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Giris ve Kapsam
1.1. Girig ve kapsam
Bu Modiil; ilag giivenliligiyle ilgili bilgilerin iletisim ve koordinasyonunun nasil
yiiriitiilecegi konusunda yol géstermek amaciyla hazirlanmistir. Giivenlilik bilgilerinin
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hastalara ve saglik meslegi mensuplarina duyurulmasi bir halk saghgi gorevi olup,

farmakovijilans faaliyetinin ilaglarin akilci, glvenli ve etkili kullanimini tesvik etme, advers
reaksiyonlardan zarar goriilmesini dnleme, riskleri azaltma ve hasta ve halk saghgini korumaya
katkida bulunma hedeflerine ulasmasi agisindan temel énem tasir. ilag giivenliligi ile ilgili bilgilerin
duyurulmasi hususu, riin bilgilerinin icermesi gereken resmi bilgiler (kisa triin bilgileri (KUB),
kullanma talimati (KT) ve ambalaj etiketi) de dahil olmak Gzere ilaglarla ilgili farkh tir bilgileri icine
alan ¢ok genis kapsamli bir terimdir. Bu Modiilde yer verilen ilkelerden bazilari (Bolim 2.1 ve 2.2)
her tirla glvenlilik iletisimi icin gecerli olmakla birlikte, Modilin genelinde “6nemli yeni glivenlilik
bilgilerine”, yani bir ilacin vyarar/risk dengesini ve kullanim kosullarini etkileyen ya da
etkileyebilecek, 6nceden bilinen ya da bilinmeyen bir riski hakkinda yeni bilgilere odaklanilmistir.
Bu Modilde kullanilan “glivenlilik bilgilerinin duyurulmasi” hususu aksi belirtilmedikce yeni
givenlilik bilgilerine atifta bulunuldugu seklinde anlasiimalidir. Yeni givenlilik endiseleri ortaya
¢iktiginda; toplumda bunun blyik ilgi gormesi, beklenen bir durumdur ve verilen mesajlarin
zamaninda, acik ve tutarli bir bicimde verilmesi 6nem tasir. Bu Modulin ikinci boliminde
glvenlilik iletisiminin ilkeleri ve araclari tanimlanirken, saghk meslegi mensuplarina dogrudan
iletisim (SMMDI) de &zellikle ele alinmakta ve nasil hazirlanacagi konusunda yol gosterilmektedir.
Bunun nedeni, SMMD/’lerin hazirlanmasi siirecinde ruhsat sahipleri ile Kurumun koordineli hareket
etmeleri ihtiyacidir.

BOLUM Il Yapi ve siirecler

2.1. Amag ila¢c giivenliligi ile ilgili bilgilerin saghk meslegi mensuplarina ya da halka
duyurulmasindaki temel amaglar sunlardir: ilaglarin giivenli ve etkili kullanimina iliskin kanita dayali
bilgileri zamaninda sunmak, Gerektiginde saglk hizmeti uygulamalarindaki degisiklikleri
hizlandirmak, ilaglarin kullanimina iliskin tutum, karar ve davranislari degistirmek, Riski en aza
indirmeye yonelik davranislari desteklemek, ilaglarin akilc kullanimina yonelik bilgiye dayali
kararlar alinmasini kolaylastirmak.

2.2. Temel ilkeler ilag giivenliligi ile ilgili bilgilerin saglik meslegi mensuplarina ya da halka
duyurulmasinda goz 6nlinde bulundurulmasi gereken temel ilkeler sunlardir: Amacina uygun, net,
dogru, tutarli mesajlar verilmesi ve uygun dnlemlerin alinabilmesi igin bilginin hedef kitleye dogru
zamanda ulastiriimasi, iletilen bilgilerin dogruluk ve tutarhiligini da muhafaza ederek farkh bilgi
seviyeleri ve bilgi ihtiyacini dikkate alacak sekilde ilgili hedef kitleye gore (6rn; hastalar ve saglik
meslegi mensuplari gibi) uygun bir dil kullaniimasi,

