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30 Mart 2017 tarihi itibariyle, ruhsat yenileme amaciyla hazirlanan Periyodik Yarar/Risk
Degerlendirme Raporlarmm (PYRDR) Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Farmakovijilans Risk Y&netimi Birimi’ne sunulmasi gerekmektedir. Ayrica ruhsat sahibi, “Ilaglarin
Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik ve lyi Farmakovijilans Uygulamalar (IFU) Kilavuzu Modiil III-
Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporu” geregince PYRDR’nin degerlendirilmesi sonrasinda
KUB/KT’yi etkileyen yeni giivenlilik bilgilerinin ortaya g¢ikmast durumunda Kurum tarafindan talep
edilmeden varyasyon bagvurusunda bulunmak zorundadir.

S6z konusu PYRDR’lerin sunumu, sadece elektronik olarak yapilacak olup basili evrak kabul
edilmeyecektir. Ilgili dokiiman, “Ruhsat yenileme kapsaminda Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme
Raporu” dokiiman tipi segilerek elektronik sisteme eklenmelidir. Raporlarin sunulmasi sirasinda Ek
1’de yer alan iist yazi formati kullanilmalidir. Ust yazinin ekleri asagidaki sekilde olmalidur:

Ek 2°de yer alan bagvuru formu,

Ek 3’de yer alan PYRDR bagvurusuna iliskin kapak yazisi,

Tirkge PYRDR idari 6zeti,

Ruhsatname/izin belgesinin arkali 6nlii fotokopisi,

PYRDR ve ekleri,

Son onayli KUB/KT,

Varsa énerilen KUB/KT,

Varsa orijinal KUB/KT.
30 Mart 2017 tarihi itibari ile Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi’ne yapilacak ruhsat
yenileme kapsaminda hazirlanan PYRDR sunumlarinda yukarida belirtilen format kullanilacak olup
uygun olmayan bagvurular iade edilecektir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

PR o e ow

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

EK 1: Ust yazi formati (1 sayfa)
EK 2: Basvuru formu (8 sayfa)
EK 3: PYRDR bagvurusuna iligkin kapak yazist (1 sayfa)

Dagitim:

Geregi:

Arastirmaci flag Firmalar Dernegi
Tiirkiye [lag Sanayi Dernegi

Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Gelisimci fla¢ Firmalar Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Kamu Ilag Tedarikgileri Dernegi
ISPE Saglik Bilimleri Demegi

Soglitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankayd/ANKARA

Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 « [ |
Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarmca elektronik olarak imzalannustir. Dokiiman http://ebs.titck.gov. tr/Basvuru/Elmza/K ontrol
adresinden kontrol edilebilir. Gitvenli elektronik imza ash ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : ZW56ZmxXMOFyZW56RG83Q3NRYnUy



Saglik Bakanligi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Daire Baskanlid1
Farmakovijilans Risk Yo6netimi Birimi

Konu: Ruhsat yenileme kapsaminda .......... adli ilaca/ilaglara ait Periyodik Yarar/Risk
Degerlendirme Raporunun génderimi '

Ruhsatina/iznine sahip oldugumuz ......... adli ilag/ilaglar i¢in ......... dénemini
kapsayan Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporu ekte sunulmaktadir.

Bilginizi ve geregini arz ederim.

Farmakovijilans Yetkilisi/ Farmakovijilans Yetkilisi Vekili’nin adi soyadi

Elektronik dokiimanlarin arama yapilabilir pdf olarak hazirlandigini taahhiit ederim.

Bu evrak elektronik olarak imzalanmigtir.

EK 1: Basvuru formu (elektronik olarak imzalanmus)

EK 2: PYRDR basvurusuna iliskin kapak yazisi (elekironik olarak imzalanmis)

EK 3: Tirk¢e PYRDR idari 6zeti (elekironik olarak imzalanms)

EK 4: Ruhsatname/izin belgesinin arkali 6nlii fotokopisi

EK 5: PYRDR ve PYRDR ckleri (arama yvapilabilir pdf formatinda)

EK 6: Onayli KUB/KT (arama yapilabilir pdf formatinda)

EK 7: Varsa 6nerilen KUB/KT (arama yapilabilir pdf formatinda, temiz ve ¢alisma kopyalart ile birlikte)

EK 8: Orijinal KUB/KT (arama yapilabilir pdf formatinda) — Ulkemizde jenerik olarak ruhsatlanan ilaglar
hem “iilkemizde ruhsatli orijinal ilacin son onavh Tiirkce KUB/KT"sini hem de varsa ilacin EMA,
eMC, FDA deki son onayli KUB/KTsini ilave etmelidir. Ulkemizde orijinal olarak ruhsatlanan ilaglar
varsa ilacin EMA, eMC, FDA 'deki son onayli K UB/KTsini ilave etmelidir.
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o FARMAKOVIJILANS ve KONTROLE TABI MADDELER DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RiSK YONETIMI BiRIMI

