FARMAKOVIJILANS RISK YONETIM BIRIMI’'NE

YAPILACAK BASVURULARDA
DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR




GENEL HUSUSLAR-I

 TITCK ESY Yaziliminda;
o Tum evraklar taranmis olmalidir.
o Dosyalar taranabilir formatta ilave edilmis olmalidir.
o Dokuman tipi dogru secilmelidir.
 Evraklarin ilgi kisminda e-takip numarasi belirtilmelidir.
- Resmi yazilara gec¢ cevap verilmemelidir.

« Herhangi bir konu ile ilgili itiraz edilecekse itiraz zamaninda yapilmahdir.

« Ozellikle mektuplarda itiraz hemen yapilmalidir.

« Ceviriler dizgun bir sekilde yapilmali, kontrol edilerek gonderilmelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



GENEL HUSUSLAR-II

* E-postalara;
o gec cevap verilmemelidir.
o eksik cevap yazilmamalidir.

» E-postaile bilgi soruldugunda hazirlik yapmaya baslanildigi bilgisi
verilmelidir.

« Sendika dernek uyeligi bulunmuyorsa da mesuliyet devam etmektedir,
duyurular internet sitemizden takip edilmelidir.

* Ayni konu icin, ilacin tim formlarina dair ayri ayri evrak sunulmamalidir
(0zellikle KUB'ler).

- Jenerik ilaca sahip firmalar, orijinal ilacin KUB/KT'si yayinlandiginda
varyasyon basvurusunda bulunmakta gecikmemelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



FARMAKOVIJILANS YETKILi/VEKILI ATAMA-I

- Farmakovijilans yetkililerinin atama evraklarinda Ingilizce 6zgecmis
sunulmamaldir.

« Farmakovijilans yetkililerinin atama evraklarinda Kurumun belirledigi
6zgecmis formati kullanilmalidir. (28.05.2014 tarihli sendika dernek
duyurumuz)

» Ozgecmis formatindaki is tecriibesi kismi ve iletisim bilgileri bos
olmamalidir.

< Farmakovijilans yetkilisine dair atama evraklari SFHK tarafindan
gonderilmemeli, bildirimin ruhsat sahibinin sorumlulugunda oldugu
unutulmamaldir.
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FARMAKOVIJILANS YETKILi/VEKILI ATAMA-II

« Farmakovijilans yetkili/vekili atamalarinda gecikme olmamali, yonetmelikte
belirtilen surelere uyum saglanmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



GUVENLILIK UYARILARI SUNUMLARI-I

 Guvenlilik uyarilari zamaninda takip edilmeli, takip edilmesi gereken diinya
saglik otoritelerinin sitelerinin tumu incelenmelidir.

- lla¢ glvenliligi ile ilgili bir uyari ¢ikti§i zaman birime sadece uyari
gonderilmemeli, alinacak aksiyon belirtilmelidir.

« Givenlilik uyarisina dair veri istenildiginde yalnizca KUB bilgisi
gonderilmemelidir.

* Literatur taramasi yapilmali, destekleyici bilgi-belge gonderilmelidir.
« Guvenlilik uyarisi ile ilgili onemli bir makale yayimlandiginda bu makale tam

metin olarak gonderilmelidir, fakat detayli bir Turk¢e aciklama/ozet
yapilmalidir.
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GUVENLILIK UYARILARI SUNUMLARI-II

 Jenerik ilaclara sahip firmalar, giivenlilik uyarisi incelemenin
yalniz orijinal ila¢ firmasinin sorumlulugu oldugunu diasinmemeli,
uyarilar takip edilip zamaninda Kurum ile iletisime gecilmelidir.

« Sinyal uyarilariicin sinyal kilavuzuna gore hareket edilmelidir,

Kuruma bildirim yapilmasina gerek olmadan gerekli degisiklikler
uygulanmalidir.
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RISK YONETIM PLANI SUNUMLARI-I

* RYP sunulurken sadece orijinal RYP gonderilmemelidir.

