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Rulrsat yenileme kapsamıırda
PYRDR'lerin suııumları

DOSYA

30 Mart 2017 tarihi itibariyle, rulısat yenileme amacıyla hazıtlanan Periyodik Yarar/Risk
Değerlendirme Raporlarıııın (PYRDR) Farmakovijilans Ve Kontıole Tabi Maddeler Dairesi,
Farırıakovijilaırs Risk Yöııetimi Birimi'ıre suırulnrası gerekmektedir. Ayrıca ruhsat salıibi, "İlaçların
Güvenliliği Hakkında Yöııetııelik ve iyi Fanırakovijilaırs Uygulaınaları 1iFU; Kılavuzu Modül III-
Periyodik Yarar/Risk Değerlendirııe Raporu" gereğiırce PYRDR'nin değerlendirilııesi soru'asında
KÜB/KT'yi etkileyen yeni güvenlilik bilgileriniır oı1aya çıkınası durumuırda Kurunr taraflndan talep
edilıneden Varyasyon başvurusunda bulı.ınmak zorundadır.

Söz konusu PYRDR'lerin sunumu, sadece elektronik olarak yapılacak olup basılı evrak kabul
edilııreyecektir. ilgili doküman, "Ruhsat yeııileme kapsaııında Periyodik Yarar/Risk Değerleırdirme
Raporu" dokünıan tipi seçilerek elektronik sisteıne eklenııelidir. Raporların suırulması sırasında Ek
l'de yer alan üst yazı foımatı kullanılmalıdır. Üst yazlnln ekleri aşağıdaki şekilde olmalıdır:

a' EkZ'de yer alan başvuru fonnu,
b. Ek 3'de yer alan PYRDR başvurusuna ilişkin kapak yaz|Sl'
c. Türkçe PYRDR idari özeti,
d. Ruhsatname/izin belgesinin arkalı önlü fotokopisi,
e. PYRDR ve ekleri,
f. Son onaylı KÜB/KT,

-s. Varsa önerilen ı<Üg/ı<ı.
h. Varsa orijinal KÜB/KT.

30 Mart 2017 tarılıi itibari ile Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimi'ne yapılacak ıuhsat
yenilene kapsamında hazırlanan PYRDR sunumlarında yukarıda belirtilen format kullaırılacak olup
uygun olmayan başwrular iade edilecektir.

Bilginizi ve gereğini rica ederim' 
Dr. Hakkl GüRSöZ

Kuruın Başkanı

EK l:Üst yazıformatı (l sayfa)
EK 2: Başvuru formu (8 sayfa)
EK 3: PYRDR başvtlrı"ısLlna iIişkin kapak yazısı (l sayfa)

Dağıtıın:
Gereği:
Araştıımacı ilaç Firmaları Derııeği
Türkiye ilaç Sanayi Derneği
ilaç Endüstrisi işverenler Sendikası
Gelişiııci ilaç Firııaları Denreği
Sağlık Ürünleri Derneği
Kamu İlaç Tedarikçileri Derneği
ISPE Sağlık Bilimleri Derneği

sögtitöziı Mahallesi, 21 76.Sokak No:5 0(ı520 Çankaya/ANKARA

au beIge 5070 sayılı Elektronik imza Kanunu uyartııca eIektronik olarak inızalanııılştlr. Dokiınıan http://ebs.titck.gor,.trlBasvuru/EInıza./Kontrol
adresiı'ıden kontrol ediIebi|ir. Giivenli e|ektronik inıza aslı ile aynıdır. Doktlnıanııı doğrulanıa kodıı : ZW56Zn-ıxXMOFyZW56RG83Q3NRYnUy



Sağlık Bakaırlığı
Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Daire Başkanlığı
Farmakovij ilans Risk Yönetimi Biriıni

Konu: Ruhsat yenileme kapsamıırda .. '.... '

Değerlendirme Raporunun gönderiıni
adlı ilacalilaçlara ait Periyodik YararlRisk

Ruhsatına/iznine sahip olduğuııruz adlı ilaç/ilaçlar için ..

kapsayan Periyodik Yaraı/Risk Değerlendirıne Raporu ekte sunulmaktadır.

