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08.09.2022 BOLUM | Amag, Dayanak, Kapsam ve Tanimlar 1.1. Ama¢ Bu rehberin amaci,
farmakovijilans faaliyetlerindeki giiven uygulamalari hakkinda yapilacak is ve islemlerin usul ve
esaslarini belirlemektir.

1.2. Dayanak Bu rehber, 15.04.2014 tarih ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayinlanarak
yurirltge giren ilaglarin Givenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 23 {incii maddesine, 21.07.2022 tarih
ve 31899 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan ilaglarin Givenliligi Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik’in sekizinci maddesi ile eklenen fikraya dayanilarak hazirlanmistir.

1.3.Kapsam ICH (Uluslararasi Harmonizasyon Konseyi) kurucu veya daimi Qyesi yetkili
otoriteleri, Avustralya Ulusal ilag Otoritesi (TGA), ingiltere Ulusal ila¢ Otoritesi (MHRA) veya Diinya
Saghk Orgiiti Uppsala izleme Merkezi tarafindan yapilan farmakovijilansa yonelik
degerlendirmelerin Kurum tarafindan yapilacak is ve islemlere rehberlik etmesi agisindan
kullanilmasini kapsar.

1.4.Tanimlar lyi Farmakovijilans Uygulamalar Kilavuzlarinda ve ilgili mevzuatta gecen
tanimlar gecerlidir. Given: Belirli bir yetki alani icinde yer alan dizenleyici otorite tarafindan, kendi
kararini verirken baska bir diizenleyici otorite veya giivenilir bir kurum tarafindan gergeklestirilmis
olan degerlendirmeleri vb. glvenilir bilgileri g6z o6nlinde bulundurmasini veya bu gibi
degerlendirmelere biiyiik élciide agirlik vermesini, Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
VigiFlow: Diinya Saglk Orgiti’niin ilag S6zIGgili ve MedDRA gibi entegre standartlastirilmis tibbi
terminolojileri kullanan, takip edilmesi kolay is akislarina sahip web tabanl farmakovijilans yonetim
sistemini ifade eder.
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2.1. Farmakovijilansta giliven Kurum, ilag glivenliligi ile ilgili kendi kararlarini alirken,
karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilag¢ otoriteleri veya bélgesel veya uluslararasi kuruluslar
tarafindan yapilan degerlendirmeleri gliven kapsaminda dikkate alabilir ve bilgi paylasiminda
bulunabilir. Ancak, Kurum aldigi karar konusunda bagimsiz, sorumlu ve mesuldiir.

2.1.1. Sireg, arag ve yontemlere giliven Kullanilan siireg, arac ve yontemlere iliskin gliven
uygulamalarini  kapsamaktadir. Ornegin; VigiFlow, CIOMS | formu, periyodik yarar/risk
degerlendirme raporu, risk yénetim plani, doktor bilgilendirme mektuplari.
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faaliyetlere gliven Bu giiven dzeyi, ilgili tibbi Grinlerin bilesim, endikasyonlar, kullanim kosullari
vb. acisindan ayni veya yeterince benzer olmasini gerektirmektedir.

2.1.2.1.0naylanan drin bilgilerine gliven Risk yonetim plani, risk minimizasyon materyalleri,
saglk meslegi mensuplariyla dogrudan iletisim materyalleri, kisa tGrin bilgisi ve kullanma talimatina
glven uygulamalarini kapsamaktadir.

2.1.2.2.Ruhsatlandirma sonrasi glivenlilik calismasi sonuglarina ve sinyal degerlendirmesine
given Ruhsatlandirma sonrasi giivenlilik galismasi sonuglarina ve sinyal degerlendirmesine gliven
uygulamalarini kapsamaktadir.
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