 Risk yonetim sisteminin bir parcasi olarak dagitilan egitim materyalleri
orijinal materyalden farkli bir sekilde gonderilebilmektedir.

- |lave/cikarma/degistirme islemlerine dair gerekceler sunulmalidir.

» RYP sunulurken Kurum'’a sunulan son 6nerilen KUB/KT'ler dosyaya ilave
edilmeli, Dairemizde RYP inceleme islemi devam ederken Kurum’a
yeniden 6nerilen KUB/KT sunulmasi halinde Dairemize de bilgi
verilmelidir.

« RYP'de yer alan farmakovijilans faaliyetleri ve risk minimizasyon
faaliyetlerinin 6zeti Turkcge'ye cevrilerek gonderilmelidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



RISK YONETIM PLANI SUNUMLARI-II

- KUB metinleri tabloya ilave edilmelidir.

 Turkiye'de alinacak aksiyonlar acikca belirtilmelidir.

- Ust yaziya ilave olarak ilaca ait kisa bir aciklama sunulmalidir.
« RYP versiyonlari arasindaki farklar belirtilmelidir.

« Guncellenen RYP, bir onceki versiyondan farkli olarak ilave
farmakovijilans/risk minimizasyon faaliyet icermiyorsa sunulmamalidir.

« RYP hazirlanirken, risk olarak tanimlanan ifadeler risk gelismesi beklenen
kitleyi deqil riski tanimlamalidir.
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RISK YONETIM PLANI SUNUMLARI-III

Ruhsat bagvurusunda bulundugunuz
isimli 1laglara ait ilgi yazimz incelenmigtir. Risk yonetim planlan (RYP)
sunulurken;

v llaglann diinya ¢apindaki ruhsat durumlan hakkinda bilgi verilmelidir. [laglann hangi
{ilkelerde ruhsath ve hangi flkelerde piyasada oldugu bilgisi agik bir sekilde
cklenmelidir.

v “Risk minimizasyon faaliyetlerinin 6zeti tablosu™na iilkemizde yiiritiilen/yiirtitillecek
faaliyetlerin yer aldig: siitun ilave edilmelidir. [rutin ve ilave her faaliyetin Gilkemizde
yiriitiillip yiritdlmedigi agik¢a yazilmah (ylritiilmiiyorsa gerekgeleriyle birlikte),
ornegin rutin faaliyet olarak KUB’e ilave soz konusu ise {ilkemizdeki KUB'iin bu
ilaveyi icerip igermedigine dair bilgi agik¢a yazilmah ve dnerilen/onayh KUB metinleri
referans gosterilmeli, KUB igerigi tabloya ilave edilmeli]. Ayrica bahsedilen tablodaki
ifadelerin risk gelismesi beklenen kitleyi degil riski anlatmasina (“Gebelikte kullamm™
ifadesi yerine gebelikte kullamim sonucunda meydana gelebilecek nisklerin anlatilmasi
gerckmektedir. Benzer sekilde, deri enfeksiyonlarinda kullamim ifadesi yerine, kullanim
sonucunda gelisebilecek riskler belirtilmelidir. ) dikkat edilmesi gerekmektedir.

Yukanda bahsedilmis olan hususlara uygun olarak hazirlanmig dokiimanin tarafimiza
sunulmasi hususunda, bilginizi ve geregini rica ederim.
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RISK YONETIM PLANI SUNUMLARI-IV

« Prosedur bilinmedigi icin son asamada RYP sunulmamali, kisa bir zaman
icinde onay beklentisinde olunmamalidir.

- Hasta egitim materyalinde hastalara yonelik degil saglik mesleqgi

mensuplarina yonelik uyari metinleri ilave edilebilmekte, gerekli kontroller
dikkatle yapilmalidir.
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BILGILENDIRME MEKTUBU SUNUMLARI

 Evrak sunulurken orijinal mektup dosyaya ilave edilmelidir.

« Herhangi bir advers reaksiyon ile ilgili vakalardan bahsedilirken konu ile
ilgili vakalara ait siralama listeleri de sunulmalidir.