RUHSAT YENILEME KAPSAMINDA

TC Saghk Bakanhd PERiIYODIK YARAR/RiISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU BASVURU FORMU
e Crat s
1. ILAC BILGILERI

shisslenes

[] Evet [Hayr

too/oo./oovo g srrsssrsnnnr

fthal [ ] / Lisanshimal [] / Imal [ ] / Imal ise ihrac ediliyor mu [_]| Evet [ |Hayir

Ek izlemde degil [ ]

Ek izlemde [ ]

Bugiine kadar RYP sunumu olmadi [ ]

En son sunulan RYP i¢in sunum tarihi ve e-takip numaras1  .../.../.... , ...

Ruhsat yenileme kapsaminda Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullamlacak Bagvuru Formu
www titck.gov.tr




a FARMAKOVIJILANS ve KONTROLE TABI MADDELER DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RiSK YONETIMI BIRIMI
_ RUHSAT YENiLEME KAPSAMINDA
TC. Saguk Bakanihi PERIYODIK YARAR/RiISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU BASVURU FORMU

Finkiye Ra ve
Tk Cihat Ry

Orijinal [] / Jenerik [ ] / Biyobenzer [ ] / Biyoteknolojik [ ] / Bitkisel [ ]

Radyafarmasotik ]/ Diger (...) [] (Diger segenegi isaretlendiginde liitfen belirtiniz, co-marketing gibi)

GEASN T m e B Tt

I:Jlkemizde yiiriitiilmiis klinik ¢alisma Var [_] Yok [ ]
Ulkemizde yiiriitiilmekte olan klinik ¢aliyma Var [_] Yok [ ]

2. RAPOR BiLGILERI

codedviie = cidid e,

[ ] Evet DHaylr (Hayir ise 3. béliime geginiz)

2.2.ve verilen cevap Evet ise:
2.2.1. Nlacin adx:

2.2.2. Raporun Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarasi: .../.../.... ; ...ccoiee.

2.2.3. Raporun periyodu: .../...[ c... = .../,

2.2.4. i5 bu formla sunulan rapor ile ilacin farkh bir dozu/formu i¢in sunulan rapor arasindaki
farklihklarin 6zeti:

Ruhsat yenileme kapsaminda Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullamlacak Bagvuru Formu
www titck.gov.tr




FARMAKOVIJILANS ve KONTROLE TABi MADDELER DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RiSK YONETIiMi BIRIMI

) RUHSAT YENiLEl_VlE KAPSAMINDA
PERiYODIK YARAR/RISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU BASVURU FORMU

3. RAPOR ICERIGI

3.1. Diinyadaki ruhsat durumu

3.1.1. Ruhsath oldugu iilkelerin sayisi:

3.1.2. Pazarda oldugu iilkelerin sayis::

'3.2. Giivenlilik nedeniyle bildirim déneminde alnan tedbirler

3.2.1. Bildirim déneminde giivenlilik nedeniyle alinan tedbirler var m?

[] Evet |:]Hay1r (Hayr ise 3.3. boliimiine geciniz)

3.2.1.’e verilen cevap Evet ise:

3.2.1.1. Diinyada alinan tedbirleri kisaca 6zetleyiniz

© 3.2.1.2. Bu tedbirlerle ilgili olarak iilkemizde alinan/alinmasi pl;mlanan aksiyonlar nelerdir,
aciklayimmz

3.3, Referans gitvenlilik bilgilerind

3.3.1. Raporlama araliginda ;‘Referans Guvenllllk Bllgllerl”nde guvenllllk lle 111§k111
degisiklikler yapild m?

D Evet |:|Haylr (Hayr ise 3.4. boliimiine geginiz)

~ 3.3.1.’e verilen cevap Evet ise:

3.3.1.1. Degisiklikleri siralayimz

Ruhsat yenileme kapsaminda Farmakovijilans Risk Y6netimi Birimine Rapor Sunumunda Kullamlacak Bagvuru Formu



FARMAKOVIJILANS ve KONTROLE TABi MADDELER DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RISK YONETIMI BiRIMI

) RUHSAT YENiLEME KAPSAMINDA
PERiIYODIK YARAR/RiISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU BASVURU FORMU

3.3.1.2. Bu degisikliklerle ilgili olarak iilkemizde alinan/alinmasi plz;nlanan aksiyonlar nelerdir,
aciklaymmz

3.4. Bildirim dénemi icinde klinik ¢ahsmalar

3.4.1. Bildirim donemi icinde klinik ¢alismalardan yeni giivenlilik verileri elde edildi mi?

D Evet E]Haylr (Hayw ise 3.5. boliimiine geginiz

3.4.1.%¢ verilen cevap Evet ise:

3.4.1.1. Kisaca ozetleyiniz

- 3.5. ila¢ kullamim hatalar

3.5.1. Bildirim dénemi icinde ila¢ kullanim hatas1 tesplt edildi mi?

D Evet DHaylr (Hayii ise 3.6. boliimiine geginiz)

3.5.1.’¢ verilen cevap Evet ise:

3.5.1.1. Kisaca ézetleyiniz

~ 3.6. Bildirim dénemi icinde literatiir

3.6.1. Bildirim dénemi icinde literatiirlerden yeni giivenlilik verileri elde edildi mi?

D Evet |:|Hay|r (Hayir ise 3.7. boliimiine geginiz)

?g 6.1.’¢ ve verllen cev_p Evet ise:

3.6.1.1. Kisaca Ozetleyiniz

 3.7. Etkisizlik dorumlarn =~ L O

3.7.1. Kontrollii klinik ¢caliymalarda etk1s1z11k dufumlarl tesplt edlldl ml"

[ ] Evet [ |Hayir

Ruhsat yenileme kapsaminda Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullantlacak Basvuru Formu



FARMAKOVIJILANS ve KONTROLE TABi MADDELER DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RISK YONETIMT BiRiMI

RUHSAT YENILEME KAPSAMINDA
PERIYODIK YARAR/RiISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU BASVURU FORMU

3.8. Son dakika bilgisi

3.8.1. Onemli son dakika bilgisi mevcut mudur?

D Evet |:|Hay1r (Hayir ise 3.9. béliimiine geginiz)

3.8.1.7e verilen cevap Evet ise:

3.8.1.1. Kisaca ozetleyiniz

3.9. Giivenlilik sorunlarinin 6zeti

3.9.1. Asagidaki tabloda giivenlilik sorunlarml bellrtlmz (bu baliim mutlaka doldurulmaltdzr)

Onemli tanimlanmis
riskler

Onemli potansiyel riskler

Onemli eksik bilgiler

~ 3.10. Varilan sonug ve tedbirler

3.10.1. Onayh endikasyonlarinda kullamldlglnda yarar/rlsk proﬁll olumlu kalmaya devam
etmektedir [ |

Ruhsat yenileme kapsaminda Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu



FARMAKOVIJILANS ve KONTROLE TABi MADDELER DAIiRE BASKANLIGI
FARMAKOViJILANS RiSK YONETIiMI BiRiMi

) RUHSAT YENiLEME KAPSAMINDA
PERIYODIK YARAR/RISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU BASVURU FORMU

4. KISA URUN BIiLGILERIi

4.1. ilaca ait Kurumumuzea onayh KUB/KT bulunmakta midir? _ il

[ ] Evet [ Hayr

4.1.°¢ verilen cevap Evet ise:
4.1.1. KUB/KT onay tarihi  .../.../....

4.1.2. Onayh KUB/KT, is bu basvuruya eklendi mi? || Evet

4.1.3. (Sade_ce jenerik ilaclar icin bu soru yamidanmahdir) Onayl KUB’iin giivenlilik ile ilgili boliimleri
(4..3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9), iilkemizdeki orijinal ilacin TITCK tarafindan onaylanan son
KUB’iiniin giivenlilik béliimleri ile birebir aym m?

[ ] Evet [ JHayr

Verilen cevap Havir ise, birebir ayni olmama gerekgesini aciklayimiz

4.1¢ verilen cevap Hayrr ise:
4.1.4. Onayh KUB/KT’nin olmama gerekgesini aciklayiniz

4.2. flaca ait degerlendirme asamasinda olan gnerilen KUB/KT basvurunuz bulunmakta midir?

D Evet I:]Haylr (Hayr ise 4.3 boliimiine geginiz)

4.2.'ye verilen cevap Evet ise:
4.2.1. KUB/KT’nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numaras: Fulvalere §  GETEe

| 4.2.2. Onerilen KUB/KT, is bu basvuruya_ek_lendi mi? [ ] Evet

- 4.3. Bu bagvuru formuyla sunulan rapor kapmmm&a onayh KUB/KT'de &eﬂ;il&l‘iﬁ yapllnmsr T
| gerekiyor mu? : _ g & ST S - i

[ ] Evet [|Hayir

4.3.”¢ verilen cevap Evet ise:
4.3.1. Soz konusu KUB/KT degisikligi icin Kuruma basvuru yapildi m?

