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TC. Saghk Bakanhg!

Turkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu




                                             RİSK YÖNETİMİ DAİRE BAŞKANLIĞI 

                                        FARMAKOVİJİLANS RİSK YÖNETİMİ BİRİMİ 

P                        PERİYODİK YARAR/RİSK DEĞERLENDİRME RAPOR SUNUMU 

                                                                  BAŞVURU FORMU

1. İLAÇ BİLGİLERİ
	1.1. İlaç/İlaçların adı
	

	

	1.2. İlacın içerdiği etkin madde/maddeler

	

	1.3. Ruhsat sahibi

	

	1.4. Türkiye ruhsat tarihi

	…/…/….



	1.5. Dünya ruhsat tarihi ve ilk ruhsatlandırıldığı ülke

	…/…/…. , ………….



	1.6. Türkiye’de ilk piyasaya çıkma tarihi (İTS’ye satış bildirimi yapıldığı tarih)

	…/…/….



	1.7. İlacın statüsü

	İthal   Hayır
 Evet     /   İmal ise ihraç ediliyor mu     /   İmal       /   Lisanslı İmal   


	1.8. Ek izlem durumu

	Ek izlemde                    Ek izlemde değil  


	  1.9. Risk Yönetim Daire Başkanlığına sunulan risk yönetim planları

	  Bugüne kadar RYP sunumu olmadı   
  En son sunulan RYP için sunum tarihi ve e-takip numarası      …/…/….  ,    ……..



	1.10. İlacın ruhsat durumu 

	Orijinal      /   Bitkisel      /   Biyoteknolojik      /   Biyobenzer      /   Jenerik   
Radyafarmasötik     (Diğer seçeneği işaretlendiğinde lütfen belirtiniz, co-marketing gibi)   /  Diğer  (…) 


	1.11. İlacın etki mekanizması

	

	1.12. İlacın endikasyonu

	

	1.13. İlacın ATC kodu

	

	1.14. Klinik Çalışmalar

	Ülkemizde yürütülmüş klinik çalışma                      Var         Yok 
Ülkemizde yürütülmekte olan klinik çalışma          Var          Yok 



2. RAPOR BİLGİLERİ

	2.1. Raporun periyodu
	

	…/…/…. - …/…/….


	2.2. Söz konusu ilacın farklı bir dozu/formu için 18 aylık rapor sunumu oldu mu?

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır (Hayır ise 3. bölüme geçiniz)


	2.2.’ye verilen cevap Evet ise:

	2.2.1. İlacın adı:



	2.2.2. Raporun Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarası:    …/…/….  ,    ……….



	2.2.3. Raporun periyodu:  …/…/….  -  …/…/….



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




3. RAPOR İÇERİĞİ
	3.1. Dünyadaki ruhsat durumu
	

	3.1.1. Ruhsatlı olduğu ülkelerin sayısı:

3.1.2. Pazarda olduğu ülkelerin sayısı:



	3.2. Güvenlilik nedeniyle bildirim döneminde alınan tedbirler

	3.2.1. Bildirim döneminde güvenlilik nedeniyle alınan tedbirler var mı? 

	   FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır (Hayır ise 3.3. bölümüne geçiniz)


	3.2.1.’e verilen cevap Evet ise:

	3.2.1.1. Dünyada alınan tedbirleri kısaca özetleyiniz


	3.2.1.2. Bu tedbirlerle ilgili olarak ülkemizde alınan/alınması planlanan aksiyonlar nelerdir,  

açıklayınız


	3.3. Referans güvenlilik bilgilerindeki değişiklikler

	3.3.1.  Raporlama aralığında “Referans Güvenlilik Bilgileri”nde güvenlilik ile ilişkili 
değişiklikler yapıldı mı?

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır (Hayır ise 3.4. bölümüne geçiniz)


	3.3.1.’e verilen cevap Evet ise:

	3.3.1.1. Değişiklikleri sıralayınız


	3.4. Bildirim dönemi içinde klinik çalışmalar 

	3.4.1. Bildirim dönemi içinde klinik çalışmalardan yeni güvenlilik verileri elde edildi mi?

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır (Hayır ise 3.5. bölümüne geçiniz)


	3.4.1.’e verilen cevap Evet ise:

	3.4.1.1. Kısaca özetleyiniz



	3.5. İlaç kullanım hataları

	3.5.1.  Bildirim dönemi içinde ilaç kullanım hatası tespit edildi mi?

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır


	3.6.  Bildirim dönemi içinde literatür

	3.6.1. Bildirim dönemi içinde literatürlerden yeni güvenlilik verileri elde edildi mi?

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır (Hayır ise 3.7. bölümüne geçiniz)


	3.6.1.’e verilen cevap Evet ise:

	3.6.1.1.  Kısaca özetleyiniz



	3.7.  Etkisizlik durumları

	3.7.1. Kontrollü klinik çalışmalarda etkisizlik durumları tespit edildi mi?

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır


	3.8. Son dakika bilgisi

	3.8.1. Önemli son dakika bilgisi mevcut mudur?

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır (Hayır ise 3.9. bölümüne geçiniz)


	3.8.1.’e verilen cevap Evet ise:

	3.8.1.1. Kısaca özetleyiniz



	3.9. Güvenlilik sorunlarının özeti

	3.9.1. Aşağıdaki tabloda güvenlilik sorunlarını belirtiniz

Önemli tanımlanmış riskler

Önemli potansiyel riskler

Önemli eksik bilgiler



	3.10. Varılan sonuç ve tedbirler

	3.10.1. Onaylı endikasyonlarında kullanıldığında yarar/risk profili olumlu kalmaya devam 
etmektedir  FORMCHECKBOX 




4. KISA ÜRÜN BİLGİLERİ
	4.1. İlaca ait Kurumumuzca onaylı KÜB/KT bulunmakta mıdır?                            
	

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır


	4.1.’e verilen cevap Evet ise:

	4.1.1. KÜB/KT onay tarihi        …/…/….

  

	4.1.2. Onaylı KÜB/KT, iş bu başvuruya CD içerisinde eklendi mi?          Evet   



	4.1’e verilen cevap Hayır ise:

	4.1.3. Onaylı KÜB/KT’nin olmama gerekçesini açıklayınız


	4.2. İlaca ait değerlendirme aşamasında olan önerilen KÜB/KT başvurunuz bulunmakta mıdır?

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır (Hayır ise 4.3 bölümüne geçiniz)


	4.2.’ye verilen cevap Evet ise:

	4.2.1.  KÜB/KT’nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarası:       …/…/….  ,    .…….  



	4.2.2.  Önerilen KÜB/KT, iş bu başvuruya CD içerisinde eklendi mi?          Evet  



	4.3. Bu başvuru formuyla sunulan rapor kapsamında onaylı KÜB/KT’de değişiklik yapılması 

gerekiyor mu? 

	 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır (Hayır ise 5. bölümüne geçiniz)


	4.3.’e verilen cevap Evet ise:

	4.3.1. Söz konusu KÜB/KT değişikliği için Kuruma başvuru yapıldı mı?

 FORMCHECKBOX 
 Evet          FORMCHECKBOX 
Hayır


	4.3.1.’e verilen cevap Evet ise:

	4.3.1.1. KÜB/KT’nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarası:       …/…/….  ,    .……   



	4.3.1.2. Önerilen KÜB/KT, iş bu başvuruya CD içerisinde eklendi mi?          Evet  

(KÜB/KT’de önerilen değişiklikler renklendirilerek sunulmalıdır)

	4.3.1.3. KÜB’ün hangi bölüm/bölümlerinde hangi ifadeler değiştirilmiş/çıkarılmış/eklenmiştir,  

belirtiniz


	4.3.1’e verilen cevap Hayır ise:

	4.3.1.4. Söz konusu değişikliği içeren KÜB/KT’nin Kuruma sunulmama gerekçesini açıklayınız



5. FARMAKOVİJİLANS YETKİLİSİ BİLGİLERİ
	5.1. Ad – Soyad - Unvan
	

	

	5.2. İletişim Bilgileri (e-posta, iş yeri telefonu, cep telefonu, iş yeri adresi)

	


6. FARMAKOVİJİLANS YETKİLİSİ VEKİLİ BİLGİLERİ
	6.1. Ad – Soyad - Unvan
	

	

	6.2. İletişim Bilgileri (e-posta, iş yeri telefonu, cep telefonu, iş yeri adresi)

	


İş bu başvuru formuyla başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu teyit ederim.
İsim:
İmza :
Tarih :
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Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başvuru Formu
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