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Amac

MADDE 1 - (1) Bu kilavuz ile farmakovijilans hizmetlerinin mevzuata uygun olarak
yiriitiilebilmesinin saglanmasi amaciyla S6zlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu (SFHK)
ve ruhsat sahibinin sorumluluklari ile ¢alisma usul ve esaslarinin belirlenmesi amaglanmaistir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y 6netmelik’te ruhsat sahibinin farmakovijilans
ile ilgili gorevlerinin tamamini ya da bir kismini SFHK vasitasiyla yiiriitebilecegi belirtilmis,
ancak farmakovijilans sisteminin tam ve dogru olarak islemesine iliskin tiim sorumluluklarin
her zaman ruhsat sahibine ait oldugu vurgulanmistir. Bu kilavuz ruhsat sahiplerini ve SFHKlar1
kapsamaktadir. Farmakovijilans yiikiimliiliiklerini kendi biinyesinde yiiriiten ruhsat
sahiplerinin de SFHK’larda bulunmasi gereken asgari sartlar1 saglamasi gerekmektedir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu kilavuz 15 Nisan 2014 Tarihli ve 28973 Sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Ynetmelik, 7 Nisan 2016 Tarihli ve 29677 Sayil
Resmi Gazete’de yayimlanan 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu, 21 Haziran
2019 Tarihli ve 30808 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Saglik Verileri Hakkinda
Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu kilavuzda gegen;

a) Advers reaksiyon, Advers ilag reaksiyonu: Bir ilaca karsi gelisen zararli ve
amaglanmayan cevabi,

b) Farmakovijilans yetkilisi: Ruhsat sahibinin veya SFHK’nmn Ilaclarin Giivenliligi
Hakkinda Yonetmelik’in gereklerini yerine getirmek tizere ulusal diizeyde istihdam
ettigi hekim veya eczaciysi,

c) Kontrollii erisim programlari: Yararlari agik¢a kanitlanmig ancak 6nemli riskleri olan
ilaclarin risklerini en aza indirerek giivenli kullanimini saglamak i¢in regete edilmeden
veya ilag dagitilmadan 6nce hasta erisiminin birtakim kosullarin yerine getirilmesine
bagli oldugu programlari,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

d) MedDRA: Uluslararasi Uyum Konferansi tarafindan olusturulan diizenleyici faaliyetler
i¢in tip sOzIiglinii,

e) MedDRA Maintenance and Support Services Organization (MSSO): ICH MedDRA
Yonetim Komitesinin goézetimi altinda, MedDRA kullanicilart icin MedDRA'y1
stirdiirmek, dagitmak ve desteklemek amaciyla hizmet veren kurulusu,

f) Periyodik yarar/risk degerlendirme raporu (PYRDR): Ruhsat sahibinin, ruhsat sonrasi
donemde tanimlanan zamanlarda belli bir formatta hazirladig1 ve ilacin yarar/risk
dengesine iliskin degerlendirmeyi igeren raporu,

g) Risk yonetim plan1 (RYP): Risk yonetim sisteminin ayrintili agiklamasini,

g) Ruhsat Sahibi: Beseri tibbi iiriiniin ruhsatina sahip olan gercek ya da tiizel kisiyi,

h) So6zlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu: Ruhsat sahibinin farmakovijilansla ilgili
gorevlerinin timiinii veya bir kismin1 yazili olarak belirlemek kayd: ile devrettigi, en az
bir kisiyi farmakovijilans yetkilisi ve bir kisiyi de onun vekili olarak tam zamanl
istihdam eden, bu kilavuzda belirtilen sartlar1 haiz ve Kurumca denetlenerek onaylanmis
kurulusu,

1) Yoklama: Yoklamaya dair kanitlarin elde edildigi ve bu kanitlarin yoklama kriterlerini
ne Olciide kargilandiginin belirlenmesi i¢in objektif olarak degerlendirildigi sistematik,
disiplinli, bagimsiz ve belgelenmis siireci ifade eder.
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Ruhsat Sahibi ve SFHK’da Bulunmasi Gereken Asgari Sartlar
MADDE 5 — (1) Ruhsat sahipleri ve SFHK ’lar asgari olarak asagidaki kosullar1 saglamalidir:

a) Yeterli Donanima Sahip ve Yeterli Sayida Personel:

Ruhsat sahibi ve SFHK is yiikiiyle dogru orantili olarak yeterli sayida personel istihdam
etmek, sorumlulugu altindaki tibbi {iriinlerin sayisinin artmast durumunda, personel sayisi ve
donanim biiyiikliigiinii, is hacmi ile orantili sekilde artirmakla yiikiimliidiir.