iletisim ihtiyacinin olup olmadiginin tiim farmakovijilans ve risk yénetimi siireci boyunca
degerlendirilmesi ve riski degerlendirme ve en aza indirme Onlemlerinin bir pargasi olmasi,
Yayinlama siirecinde yer alan farkh taraflar (6rn; Kurum ve ruhsat sahipleri) arasinda yeterli
koordinasyon ve isbirliginin saglanmasi, Risklerle ilgili bilgilerin ilacin yararlari baglaminda
sunulmasi ve advers reaksiyonlarin ciddiyeti, siddeti, gériilme sikhgi, risk faktorleri, ortaya ¢ikma
suresi, geriye dondirilebilirligi, iyilesme siiresi hakkinda mevcut ve ilgili bilgileri icermesi,
Guvenlilik endisesi ile ilgili belirsizliklerin ele alinmasi, Uygun oldugunda, tedavi edilmeme riski gibi
karsit riskler hakkinda bilgi verilmesi, Riskleri tarif ve mukayese ederken en uygun nicel dlgitlerin
kullanilmasi (6rn; yalniz bagil riskin degil, mutlak riskin de belirtilmesi gibi), riskleri karsilastirirken,
paydanin buyuklik bakimindan esit olmasi (Risk ve/veya yarar/risk dengesinin sunumunda
grafikler gibi diger araglar da kullanilabilir), Ozellikle karmasik giivenlilik endiseleri séz konusu
oldugunda, giivenlilik duyurusu hazirlanirken miimkiinse hastalara ve saglik meslegi mensuplarina
danisilmasi ve mesajin 6n teste tabi tutulmasi, Givenlilik endisesi ile ilgili daha fazla bilgi edinilmesi
halinde, takip duyurusu yapilmasi (glvenlilik endiselerinin ¢6ziimlenmesi ya da tavsiyelerin
glncellenmesi gibi), Mimkin oldugunda giivenlilik duyurusunun etkinliginin degerlendirilmesi
(bkz. 2.6), Kisisel veri koruma ve gizliligi gerekliliklerine uyulmasi.

2.3. Hedef kitleler Kurum ve ruhsat sahipleri tarafindan yayinlanan ilag giivenliligi ile ilgili
duyurularin éncelikli hedef kitlesi saglik meslegi mensuplari, hastalar ve onlarin bakimini saglayan
kisilerdir. Saglik meslegi mensuplari, ilaglarin etkili ve givenli kullanimini saglamada temel rol
oynarlar. Glvenlilik ile ilgili duyurular, saglik meslegi mensuplarinin hastalara iletebilecekleri net ve
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yararh bilgiler saglayarak hasta givenligini destekler ve dizenleyici sisteme duyulan glveni
artirmaya yardimci olur. Gerek meslegini icra eden, gerekse klinik arastirmalarda yer alan saglik
meslegi mensuplarina, her tirli givenlilik sorunu ile ilgili uygun bilgiler ayni anda ulastiriimalidir.
Hasta, tliketici ve saglik meslegi mensubu dernekleri 6nemli giivenlilik bilgilerinin hedef kitleye
yayllmasinda ilave rol oynayabilirler. Medya da giivenlilik iletisimlerinin hedef kitleleri arasinda yer
alir. Medyanin hastalara, saglk meslegi mensuplarina ve kamuoyuna ulasabilme giic, ilaglarla ilgili
yeni ve onemli bilgilerin daha genis sekilde duyurulmasinda kritik rol oynar. Glvenlilik bilgilerinin
medya yoluyla iletiime sekli kamuoyunun algisini etkileyecektir. Bu nedenle, glivenlilik bilgilerinin
medyaya, ruhsat sahipleri gibi diger kaynaklardan aldiklar bilgilere ek olarak, dogrudan Kurum
tarafindan da iletilmesi 6nem tasir.