Bilginizi ve gereğini arz ederim.

döneınini

Farmakovijilans Yetkilisi/ Farmakovijilans Yetkilisi Vekili'nin adı soyadı

Elektronik dokünıanların arama yapıIabilir pdf olarak lıazırlandığını taahhtit ederiııı

Bu evrak elektronik olarak iınzalanınıştır'

Başvuru formu (e l ekı ro n i k o l a ra k i nıza l a ıı nı ı ş)
PYRDR başvurusuna ilişkin kapak yazl.sl (elekıronik olarak iııızalunıııış)
Türkçe PYRDR idari özeti (elekıroııik olaı'ak iııızalonnıış)

Rulısatnam e l izin bel gesinin arkalı önlü fotokopi si
PYRDR ve PYRDR ekleri (araıııa 1,qp7lctbilir pdf fornıaııııda)
onaylı rÜeırr fu r a nı a yap ı l a b i l i r prtf fo ı'n ı a ı ı ıı d a)

Varsa önerilen KÜB/KT (aranıa ı,apılabilir pdffornıalıııda, lenıiz ve çalışnıa kop1,aları ite birlikle)
orijinal KÜB/KT (aranıa yapılabiliı'pdf fornıalında) - Ülkenıizde jenerik olarak rıılısaılanan ilaçlar
henı "ülkeınizde rıılısaılı orijinal ilacııı soıı oııaı,lı Tüı'kÇe ı<Üg/ı<r''siııi henı de varsa ilacııı EMA,
eMC, FDA'deki soıı oııaılı KÜB/KT''siııi ilave eınıelidir. Ülkenıizde orijinal olarak rııhsaılanan ilaçlar
varsa ilacııı EMA, eMC, FDA'deki soıı oııay|7 KÜB/KT''siııi ilave eııııelidiı'.

EK I:
EK2.,
EK 3:

EK 4:

EK 5:

EK 6:

EK7:
EK 8:
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FARMAKOVİJİLANS Ve KoNTROLE TABİ MADDELER DAiRE BAŞKANLrĞI
FARMAKoü.ıİı,,q,Ns Risx yöNBriııİ ninirlıi

Tcsrüü Brkın$İ
RUI-ISAT yrNlı-rıvrr KAPSAMINDA

ppniyoo ix y.l,nı'n lnİsx noĞpRırNoİnıı,rB RAPoR S UN U MU BAŞV URU FoRM U
'rttyo 

ı.( E
ıta, Aİ9. lr|fr

1. İLAÇ giLcİLnRİ

Ruhsat yenileme kapsaınında Fannakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başvlıru Formu

u,u'\v.titck.gov.tr

En son sunulan RYP için sunum tarihi ve e-takip numarası .../...l.... , ........

Bugüne kadar RYP sunumu olmadı tr

Ek izlemde ! Ek izlemde değil !

İtııaı ı / Lisanslıİmal n / İmal ı / İmaliseihraçediliyormu ıEvet fHayır

.t ...t .... ,

! Evet f]Hayır

...t...t....

+
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FARMAKOVİJİLANS ve KONTRoLE TABİ ı{ADDELER DAİRE BAŞKANLIĞI
FARl\{AKoViJiLANs RİSK YöNEIİıııİ sİnirvri

Tcs'0ük Bakanlğı
RUHSAT YENİLEME KAPSAMINDA

PERİY0DİK YARAR/RİSK DEĞERLENDiRME RAP0R SUNUMU BAŞVURU FORMU
t&CIEXtn@

2. RAPOR gİLcİLBnİ

Ruhsat yenileme kapsamıııda Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başvuru Formu

u,u,ş,.1 ilc k. -qor,.tr

Ülkemizde yürütülmüş klinik çalışma
Ülkemizde yürütülmekte olan klinik çalışma

Var
Var

Yok
Yok

orijinal ı / Jenerik ı / Biyobenzer| / Bİyoteknolojik ı / Bitkisel ı
Radyafarmasötik tr / Diğer (...) f] (Diğer seçeneği işareılendiğinde tüıfen belirıiniz, co-markeıing gibi)

j.i ] j,.i;i,,ıli; .,-.ı,,, ]i]

2.2.4. iş bu formla sunulan rapor ile ilacın farklı bİr dozu/formu için sunulan rapor arasındaki
farklılıkların özeti:

2.2.3. Raporun periyodu: ...1...1.,,. - ...1.,.1....

2.2.2. Raporun Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarasr: ,..1...1.... ,

2.2.l. ilacın adı:
2.2.'ve verilen cevao Evet ise:

E Evet lHayır (Hayır ise 3. bölünıe geçi.niy'

.t...t.... - ...t...t....

