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BOLUM |
Giris ve Kapsam

1.1. Giris ve kapsam

Bu Modiil; ilag giivenliligiyle ilgili bilgilerin iletisim ve koordinasyonunun nasil
yiritiilecegi konusunda yol gostermek amaciyla hazirlanmistir. Glivenlilik bilgilerinin
hastalara ve saglik meslegi mensuplarina duyurulmasi bir halk saglhigi gorevi olup,
farmakovijilans faaliyetinin ilaglarin akilci, glivenli ve etkili kullanimin1 tesvik etme, advers
reaksiyonlardan zarar goriilmesini 6nleme, riskleri azaltma ve hasta ve halk sagligini korumaya
katkida bulunma hedeflerine ulasmasi agisindan temel 6nem tasir.

Ilag giivenliligi ile ilgili bilgilerin duyurulmasi hususu, iiriin bilgilerinin igermesi gereken
resmi bilgiler (kisa iiriin bilgileri (KUB), kullanma talimat1 (KT) ve ambalaj etiketi) de dahil
olmak iizere ilaglarla ilgili farkli tiir bilgileri i¢ine alan ¢ok genis kapsaml bir terimdir. Bu
Modiilde yer verilen ilkelerden bazilar1 (Bolim 2.1 ve 2.2) her tiirlii giivenlilik iletigimi i¢in
gegerli olmakla birlikte, Modiiliin genelinde “6nemli yeni giivenlilik bilgilerine”, yani bir ilacin
yarar/risk dengesini ve kullanim kosullarini etkileyen ya da etkileyebilecek, 6nceden bilinen ya
da bilinmeyen bir riski hakkinda yeni bilgilere odaklanilmistir. Bu Modiilde kullanilan
“giivenlilik bilgilerinin duyurulmasi” hususu aksi belirtilmedikge yeni giivenlilik bilgilerine
atifta bulunuldugu seklinde anlagilmalidir.

Yeni giivenlilik endiseleri ortaya ¢iktiginda; toplumda bunun biiyiik ilgi gérmesi, beklenen
bir durumdur ve verilen mesajlarin zamaninda, agik ve tutarl bir bicimde verilmesi 6nem tasir.

Bu Modiiliin ikinci boliimiinde giivenlilik iletisiminin ilkeleri ve araglar1 tanimlanirken,
saglik meslegi mensuplarma dogrudan iletisim (SMMDI) de 6zellikle ele alimmakta ve nasil
hazirlanacag1 konusunda yol gdsterilmektedir. Bunun nedeni, SMMDI’lerin hazirlanmasi
stirecinde ruhsat sahipleri ile Kurumun koordineli hareket etmeleri ihtiyacidir.

BOLUM II
Yap ve siirecler

2.1. Amag
Ilag giivenliligi ile ilgili bilgilerin saglik meslegi mensuplarma ya da halka
duyurulmasindaki temel amaclar sunlardir:
e Ilaclarm giivenli ve etkili kullanimma iliskin kanita dayal1 bilgileri zamaninda sunmak,
e Gerektiginde saglik hizmeti uygulamalarindaki degisiklikleri hizlandirmak,
Ilaclarin kullanimina iliskin tutum, karar ve davranislar1 degistirmek,
Riski en aza indirmeye yonelik davraniglar1 desteklemek,
[laclarin akile1 kullanimma ydnelik bilgiye dayal kararlar alimmasin1 kolaylastirmak.

2.2. Temel Ilkeler
Ilag giivenliligi ile ilgili bilgilerin saglik meslegi mensuplarina ya da halka duyurulmasinda
g6z Onilinde bulundurulmasi gereken temel ilkeler sunlardir:
e Amacina uygun, net, dogru, tutarli mesajlar verilmesi ve uygun énlemlerin almabilmesi
i¢in bilginin hedef kitleye dogru zamanda ulastirilmast,
e Iletilen bilgilerin dogruluk ve tutarliligini da muhafaza ederek farkl bilgi seviyeleri ve
bilgi ihtiyacin1 dikkate alacak sekilde ilgili hedef kitleye gore (6rn; hastalar ve saglik
meslegi mensuplar1 gibi) uygun bir dil kullanilmas:,
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o lletisim ihtiyacinm olup olmadigmnm tiim farmakovijilans ve risk yonetimi siireci
boyunca degerlendirilmesi ve riski degerlendirme ve en aza indirme onlemlerinin bir
parcasi olmast,

