;’:* x X *‘"'n’

ix x

% *f

| £

"'u.* %5
" #

‘\‘\* +* *.-'

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

FARMAKOVIJILANS SISTEMI
ANA DOSYASI

XXIV. Farmakovijilans Yetkilileri Egitimi, 22 - 23 Subat 2024

www.titck.gov.tr



TANIM

* Bir veya birden fazla ilaca iliskin olarak ruhsat sahibi tarafindan
kullanilan farmakovijilans sisteminin detayli tanimini iceren dosya
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RUHSAT SAHIBININ SORUMLULUKLARI

MADDE 5-(5) Farmakovijilans sisteminin bir parcasi olarak asagidaki hususlari yerine
getirir:

e) Farmakovijilans sistemi ana dosyasini hazirlar, saklar ve talep edilmesi halinde
Kuruma sunar.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



YONETMELIK/UGUNCU BOLUM MADDE 9-15

- Farmakovijilans sistemi ana dosyasinin yapisi
# Farmakovijilans sistemi ana dosyasinin igerigi
# Farmakovijilans sistemi ana dosyasi ekinin icerigi

# Ana dosyanin gincel tutulmasinin saglanmasi

# Farmakovijilans sistemi ana dosyasinda bulunan belgelerin sekli

/

# Farmakovijilans sistemi ana dosyasinin erigilebilirligi ve konumu
/
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YONETMELIK/UGUNCU BOLUM MADDE 9-15

 Farmakovijilans sistemi hakkindaki 6zet bilgilerin Kuruma sunulmasi
ruhsat basvurusunun bir gerekliligidir.

» Bagvuru sahibi, ilk ruhsat basvurusunda, ruhsat verildigi sirada ydrdrliikte
olacak ve isleyecek bir sistemin varligini gosterecek sekilde
farmakovijilans sisteminin bir tanimini sunmalidir.

* Yeni bir ruhsat basvurusu degerlendirilirken FSAD diizenli olarak talep
edilmez, ancak yeni bir farmakovijilans sistemi uygulandiginda veya ilaca
ozgun guvenlilik endiseleri oldugunda farmakovijilans gerekliliklerine
uyum acisindan FSAD'In sunulmasi talep edilebilir.
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MODUL V-FARMAKOVIJILANS SISTEMIi ANA DOSYASI

Iyi Farmakovijilans
Uygulamalari (IFU)
Kilavuzu

Modiil V-Farmakovijilans
Sistemi Ana Dosyasi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
16.02.2015
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HEDEFLER

 FSAD, farmakovijilans sistemini tanimlamal ve bu sistemin gerekliliklere
uygunlugunu desteklemeli ve belgelendirmelidir.

* Basvuru/ruhsat sahipleri tarafindan yapilacak olan yoklamalarin uygun

sekilde planlanarak yuritilmesine, farmakovijilans  yetkilisinin
sorumluluklarinin yerine getirilmesine ve vyasal gerekliliklere uyum
saglanmasina katkida bulunmalidir.
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SORUMLULUKLAR

FSAD'In hazirlanmasi ve siirekliliginin saglanmasi sirasindaki sorumluluklar:
 Farmakovijilans sisteminin gerekliliklere uygun olarak yiritiildigiinden emin olmak
» Sisteme uyumun saglandigini dogrulamak

» Sistemdeki eksikliklerle veya gerekliliklere uyumsuzlukla ilgili bilgi toplamak

 Farmakovijilansin dzellikli konularinin yiirtitilmesinde riskler veya fiili
basarisizliklarla ilgili bilgi toplamak
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BASVURU SAHIBININ FARMAKOVIJILANS SISTEMININ OZETI

Basvuru sahibinin farmakovijilans yetkilisi gorevlendirdigine dair belge

NS

Farmakovijilans yetkilisinin iletigsim bilgileri

NS

Basvuru sahibinin farmakovijilansla ilgili gérev ve sorumluluklari yerine getirmek iizere
gerekli donanima sahip olduguna iliskin imzali beyani

NS

llacin FSAD'inin bulunduguna dair beyan
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FSAD'A ILISKIN SORUMLULUKLARIN DEVRI

Farmakovijilans sistemi zaman iginde degisebilir.