Farmakovijilans ¢aligmalarinda Kilit personel farmakovijilans yetkilisi ve vekilidir. Bu
pozisyonlarda ¢alisan personellerin gerekli egitimleri almasi, yeterli deneyime sahip olmasi ve
stirekliliginin saglanmas1 gerekmektedir.

i) Farmakovijilans yetkilisi ve vekilinin almas1 gereken egitimler

e Farmakovijilans yetkilisi ve vekili; atanmasindan sonra Kurum tarafindan
diizenlenen ilk egitim programina katilmak ve basariyla tamamlamak
zorundadir. Kuruma mazeret sunulmadan s6z konusu egitime katilmayanlar bu
egitimi tamamlayincaya kadar gérevlerine devam edemezler.

e MedDRA MSSO tarafindan diizenlenen temel MedDRA kodlama egitimini
(Coding with MedDRA, Safety Data Analysis and Standardised MedDRA
Queries [SMQs]) atama yapilmasi takiben en ge¢ alt1 ay igerisinde almak
zorundadir. MedDRA MSSO tarafindan diizenlenen yiiz yiize ya da ¢evrim igi
diger egitimleri de (Let’s Code Together, Advanced MedDRA Coding gibi)
takip ederek tiim gilincel egitimleri almali ve bu egitimleri aldigini
belgelemelidir.

e Yiiriitecegi diger gorevler i¢in de (advers reaksiyon bildirimi, PYRDR, RYP
hazirlama gibi) yiiz yiize veya ¢evrim i¢i olarak verilen egitimleri takip ederek
bu egitimleri almali ve bu egitimleri aldigin1 belgelemelidir.

e Farmakovijilans mevzuatinda o6nemli degisiklikler oldugunda (Mevcut
uygulamalar1 degistiren yonetmelik, kilavuz giincellemeleri, yeni IFU
kilavuzlarinin yayinlanmasi @ibi) Kurum tarafindan diizenlenen egitime
katilarak egitim belgesini giincellemelidir.

ii) Deneyim
Farmakovijilans yetkilisi olarak gorev yapabilmek i¢in farmakovijilans alaninda en az
bir yi1l galismis oldugunun belgelenmesi gerekmektedir.

iii) Is Yiikii
Ruhsat sahibi biinyesinde gérev yapan farmakovijilans yetkilisi 150 etkin maddenin,
SFHK’da gorev yapan farmakovijilans yetkilisi 100 etkin maddenin farmakovijilans
faaliyetlerinden sorumlu olabilir. Yetkililerin sorumlu oldugu etkin madde sayist iist
limitin en fazla %10’u oraninda artirilabilir. Farmakovijilans yetkilisinin sorumlu
oldugu etkin maddelerin belirlenmesi, etkin madde bazinda sorumlulugun basladig
tarihlerle birlikte giincel kayitlarin tutulmast ve Kurumun talebi halinde derhal
sunulmast gerekmektedir. Etkin maddeler belirlenirken ilaglarin terapétik alanlarina
gore bir gorev dagilimi yapilmasi tavsiye edilmektedir.
SFHK ’larda ayni etkin madde i¢in farkli ruhsat sahiplerine hizmet verilmesi durumunda
farkl1 etkin madde gibi degerlendirilerek 100 etkin madde hesabi buna gore yapilir.
SFHK’da farmakovijilans yetkilisi olarak gorev yapan kisi bagka bir firmanin
farmakovijilans yetkilisi vekili olarak gorev yapamaz. Ancak, ana ortaklik ¢atisi altinda
faaliyet gosteren farkli ruhsat sahiplerinin ortak bir farmakovijilans sistemi yiiriitmeleri
halinde bir ruhsat sahibinin farmakovijilans yetkilisi olarak gdrev yapan kisi ayni
ortaklik c¢atisindaki diger firmanin farmakovijilans yetkilisi vekili olarak gorev
yapabilir.
Farmakovijilans yetkilisi vekilleri en fazla iki farmakovijilans yetkilisinin vekili olarak
gorevlendirilebilir.

iv) Tanmirlik ve ulagilabilirlik
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Advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi i¢in farkindaligin saglanmasi, bildirimlerin
zamaninda ve uygun sekilde iletilmesi amactyla farmakovijilans yetkilisi ve vekilinin
farmakovijilans faaliyetlerinden sorumlu oldugu firmanin g¢agri merkezi personeli,
giivenlik personeli, {iretim personeli gibi ¢alisan herkes tarafindan taninir, bilinir ve
ulagilabilir olmasinin saglanmasi gerekmektedir.

b) Uygun calisma ortami

Farmakovijilans faaliyetlerini ylriitmeye elverisli mekana, yeterli teknik donanima,
ekipmana sahip olunmasi (bilgi teknoloji (IT) sistemleri ve (elektronik) arsiv gibi) gerekir.