e Yayimnlama siirecinde yer alan farkli taraflar (6rn; Kurum ve ruhsat sahipleri) arasinda
yeterli koordinasyon ve isbirliginin saglanmasi,

o Risklerle ilgili bilgilerin ilacin yararlar1 baglaminda sunulmasi ve advers reaksiyonlarin
ciddiyeti, siddeti, gorilme sikligi, risk faktorleri, ortaya ¢ikma siiresi, geriye
dondiiriilebilirligi, iyilesme siiresi hakkinda mevcut ve ilgili bilgileri icermesi,

e Giivenlilik endisesi ile ilgili belirsizliklerin ele alinmast,

e Uygun oldugunda, tedavi edilmeme riski gibi karsit riskler hakkinda bilgi verilmesi,

o Riskleri tarif ve mukayese ederken en uygun nicel dlgiitlerin kullanilmasi (6rn; yalniz
bagil riskin degil, mutlak riskin de belirtilmesi gibi), riskleri karsilastirirken, paydanin
biiytiklik bakimimdan esit olmasi (Risk ve/veya yarar/risk dengesinin sunumunda
grafikler gibi diger araglar da kullanilabilir),

e Ozellikle karmagik giivenlilik endiseleri s6z konusu oldugunda, giivenlilik duyurusu
hazirlanirken miimkiinse hastalara ve saglik meslegi mensuplarina danisilmasi ve
mesajin 6n teste tabi tutulmas,

e Giivenlilik endisesi ile ilgili daha fazla bilgi edinilmesi halinde, takip duyurusu
yapilmasi (giivenlilik endiselerinin ¢oziimlenmesi ya da tavsiyelerin giincellenmesi
gibi),

e Miimkiin oldugunda giivenlilik duyurusunun etkinliginin degerlendirilmesi (bkz. 2.6),

e Kigisel veri koruma ve gizliligi gerekliliklerine uyulmas.

2.3. Hedef kitleler

Kurum ve ruhsat sahipleri tarafindan yayinlanan ilag giivenliligi ile ilgili duyurularin
oncelikli hedef kitlesi saglik meslegi mensuplari, hastalar ve onlarin bakimini saglayan
kisilerdir.

Saglik meslegi mensuplari, ilaglarin etkili ve giivenli kullanimimi saglamada temel rol
oynarlar. Giivenlilik ile ilgili duyurular, saglik meslegi mensuplarinin hastalara iletebilecekleri
net ve yararh bilgiler saglayarak hasta giivenligini destekler ve diizenleyici sisteme duyulan
giiveni artirmaya yardimci olur. Gerek meslegini icra eden, gerekse klinik arastirmalarda yer
alan saglik meslegi mensuplarina, her tiirlii giivenlilik sorunu ile ilgili uygun bilgiler ayn1 anda
ulastirilmalidir.

Hasta, tiiketici ve saglik meslegi mensubu dernekleri onemli giivenlilik bilgilerinin hedef
kitleye yayilmasinda ilave rol oynayabilirler.

Medya da giivenlilik iletisimlerinin hedef kitleleri arasinda yer alir. Medyanin hastalara,
saglik meslegi mensuplarina ve kamuoyuna ulasabilme giicii, ilaglarla ilgili yeni ve onemli
bilgilerin daha genis sekilde duyurulmasinda kritik rol oynar. Gilivenlilik bilgilerinin medya
yoluyla iletilme sekli kamuoyunun algisin etkileyecektir. Bu nedenle, giivenlilik bilgilerinin
medyaya, ruhsat sahipleri gibi diger kaynaklardan aldiklar1 bilgilere ek olarak, dogrudan Kurum
tarafindan da iletilmesi 6nem tagir.

2.4. Giivenlilik duyurusunun icerigi

Giivenlilik duyurusunda yer alan bilgiler yaniltict olmamali ve tarafsiz olarak sunulmalidir
[llaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik’in 22 (12)]. Giivenlilik iletisimi ilacin tanitimma
yonelik herhangi bir climle ya da materyal igermemelidir.