NS

Ruhsat sahiplerinin sorumluluklarini yerine getirdiklerinden emin olunmasi i¢in ana dosyayla ilgili sorumluluk
ve faaliyetlerin devri belgelenmeli ve dogru yonetilmelidir.

NS

FSAD'daki degisiklikler farmakovijilans yetkilisine de bildirilmelidir.

NS

Farmakovijilans yetkilisi, FSAD’ da yer alan bilgilerin kendi sorumlulugundaki farmakovijilans sisteminin
dogru ve giincel bir yansimasi olmasini saglayacak ve bunu dogrulayacak bir pozisyonda bulunmalidir.
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FARMAKOVIJILANS SISTEMLERININ TEMSILI

 FSAD, ruhsat sahibinin bir ya da birden fazla ilaciyla ilgili farmakovijilans sistemini
aciklar.

» Farkli ilag kategorileri icin, uygun oldugunda, ruhsat sahibi farkli farmakovijilans

sistemlerini uygulamaya koyabilir. Bu sistemlerin her biri ayri bir FSAD'da belirtilir. Bu
dosyalar, ruhsat sahibinin ruhsatina sahip tim ilaclari kiimilatif olarak kapsar.
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FSAD'DA BULUNMASI GEREKEN BILGILER

 Farmakovijilans yetkilisine iligkin bilgiler

* Ruhsat sahibinin organizasyon yapisiyla ilgili bilgiler
» Guvenlilik verilerinin kaynaklariyla ilgili bilgiler

» Bilgisayarli sistemler ve veri tabanlanyla ilgili bilgiler
 Farmakovijilans surecleriyle ilgili bilgiler
 Farmakovijilans sistem performansiyla ilgili bilgiler
» Kalite sistemiyle ilgili bilgiler

 Ekler
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FARMAKOVIJILANS YETKILISINE ILiSKIN BILGILER

 Farmakovijilans yetkilisinin, farmakovijilans sistemi izerinde yeterli yetkiye sahip
oldugunu gosteren sorumluluklarinin tanimi

 Farmakovijilans yetkilisinin gorevi ile ilgili kilit bilgileri iceren ve Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Daire Baskanhgi'nin veri tabanina kaydini da ispatlayan
0zgecmis ozeti

 Farmakovijilans yetkilisinin iletisim bilgileri

 Farmakovijilans yetkilisinin yoklugunda uygulanacak vekalet diizenlemesinin
ayrintilar
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ORGANIZASYON YAPISIYLA ILGILI BILGILER

* Ruhsat sahibinin farmakovijilans sistemiyle alakali organizasyon yapisinin tanimi
yapilmalidir.

* FSAD ozellikle asagidakileri tanimlamalidir:

* Ruhsat sahibinin farmakovijilans yetkilisinin konumunu gosterecek sekilde
hazirlanan organizasyon yapisi

 Farmakovijilans faaliyetlerinin yurttildugu yerler

* Devredilen faaliyetler
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GUVENLILIK VERILERININ KAYNAKLARIYLA iLGILi BILGILER

* Turkiye'de ruhsatli trlinler icin spontan ve talep edilen olgulara ait verilerin
toplanmasindan kiiresel capta sorumlu tiim taraflar yer almalidir.

 Bu tanimlar, tibb1 bilgi merkezlerini, bagh ofisleri, ilgili tilkeyi, faaliyetin yapisini ve
ilgili faaliyet ilaca 6zgii bir faaliyetse ilacin tanimini ve iletisim bilgilerini saglayan bir
liste formatinda olabilir.