2.4. Glvenlilik duyurusunun icerigi Glvenlilik duyurusunda yer alan bilgiler yaniltici olmamali
ve tarafsiz olarak sunulmalidir [ilaglarin Givenliligi Hakkinda Yénetmelik’in 22 (12)]. Giivenlilik
iletisimi ilacin tanitimina yonelik herhangi bir cimle ya da materyal icermemelidir. Glvenlilik
duyurusunda 2.2.de sayilan temel ilkeler dikkate alinarak, asagidaki hususlarin yer almasi
saglanmalidir:

Herhangi bir kullanim kosulunda, ilaglarin yarar/risk dengesi tzerinde etkisi ortaya ¢ikan
onemli yeni bilgiler, Hedef kitleye, givenlilik iletisiminde bulunmaya duyulan ihtiyacin nedeninin
net aciklamasi, Givenlilik endisesiyle nasil basa cikilabilecegi konusunda saglk meslegi
mensuplarina ve hastalara tavsiyeler, Duyurusu yapilan givenlilik bilgilerine iliskin ruhsat sahibi ve
Kurum arasinda varilmis olan mutabakata dair beyan (uygulanabilir oldugunda), Uriin bilgilerinde
(6rn; KUB ya da KT) yapilmasi o6nerilen degisiklikler hakkinda bilgi, Mesajin hedef kitleye
uyarlanmast icin ilacin kullanimi veya diger veriler hakkinda herhangi bir ek bilgi, ilgili oldugunda,
kaynak literatiir listesi ya da daha detayli bilgi edinilebilecek kaynaklara atif, Gerektiginde, stipheli
advers reaksiyonlarin Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildiriimesi gerektigine dair
hatirlatma. 2.5. Giivenlilik sorunlarinin duyurulmasinda kullanilan araglar iletisim arag ve kanallari
zaman icerisinde cogalmis, cesitli hale gelmis ve kamuoyuna hi¢ olmadigi kadar c¢ok bilgi
sunulabilmesini mimkin kilmistir. Hedef kitlelere ulasabilmek ve onlarin artan beklentilerini
karsilayabilmek igin, ilag glvenliligi ile ilgili duyurularin yapilmasinda giderek daha gesitli hale gelen
bu araglardan yararlanilmaya calisilmasi gerekmektedir. iletisim ara¢ ve kanallarinin farkli tipleri
2.5.1.-2.5.10. arasindaki bolimlerde tartisiimaktadir.