Giivenlilik duyurusunda 2.2.”de sayilan temel ilkeler dikkate alinarak, asagidaki hususlarin
yer almasi saglanmalidir:
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e Herhangi bir kullanim kosulunda, ilaglarin yarar/risk dengesi {izerinde etkisi ortaya
¢ikan 6nemli yeni bilgiler,

e Hedef Kkitleye, giivenlilik iletisiminde bulunmaya duyulan ihtiyacin nedeninin net
aciklamasi,

e Giivenlilik endisesiyle nasil basa ¢ikilabilecegi konusunda saglik meslegi mensuplarina
ve hastalara tavsiyeler,

e Duyurusu yapilan giivenlilik bilgilerine iligskin ruhsat sahibi ve Kurum arasinda varilmis
olan mutabakata dair beyan (uygulanabilir oldugunda),

e  Uriin bilgilerinde (6rn; KUB ya da KT) yapilmasi &nerilen degisiklikler hakkinda bilgi,

e Mesajin hedef kitleye uyarlanmasi i¢in ilacin kullanimi1 veya diger veriler hakkinda
herhangi bir ek bilgi,

e [Ilgili oldugunda, kaynak literatiir listesi ya da daha detayll bilgi edinilebilecek
kaynaklara atif,

e Gerektiginde, slipheli advers reaksiyonlarin Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildirilmesi gerektigine dair hatirlatma.

2.5. Giivenlilik sorunlarimin duyurulmasinda kullanilan araglar

[letisim ara¢ ve kanallar1 zaman igerisinde ¢ogalmus, cesitli hale gelmis ve kamuoyuna
hi¢ olmadig1 kadar ¢ok bilgi sunulabilmesini miimkiin kilmistir. Hedef kitlelere ulasabilmek ve
onlarin artan beklentilerini karsilayabilmek i¢in, ilag¢ giivenliligi ile 1ilgili duyurularin
yapilmasinda giderek daha g¢esitli hale gelen bu araglardan yararlanilmaya calisilmasi
gerekmektedir. Iletisim arag ve kanallarmin farkls tipleri 2.5.1.— 2.5.10. arasindaki bdliimlerde
tartisilmaktadir.

2.5.1. Saghk Meslegi Mensuplariyla Dogrudan Iletisim (SMMDI) (Saghk Meslegi
Mensubu Bilgilendirme Mektuplari)

Saglik meslegi mensuplarma yonelik bilgilendirme mektuplari; ruhsat sahibi veya Kurum
tarafindan saglik mesle§i mensuplarina dogrudan iletilen ve ilaglarin giivenli ve etkili
kullanimini saglamay1 amaglayan 6nemli glivenlilik bilgisini iceren mektuplardir.

“Saglik meslegi mensubu bilgilendirme mektubu” tanitim olarak kabul edilebilecek
herhangi bir materyal veya beyan icermemeli ya da ticari amagli oldugu izlenimini
birakmamalidir. Ilaglarm kalite hatalariyla ilgili olarak saglik meslegi mensuplariyla yapilacak
dogrudan iletisim, farmakovijilansin ¢alisma kapsami disindadir.

Acil iletisim gerektirmeyen glivenlilik bilgileri i¢in ve ilacin uygun kullanim kosullarina
etkisi olmayan KUB degisiklikleri gibi bireysel olarak saglik meslegi mensuplarma iletilmesi
onem arz etmeyen bilgilerin yayilmasinda, SMMDI kullanilmamalidir.

SMMDI metni hazirlama siirecinde ruhsat sahibi ile Kurum isbirligi yapar. Ruhsat sahibi
tarafindan SMMDI yayinlanmadan énce séz konusu taraflar arasinda mutabakat saglanmus
olmasi gerekir. Bu mutabakat; hem bilgilerin igerigini (bkz. 2.4), hem de hedeflenen alicilar ve
SMMDI’in yayinlanma takvimini de igine alan iletisim planmi kapsayacaktir. SMMDI kaleme
alinirken ilgili sablon (bkz. Ek | ve EK IlI) ve sablon igerisindeki notlarda yer verilen
yonlendirmelerin gereken sekilde uygulanmasi gerekmektedir.

SMMDI’ye konu etkin maddenin birden fazla ruhsat sahibi oldugu ve/veya belirli bir ilag
smifini ilgilendirdigi durumlarda, tutarl tek bir mesaj verilmelidir.

Miimkiin ve uygun oldugunda, saglanan bilgilerin yararli ve hedef kitleye uygun
oldugundan emin olmak igin SMMDI metni hazirlama siirecine, ilgili saglik meslegi mensubu
derneklerinin de dahil edilmesi diistiniilebilir.