» BOGR'lerin toplanmasindan Kuruma bildirilmesine kadar olan faaliyetleri kapsayan
BOGR'lere iligkin siireclerin taniminda ilgili departmanlar ve/veya liciincii taraflar
belirtilmelidir.

* Ruhsat sahipleri, yoklamayi, denetimi ve farmakovijilans yetkilisinin gdzetimini
desteleyecek kaynaklarin kapsamli bir listesini hazirlayip sunabilmelidir.
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BILGISAYARLI SISTEMLER VE VERI TABANLARIYLA iLGILi BILGILER-I

Glvenlilik bilgilerinin alinmasi, dizenlenmesi, kaydedilmesi ve rapor edilmesinde
kullanilan bilgisayarl sistemlerin ve veri tabanlarinin;

e Konumu
* Islevselligi

* Operasyonel sorumluluklar ile bu sistem ve veri tabanlarinin amaca uygunluguna
iligkin degerlendirme
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BILGISAYARLI SISTEMLER VE VERI TABANLARIYLA iLGILi BILGILER-I

Glvenlilik bilgilerinin alinmasi, dizenlenmesi, kaydedilmesi ve rapor edilmesinde
kullanilan bilgisayarl sistemlerin ve veri tabanlarinin;

e Konumu
* Islevselligi

* Operasyonel sorumluluklar ile bu sistem ve veri tabanlarinin amaca uygunluguna
iligkin degerlendirme
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BILGISAYARLI SISTEMLER VE VERi TABANLARIYLA iLGILi BILGILER-II

* Coklu bilgisayar sistemlerinin/veri tabanlarinin kullaniimasi halinde;
Sistemlerin farmakovijilans ¢alismalarinda uygulanabilirligi

» Bilgisayar sistemi islevlerinin kilit noktalarinin validasyon durumu
* Degisiklik kontrold, yapilan testlerin yapi ve icerigi

 Farmakovijilans uyumu acisindan hayati oneme sahip yedekleme prosediirleri
ve elektronik veri bellekleri

* Veri yonetimi, guvenlilik verilerinin bittinligunu ve ulasilabilirligini saglamak
icin kullanilan mekanizmalar

* Advers ilac reaksiyonlariyla ilgili bilgilerin derlenmesinin nasil yapildigi
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FARMAKOVIJILANS SURECLERIYLE ILGILi BILGILER

« Yarar/risk profilinin devamli izlenmesi ve uygun onlemlerin alinmasi icin karar alma
sureci ve degerlendirmenin sonucu

* Risk yonetim sistemi ve risk minimizasyon onlemlerinin sonuclarinin izlenmesi
« BOGR toplanmasi, derlenmesi, takibi, degerlendirilmesi ve rapor edilmesi
 PYRDR planlanmasi, olusturulmasi ve sunulmasi

» Guvenlilik sorunlanyla ilgili olarak tiiketicilerle, saglik meslegi mensuplariyla ve
Kurumla iletisim

« Guivenlilik degisikliklerinin KUB ve KT'ye uygulanmasi
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FARMAKOVIJILANS SiSTEM PERFORMANSIYLA iLGiLi BILGILER

« BOGR'lerin nasil dogru bir sekilde raporlanacagina iliskin aciklama

 Farmakovijilans bagvurularinin kalitesini ve farmakoviijlans performansini izlemek icin
kullanilan kontrol dlcutlerinin bir tanimi

 Kuruma raporlanan PYRDR'lerin zaman ¢izelgesinin 0zeti

* Guvenlilik varyasyon basvurularinin zamaninda yapildigindan emin olmak tizere
kullanilan yontemlerin gozden gegirilmesi

* Uygulanabildigi durumlarda, RYP taahhiitlerine ve farmakovijilans ile ilgili diger
sorumluluk ve kosullarina baghligin gozden gegirilmesi
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KALITE SISTEMIYLE iLGILi BILGILER

