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Bilindigi gibi “Ilaclann Guvenliligi Hakkinda Yonetmelik” 15.04.2014 tarih ve 28973 sayili
Resmi Gazete'de yayimianmus olup soz konusu yonetmelik ile farmakovijilans uygulamalarina iligkin
kurallar detaylandirilmus, taraflara yeni sorumlulfuklar getirilmis ve yaptinmlar giiglendirilmigtir.

“Ilaglann Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik™ ile getirilen yeniliklerden biri de farmakovijilans
yetkilileri ve wvekillerinin atanmasi konusunda oclup, ilgili diizenlemeler Yonetmeligin 5 inci
maddesinin besinci ve altinci fikralarinda yer almmstir. Ruhsat sahiplerinin, farmakovijilans yetkilisi ile
ilgili hususlanin Yonetmeligin yayimlandig: tarih itibariyle yiirirliige girdigini gz Gniine alarak,
magdur olmamalart ve herhangi bir yaptinmla kargilasmamalart i¢in yikiimliilitkklerim ivedilikle
yerine getirmeleri gerekmektedir.

Bu baglamda ruhsat sahibinin; bir hekim veya eczaciyr “farmakovijilans vetkilisi” olarak siirekhi
ve kesintisiz istihdam etmesi, ayrica bir hekim veya eczaciyr “farmakovijilans yetkilisi vekili” olarak
atamast gerckmektedir. Ruhsat sahibi birden fazla farmakovijilans yetkilisi istihdam edebilir.
Farmakovijilans yetkilisi ve vekili ruhsat sahibinin firmasinda bordrolu olarak ¢ahisiyor durumda
olmalidir. Farmakovijilansin dogasina aykiri olmast nedeniyle farmakovijilans vetkilisi ve vekili
gorevlerini siirdiiriirlerken pazarlama ve satis béliimlerinde gorev ve sorumluluk alamazlar.

Bagvuru sahibi ilk ruhsat basvurusunu yaparken farmakovijilans yetkilisini gorevlendirmek ve
gorevlendirdigi kisinin ismini, mesleki 6zge¢misgini ve 24 saat ulagilabilir iletigsim bilgilerini {e-posta
adresi, cep telefonu numarasi, is telefonu numarasi, is yeri adresi, is yeri faks numarasi) atama
tarihinden itibaren en geg yedi giin i¢inde Kuruma bildirmek zorundadir. Atama yazisi ekinde yer
almasi gercken mesleki bzgegmis, ekte yer almakta olup belgenin dili Tiirkge olmalidir. ilag
ruhsatlandinldiktan sonra farmakovijilans yetkilisine vekdlet edecek kisinin atamasi yapilmalidir.
Farmakovijilans yetkilisinin veya wvekilinin de@igmesi durumunda, bunlann yerine en geg ii¢ ay
igerisinde atama yapilmali ve yukarida belirtildigi sekilde Kuruma bildirilmelidir.

Ote yandan, ana ortaklik catisi alinda faaliyet gosteren farkli ruhsat sahiplerinin ortak
bir farmakovijilans sistemi yiiriitrneleri halinde, ortak bir farmakovijilans yetkilisi ve vekili atanabilir.
Ancak, bu durumda farmakovijilans yetkilisi ve vekili farmakovijilans disinda baska bir gorev
viriitemezler. Ayrica Kuruma gonderilen atama yazilarinda ortaklik ¢atist altunda faaliyet
gosterildifini dogrulayan belgenin Kuruma sunulmasi gerekmektedir.

Ruhsat sahibi, farmakovijilans ile ilgili gbrevlerinin tamamim sézlesmeli farmakovijilans
hizmet kurulusu (SFHK) aracihigi ile yiiriitiiyorsa, biinyesinde farmakovijilans yetkilisi istihdam
etmeyebilir. Bu durumda ruhsat sahibinin farmakowvijilans ile ilgili yitkiimliiklerinin tiimiini SFHK ’ya
devrettifine dair sdzlesmenin noterden onayh bir sureti, SFHK tarafindan farmakovijilans yetkilisi ve
vekili olarak gorevlendirilen eczaci veya hekimlerin atama evraklar ile firmanin ruhsatina sahip
oldugu ilaglarin listesinin Risk Yonetirm Daire Bagkanlhigi-Farmakovijilans Risk Yénetimn Birimine
sunulmas: gerekmektedir.

Bu belge 5070 sayil Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmstir,
Dokliman https://e-islemler.iegm.qov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
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Ancak ruhsat sahibi farmakovijilans ile igili yiikiimliiliklerinin bir kismini SFHK aracilifn ile
yiriitliyorsa, biinyesinde stirekli ve kesintisiz olarak bir farmakovijilans yetkilisi istihdam etmek
zorundadir. Bu durumda ruhsat sahibinin farmakovijilans ile ilgili yukimliiklerinin hangilerini
SFHK ya devrettigine dair sézlesmenin noterden onayli bir suretinin Risk Yénetimi Daire Bagkanligt-
Farmakovijlans Risk Yénetimi Birimine sunulmasi gerekmektedir.

Yaymlanmus bilimsel ve tibbi literatiirlerin taramasim yapmak igin baska kuruluslann servislerini
kullanmak miimkiindiir. Bu takdirde, taramalarin yapilmasi ve sonrasindak: raporlamaya ait
sorumluluklar yine ruhsat sahibine aittir. Literatiir taramasi ve iletimi ruhsat sahibi ve servis saglayic
arasinda yapilacak bir kontrat ile detaylandinlmalichr, Literatiir taramasi igin igiincii taraf ile yapilan
anlagmalar yalmzca belirli bir veri tabam ara yiiziine erisim (bir teknolojive erisim) ile komple literatiir
taramasl, incelemesi ve raporlamasi (sdzlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusunun profesyonel
farmakovijilans hizmetlerini kullamm) seklinde olabilir.

“llaglarin  Giivenlilizi Hakkinda Yénetmelik” ve yukanda yer alan agiklamalarnimiz
dogrultusunda tiim ruhsat sahibi firmalanin 16 Haziran 2014 tarihine kadar, yukanida belirtilen
hususlar géz énline almarak farmakovijilans yetkilileri ve vekillerinin bilgilerini giincellemesi, meveut
vetkili ve vekillerde degisiklik olup olmadifina bakilmaksizin Risk Yonetimi Daire Bagkanlhif
Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimine bilgi verilmesi ve eksikliklerin tamamlanmasi hususunun
iiyelerinize duyurulmasim rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkani
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OZGECMIS

Adi, Soyadi

$AHSI BILGILER:
Dogum tarihi ve yeri:
is adresi ve telefonu:
Cep telefonu:

Faks numaras:

E-posta adresi:

OGRENIM DURUMU:

(Tarih) {Mezun olunan okul/bdlim)

i$ TECRUBESI:

(Tarih) {Gorev yaptigl yer)

VARSA FARMAKOVIJILANSLA iLGiLi ALDIGI EGITIMLER:

Ozgegmis Sahibinin Adi ve Soyad:
Tarih: ../ ../ ...

imza:

Not:

1. Bilgiler tarih siralamasina gore yeni tarihli olanlar ilk sirada olacak sekilde yazilmalidir.
Glntimize kadar kisinin ¢ahsrmis oldugu kuruluglar ve pozisyonlar eksiksiz bir sekilde yer
almalidir.

2. Sayfa sayist birden fazla ise tiim sayfalarin imzalanmasi gerekmektedir.




