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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

SAGLIK MESLEGI MENSUPLARIYLA |-
DOGRUDAN ILETISIM

( BILGILENDIRME MEKTUPLARI)

XXIV. Farmakovijilans Yetkilileri Egitimi, 22 - 23 Subat 2024



TANIM

 Saglik mesledi mensuplarina yonelik bilgilendirme mektuplari (saglik meslegi
mensuplari ile dogrudan iletisim; SMMDI); ruhsat sahibi veya Kurum
tarafindan
o saglik meslegi mensuplarina dogrudan iletilen ve
o ilaclarin guvenli ve etkili kullanimini saglamayr amaclayan onemli
guvenlilik bilgisini iceren mektuplardir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



- Saglik meslegi mensubu bilgilendirme mektuplari tanitim olarak kabul
edilebilecek herhangi bir materyal veya beyan icermemeli ya da ticari amacli
oldugu izlenimini birakmamahdir.

- llaclarin kalite hatalariyla ilgili olarak saglik meslegi mensuplariyla yapilacak
dogrudan iletisim, farmakovijilansin ¢alisma kapsami disindadir.

 Acil iletisim gerektirmeyen guvenlilik bilgileri icin ve ilacin uygun kullanim
kosullarina etkisi olmayan KUB degisiklikleri gibi bireysel olarak saglik meslegi
mensuplarina iletiimesi énem arz etmeyen bilgilerin yayilmasinda SMMDI
kullanilmamaldir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



SMMDI KURULMASI GEREKEN DURUMLAR

« Doktor bilgilendirme mektuplari, bir tibbi Grtnle ilgili derhal tedbir almak veya
mevcut uygulamayr degistirmek gerektiginde asagidaki durumlarda
yayinlanmalidir:

o llag ruhsatinin guivenlilikle ilgili nedenlerden 6tiiri
= askiya alinmasi
= geri cekilmesi
= iptal edilmesi

o Guvenlilikle ilgili nedenlerden oturi
= endikasyonun kisitlanmasi
= yeni bir kontrendikasyonun ortaya ¢cikmasi veya
= tavsiye edilen dozda degisiklik yapilmasina bagh olarak ilacin
kullaniminda onemli bir degisiklik olmasi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



SMMDIi KURULMASI GEREKEN DIGER DURUMLAR

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

- Onceden bilinmeyen bir risk tespit edildigine veya bilinen bir riskin siklik ya da
siddetinde degisiklik olduguna dair yeni verilere ulasiimasi

- llacin 6nceden dustinuldigi dlcide etkili olmadigina dair kanitlanmis bilgilere
ulasiimasi

 Bir ilacin advers reaksiyonlarini onlemek ya da tedavi etmek veya kotuye
kullanim veya ilac kullanim hatalarindan kacinmak icin yeni tavsiyelerde
bulunulmasi

* Bir tarihte mevcut olan bilgilerin idari islem baslatmaya heniz yeterli olmadigi
onemli potansiyel bir riske iliskin degerlendirmelerin devam ediyor olmasi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



ZAMANLAMA

- Dagitim icin 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.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



TEMEL KURALLAR

Reklam kabul
Acik ve kisa Bilimsel ve edilecek
mesaj Objektif materyal ve
beyan
Risk .
minimizasyon Dagitim amaci Irtibat bilgisi
tavsiyeleri

Raporlama igin

hatirlatma Varsa kaynak

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _




DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

« Mektup hazirlanmasi asamasinda varsa orijinal mektubun ve Turkce
tercumesinin sunulmasi, ayrica ulkemizde dagitilacak bicimde dizenlenmis
halinin de gonderilmesi gerekmektedir.

« Kurum internet sitesi takip edilmelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



KAPANIS RAPORU-I

 Sagllk meslegi mensubu  bilgilendirme  mektubu  dagitiminin

tamamlanmasindan sonra hedef kitle dagitim bilgisini, genel
degerlendirmeyi ve Kurumumuza bildirilmesi ihtiyaci bulunan diger
hususlari iceren ayrintili dokiiman

 Mektup dagitimina baslandiktan en ge¢ 15 i glinu igcinde rapor
sunulmalidr.

« Teslimata dair ayrintih dokimanin sunulmasi gerekmektedir.
- E-postaile dagitim yapildi ise e-posta gonderim raporlarinin,
- Kargo ile dagitimi yapildi ise hangi firma ile dagitimin saglandigi, kargo
firmasi tarafindan onaylanmis teslimata dair ayrintili dokiimanin,
« Uriin Tanitim Temsilcisi aracih§i ile dagitildi ise teslimata dair ayrintili
dokiimanin (UTT'nin iletisim bilgileri, UTT'nin tutmus oldugu kayitlar)
sunulmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



KAPANIS RAPORUNDA YER ALMASI GEREKENLER

« Genel degerlendirme (hangi yolla dagitildidi, varsa hangi internet
sitelerinde duyurusunun yapildigi konusunda)

« Dagitim isleminin hangi tarihte baslayip kac¢c gun icinde tamamlandigi
bilgisi

« Teslimata dair istatistiki veriler (gonderimlerin teslimat ylizdesi gibi)
« Varsa surec icinde karsilasilan sorunlar

Tum bilgileri iceren tablo hazirlanmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



KAPANIS RAPORU TABLOSUNDA SUNULMASI GEREKENLER

e Gonderilme tarihi

« Saglik meslegi mensuplarinin bilgileri (Isim, gérev yeri/ bolimi, e-posta
adresi, telefon numarasi gibi)

« Mektubun teslim durumu (teslim edildi-edilmedi)

- Saglik meslegi mensubuna ait e-posta adresi ve e-posta okundu bilgisi
(dagitim e-posta araciligi ile yapildiysa)

» Uriin tanitim temsilcisi araciligi ile dagitildiysa bu kisinin adi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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