2.5.1. Saglik Meslegi Mensuplariyla Dogrudan iletisim (SMMDI) (Saghk Meslegi Mensubu
Bilgilendirme Mektuplar) Saglik meslegi mensuplarina yonelik bilgilendirme mektuplari; ruhsat
sahibi veya Kurum tarafindan saglik meslegi mensuplarina dogrudan iletilen ve ilaglarin givenli ve
etkili kullanimini saglamaylr amaglayan onemli givenlilik bilgisini iceren mektuplardir. “Saglik
meslegi mensubu bilgilendirme mektubu” tanitim olarak kabul edilebilecek herhangi bir materyal
veya beyan icermemeli ya da ticari amach oldugu izlenimini birakmamalidir. ilaglarin kalite
hatalariyla ilgili olarak saglk meslegi mensuplariyla yapilacak dogrudan iletisim, farmakovijilansin
calisma kapsami disindadir. Acil iletisim gerektirmeyen glivenlilik bilgileri icin ve ilacin uygun
kullanim kosullarina etkisi olmayan KUB degisiklikleri gibi bireysel olarak saghk meslegi
mensuplarina iletiimesi énem arz etmeyen bilgilerin yayilmasinda, SMMDI kullanilmamalidir.
SMMDI metni hazirlama siirecinde ruhsat sahibi ile Kurum isbirligi yapar. Ruhsat sahibi tarafindan
SMMDI yayinlanmadan énce séz konusu taraflar arasinda mutabakat saglanmis olmasi gerekir. Bu
mutabakat; hem bilgilerin icerigini (bkz. 2.4), hem de hedeflenen alicilar ve SMMDI’in yayinlanma
takvimini de icine alan iletisim planini kapsayacaktir. SMMDI kaleme alinirken ilgili sablon (bkz. Ek |
ve Ek Il) ve sablon igerisindeki notlarda yer verilen yonlendirmelerin gereken sekilde uygulanmasi
gerekmektedir. SMMDI’ye konu etkin maddenin birden fazla ruhsat sahibi oldugu ve/veya belirli
bir ila¢c sinifini ilgilendirdigi durumlarda, tutarh tek bir mesaj verilmelidir. Mimkin ve uygun
oldugunda, saglanan bilgilerin yararli ve hedef kitleye uygun oldugundan emin olmak igin SMMDI
metni hazirlama siirecine, ilgili saglik meslegi mensubu derneklerinin de dahil edilmesi
diistintlebilir. iletilen bilgilerin tutarli olmasi ilkesi cercevesinde, SMMDI’yi tamamlar nitelikte diger
iletisim arac ve kanallarindan da yararlanilabilir.
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SMMDI, risk yénetim plani kapsaminda ek bir risk minimizasyon faaliyeti niteligi tasiyabilir
(bkz. IFU Kilavuzu Modil VI). SMMDI yayinlama segeneginin degerlendirilmesi gereken durumlar
asagidaki gibidir: ilag ruhsatinin giivenlilikle ilgili nedenlerden &tiirii askiya alinmasi ya da iptal
edilmesi, Guvenlilikle ilgili nedenlerden 6tiri endikasyonun kisitlanmasi, yeni  bir
kontrendikasyonun ortaya ¢ikmasi veya tavsiye edilen dozda degisiklik yapilmasina bagli olarak
ilacin kullaniminda &nemli bir degisiklik olmasi, Uriin bilgilerinde énemli yeni uyarilara ya da
kullanim tedbirlerine yer verilmesi, Onceden bilinmeyen bir risk tespit edildigine veya bilinen bir
riskin sikhk ya da siddetinde degisiklik olduguna dair yeni verilere ulasilmasi, ilacin énceden
disindldiugia olglide etkili olmadigina dair kanitlanmis bilgilere ulasiimasi, Bir ilacin advers
reaksiyonlarini 6nlemek ya da tedavi etmek veya kotliye kullanim veya ila¢ kullanim hatalarindan
kacinmak icin yeni tavsiyelerde bulunulmasi, Bir tarihte mevcut olan bilgilerin idari islem
baslatmaya heniiz yeterli olmadigi 6nemli potansiyel bir riske iliskin degerlendirmelerin devam
ediyor olmasi (bu durumda SMMDI klinik uygulamada s6z konusu giivenlilik sorununun yakindan
takip edilmesini ve advers reaksiyonun bildirilmesini, hatta mimkiinse potansiyel riskin nasil en aza
indirilecegine dair bilgilerin iletilmesini tesvik etmelidir). Kurum, bir ilacin givenli ve etkili bir
bicimde kullanilmaya devam edilebilmesi icin gerekli buldugu durumlarda, SMMDI yayinlayabilir
veya ruhsat sahibinden bir SMMDI yayinlamasini isteyebilir. Dagitim igin &nerilen tarih ve saat
dikkatle hesaplanmalidir; ideal olarak kabul edilen, bir SMMDIi’nin hafta basinda dagitiimasidir;
ancak sirf bu nedenle acil bir bilginin dagitiimasi geciktiriimemelidir (mektup dagitimina iliskin
ayrintili bilgi Ek | ve Ek II’'de agiklanmistir). Tirkiye disindaki bir saglik otoritesinin Tirkiye’de de
ruhsath bir ilaca iliskin kendi iilkelerinde bir SMMDI yayinlanmasini istedigi durumlarda, ruhsat
sahibi Kurumu bilgilendirmelidir. Bu islem, ruhsat sahiplerinin bir ilacin yarar/risk dengesini
etkileyebilecek yeni bilgileri yetkili otoritelere bildirmeleri yoniindeki yasal gerekliligin bir parcasini
olusturur.

2.5.2. Kurum tarafindan saglik meslegi mensuplarini hedefleyen iletisim materyallerinin
yayinlanmasi Kurum, dogrudan saglik meslegi mensuplarini hedefleyen ilag givenliligi ile ilgili
duyurular yayinlayabilir. Bunlar genellikle Kurumun internet sitesinde yayinlanir. Bu iletisimler
riskin en aza indirilmesi icin saglk meslegi mensubuna yonelik Kurumun tavsiyelerini icerirler ve
ilgili arka plan bilgilerini saglarlar. Kurum, ila¢g gtvenliligi ile ilgili duyurulari mevcut kamu
menfaatini de dikkate alarak, yukarida tanimlanan temel ilkelere uygun olarak (bkz. 2.2) bir tibbi
Urtinle ilgili olarak acil 6nlem alinmasi veya mevcut uygulamayi degistirme ihtiyaci oldugunda
yapar. Kurum, ilgili bilgilerin yayillmasini ve erisilebilirligini en Ust diizeye ¢ikarmak i¢in bu bélimde
aciklanan en uygun arag ve kanallari kullanmahdir.