SFHK’nin farmakovijilans yiikiimliiliiklerini yiiriittiigli firma sayis1 ile uyumlu olacak
biiytikliikte fiziksel arsivi bulunmalidir. Bu arsivde her firma igin belirlenen kilitli paslanmaz
celik dolaplar yer almalidir. Arsive erisim yalnizca yetkili kisiler ile sinirlandirilmalidir. Arsiv
giris-cikislarinin etkin takibi yapilarak kayit altina alinmalidir. Fiziksel arsivin 1s1 ve nem
kayitlar1 ¢evrim-ici ortama aktarilabilecek sekilde, cihazlar ile kayit altina alinmalidir.

Elektronik sistemin uygun sekilde valide edilmesi ve sistem giivenligi, erisim ve
yedekleme agisindan uygun diizenlemelere sahip olmasi sartiyla, belgeler elektronik formatta
saklanabilir. Eger belgeler kagit formatindan elektronik formata aktarilirsa, aktarma siireci
orijinal formatta mevcut tiim bilgilerin okunakli bir sekilde korunmasini saglamali ve depolama
icin kullanilan ortamin zaman i¢inde okunabilir kalmasi saglanmalidir.

c) Giivenlilik veri tabam

Giivenlilik veri taban1 E2B(R3) ile uyumlu olmali ve tiimiiyle valide edilmis olmalidir.
SFHK’larda farkli sirketlerin verilerinin birbirinden tamamiyla ayr1 veri tabanina sahip olmasi
ve verilerin gizliligi saglanmalidir.

Veri taban1 MedDRA’nim en giincel versiyonu ile WHO Ilag Sozliigiinii igermelidir.
Kullanilabilecek veri tabanlari arasinda Argus Safety (Oracle), ARISg/LifeSphere Safety, Aris
Global IRT, PV Works (Ennov Group), PvEdge (Sarjen), SafetyEasy (AB Cube), Vault Safety
(Veeva), SafetyBase Interchange ve uygun sekilde valide edilmesi ve sistem giivenliligi, erisim
ve yedekleme agisindan uygun diizenlemelere sahip olmasi sartiyla sirketin kendi olusturdugu
veri tabani (in-house) sayilabilir.

¢) Bilgi Giivenligi ve Siber Giivenlik

Bilgi giivenligi fiziksel ve ¢evresel giivenlikten insan kaynaklar1 giivenligine; iletisim ve
haberlesme giivenliginden bilgi teknolojileri glivenligine kadar bir¢ok konuyu da kapsar.

Bilgi giivenligi kapsaminda yer alan basili ve elektronik ortamdaki tiim bilgilerin, gizlilik
(verilerin yetkisiz personelin eline gegmemesi ve yetkisiz erisime karsi korunmasi), biitiinlitk
(verilerin yetkisiz personel tarafindan degistirilmemesi) ve erisilebilirlik (verilerinin yetkili
personel tarafindan ihtiya¢ duyuldugunda ulagilabilir ve kullanilabilir durumda olmasi)
ilkelerine gore yonetilmesi gerekir.

Bunun i¢in bilgi giivenligi standartlarinin yerine getirilmesi, ilgili tim yasal mevzuata
uyulmasi, bilgi varligina yonelik risklerin tespit edilmesi ve yoOnetilmesi, bilgi giivenligi
sisteminin siirekli olarak gézden gecirilmesi ve gereken onlemlerin alinmasi, kullanicilarin
(ruhsat sahibinde, SFHK’da ve kontrollii erisim programi yiiriiten {igiincii firmalarda ¢alisanlar,
yar1 zamanli personel, is ortaklarinin ¢alisanlari, destek alinan firmanin personeli gibi bilgiye
erisimi olan herkes) bilinglendirilmesi gerekmektedir.

Bilgi giivenliginin saglanmasi i¢in; TS ISO/IEC 27001 Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi
Standardi, TS ISO/IEC 20000 Bilgi Teknolojileri Hizmet Standardi cercevesinde
dokiimantasyon yaymlanmali ve bu dokiimantasyonda belirtilen hiikiimlere ve prosediirlere
uyum saglanmalidir. ISO 27001 standardi bagliklar1 altinda yer alan bazi hususlar tagidiklar
onem nedeniyle bu kilavuzda ayrica belirtilmistir:

Kurulusun Bilgi Giivenligi Sorumluluklart:

Bilgi igleme tesisine erisim izni verilecek tiim personel icin (tam zamanli ya da yari
zamanli olarak calisan sozlesmeli personel, yiiklenici firma ¢alisanlari, is ortaklarinin
caliganlari, destek alinan firmalarin personeli vb.) ise alma 6ncesinde, ¢calisma esnasinda, gérev
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degisikligi ve isten ayrilma durumlarinda yapilmasi gereken birtakim islemler ve kontroller
bulunmaktadir.