Iletilen bilgilerin tutarli olmasi ilkesi ¢ergevesinde, SMMDIyi tamamlar nitelikte diger
iletisim ara¢ ve kanallarindan da yararlanilabilir.
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SMMDI, risk ydnetim plan1 kapsaminda ek bir risk minimizasyon faaliyeti niteligi
tastyabilir (bkz. IFU Kilavuzu Modiil V1).

SMMDI yayinlama segeneginin degerlendirilmesi gereken durumlar asagidaki gibidir:

e fla¢ ruhsatmin giivenlilikle ilgili nedenlerden 6tiirii askiya almmas1 ya da iptal
edilmesi,

e Givenlilikle ilgili nedenlerden otiirii endikasyonun kisitlanmasi, yeni bir
kontrendikasyonun ortaya ¢ikmasi veya tavsiye edilen dozda degisiklik
yapilmasima bagli olarak ilacin kullaniminda 6nemli bir degisiklik olmasi,

e Uriin bilgilerinde 6nemli yeni uyarilara ya da kullanim tedbirlerine yer verilmesi,

e Onceden bilinmeyen bir risk tespit edildigine veya bilinen bir riskin siklik ya da
siddetinde degisiklik olduguna dair yeni verilere ulagilmasi,

e Ilacin 6nceden diisiiniildiigii dlciide etkili olmadigma dair kanitlanmis bilgilere
ulasilmasi,

e Bir ilacin advers reaksiyonlarmi dnlemek ya da tedavi etmek veya kotiiye kullanim
veya ila¢ kullanim hatalarindan kagmmak i¢in yeni tavsiyelerde bulunulmasi,

e Bir tarihte mevcut olan bilgilerin idari islem baglatmaya heniiz yeterli olmadigi
onemli potansiyel bir riske iliskin degerlendirmelerin devam ediyor olmasi (bu
durumda SMMDI klinik uygulamada séz konusu giivenlilik sorununun yakindan
takip edilmesini ve advers reaksiyonun bildirilmesini, hatta miimkiinse potansiyel
riskin nasil en aza indirilecegine dair bilgilerin iletilmesini tesvik etmelidir).

Kurum, bir ilacin giivenli ve etkili bir bi¢imde kullanilmaya devam edilebilmesi i¢in
gerekli buldugu durumlarda, SMMDI yaymlayabilir veya ruhsat sahibinden bir SMMDI
yayinlamasini isteyebilir.

Dagitim i¢in Onerilen tarih ve saat dikkatle hesaplanmalidir; ideal olarak kabul edilen, bir
SMMDI’nin hafta basinda dagitilmasidir; ancak sirf bu nedenle acil bir bilginin dagitilmasi
geciktirilmemelidir (mektup dagitimna iligskin ayrintili bilgi Ek I ve Ek II’de agiklanmustir).

Tirkiye disindaki bir saglik otoritesinin Tiirkiye’de de ruhsath bir ilaca iliskin kendi
iilkelerinde bir SMMDI yaymnlanmasini istedigi durumlarda, ruhsat sahibi Kurumu
bilgilendirmelidir. Bu islem, ruhsat sahiplerinin bir ilacin yarar/risk dengesini etkileyebilecek
yeni bilgileri yetkili otoritelere bildirmeleri yoniindeki yasal gerekliligin bir parg¢asini olusturur.

2.5.2. Kurum tarafindan saghk meslegi mensuplarin1 hedefleyen iletisim
materyallerinin yaymlanmasi

Kurum, dogrudan saglik meslegi mensuplarini1 hedefleyen ilag giivenliligi ile ilgili
duyurular yayinlayabilir. Bunlar genellikle Kurumun internet sitesinde yayinlanir. Bu
iletisimler riskin en aza indirilmesi igin saglik meslegi mensubuna yonelik Kurumun
tavsiyelerini igerirler ve ilgili arka plan bilgilerini saglarlar.

Kurum, ilag giivenliligi ile ilgili duyurular1 mevcut kamu menfaatini de dikkate alarak,
yukarida tanimlanan temel ilkelere uygun olarak (bkz. 2.2) bir tibbi iirlinle ilgili olarak acil
onlem alinmasi veya mevcut uygulamay1 degistirme ihtiyaci oldugunda yapar.

Kurum, ilgili bilgilerin yayilmasini ve erisilebilirligini en iist diizeye ¢ikarmak igin bu
boliimde agiklanan en uygun arag ve kanallar1 kullanmalhidir.

