1 ayr1 sunum yapmalari

Bir makalede bir ruhsat sahibinin birden fazla ruhsatina sahip oldugu ilacin
etkin maddesi yer aliyorsa on yazida s6z konusu etkin maddeler ve ilaclar
belirtilerek tek bir sunum yapilmahdir.

Ana ortakhk catis1 altinda faaliyet gosteren ruhsat sahiplerinin farkh ilaglar
icin 6n yazida belirtmek suretiyle tek bir basvuru yapmalar yeterlidir.

SFHK’nin farmakovijilans sozlesmesi yaptiklar: farkh ruhsat sahiplerinin ayni

Bu belge, guvenll elektronik imza ile imzalanmustir.
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etkin maddeleri iceren ilaclar icin 6n yazida belirtilmek suretiyle tek bir sunum
yapmalan yeterlidir.

10. Makalenin TUFAM’a gdnderilmeden once dikkatli bir sekilde degerlendirilmemesi
Ornek \: Gebelikte ilaca maruziyet bildirimi yapilmasi, ancak makalede dogumdan
sonra ilacin kullamildigimin agikg¢a ifade edilmesi
Ornek 1I: Hasta ilact kullandiktan sonra baska bir hastaligin ilave olarak tespit
edilmesi sonrasinda, ikinci hastaligin advers reaksiyon olarak bildirilmesi
Ornek III: Toplu sonuclarin yer aldigi, tammlanabilir hastalarin tespit edilemedigi
makalelerin sunulmast

Makalelerin TUFAM’a gonderilmeden dnce dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi
gerekmektedir. Asgari raporlanabilirlik Kkriterlerini karsilayan olgular
TUFAM’a gonderilmelidir.

11. Takip bildiriminde hata yapilmasi

Ornekler:

a) TUFAM a ilk bildirim yapildiktan sonra yurt disindaki merkez firma tarafindan
hazirlanan CIOMS formunun takip bildirimi olarak génderilmesi

b) Olgunun takibi icin hekime ulasilamadigimin, bu nedenle kapatildiginin
bildirilmesi

C) Gonderilen makaledeki etkin maddenin bagka bir firmamn ruhsatina sahip oldugu
ilaca ait oldugunun o&grenilmesi ve bu konuyu bildirmek icin takip bilgisinin
sunulmasi

d) EMA-LM Service aramasinda tespit edilen duplikasyonlarin sunulmasi

e) Tam metnin ilk bildirime eklenmeyip takip olarak gonderilmesi

f) Avrupa Ila¢ Ajansi (EMA) Tibbi Literatiir Izlemeden (MLM) de alinmis bir
literatiir raporu oldugunun takip olarak bildirilmesi

g) Ciddiyet kriterinde olan degisikliklerin takip bilgisi olarak génderilmesi

h) Daha dnce kongrede sunulan posterin makale haline getirilip yayinlandiginda
ilgili baglantimin kurulmadan génderilmesi

i) Takip olarak gdnderilen bilginin tam metinden elde edilerek ikinci kez
gonderilmesi

J) Takip ile elde edilen yeni bilginin kapak sayfasinda yazilmamis olmasi

Olgu raporlarimin takibi ancak makalenin yazarmma ulasihp daha fazla bilgi
toplanildiginda miimkiindiir. Bu durumda da sadece elde edilen yeni ve 6nemli
bilginin gonderilmesi gerekmektedir. Bunun disinda olgu ile direkt alakah
olmayan bilgi ve degerlendirmeler, kendi veri tabammza kaydedilmeli,
TUFAM’a gonderilmemelidir.

Bu belge, guvenll elektronik imza ile imzalanmustir.
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12. Makalelerin geg tespit edilmesi ve ge¢ gonderilmesi

13.

Ornekler: '
Yayn tarihi 1lk gonderilme tarihi
Mart 2021 17.08.2021
Agustos 2010 19.08.2021
Kasim 2020 25.08.2021

Kasim-Aralik 2020 | 03.09.2021

09.01.2020 06.09.2021

Ruhsat sahibinin veya sozlesmeli kurulusun herhangi bir personelinin bir
BOGR i¢in raporlanabilecek minimum bilgi iceren bir yayimin farkina vardigi
giin sifirmncr giindiir. Bazen makalenin veri tabaninda yer aldig1 tarihi tespit
etmek miimkiin olabilse de, haftalik literatiir taramasinda tespit edilen
raporlanabilir bir advers reaksiyonun yer aldigi 6zet igin sifirinci giin
taramanin yapildig1 giin olarak kabul edilir. Literatiir taramasinin ardindan
siparis edilen makaleler icin sifirinc1 giin, bir BOGR’nin gecerli olmasi i¢in
gereken minimum bilginin saglandig1 giindiir. Ruhsat sahipleri bir olgunun
gecerliligini teyit edecek makaleleri ivedilikle temin etmelidirler.

Genel olarak, gecerli ciddi BOGR’lerin miimkiin olan en kisa siirede
bildirilmesi gerekmektedir; ancak hi¢cbir durumda bu siire, bilgilerin iiriin
tanitim elemanlar,, SFHK ve s6zlesmeli diger kuruluslar da dahil olmak iizere
ruhsat sahibinin herhangi bir personeli tarafindan ilk kez alinmasindan itibaren
15 takvim giiniinii gegcmemelidir.

Bildirim zaman siirelere uyulmasi yasal zorunluluktur.

SFHK’larin sozlesmeli olduklar1 firma sayisiyla orantili sekilde makale taramasi
sunmamalar1

SFHK’larin farmakovijilans sozlesmesi yaptiklar: tiim ruhsat sahiplerine ait olgu
raporlar1 taramasi gerekmektedir.

Bu belge, guvenll elektronik imza ile imzalanmustir.
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