Ise alma oncesinde tiim personel ve yiikleniciler ile kisisel ve/veya kurumsal gizlilik
sozlesmesi imzalanacag ilgili taraflara bildirilir. Imzalatilacak soézlesmelerin igerigi ve
ilgililerin yiikiimliiliikleri detayli olarak aciklanir. S6zlesmelerde kisilerin ve idarenin bilgi
giivenligi sorumluluklari agikea belirtilir.

Kisi, gorevi esnasinda edinmis oldugu bilgileri, gorev yeri degismesi veya ayrilmasi
durumunda dahi sir olarak saklamaktan ve higbir sekilde yetkisiz olarak ifsa etmemekten
sorumludur. Sir saklama yiikiimliiliigii siiresizdir. Isten ayrilan veya gorev degisikligi yapan
personelin ayrilma islemlerinin bilgi giivenligi a¢isindan eksiksiz olarak yapilmasi saglanir.

Veri aktarimi, yanlis veya yetkisiz yapilmasi durumunda hukuki sonuglar dogurabilecek
ve taraflari igin idari veya cezai yaptirimlara neden olabilecek ¢ok énemli bir islemdir. Ozel
nitelikli kisisel verilerin (saglik verileri) aktarimi yapilirken KVKK’nin 2018/10 sayili
kararinda belirtilen tedbirlerin alinmig olmasi gerekir.

Verilerin bagka bir SFHK’ya aktarilmasimin = gerektigi durumlarda, aktarma
tamamlandiktan sonra ruhsat sahibinin eskiden sodzlesmeli oldugu firma, farmakovijilans
Verilerinin tiimiine “giivenli sil” islemi yapar ve verilerin bulundugu sabit diskleri uygun
yontemlerle yok eder. Basili belgeleri de hi¢bir degisiklik yapmadan ve kopyalamadan ruhsat
sahibine tutanakla teslim eder.

Bulut kullaniliyorsa mutlaka SFHK nin s6zlesmeli oldugu ruhsat sahibine bilgi verilmeli
ve rizast alimmalidir. Ruhsat sahibinin verilerin bulutta saklanmasina riza gdstermesi
durumunda farmakovijilans verilerinin kriptografik yontemlerle sifrelenmesi gerekmektedir.

ISO/IEC 27005 ve TS ISO 31000 standartlar1 referans alinarak bilgi varliklarinin
giivenligine iligkin risk yaklagimi uygulanmalidir.

Veriler iizerinde gercgeklestirilen tiim hareketlerin iz kayitlarinin (log) bir baska ortamda
giivenli olarak en az iki yil siire ile saklanmasi ve denetimlerde gosterilmesi, verilere uzaktan
erisim gerekiyorsa en az iki kademeli kimlik dogrulama sisteminin saglanmasi ve yedekleme
yapilmasi gerekmektedir.

Kisisel saglik verilerinin yurtiginde aktariminda 6698 sayili Kanun’a riayet edilir.

Personelin Bilgi Giivenligi Sorumluluklart:

a) Personel, bilgi giivenligini kisisel olarak ihlal etmesi halinde goérev yaptigi
SFHK’ya, ruhsat sahibine ve iiclincli kisilere verecegi her tiirlii zarardan
sorumludur.

b) Personel, gorev yaptigi kurulus tarafindan kendisine teslim edilmis veya erigim
yetkisi verilmis olan bilgileri, sadece gorevi ile ilgili isler i¢in kullanir. Bu bilgileri
kendi gizli bilgisi gibi korur ve bilmesi gereken yetkili kisiler haricinde higbir
kimse ile paylagmaz.

c) Personel, 6zel olarak yetkilendirildigi durumlar disinda, hizmet verilen taraflarin
yetkilileri de dahil olmak iizere yetkisi olmayan hicbir kisi ile bilgi paylasimi
yapmaz.