Kalite yonetim sisteminin bir tanimi
* Belge ve Kayit Kontrolii
* Prosediirel belgeler
« EQitim

* Yoklama
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» Etkin maddeleriyle birlikte FSAD'In kapsadiqi ilaclarin listesi
» Yazili politika ve yontemlerin bir listesi

« llaclarin isimleriyle birlikte {iciincii taraflara devredilmis faaliyetleri kapsayan
sozlesmelerin bir listesi

 Farmakovijilans yetkilisinin devrettigi gorevlerin bir listesi

* Bes yillik periyoda ait tamamlanmis tiim yoklamalarin ve yoklama programlarinin birer
listesi

» Uygulanabildigi durumlarda, performans gostergelerinin bir listesi

e \J o .

listesi
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DEGISIKLIK KONTROLU, KAYIT DEFTERI, VERSIYONLAR VE ARSIV

« Veri tabaninin kendisinde veya iliskili veri tabanlarindaki degisiklikler, aktarilan veya
tasinan verilerin yani sira, veri tabaninin validasyon durumunu da i¢eren farmakovijilans
guvenlilik veri tabanlarinda yapilan degisiklikler

 Farmakovijilans acisindan onemli hizmetlerin sartlarinda; ozellikle de guvenlilik bilgisi
verilerinin raporlanmasi ile ilgili sozlesmeye dayali anlagsmalarda yapilan degisiklikler

« Devralmalar, birlesmeler, farmakovijilansin gerceklestirildigi tesisler veya FSAD'In
yonetimi icin yetki verme/aktarma gibi organizasyonel degisiklikler
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 FSAD, siirekli olarak farmakovijilans yetkilisinin ve talep tizerine Kurum'un erisimine
acik olmalidir.

 Kurum'un talebinin ardindan yedi giin i¢cinde belgenin saglanmasi gerekmektedir.

 Dosyanin tutuldugu yerde FSAD’a hizli erisim Kurum tarafindan talep edilebilir.
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BiCIM VE DUZEN-I

 FSAD, Kurum'un talebi halinde basili bir kopyasinin kolayca olusturulabilmesi kosuluyla
elektronik olarak saklanabilir.

 Okunakl ve tam olmali, belgenin tamamina erisime ve belgede yapilan degisikliklerin
tamamen izlenebilir olmasina olanak saglanmaldir.

* Turkce olarak yazilmahdir.

- Kiiresel olarak hazirlanmis FSAD'lar Ulkemize ait bir boliim icermesi kosuluyla Ingilizce
olarak tutulabilir.
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BiCIM VE DUZEN-II

Kapak Sayfasi
* Ruhsat Sahibinin Adi
 Farmakovijilans Yetkilisinin Ad
 Farmakovijilans Sistemi paylasiliyorsa Diger Ruhsat Sahiplerinin Adi
* Farkli Farmakovijilans Sistemleri bulunan ilaglar i¢in diger FSAD’larin Listesi

 Hazirlama ve son giincelleme tarihi
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BiGIM VE DUZEN-III

1. Farmakovijilans Yetkilisi

Ruhsat Sahibinin Organizasyon Yapisi
Giivenlilik Verilerinin Kaynaklar
Bilgisayarli Sistemler ve Veri Tabanlari
Farmakovijilans Siirecleri

Farmakosistem Performansi

S L

Kalite Sistemi
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BiCIM VE DUZEN-IV

Ekler
Ek A: Farmakovijilans Yetkilisi
Ek B: Ruhsat Sahibinin Organizasyonel Yapisi
Ek C: Guvenlilik Verilerinin Kaynaklari
Ek D: Bilgisayarli Sistemler ve veri tabanlari
Ek E: Farmakovijilans Sireci ve yazili yontemler
Ek F: Farmakovijilans Sistemi Performansi
Ek G: Kalite Sistemi
Ek H: llaclar
Ek I: Belge ve Kayit Kontrol
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