2.5.3. Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanmis bilgiler Herkesin anlayabilecegi dille
hazirlanan iletisim materyalleri (6rn; soru cevap formati kullanilarak), hastalarin ve kamuoyunun
bir glvenlilik sorununa iliskin bilimsel kanitlari ve alinan idari tedbirleri anlayabilmesini
kolaylastirir. Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanan belgelerde Kurumun, s6z konusu gilivenlilik
sorununa iliskin riskin en aza indirilebilmesi igin

hastalara ve hekimlere yonelik 6neri ve tavsiyeleri yer almali ve ilgili arka plan bilgilerine de
yer verilmelidir. Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanmis belgeler genellikle, konuya ilgi duyan
ancak bilimsel ya da mevzuatla ilgili konularda egitim almamis kamuoyundan kisiler icin yararlidir.
Bu belgelerde, okuyucunun konu hakkinda daha ayrintili bilgi edinebilecegi diger iletisim
materyallerine atifta bulunulmalidir. Herkesin anlayabilecegi dille hazirlanmis belgeler Kurumun
resmi internet portallarinda yayinlanir ve ek olarak hasta ve saglik meslegi mensubu dernekleri gibi
ilgili taraflara da dagitimlari gergeklestirilebilir. Mimkiin oldugunda, saglanan bilgilerin hedef kitle
tarafindan anlasildigindan ve yararli olacagindan emin olabilmek icin, herkesin anlayacagi dille
yazilmis belgeleri hazirlama siirecinde hastalara ve saglik meslegi mensuplarina da yer verilmesi
tavsiye edilir.

2.5.4. Basin biiltenleri Basin yoluyla iletisim, esas olarak gazetecilere yonelik hazirlanan basin
aciklamalarini ve basin toplantilarini igerir. Kurum, basin agiklamalarini kendi resmi internet
sitesinde yayinlamanin yani sira gazetecilere dogrudan da gonderebilir. Boylelikle gazetecilerin,
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diger kaynaklardan edindikleri bilgilere ek olarak, otoritenin bilimsel degerlendirmesiyle tutarh
bilgileri de almasi saglanir. Medya ile etkilesim, daha genis kitlelere ulasmanin ve dizenleyici
sisteme duyulan giliveni artirmanin énemli yollarindan biridir. Basin agiklamalari ruhsat sahipleri
tarafindan da hazirlanip yayinlanabilir. Ancak, ilaglarin kullanimiyla ilgili farmakovijilans
endiselerine dair bilgiler kamuoyuna agiklanacagl zaman Kurum onceden veya es zamanh olarak
bilgilendirilir. Ruhsat sahibi, bu bilgilerin dogrulugunu ve yaniltici olmamasini garanti eder. Ruhsat
sahiplerinin basin aciklamalari, Kurumun baslatmis olabilecegi idari tedbirlere ve devam etmekte
olan ilgili incelemelere atifta bulunmalidir. Gazetecilere yonelik hazirlanmis olsalar da, basin
aciklamalari saglik meslegi mensuplari, hastalar ve kamuoyu gibi diger kitleler tarafindan da
okunacaktir. Bu nedenle, konuya iliskin ilgili iletisim materyallerine atifta bulunulmalidir. Bir
SMMDV’in de hazirlandigl durumlarda saglik meslegi mensuplarinin hastalara cevap vermeye daha
hazirlikli olabilmeleri igin, tercihen bu iletisim, basin agiklamasinin yayinlanmasindan dnce saglik
meslegi mensuplariyla paylasilmalidir. Guvenlilik endiselerinin veya ilaglarin glvenliligi ile ilgili
yuksek medya ilgisi olan diger konularin veya karmasik veya kamu saglgina duyarli mesajlarin
iletilmesi gerektiginde Kurum tarafindan gazetecilerle kisa bir toplanti yapilmasi distndlebilir.