2.5.3. Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanmus bilgiler

Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanan iletisim materyalleri (6rn; soru cevap formati
kullanilarak), hastalarm ve kamuoyunun bir giivenlilik sorununa iligkin bilimsel kanitlar1 ve
alinan idari tedbirleri anlayabilmesini kolaylastirir. Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanan
belgelerde Kurumun, s6z konusu giivenlilik sorununa iligkin riskin en aza indirilebilmesi i¢in
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hastalara ve hekimlere yonelik Oneri ve tavsiyeleri yer almali ve ilgili arka plan bilgilerine de
yer verilmelidir.

Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanmis belgeler genellikle, konuya ilgi duyan ancak
bilimsel ya da mevzuatla ilgili konularda egitim almamis kamuoyundan kisiler i¢in yararhdir.
Bu belgelerde, okuyucunun konu hakkinda daha ayrintili bilgi edinebilecegi diger iletisim
materyallerine atifta bulunulmalidir.

Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanmis belgeler Kurumun resmi internet portallarinda
yaymlanir ve ek olarak hasta ve saglik meslegi mensubu dernekleri gibi ilgili taraflara da
dagitimlar1 gergeklestirilebilir.

Miimkiin oldugunda, saglanan bilgilerin hedef kitle tarafindan anlasildigindan ve yararh
olacagindan emin olabilmek icin, herkesin anlayacagi dille yazilmig belgeleri hazirlama
stirecinde hastalara ve saglik meslegi mensuplarina da yer verilmesi tavsiye edilir.

2.5.4. Basin biiltenleri

Basm yoluyla iletisim, esas olarak gazetecilere yonelik hazirlanan basm ag¢iklamalarmi ve
basin toplantilarini igerir.

Kurum, basin aciklamalarmi kendi resmi internet sitesinde yaymlamanin yam sira
gazetecilere dogrudan da gonderebilir. Boylelikle gazetecilerin, diger kaynaklardan edindikleri
bilgilere ek olarak, otoritenin bilimsel degerlendirmesiyle tutarli bilgileri de almas1 saglanir.
Medya ile etkilesim, daha genis kitlelere ulasmanin ve diizenleyici sisteme duyulan giiveni
artirmanin 6nemli yollarindan biridir.

Basin agiklamalari ruhsat sahipleri tarafindan da hazirlanip yaymlanabilir. Ancak, ilaglarin
kullanimiyla ilgili farmakovijilans endiselerine dair bilgiler kamuoyuna agiklanacagi zaman
Kurum 6nceden veya es zamanl olarak bilgilendirilir. Ruhsat sahibi, bu bilgilerin dogrulugunu
ve yaniltici olmamasin1 garanti eder. Ruhsat sahiplerinin basin agiklamalari, Kurumun
baslatmis olabilecegi idari tedbirlere ve devam etmekte olan ilgili incelemelere atifta
bulunmalidir.

Gazetecilere yonelik hazirlanmis olsalar da, basin aciklamalari saglik meslegi mensuplari,
hastalar ve kamuoyu gibi diger kitleler tarafindan da okunacaktir. Bu nedenle, konuya iliskin
ilgili iletisim materyallerine atifta bulunulmalidir. Bir SMMDI’in de hazirlandig1 durumlarda
saglik meslegi mensuplarinin hastalara cevap vermeye daha hazirlikli olabilmeleri i¢in, tercihen
bu iletisim, basin aciklamasmin yaymlanmasindan once saglik meslegi mensuplariyla
paylasilmalidir.

Giivenlilik endiselerinin veya ilaglarin glivenliligi ile ilgili yiiksek medya ilgisi olan diger
konularin veya karmasik veya kamu sagligma duyarli mesajlarim iletilmesi gerektiginde Kurum
tarafindan gazetecilerle kisa bir toplant1 yapilmasi diistiniilebilir.

2.5.5. Internet siteleri

Internet siteleri, ilaclar hakkinda belirli bilgilere ulasmak i¢in internette aktif sekilde arama
yapan hastalar ve saglik meslegi mensuplari i¢in kilit Gnem tasiyan bir aragtir. Kurum ve ruhsat
sahipleri, kendi kontrollerinde bulunan internet sitelerinde yaymlanan onemli giivenlilik
bilgilerinin halk tarafindan kolayca erisilebilir ve anlasilabilir olmasimi1 saglamalidir. Internet
sitelerindeki bilgiler giincel tutulmali, giincelligini yitirmis bilgiler kaldirilmalidir.