¢) Personel, edindigi bilgileri hicbir kisi, grup, kurum veya kurulusun menfaati i¢in
kullanamaz.

d) Personel, gorevi ile ilgili olsun veya olmasin edindigi ve gizlilik arz eden her tiirlii
bilgiyi sir olarak saklamak ve bunlar tigiincii kisilere hicbir sekilde iletmemekle
yiikiimliidiir. Bu ytikiimliiliik, personelin gorev yaptigi kurum ile iligkisinin sona
ermesi halinde de devam eder.

e) Personel, bilgi sistemlerinde kullanilan/yer alan programlari, verileri veya diger
unsurlar1 hukuka aykiri olarak ele gecirme, degistirme, silme girisiminde
bulunamaz ve bunlar1 nakledemez veya ¢ogaltamaz.

f) Personel, baskasina zarar vermek ya da kendisine veya baskasina haksiz yarar
saglamak maksadiyla yahut herhangi bir maksat gilitmeksizin, kullandig1 bilgi
isleme ortamlarini ve bu ortamlarda saklanan verileri kismen veya tamamen tahrip
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etmek, degistirmek, silmek, sistemin iglemesine engel olmak veya yanlis bigimde
islemesini saglamak gibi davranislarda bulunamaz.

g) Personel, hangi amagla olursa olsun gorevi kapsaminda edindigi bilgileri, bilgi
isleme ortamlarinda cesitli sekillerde (basili, manyetik vb.) bulunabilecek olan
verileri, yetkisiz ve izinsiz olarak kullanamaz, kopyalayamaz, tasiyamaz ve
aktaramaz.

d) Kalite Yonetim Sistemi
Kalite iglemlerinin kalite egitimi almig bir birim tarafindan yiirtitiilmesi gerekmektedir.
SFHKlar ve ruhsat sahipleri Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (IFU) Kilavuzu Modiil IV —
Farmakovijilans Kalite Sistemi kilavuzunda yer alan hususlar1 yerine getirmekle
yiikkiimlidirler. Buna ilave olarak, SFHK’larin ISO 9001 Kalite Yo6netimi Akreditasyonu
alaninda TURKAK tarafindan yetkilendirilmis bir uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan
diizenlenmis ISO 9001 Kalite Yonetimi Belgesine sahip olmasi gerekir.
Ruhsat sahipleri ve SFHK ’larin kalite yonetim sistemleri asgari olarak agsagidaki unsurlari
icermelidir:
e Kalite politikasi
e insan kaynaklar1 yonetimi
o Personel gorev ve yetkinlik izleme
= Gorev tanimlari
= Kisi bazli gorev ve yetkinlik kartlart
= Yetkinlik izleme ve degerlendirme
= Egitim kayit formlar
¢ Bilgi giivenligi yonetimi
o Bilgi giivenligi dokiimanlari
Erisim kontrolii / mobil cihazlar ve uzaktan ¢alisma
Bilgi siniflandirma (ve isleme)
Fiziksel ve ¢evresel giivenlik
Varliklarin kabul edilebilir kullanimi / temiz masa ve temiz ekran
Bilgi transferi, haberlesme giivenligi
Yazilim kurulumu ve kullanimu ile ilgili kisitlamalar
Yedekleme
Koétiiciil yazilimlardan koruma
Kriptografik kontrollerin kullanimi
Teknik ac¢ikliklarin yonetimi
Kisi tespit bilgisinin mahremiyeti ve korunmast
Tedarikei iliskileri
Ise baglama formu (bilgi giivenligi ile ilgili olarak personel giris kart1 ¢ikarilmasi
ve bina/tesislere erisim icin verilecek yetkiler, bilgi sistemlerine erisim igin
hesap acilmasi ve verilecek yetkiler, bilgi giivenligi farkindalik egitimi,
oryantasyon egitimi, gizlilik sézlesmesi imzalatilmasi yer alir).
o Isten ayrilma formu
e Prosediirler
o Standart caligma yontemi yazim ve uygulama prosediirii
Farmakovijilans yetkilisi atama prosediirii
Farmakovijilans yetkilisi vekili atama prosediirii
Advers ilag reaksiyon bildirimlerinin yonetimi ve bildirimi prosediirii
Advers reaksiyonlarin nedenselliginin degerlendirilmesi prosediirti
Literatiir bildirimi yonetimi prosediirii
Ek izleme tabi ila¢ kategorisinin yonetimi prosediirii
Giivenlilik uyaris1 yonetimi prosediirii

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
FVK-KLVZ-17 11.05.2023 24.01.2024 02 7/12