2.5.5. internet siteleri internet siteleri, ilaglar hakkinda belirli bilgilere ulasmak igin internette
aktif sekilde arama yapan hastalar ve saglik meslegi mensuplari icin kilit Gnem tasiyan bir aractir.
Kurum ve ruhsat sahipleri, kendi kontrollerinde bulunan internet sitelerinde yayinlanan énemli
glvenlilik bilgilerinin halk tarafindan kolayca erisilebilir ve anlasilabilir olmasini saglamahdir.
internet sitelerindeki bilgiler giincel tutulmali, giincelligini yitirmis bilgiler kaldirilmahdir.

2.5.6. Sosyal medya ve diger gevrimigi iletisim araglari Cevrimici glvenlilik bilgileri, sosyal
medya ve diger internet araclari araciligiyla da yayilabilir. Daha yeni, daha hizli iletisim kanallari
kullanilirken, yayinlanan bilgilerin dogrulugundan 6diin verilmemesine 6zellikle dikkat edilmelidir.

2.5.7. Biilten ve yayinlar ilag giivenliligi biiltenleri, ilaglarin giivenliligi ve etkililigi konusunda
yeni bilgilerin diizenli araliklarla sunulmasini ve genis kitlelere ulasilmasini saglar. Biltenler, daha
once c¢esitli sekillerde duyurulmus olan ilag givenliligi ile ilgili konularin toplu olarak
hatirlatilmasina olanak saglar. Kurum, internet tabanli ve diger mevcut aracglari kullanarak bu
araglarla genis bir kitleye ulasabilir.

2.5.8. Otoriteler arasi iletisim Kurum belirli bir glvenlilik endisesi Gzerine kendi kararlarini
alirken ya da yeni bir dlizenleyici eylemde bulundugunda, karsilastirilabilir standartlara sahip diger
saglik otoriteleri veya bolgesel veya uluslararasi kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeleri de
dikkate alabilir ve talep edildigi durumda bilgi paylasiminda bulunabilir.

2.5.9. Kamuoyundan gelen bilgi taleplerinin cevaplanmasi Kurumun ve ruhsat sahiplerinin,
halktan bireysel olarak gelen ilaglarla ilgili sorulara cevap vermek icin mekanizmalari olmalidir.
Cevaplar, kamuya acik bilgileri dikkate almali ve Kurum tarafindan onaylanmis Grin bilgilerine
dayanmalidir. Sorularin bireysel tedavi tavsiyesiyle ilgili oldugu durumlarda, hastaya bir saglk
meslegi mensubuyla goériismesi tavsiye edilmelidir. Bu konuda, ruhsat sahipleri “Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik” hiikiimlerine tabidir.

2.5.10. Diger iletisim aracglari Yukarida tartisilanlara ek olarak, bilimsel dergilerin
yayinlanmasi ve meslek kuruluslarinin dergileri gibi baska araclar ve kanallar da mevcuttur. Bazi
arac ve kanallar risk yonetimi baglaminda kullanilabilir. Uriin bilgisine ek olarak, triinle ilgili bilgileri
yaymak icin baska iletisim araglari da kullanilabilir. Bunlar ilave risk minimizasyon tedbirleri olarak
kabul edilir ve hasta uyari kartlarini veya egitim materyallerini icerebilir. Ancak bunlar bu Modil
kapsamina girmemekte ve IFU Modiil VI'da ayrintilariyla agiklanmaktadir.

2.6. Guvenlilik iletisiminin etkinligi iletilen mesaj, hedef kitle tarafindan amaglanan sekilde
alinip anlasildiginda ve hedef kitle tarafindan uygun tedbirler alindiginda, givenlilik iletisiminin
etkili oldugu degerlendirilir. MUmkiin oldugunda, iletisimin etkinligini 6lcmek icin mekanizmalar
olusturulmahdir. Guvenlilik iletisimlerinin 2.2’de belirlenen standardi karsiladigini ortaya koymak
icin arastirmaya dayali bir yaklasim izlenmesi uygundur. Bu yaklasim; davranis, tutum ve bilgi dahil
olmak Gzere farkli sonuclari Olgebilir. Guvenlilik iletisiminin etkinligini degerlendirirken
degerlendirmenin kapsami, glvenlilik iletisiminde kullanilan bireysel araglarin performansi
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disindaki faktérleri de icerecek sekilde genisletilebilir. Risk iletisim plani basamaklarinin dogru
bicimde uygulanmasi, giivenlilik iletisiminin etkinligi icin kritik &nem tasir (bkz. Ek Il1). SMMDI/’ler
s6z konusu oldugunda, hazirladigi SMMDIi’nin dagitimini degerlendirme sorumlulugu ruhsat
sahibine aittir ve sonucunu ve varsa tespit edilen guclikleri (6rn; alici listesi, zamanlama veya
dagitim mekanizmasiyla ilgili sorunlar gibi) Kuruma bildirmelidir. Durumu dizeltmek ya da
gelecekte benzer sikintilar yasanmasini dnlemek igin gerekli tedbirler alinmahdir.