[ ] Evet [|Hayir

Ruhsat yenileme kapsarminda Farmakovijilans Risk Y ¢netimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu



FARMAKOVIJILANS ve KONTROLE TABI MADDELER DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RiSK YONETIMI BiRiMIi

RUHSAT YENILEME KAPSAMINDA
PERIYODIK YARAR/RiISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU BASVURU FORMU

4.3.1.’¢ verilen cevap Evet ise:
4.3.1.1. KUB/KT’nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numaras: B O

4.3.1.2. Onerilen KUB/KT, is bu bagvuruya CD igerisinde eklendi mi? | Evet
(KUB/KT de onerilen degisiklikler renklendirvilerek sunulmalidir)

4.3.1.3. KUB’iin hangi béliim/béliimlerinde hangi ifadeler degistirilmis/g—karfmls/eklenmistir,
belirtiniz

4.3.1°¢ verilen cevap Havir ise:

4.3.1.4. S6z konusu degisikligi iceren KUB/KT’nin Kuruma sunulmama gerekeesini aciklayimiz

: yapthi herhangi bir karar var lm" 6 _ s 5 o

I:, Evet |:|Hay1r (Hayir ise 5. boliimiine geginiz)

4.4.’¢ verilen cevap Evet ise:

4.4.1. Sendika ve derneklere duyurusu yapilmis olan kararin/kararlarin tarih (giin/ay/yil) ve
sayllarini belirtiniz

4.4.2. Sendika ve derneklere duyurusu yaplln;s olan kararlar dogrultusunda Kurumumuza
‘ basvuru yapildi m?

[] Evet |:|Hay1r

4.4.2."ye verilen cevap Evet ise:

4.4.2.1.a. (su an inceleme asamasindaysa) KUB/KT nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarasi:
D Y P
4.4.2.1.b. (onaylandiysa) S6z konusu sendika ve dernek karari, TITCK tarafindan onaylanmig ve

yayinh olan KUB/KT’de bulunmaktadir [_]

Ruhsat yenileme kapsaminda Farmakovijilans Risk Y6netimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu



FARMAKOVIJILANS ve KONTROLE TABi MADDELER DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RiSK YONETIMI BiRiM1

RUHSAT YENILEME KAPSAMINDA
PERIYODIK YARAR/RISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU BASVURU FORMU

4.4.2.°ye verilen cevap Havir ise:

4.4.2.2. S6z konusu sendika ve dernek kararimn KUB/KT’ye yansitihp Kurum’a sunulmama
gerekcesini aciklayimz.

5. FARMAKOVIJILANS YETKILIiSi BILGILERI

5.1. Ad — Soyad - Unvan ' bl Ty e s

 5.2. iletisim Bilgileri (e-posta, is yeri telefonu, cep telefonu. is

6. FARMAKOVIJILANS YETKILIiSI VEKILI BILGILERI

6.1. Ad — Soyad - Unvan 3 My 2l 4 ]

6.2 letsim Bigiler (e-posta, i yeri telefonu, cep telefonu, i yeri adresi)

Is bu bagvuru formuyla basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu teyit ederim.
[sim:
Tarih :

Bu evrak elektronik olarak imzalanmistir.

~_ Rubhsat yenileme kapsaminda Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu




PERiYODIK YARAR/RiSK DEGERLENDIRME RAPORU
ETKIN MADDE(LER):<Ad(lar)>
ATC KODU/KODLARI: <Kod(lar)>

KAPSANAN TIBBi URUNLER:
flacin adi/adlan Ruhsat Ruhsat Ruhsat Sahibi
numarasi/numaralari Tarihi/tarihleri
< < < <
<> < < <

ULUSLARARASI DOGUM TARIiHIi: <Tarih>

Bu Raporun Kapsadigi Dénem:
<tarih> tarihinden <tarih> tarihine (6rn;veri kilit noktasi) kadar
Bu Raporun Tarihi:
<Tarih>

DIGER BILGILER:
<Ruhsat sahibinin istegine bagli olarak, diger belirleyici veya agiklayic bilgiler >

RUHSAT SAHIBININ ADI VE ADRESI:
<Ad>
<Adres>

FARMAKOVIJILANS YETKILiSINIiN ADI VE ILETISiM BILGILERI:
<Ad, soyad>

<Adres>

<Telefon numarasi>

<Faks numarasi>

<E-posta adresi>

“Farmakovijilans verilerinin dogrulugunu bevan ve taahhiit ederim.”

Bu evrak elektronik olarak imzalanmigstir.

DAGITIM LISTESI

<Yetkili otorite> <Kopya sayisr>