2.5.6. Sosyal medya ve diger cevrimigi iletisim araclar

Cevrimici giivenlilik bilgileri, sosyal medya ve diger internet araclari araciligiyla da
yayilabilir. Daha yeni, daha hizli iletisim kanallar1 kullanilirken, yaymlanan bilgilerin
dogrulugundan 6diin verilmemesine 6zellikle dikkat edilmelidir.
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2.5.7. Biilten ve yayinlar

Ilag giivenliligi biiltenleri, ilaglarm giivenliligi ve etkililigi konusunda yeni bilgilerin
diizenli araliklarla sunulmasimi ve genis kitlelere ulasilmasini saglar. Biiltenler, daha 6nce
cesitli sekillerde duyurulmus olan ilag giivenliligi ile ilgili konularin toplu olarak
hatirlatilmasina olanak saglar.

Kurum, internet tabanli ve diger mevcut araglar1 kullanarak bu araglarla genis bir kitleye
ulasabilir.

2.5.8. Otoriteler arasi iletisim

Kurum belirli bir giivenlilik endigesi iizerine kendi kararlarini alirken ya da yeni bir
diizenleyici eylemde bulundugunda, karsilastirilabilir standartlara sahip diger saglik otoriteleri
veya bolgesel veya uluslararasi kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeleri de dikkate
alabilir ve talep edildigi durumda bilgi paylasiminda bulunabilir.

2.5.9. Kamuoyundan gelen bilgi taleplerinin cevaplanmasi

Kurumun ve ruhsat sahiplerinin, halktan bireysel olarak gelen ilaglarla ilgili sorulara cevap
vermek i¢in mekanizmalari olmalidir. Cevaplar, kamuya agik bilgileri dikkate almali ve Kurum
tarafindan onaylanmus iiriin bilgilerine dayanmalidir. Sorularin bireysel tedavi tavsiyesiyle ilgili
oldugu durumlarda, hastaya bir saglik meslegi mensubuyla goriismesi tavsiye edilmelidir.

Bu konuda, ruhsat sahipleri “Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda
Y onetmelik™ hiikiimlerine tabidir.

2.5.10. Diger iletisim araclar

Yukarida tartisilanlara ek olarak, bilimsel dergilerin yaymlanmasi ve meslek kuruluslarmin
dergileri gibi baska araclar ve kanallar da mevcuttur.

Bazi arac¢ ve kanallar risk yonetimi baglaminda kullanilabilir. Uriin bilgisine ek olarak,
tiriinle ilgili bilgileri yaymak icin bagka iletisim araglar1 da kullanilabilir. Bunlar ilave risk
minimizasyon tedbirleri olarak kabul edilir ve hasta uyar1 kartlarmni veya egitim materyallerini
icerebilir. Ancak bunlar bu Modiil kapsamma girmemekte ve IFU Modiil VI’da ayrintilariyla
aciklanmaktadir.

2.6. Giivenlilik iletisiminin etkinligi

[letilen mesaj, hedefkitle tarafindan amaglanan sekilde almip anlasildiginda ve hedef kitle
tarafindan uygun tedbirler alindiginda, giivenlilik iletisiminin etkili oldugu degerlendirilir.
Miimkiin oldugunda, iletisimin etkinligini 6lgmek i¢in mekanizmalar olusturulmalidir.
Giivenlilik iletisimlerinin 2.2°de belirlenen standardi karsiladigin1 ortaya koymak igin
arastirmaya dayali bir yaklasim izlenmesi uygundur. Bu yaklasim; davranis, tutum ve bilgi dahil
olmak tizere farkli sonuglar1 Slgebilir. Giivenlilik iletisiminin etkinligini degerlendirirken
degerlendirmenin kapsami, giivenlilik iletisiminde kullanilan bireysel araglarin performansi
disindaki faktorleri de icerecek sekilde genisletilebilir. Risk iletisim plani basamaklarinin dogru
bicimde uygulanmasi, giivenlilik iletisiminin etkinligi icin kritik 6nem tasir (bkz. Ek III).