2.7. Giivenlilik iletisiminde kalite sistemi gereklilikleri iIFU Moddil IV- Farmakovijilans Kalite
Sistemi’nde belirtilen kalite sistemi gerekliliklerine uygun olarak, glvenlilik iletisimlerinin 2.2’de alti
cizilen ilkelere uygunlugunu saglamak igin gerekli prosediirler uygulanmalidir. iletisim, 6zellikle
iletisimin dogrulugunu ve agikligini temin etmeye yonelik kalite kontrollerine tabi tutulmalidir. Bu
amagcla, sorumluluklarinin belirlendigi gbzden gecirme prosediirleri izlenmeli ve belgelenmelidir.

BOLUM Il Giivenlilik iletisiminin yiritilmesi

3.1. Guvenlilik iletisiminin koordinasyonu Kurum; resmi internet sitesi vasitasiyla saglik
meslegi mensuplarina ila¢ givenliligi ile ilgili konularda bilgilendirmeler yapmaktadir. Kurumun
internet sitesinde ila¢ glivenliligiyle ilgili yapilan duyurular ve ilgili daire baskanliklari asagidaki
tabloda yer almaktadir.

Konu ilgili Daire Baskanligi Giincel duyurular Onemli duyurular Tim daire baskanliklari
Doktor bilgilendirme mektubu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Ek izlemeye tabi
ilac listesi Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ila¢ Giivenlik izlem Formlari ile
kullanilan ilaglar listesi Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Risk yonetimi
materyalleri Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Sendika, dernek, firma duyurulari
ilac Ruhsatlandirma Dairesi Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi KUB/KT ila¢
Ruhsatlandirma Dairesi Blokaj ve geri cekme duyurulari ilag¢ Denetim Dairesi

Ek | =SMMDi sablonu <Tarih>

<Etkin madde, ilacin adi ve ana mesaj (6rn; Bir uyari ya da kontrendikasyon hakkinda
bilgilendirme)>

Not: ilag ek izlemde ise siyah eskenar ters licgen ilac ismi ya da etkin maddeden &nce basliga
ilave edilmelidir.Ek izleme dair beyan metni mektubun sonuna ilave edilmelidir.

Sayin Saglik Meslegi Mensubu, Bu mektubun amaci ............ hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu
mektup, Saglik Bakanhgn Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet Aciklama: Bu bélimde kullanilan font SMMDi’nin diger bélimlerindekinden daha
bliylik olmali ya da koyu renkli yazilmal ve tercihen madde isaretleri kullanilmalidir. <Terapétik
endikasyon baglaminda glvenlilik sorununun kisa agiklamasi, riskin en aza indirilmesine yonelik
oneriler (6rn; kontrendikasyonlar, 6zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri) ve eger uygulanabilirse,
alternatif tedaviye gecis> <Uygulanabilirse, geri cekme bilgileri (6rn; eczane veya hasta seviyesi) ve
geri cekmenin tarihi)>