© 0O O O O O O O 0o O o0 O O

O O O O O O O



0O O OO0 O OO0 0 Oo

0O O O O O

o

Sinyal yonetimi prosediirii
SFHK i¢i ve dist iletisim prosediirii
Saglik meslegi mensuplariyla dogrudan iletisim prosediirii
Periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarinin hazirlanmasi prosediirii
Risk yonetim plani hazirlama prosediirii
Egitim materyali hazirlama ve dagitma prosediirii
Farmakovijilans Sistemi Ana Dosyas1 Hazirlama Prosediirii
Yarar/risk degerlendirme prosediirii
Egitim prosediirii:
= SFHK personel egitimi prosediirii
Oryantasyon egitim programi
Yillik hizmet i¢i egitim plani
Egitim degerlendirme formu
Isbas1 ve hizmete uyum egitim kontrol formu
Egitim ihtiya¢ analiz formu
Egitim degerlendirme formu
Personel egitim kayit formu
e [Egitim degerlendirme raporu
= Farmakovijilans hizmeti verilen firma ¢alisanlarina yonelik egitim
prosediirii
¢ Oryantasyon egitim programi
Egitim degerlendirme formu
Yillik hizmet i¢i egitim plani
Egitim ihtiyag¢ analiz formu
Personel egitim kayit formu
e [Egitim degerlendirme raporu
Diizeltici ve onleyici faaliyet prosediirii
Fiziksel/Elektronik arsiv prosediirii
* Arsivden dosya alma prosediirii
= Arsive dosya teslimi prosediirii
= [s1, nem takip ¢izelgesi
Yoklama prosediirii
Risk izleme prosediirii
Farmakovijilans faaliyetlerinde kriz yonetimi prosediirii
Cikar gatigmasi kontrol prosediirii
Taraflarla yapilan anlagmalarin hazirlanmasi ve takibi prosediirii
Farmakovijilans faaliyetlerinde kisisel verilerin korunmasi prosediirii

e Kullanilan Formlar
e Kayit yonetimi
e) Performans Kriterleri
Ruhsat sahibi ve SFHK advers reaksiyon bildirimi hususunda Kurum tarafindan
belirlenerek ilan edilecek olan performans kriterlerine uymakla yiikiimliidiir.

Ruhsat sahibi tarafindan SFHK’lara devredilebilen farmakovijilans faaliyetleri
MADDE 6 — (1) Ruhsat sahibi asagida yer alan ve “Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik” ve ilgili kilavuzlar geregi yiiriitmekle gorevli oldugu farmakovijilans
faaliyetlerinden bir kagini ya da hepsini SFHK’lara devredebilir. Bu durumda, hangi
farmakovijilans hizmetlerinin SFHK araciligiyla ger¢eklesecegini gdsteren noterce onaylanmis
sorumluluk paylagim belgesinin Kurum’a sunulmasi zorunludur.

Dokiiman No
FVK-KLVZ-17

ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No
11.05.2023 24.01.2024 02

Sayfa
8/12



a) Advers reaksiyon bildirimlerinin yonetimi
o lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (IFU) Kilavuzu Modiil I - Advers Ilag
Reaksiyonlarinin Yonetimi ve Bildirimi
o Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kisisel Verilerin Korunmasi Kilavuzu
o IFU Modiil IV — Farmakovijilans Kalite Sistemi
o EkI - Tanimlar
b) Literatiir taramasi
o IFU Modiil I - Advers ila¢ Reaksiyonlarinm Yonetimi ve Bildirimi
o IFU Modiil IV — Farmakovijilans Kalite Sistemi
c) PYRDR hazirlanmasi
o IFU Modiil III — Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporu
o IFU Modiil IV — Farmakovijilans Kalite Sistemi
¢) Farmakovijilans Sistem Ana Dosyas1 hazirlanmasi
o IFU Modiil V — Farmakovijilans Sistem Ana Dosyasi
o IFU Modiil IV — Farmakovijilans Kalite Sistemi
d) RYP hazirlanmasi
o IFU Modiil VI — Risk Yonetimi Sistemleri
o IFU Modiil VI EK1- COVID-19 Asilarinin Risk Yénetim Planlar1 i¢in Temel
Gereklilikler
o IFU Modiil IV — Farmakovijilans Kalite Sistemi
o IFU Modiil IX — Risk Minimizasyon Tedbirleri Araglarm Segimi
o IFU Modiil IX- EK-1 Egitim Materyalleri
e) Sinyal tespiti ve degerlendirmesi
o IFU Modiil VII - Sinyal Y&netimi
o IFU Modiil IV — Farmakovijilans Kalite Sistemi
f) Yarar/risk degerlendirmesi
o IFU Modiil X — Pazarlama Oncesi Yarar/risk Degerlendirmesi
o IFU Modiil XI — Pazarlama Sonras1 Yarar/risk Degerlendirmesi
o IFU Modiil IV — Farmakovijilans Kalite Sistemi
g) Farmakovijilans egitimi

SFHK ve ruhsat sahibi firma arasinda irtibat noktas1 olarak gorev yapan personel de dahil
olmak iizere; farmakovijilans sistemi veya farmakovijilansin yiriitiilmesi lizerinde etkili
olabilecek personel i¢in de SFHK tarafindan periyodik olarak uygun egitimler verilmelidir. Bu
egitimler, bunlarla sinirli olmamakla birlikte {irin tanitim elemanlarini, klinik arastirmalar,
teknik tirlin sikayetleri, tibbi bilgiler, satis ve pazarlama, ruhsatlandirma, resmi iligkiler, hukuk
ve yoklama ile ilgili personeli de kapsamalidir.