- Konu ile ilgili literatur taramasi yapilmis olmalidir.
» Genel olarak konuya iliskin dokimanlar eksiksiz sunulmalidir.
« Kapanis raporlari zamaninda sunulmaldir.

* Uygun format kullaniimalidir.
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EK IZLEM ILE iLGILI SUNUMLAR

* Ek izlem listesi takip edilmelidir.

- Ekizlem listesinde yer alan ilaglara ait dokimanlara ters siyah ticgen ve
ilgili beyan metni ilave edilmeli, gereklilikler yerine getirilmelidir.

« Ek izlem listesinde yer alan ilacin isim degisikligi olursa tarafimiza bilgi
verilmelidir.

« Ek izlemde olan orijinal Griinden dolayi otomatik olarak ek izlemde olacak
olan yeni ruhsatlandirilmis jenerik ilacin adi listede yoksa bilgi verilmelidir.
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PYRDR SUNUMLARI-I

* PYRDR ve ekleri taranabilir formatta sisteme yuklenmelidir.

» Ruhsatnamenin 6n ve arka fotokopileri okunaksiz olarak sisteme
yuklenmemelidir.

- Farmakolojik Degerlendirme Birimi tarafindan KUB/KT’nin giincelliginin
onaylanmasini takiben PYRDR degerlendirilmesi i¢in basvuru yaplilir.

* Ruhsat yenileme kapsaminda PYRDR'lerin sunumlari konulu, 29.03.2017
tarihli duyurudaki esaslara uygun basvuru yapilmahdir.

» Ust yazi, Basvuru formu ve Kapak yazisinda rapor periyotlarinin ayn
olmasina dikkat edilmelidir.
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PYRDR SUNUMLARI-II

 Ayni etkin maddenin farkl doz/farkli uygulama yollari i¢in ayni donemi
kapsayan PYRDR'ler her ilag icin ayri ayri dosyalarla sunulmamalidir.

 Periyot icerisinde yayinlanan duyurular/uyarilar dikkatlice arastiriimis
olmali, eksiksiz olarak formda bildirilmelidir.

- PYRDR'lerde veri kesim tarihi ile evrak sunma tarihi ayni olmamalidir.
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PYRDR SUNUMLARI-III

 Jenerik ilaclar icin, Ulkemizdeki orijinal ilacin Grln bilgileri ve varsa EMA-
FDA urun bilgileri, Orijinal ilaglar icin varsa EMA-FDA urun bilgileri mutlaka
sunulmalidir.

- PYRDR'ye icindekiler tablosunun eklenmesi unutulmamalidir.
« PYRDR'lerde, «Referans ve Givenlilik Bilgilerindeki dnemli degisiklikler»
boliminde ilgili degisiklikler sunulmalidir (ilaglarin givenlilik ile ilgili (4.3-

4.9 bolumlerini iceren KUB bilgileri sunulmamalidir).

« PYRDR'lerin «Varilan Sonuc ve Tedbirler» boliumunde yarar/risk profilinin
olumlu kalmaya devam ettigine dair net ifade yer almalidir.
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PYRDR SUNUMLARI-IV

* PYRDR'lerde yer alan basliklar ve basvuru formunda yer alan basliklar
arasinda uyumsuzluk olmamasina dikkat edilmelidir.

- lla¢ maruziyeti ile ilgili bilgiler, ilgili baslk altinda mutlaka sunulmali, bu
bolim bos birakilmamalidir.

- Raporda ve basvuru formunda ila¢larin diinyadaki ruhsat tarihi ve ilk
ruhsatlandirildigi tlke, etkin madde bazinda dusuntlerek sunulmalidir.

+ PYRDR ve basvuru formunda «Giivenlilik Sorunlarinin Ozeti» bolimlerinde
sunulan tablolarda uyumsuzluk olmamali ve mevcut riskler IFU Kilavuzu
Modiil VI Risk Yonetim Sistemleri'ndeki formatta sunulmalidir (KUB'de yer
alan; «4.8 Istenmeyen etkiler» bolimi bu bélime kopyalanmamalidir).
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