SMMDI’ler séz konusu oldugunda, hazirladigt SMMDI’nin dagitimin1 degerlendirme
sorumlulugu ruhsat sahibine aittir ve sonucunu ve varsa tespit edilen gii¢liikleri (6rn; alic
listesi, zamanlama veya dagitim mekanizmasiyla ilgili sorunlar gibi) Kuruma bildirmelidir.
Durumu diizeltmek ya da gelecekte benzer sikintilar yasanmasimi 6nlemek i¢in gerekli tedbirler
almmalidir.
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2.7. Giivenlilik iletisiminde kalite sistemi gereklilikleri

IFU Modiil IV- Farmakovijilans Kalite Sistemi’nde belirtilen kalite sistemi gerekliliklerine
uygun olarak, giivenlilik iletigimlerinin 2.2°de alt1 ¢izilen ilkelere uygunlugunu saglamak icin
gerekli prosediirler uygulanmalidir.

Iletisim, ozellikle iletisimin dogrulugunu ve acikhigini temin etmeye yonelik Kalite
kontrollerine tabi tutulmalidir. Bu amagla, sorumluluklarmin belirlendigi gozden gecirme
prosediirleri izlenmeli ve belgelenmelidir.

BOLUM III
Giivenlilik iletisiminin yiiriitiilmesi

3.1. Giivenlilik iletisiminin koordinasyonu

Kurum; resmi internet sitesi vasitasiyla saglik meslegi mensuplarma ilag giivenliligi ile
ilgili konularda bilgilendirmeler yapmaktadir. Kurumun internet sitesinde ilag giivenliligiyle
ilgili yapilan duyurular ve ilgili daire baskanliklar1 asagidaki tabloda yer almaktadir.

Konu Ilgili Daire Baskanhg
Giincel duyurular Tiim daire bagkanliklar1
Onemli duyurular
Doktor bilgilendirme mektubu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Ek izlemeye tabi ilag listesi Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Ilag Giivenlik Izlem Formlari ile Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
kullanilan ilaglar listesi
Risk yonetimi materyalleri Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Sendika, dernek, firma duyurulari [la¢ Ruhsatlandirma Dairesi
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi

KUB/KT [la¢ Ruhsatlandirma Dairesi
Blokaj ve geri ¢cekme duyurulari [lag Denetim Dairesi
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Ek | -SMMDI sablonu
<Tarih>

<Etkin madde, ilacin ad1 ve ana mesaj
(0rn; Bir uyart ya da kontrendikasyon hakkinda bilgilendirme)>

Not: flac ek izlemde ise siyah eskenar ters iicgen ilag ismi ya da etkin maddeden once bashga ilave edilmelidir.Ek
izleme dair beyan metni mektubun sonuna ilave edilmelidir.

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci ............ hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saghik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile
mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet
Aciklama: Bu boliimde kullanilan font SMMDI’nin diger boliimlerindekinden daha biiyiik
olmali ya da koyu renkli yazilmali ve tercihen madde isaretleri kullanilmalidir.

e <Terapdtik endikasyon baglaminda giivenlilik sorununun kisa agiklamasi, riskin en aza
indirilmesine yonelik Oneriler (6rn; kontrendikasyonlar, ézel kullanim uyarilart ve
onlemleri) ve eger uygulanabilirse, alternatif tedaviye gegis™>

e <Uygulanabilirse, geri ¢ekme bilgileri (6rn; eczane veya hasta seviyesi) ve geri
cekmenin tarihi)>

Giivenlilik sorunuyla ilgili ayrintili bilgiler ve tavsiyeler
Aciklama: Bu boliim asagidaki bilgileri icerebilir:
<Ilacin terapétik endikasyonunun kisa tanimi>

<SMMDI dagitmaktaki gerek¢enin de belirtildigi giivenlilik sorunuyla ilgili nemli ayrintilar
(advers reaksiyon, ciddiyet durumu, stiphelenilen nedensellik iliskisi hakkinda beyan ve eger
biliniyorsa, farmakodinamik mekanizma, zamansal iliski, pozitif yeniden satagsma ya da
satagmay1 ortadan kaldirma, risk faktorleri)>

<Tahmini hasta maruziyeti ile birlikte advers reaksiyonun sikligi veya bildirim oranlari
hakkinda tahmin>

<Uygulanabilirse, advers reaksiyonla endikasyon dis1 ilag kullanimi arasindaki herhangi bir
iliskiyi belirten beyan>

<Gerekli oldugu takdirde, riskin en aza indirilmesi ile ilgili tavsiyelerin ayrintilarr>

<Uriin bilgisi degistirilmis veya degistirilecek ise; yapilan veya Onerilen degisikliklerin
aciklamasini da iceren bildirim>