Bu egitimler yilda en az bir kez verilmelidir. Bu egitimler temel egitim ve hatirlatma
egitimi seklinde planlanmali, advers ila¢ reaksiyonlarimin yakin takibinin saglanmasi i¢in
gereken her tiirlii caba gosterilmelidir. Yapilan egitimler kayit altina alinmali, egitimde 6n ve
son test yapilarak konunun 6grenildiginden emin olunmalidir.

Ruhsat sahibinin farmakovijilans yiikiimliiliiklerini devrederken dikkat etmesi gereken
hususlar
MADDE 7 — (1) Ruhsat sahibi farmakovijilans ile ilgili goérevlerinin tamamini SFHK aracilig1
ile yiritiiyorsa biinyesinde farmakovijilans yetkilisi istthdam etmeyebilir. Ancak
farmakovijilans ile ilgili gorevlerinin bir kismimi SFHK araciligi ile yiiriitiiyorsa, biinyesinde
stirekli ve kesintisiz olarak bir farmakovijilans yetkilisi ve vekili istihdam etmelidir.

(2) Ruhsat sahibi hangi SFHK ile calisacagi konusuna karar vermeden once asagidaki
hususlara dikkat etmelidir.
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e Durum tespiti yapmalidir.

e Farmakovijilans ile ilgili gorevlerin tamami1 SFHK’ya devredilmis olsa bile nihail
sorumlulugun her zaman ruhsat sahibinde olmasi nedeniyle bu gorevler devredilmeden
once yoklama gerceklestirilmesi tavsiye edilir.

e Yoklama sonrasi hazirlanan raporda bulgular varsa bu bulgular i¢in alinmasi gereken
diizeltici ve Onleyici faaliyetler belirlenmeli, bu faaliyetlerin tamamlanmasindan sonra
SFHK ile anlagma yapilmalidir.

¢ Ruhsat sahibi ve SFHK arasinda yapilan anlasmada her sey agik ve net olarak yazilmali,
devredilen gorev ve sorumluluklar net olarak belirtilmeli, hi¢bir konu muallakta
birakilmamalidir. Anlasma, her iki tarafin hukukgulari tarafindan gézden gecirilerek
onaylar1 alinmalidir.

e Ruhsat sahibinde calisan bir personel, irtibat personeli olarak atanmalidir. Bu
personelin;

o Tiim yazigmalardan haberi olmalidir.
o Yapilan sozlesmede irtibat personelinin sorumluluklari belirlenmelidir.

e Ruhsat sahibi, bir SFHK ile anlagsma yaptiktan sonra bu durumu ve irtibat personeli
olarak gorevlendirdigi kisinin iletisim bilgilerini resmi yazi ile Kuruma bildirmelidir.

e Ruhsat sahibi, SFHK’da kendisi adina farmakovijilans faaliyetlerini yiiriitecek
farmakovijilans yetkilisi ve vekili ile 6nceden tanismali ve goriismelidir.

e Her ay yapilan faaliyetler hakkinda rapor almalidir.

e SFHK, harici bir yoklama/denetim gegirmesi halinde bu bilgiyi ruhsat sahibi ile
paylagsmalidir.

e Ruhsat sahibi, SFHK ile anlagmasini fesh etmeye karar verdiginde, arada
farmakovijilans sisteminin ¢aligmadigi bir zaman aralig1 olusmadan, kendi biinyesinde
bir farmakovijilans sistemi kurmak ya da yeni bir SFHK ile anlagsmak iizere planlama
yapmalidir.

¢ Ruhsat sahibinin SFHK ile anlagsmasi sonlandiginda ruhsat sahibi Kurumu resmi yazi
ile derhal bilgilendirmeli ve es zamanl olarak farmakovijilans sisteminden sorumlu
olacak yeni farmakovijilans yetkilisi ve vekili bildirilmelidir.