Guvenlilik sorunuyla ilgili ayrintili bilgiler ve tavsiyeler Ag¢iklama: Bu bolim asagidaki bilgileri
icerebilir: <ilacin terapétik endikasyonunun kisa tanimi> <SMMDI dagitmaktaki gerekcenin de
belirtildigi glvenlilik sorunuyla ilgili 6nemli ayrintilar (advers reaksiyon, ciddiyet durumu,
siphelenilen nedensellik iliskisi hakkinda beyan ve eger biliniyorsa, farmakodinamik mekanizma,
zamansal iliski, pozitif yeniden satasma ya da satasmayl ortadan kaldirma, risk faktorleri)>
<Tahmini hasta maruziyeti ile birlikte advers reaksiyonun sikligi veya bildirim oranlari hakkinda
tahmin> <Uygulanabilirse, advers reaksiyonla endikasyon disi ilag kullanimi arasindaki herhangi bir
iliskiyi belirten beyan> <Gerekli oldugu takdirde, riskin en aza indirilmesi ile ilgili tavsiyelerin
ayrintilari> <Uriin bilgisi degistirilmis veya degistirilecek ise; yapilan veya énerilen degisikliklerin
actklamasini da iceren bildirim> <S6z konusu olan riskin ilacin vyararlari baglaminda
degerlendirilmesi> <SMMDI’yi bu tarihte yayinlamaktaki gerekce> <Oneriyi destekleyen herhangi
bir kanit (6rn; kilit cahsma(lar)in atif(lar)ini icerir)> <Mevcut gilivenlilik sorunu ile ilgili olarak yakin
gecmiste dagitimi gerceklestirilmis olan SMMD/’ler hakkinda beyan>
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<Eger uygulanabilirse, ruhsat sahibi/Kurum tarafindan yiritulecek takip etkinlik(ler)i igin bir
program> Bildirim yapilmasi icin cagri <Advers reaksiyonlarin Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne ve/veya ilgili firmanin farmakovijilans yetkilisine bildiriminin gerekliligine ve bildirimin
nasil yapilacagina (6rn; posta adresi, faks numarasi, resmi internet sitesi adresi) yonelik hatirlatma
> <Biyolojik tibbi Griinler icin Griin adini ve parti numaralarini bildirmek igin bir hatirlatici> <ilacin
ek izlemeye tabi olup olmadigi> Firmanin Farmakovijilans Yetkilisi <Daha ayrintili bilgi temin etmek
icin basvurulacak farmakovijilans yetkilileri ile ilgili ayrintilar, iliskili internet sitesi adres(ler)i,
telefon numaralari ve posta adresleri>

Ekler (uygulanabilirse) <Uriin Bilgisi metninin revize edilen ilgili kisimlari (yapilan degisiklikler
gorunir olacak sekilde)> <Gerekli oldugu takdirde ayrintili bilimsel bilgiler> <Mimkiinse, literatlr
kaynaklarinin listesi>

Ek Il — SMMDI dagrtim semasi Mektup ihtiyacinin belirlenmesi Konunun tek bir mistahzar
ilgilendirmesi Konunun birden fazla muistahzari ilgilendirmesi Kurum antetli mektup hazirlanmasi
Ruhsat sahibi antetli mektup hazirlanmasi, ruhsat sahibinin farmakovijilans yetkilisi ve bir tist amiri
tarafindan imzalanmasi ve dagitim yapilmasi Kurum tarafindan belirlenen ruhsat sahibi tarafindan
dagitim vyapilmasi ilaclari recete eden hekimlere, hastane bashekimliklerine, ilgili uzmanhk
derneklerine, Universitelerin eczacilik ve tip fakiltelerinin dekanlklarina dagitim yapilir. Dagitim,
kargo/irun tanitim temsilcisi/e-posta yoluyla yapilabilir (pandemi halinde kargo ya da e-posta yolu
tercih edilir). Mektup dagitimina ait kapanis raporu 15 is glinl icerisinde Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi'ne sunulur. Kapanis raporunda dagitim ile ilgili genel bir
degerlendirme yapilir (dagitim yolu, varsa hangi internet sitelerinde duyurusunun yapildigi),
dagitim isleminin hangi tarihte baslayip ka¢ gin icinde tamamlandigina dair bilgiler, teslimata ait
istatistiki veriler (dagitimlarin teslimat ytzdesi gibi, hedeflenen kitle sayisi, ulasilamayan alicilarin
ylzdesi gibi), varsa siireg icinde karsilasilan sorunlar sunulur. Dagitim e-posta yolu ile yapilacaksa
e-posta gonderim raporlarina ait e-posta alinma ve okunma bilgileri kapanis raporuna ilave edilir.
Kapanis raporunun hazirlanarak Kurum a sunulmasi Kapanis raporunun hazirlanarak Kurum a
sunulmasi

Ek Ill — Risk iletisimi Plani

REVIZYON TARIHCESI Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Aciklamalar 1 15.11.2022
Format glincellendi
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