<S6z konusu olan riskin ilacin yararlar1 baglaminda degerlendirilmesi>
<SMMDI’yi bu tarihte yaymlamaktaki gerekge>
<Oneriyi destekleyen herhangi bir kamit (6rn; kilit ¢alisma(lar)in atif{lar)in icerir)>

<Mevcut giivenlilik sorunu ile ilgili olarak yakin ge¢miste dagitimi gerceklestirilmis olan
SMMDI’ler hakkinda beyan>
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<Eger uygulanabilirse, ruhsat sahibi/Kurum tarafindan yiiriitiilecek takip etkinlik(ler)i i¢in bir
program=>

Bildirim yapilmast icin cagri

<Advers reaksiyonlarm Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ve/veya ilgili firmanin
farmakovijilans yetkilisine bildiriminin gerekliligine ve bildirimin nasil yapilacagina (6rn;
posta adresi, faks numarasi, resmi internet sitesi adresi) yonelik hatirlatma >

<Biyolojik tibbi iiriinler i¢in iiriin adin1 ve parti numaralarini bildirmek i¢in bir hatirlatici>
<ilacin ek izlemeye tabi olup olmadigr>
Firmanin Farmakovijilans Yetkilisi

<Daha ayrmtili bilgi temin etmek i¢in bagvurulacak farmakovijilans yetkilileri ile ilgili
ayrmtilar, iligkili internet sitesi adres(ler)i, telefon numaralar1 ve posta adresleri>

Ekler (uygulanabilirse)

<Uriin Bilgisi metninin revize edilen ilgili kisimlar1 (yapilan degisiklikler goriiniir olacak
sekilde)>

<Gerekli oldugu takdirde ayrintili bilimsel bilgiler>

<Miimkiinse, literatiir kaynaklarinin listesi>
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Ek 11 - SMMDI dagitim semasi

Kurum tarafindan
belirlenen ruhsat
sahibi tarafindan
dagitim yapilmasi

Kapanis raporunun
hazirlanarak Kurum’a
sunulmasi

Konunun birden fazla
miistahzar ilgilendirmesi

Mektup ihtiyacinin
belirlenmesi

Kurum antetli mektup
hazirlanmasi

Konunun tek bir miistahzari

ilgilendirmesi . . P
o llaglari regete eden hekimlere, hastane bashekimliklerine, ilgili

uzmanlik derneklerine, tiniversitelerin eczacilik ve tip fakiiltelerinin
dekanliklara dagitim yapilr.

e Dagitim, kargofiiriin tamtim temsilcisi/e-posta yoluyla yapilabilir
(pandemi halinde kargo ya da e-posta yolu tercih edilir).

o Mektup dagitimina ait kapanis raporu 15 is giinii igerisinde
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi'ne sunulur.

Ruhsat sahibi antetli
mektup hazirlanmast,
ruhsat sahibinin
farmakovijilans yetkilisi
ve bir tist amiri tarafindan

o Kapans raporunda dagitim ile ilgili genel bir degerlendirme yapilir
(dagitim yolu, varsa hangi intemet sitelerinde duyurusunun
. . yapildig1), dagitim isleminin hangi tarihte baslay1p kag giin iginde
imzalanmast ve dagitim tamamlandigina dair bilgiler, teslimata ait istatistiki veriler
yaptlmast (dagitimlarin teslimat yiizdesi gibi, hedeflenen kitle sayst,
ulagilamayan alicilarin yiizdesi gibi), varsa siireg iginde kargilasilan
sorunlar sunulur. Dagitim e-posta yolu ile yapilacaksa e-posta
gonderim raporlarma ait e-posta alinma ve okunma bilgileri kapams
raporuna ilave edilir.

Kapanig raporunun
hazirlanarak Kurum’a
sunulmasi
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Ek 111 — Risk Tletisimi Plam

1.Riskin

belirlenmesi ve
degerlendirilmesi

7.lletisim sonrasi
hedeflerin ve
amaglann
gerceklesip
gerceklesmediginin
olcilmesi

Risk iletisimi basamaklar

6.Hedef
poplilasyonla

iletisime gegilmesi

5.iletisim
araclarinin

4.iletilecek

segilmesi ve .
iletisim mesajin
5 belirlenmesi
programinin
olusturulmasi

2.1letigim
ihtiyacinin ve

amaclarin
belirlenmesi

3.Hedef
popilasyonun
saptanmasl
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