Kontrollii erisim programlarinin yiiriitillmesinde SFHK’nin rolii
MADDE 8 - (1) Kontrollii erisim programinin yiiriitilmesinin sorumlulugu ruhsat
sahibindedir. Ruhsat sahibi bu programin basariyla yiiriitiilmesi i¢in gerekli tedbirleri almakla
yiikiimliidiir.
(2) Kontrollii erisim programlarinda ruhsat sahibi, ilacin ¢ikisin1 yaptigi ecza deposu ile bir
sozlesme yapar. Bu s6zlesmede asagidaki hususlarin yer almasi gerekir:

a) Ilacin riskleri ve recete edildigi hasta disinda baska bir hastaya ulasmasinin yaratacag
sorunlar

b) Ilacin ecza deposuna girisi ile siparisin yapildig1 eczaneye gonderilisi sirasinda
uyulmasi gereken kurallar

c) Bu kurallara uyulmadigi zaman yapilacak yaptirimlar

¢) Isleyisin iyilestirilmesi icin alinacak ortaklasa tedbirlerin planlanmasi, yiiriitiilmesi ve
raporlanmasi.

Bu bilginin ecza deposunun mesul miidiirii, operasyon miidiirii, sube miidiirii de dahil
olmak iizere ¢alisan personel tarafindan da bilinmesi i¢in gerekli egitimler verilir.
(3) Kontrollii erisim programinin yiiriitiilmesi SFHK’lar tarafindan yapilabilecegi gibi, tliglincii
kuruluslar araciligiyla da yapilabilmektedir. Farmakovijilans faaliyetlerinin tiimiiniin SFHK ya
devredilmesi durumunda Kontrollii erisim programi kapsaminda yiiriitiilen faaliyetler kisisel
verilerin gizliligi nedeniyle ayn1 SFHK ya da ayn1 SFHK nin farkli departmanlar tarafindan
gerceklestirilemez.
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(4) Kontrollii erisim programi dahilinde yiiriitiilen islemlerde ruhsat sahipleri ile s6zlesmenin
feshedilmesi ve baska bir firmaya devredilmesi durumunda SFHK ya da {igilincii firma, sahip
oldugu basil1 ve elektronik tiim bilgileri kendisinde higbir verinin kalmadig1 taahhiidiiyle ruhsat
sahibi firmanin anlagma yaptig1 yeni kurulusa devreder. Hi¢gbir durum ve sartta bu bilgiler
ruhsat sahibine veya tigiincti kisilere verilemez. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda 6698
say1l1 Kisisel Verilerin Korunmasi1 Kanunu’nun ilgili maddeleri uygulanir.

Farmakovijilans faaliyetlerinin bir SFHK’dan baska bir SFHK’ya devri

MADDE 9 — (1) Ruhsat sahibi bir SFHK ile anlasmasinin sonlanmasini takiben bagka bir SFHK
ile anlagma yapabilir. Bu durumda farmakovijilans verilerinin tam ve dogru sekilde yeni
sozlesme yapilan SFHK ya devri gerekmekte olup, ilk SFHKdaki tiim verilerin giivenli silme
islemi ile silinmesi gerekmektedir.

(2) Anlasmasi sonlanan SFHK basili belgeleri de higbir degisiklik yapmadan ve kopyalamadan
ruhsat sahibine tutanakla teslim eder.

Yiirirlik

MADDE 10 - (1) 5 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin ii alt bendi ile (c) bendi
01.07.2025 tarihinde yiiriirliige girer.

(2) Diger maddeler yayimlandigi tarihte yiirtirlige girer.

Yiiriitme
MADDE 11 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagskani
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REVIZYON TARIHCESI

Sira | Konu Rev.No | Rev. Tarihi

1 Kilavuzun adina “Ruhsat Sahipleri” ifadesi de | 01 15.11.2023
eklendi

2 Madde 5.(1) a’da ruhsat sahipleri igin sorumlu | 01 15.11.2023
olunan etkin madde sayis1t 150, SFHK i¢in 100
olarak giincellendi. Yetkililerin sorumlu oldugu
etkin madde sayisini ist limitin en fazla %10’u
oraninda artirilabilecegi eklendi.

3 Madde 5.(1) a’da farmakovijilans konusunda | 01 15.11.2023
sahip olunmasi gereken deneyim bir yil olarak
giincellendi.

4 Madde 5.(1)b’de arsive erisimle ilgili kriterlerde | 01 15.11.2023
ve kalite gerekliliklerinde giincelleme yapildi.

5 Madde 6.(1)g’de egitim gereklilikleri ile ilgili | 01 15.11.2023
degisiklik yapild.

6 Yiiriirliikte giincelleme yapildi. 01 15.11.2023

7 Madde 10. (1) deki diizenleme ile Madde 5.(1) | 02 24.01.2024
a’nin ii alt bendinin yiiriirlik tarihinde degisiklik
yapildi.
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