+
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FARI\{AK0vİıİı.+Ns ve KoNTR0LE TABİ MADDELER DAİRE BAŞKANLIĞI
FARN{AK0ViJiLANS RisK YÖNErİnıi sİniMi

RUHSAT YENILEME KAPSAN{TNDA
prniyoıir y.Lrun"ınisx ıBĞBnr,ENDiR]\[E RAPoR sUNUMU BAŞVURU FoRMUrc. S'ğıık Bakaıılığı

lı*ıyc alü v.

' 
öU l_.€i hlr.rfil

3. RAPOR İçrnİĞİ

Ruhsat yenileme kapsamıı'ıda ounruç61,ijilans Risk Yönetimi Birinı'ine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başvuru Formu

lvrr'ır'.1 i 1c k. gr'ır'.1 ı'

3.3.l.l. Değişiklikleri sıralayınız
3.3.1.'e verilen cevaD Evet ise:

f] Evet EHu1,r. (Haı,ır ise 3.4. böltinıiine geçiniz)

3.2.l.2. Bu tedbirlerle ilgili olarak ülkemizde alınan/alınması planlanan aksiyonlar nelerdir,
açıklayınız

3.3.1. Raporlama aralığında 66Referans Güvenlilik Bilgileri"nde güvenlilik ite itişkili
değişiklikler vapıldı mı?

3.2.l.l, Dünyada alrnan tedbirleri krsaca özetleyiniz
3.2.1.'e verilen cevap Evet ise:

E Evet f,Hayır (Hayır ise 3.3. bölünıiine geçiniz)

3.r.1. Ruhsatlı olduğu ülkelerin Sayısr:

3.l.2. Pazarda olduğu ülkelerin saylsı:

3.2.|. Bildirim döneminde eüvenlilik nedeniYle alrnan tedbirler var mı?

+
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FARMAKOViJİLANS ve KONTROLE TABi MADDELER DAiRE BAŞKANLrĞI
FARil{AKoViJiLANs RisK YöNErİrlıİ sİniNüi

R UHSAT yıNİı,rıııB KAPSA]\{INDA
prniyooix yanq,R/Risx ıoĞrRı,rNıinııB RAPoR SUNUI\{U BAşVURU FoRMUTC Sığıİ Bakaıılğı

! Evet [Hayır

3.6.1.1. Krsaca özetleyinİz

3.7.l. Kontrollü klinik çalışmalarda etkisizlik durumlarr tespit edildi mi?

3.6.1.'e verilen cevaD Evet ise:

! Evet lHayır (Haı,ır ise 3.7. böliinıiiııe geçiniz)

3.5.1.1. Krsaca özetleyiniz

3.6.r. Bildirim dönemi içinde literatürlerden veni süvenlİlik verileri elde edİldi mi?

3.5.1.'e verilen cevap Evet ise:

! Evet [Hayır (Ha1ıır ise 3.6. bölünıiine geçiniz)

3.4.1.1. Krsaca özetleyiniz

3.5.1. Bildİrim dönemi icinde İIac kullanım hatası tesnit edildi mi?

3.4.1,'e verilen cevap Evet ise:

f Evet lHayır (Ha1,71" ise 3.5' böliİnıİiııe geçiııiz)

3.3.1.2. Bu değişikliklerle ilgili olarak ülkemizde alınan/ahnmasl planlanan aksiyonlar nelerdir,
açıklayınız

3.4.1. Bildirim dönemi icinde ktinik çalrşmalardan yeni süvenlilik verileri elde edildi mi?

Ruhsat yenileme kapsamında Faıınakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başvuıu Formu

\\'\\,w.1 itc k. gcı\'.tr+
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FARMAKoVİJiLANS ve KoNTROLE TABİ MADDELER DAiRE BAŞKANLIĞI
FARMAKoViJİLANS ıriSK YöNErİıuİ nİnirvıi

RUHSAT YENILEI\{E KAPSAMINDA
ppniyoıix y.q,R q,R/Rİsx nsĞeRr-nxnİnıvrr RAPoR sUN UM U BAŞVURU FoR]\{UTC Sa$ık Bakanlğ

ıırtry. aa ve
ıül(k\uıff

3.8.l.1. Krsaca özetleyiniz

3.9.l. Aşağıdaki tabloda güvenlilik sorunlarını belirtİniz (bu böIiinı nıuİIqka doldurulınalıdır)

Onemli eksik bilgiler

Onemli potansiyel riskler

Onemli tanımlanmış
riskler

3.10.1. Onaylı endikasyonlarında kullanıldığrnda yarar/risk profili olumlu kalmaya devam
etmektedir !

3.8.1.'e verilen cevap Evet ise:

I Evet lHayır (Hayır ise 3.9. böliiınijne geçiniz)

3.8.1. Önemli son dakika bilgisi mevcut mudur?

Ruhsat yenileme kapsamında Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başvuru Formu

rr,ır,w-.t itck. gov.tr+
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FARMAKoVİJİLANS ve KoNTROLE TABi MADDELER DAiRE BAŞKANLIĞI
FARMAKoviıiı,ı,Ns nİsx yöxrrİruİ sİnİNIİ

rcSrğbı Bökanıo
RUHSAT YENILEME KAPSAMINDA

prniyonix y,Lnı,n"ınisr ııĞBRı-rNniııar RAPoR sUNUMU BAŞVURU FoRMU

4. KISA ÜnÜN gİLcİLrRİ

Ruhsat yenileme kapsamıııda punr61ç6r,ijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanı|acak Başvuru Formu
ır,ıvu,.titck. ü]olı.tr

4.3.'e verilen cevap Eve!-ise:
4.3.l. Söz konusu xÜnixı değişikliği için Kuruma başvuru yapıldı mı?

E Evet lHayır

f] Evet lHayır

4.2.2. Önerilen KÜB/KT, İş bu başvuruya eklendi mi? [ Evet

4.2.'ye verilen cevap Evgllise:
4.2.l. KÜB/KT'nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarası: ...l.../....

4.1.4. onaylı KÜB/KT'nin olmama gerekçesini açıklayınız
4.1'e verilen cevap HaYır ise:

! Evet f]Hayır (Hayır ise 4.3 böltinıtine geçiniz)

4.l.3. (Sııdece jenerik ilaçIar İçİn ba soru yonıtlaııuıalıdır) onaylı KÜB'ün güvenlilik ile İlgiti bölümleri
(4.3r 4.4,4.5r 4.61 4.7r 4.8r 4.9), ülkemizdeki orijinat ilacın TİTCK tarafından onaylanan son
KÜB'ünün güventitik bölümleri ile birebir aynı mı?

! Evet lHayır

Verilen cevap Havrr ise, birebir aynı olmama gerekçesini açıklayınız

4.l.2. onaylı KÜB/KT, iş bu başvuruya eklendi mi? Evet

4.1.'e verilen cevap Evet ise:
4.|.1. xÜnıxr onay tarihi

! Evet f]Hayır

+
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FARMAKOVİJiLANS ve KONTROLE TABi MADDELER DAİRE BAŞKANLIĞI
FARN,IAKoViJiLANs RiSK YöNErİui nİnİıui

RUHsAT ynNiırıır KAPSAil(INDA
prniyonix ylRLn"ıRisx oıĞBnı-BNoinırn RAPoR SUNUI\{U BAŞVURU FoRMUTC. Sağlıli Bakaıılğı

4.4.2.l.b. (ona1laııdıysa) Söz konusu sendİka ve dernek kararı, TİTCK tarafından

nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarasr:
verilen ceva Evet

onaylanmış ve
yayıntı olan KÜB/KT'de bulunmaktadır !

4.4.2.
4.4,2.l.a. (şıı an i ıı c e l e ın e a ş a ın a S ı ı1 d ays a)

...t...t....

4.4.2. Sendika ve derneklere duyurusu yapılmış olan kararlar doğrultusunda Kurumumuza
başvuru yapıIdı mı?

I Evet lHayır

4.4,1. Sendika ve derneklere duyurusu yapılmış olan kararın/kararlarrn tarih (gün/aylyıl) ve
sayrlarlnr belirtİniz

4,4.'e verilen cevap Evet ise:

f Evet lHayır (Hayır ise 5. bölünıtine geçiniz)

4.3.l'e verİIen cevap llaylr lsei
4.3,1.4. Söz konusu değişikliği İçeren xÜB/KT'nin Kuruma sunulmama gerekçesini açıklayınız

4.3.l'.2. Onerilen KUB/KT, iş bu başvuruya CD içerisinde eklendİ mi?
6ÜB/KT'de öneri leıı değişiklikl er renklendirilerek sııııu lnıalıdır)
4.3.1.3. KÜB'tın hangi böIüm/bölümlerİnde hangi ifadeler değiştirilmiş/çıkarılmış/eklenmiştir,

I Evet

belirtiniz

4.3,l.1. KUB/KT'niır Kuruma sunulnıa tarihi ve e-takip numarası: .,.l...l.... ' .......
4.3,1.'e verilen

Ruhsat yenileme kapsamında Farııakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullaııı|acak Başvuru Formu
lı'ır'ıl'.t i I c k. gı'ır',1 ı'

+
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FARMAKOVİJİLANS ve KONTRoLE TABi MADDELER DAİRE BAŞKANLrĞI
FARMAKoViJİLANS RİsK YöNErİıı,ıİ sinİN{İ

Tc s'ğLt Bıkaıı|$
RUHSAT YENİLEME KAPSAMINDA

PERİY0DİK YARAR/RiSK DEĞERLENDİRME RAPoR SUNUMU BAŞVURU F0RMU
T{l cİEi Iulmü

5. FARMAKOViJİLANS YETKiı.İsi niı,ciı.rcni

6. FARMAKOVİJİLANS YETKİr-isİ vrrİr,i rİı,cİı,Bnİ

İş bu başvuru formuyla başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu teyit ederim.
isim:
Tarih :

Bu evrak elektronik olarak imzalannııştır

Ruhsat yenileme kapsaınında Farnrakovijilans Risk Yönetimi Biriınine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başvuru Formu

rr,ır,u'.t itck. gor,.tr

4.4.2.2. Söz konusu sendika ve dernek kararınrn ı<Ün/KT'ye yansıtrlıp Kurum'a sunulmama
gerekçesini açıkIayınız.

4.4.2. verilen

+



PERİYoDİx yaRı.n ınİsr orĞrnrrNoİnıvıB RAPoRU
BrrciN MADDE(LER):<Ad(Iar)>

ATC KODU/KODLARI: <Kod(lar)>

KAPSANAN TIBBİ ÜnÜNr,rn:

ULUSLARARASI DOGUM TARIHI: <Tarih>

Bu Raporun Kapsadığı Döneııı:
<tarih> tarihinden <tarih> tarihine (örn;veri kilit noktası) kadar

Bu Raporun Tarilıi:
<Tarih>

nİĞBn nİı,cİıBn:
<Ruhsat sahibinin isteğine bağlı olarak, diğer belirleyici veya açıklayıcı bilgiler >

RUHSAT SAHİBiNİN ADI VE ADRESİ:
<Ad>
<Adres>

FARMAKoviıİr,ı.NS YETKiLisİNiN ADI VE İı,BrİŞİıvı rİı,cİı,Bnİ
<Ad, soyad>
<Adres>
<Telefon numarası>
<Faks numarasr>
<E-posta adresi>

" Farmakovij il ans verileriııin doğru luğunu bevaıı ve İaah hüt ederi ın'''

B ıı ev ra k e l ekt roıı i k o l a ra k i ııız a l an nı ı ş t ı r

DAĞITIM ı,İsrnsi

c
+

ilacın adı/adları

<>

<>

Ruhsat
numarası/nuınaraları

c
o

Ruhsat
Tarihi/tarihleri

<>

<>

Ruhsat Sahibi

<Yetkili otorite> <Kopya saylsr>


