Giden Evrak Servisi

T.C. Giden Evrak No: 160748
. Giden Evrak Tarihi: 30.12.2015
) SAGLIK BAI?ANLIGI Glivenlik I;(cvdu: 46I1464
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu islem Takip No: 2042505

Sadhk Bakanhal

Turkiye fg vo
20l Chaz Kwumu

Sayr  : 46977249-510.01
Konu : Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Rapor sunumlari hakkinda

DOSYA

“Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik”in 22. Madde 9. Fikras: geregince ruhsat sahipleri,
periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarim ila¢ piyasaya ¢iktiktan 18 ay sonra veya ilaci kullanan
hasta sayis1 10.000’e ulastigi zaman Kuruma sunmak zorundadir. Bu dogrultuda 15.04.2014 tarih ve
sonrasinda piyasaya ilk defa ¢ikan ilaglarin periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarinin “Risk
Yonetimi Daire Bagkanligl Farmakovijilans Risk Y6netimi Birimi”ne sunulmas gerekmektedir.

Ayrica rapor kapsaminda yapilan degerlendirme sonucunda, yarar/risk profili ya da kisa tiriin
bilgisi/kullanma talimatimi etkileyen yeni giivenlilik bilgilerinin ortaya ¢ikmast durumunda Kurum
tarafindan talep edilmeden ruhsat sahibinin varyasyon basvurusunda bulunmasi gerekmektedir.

Farmakovijilans Risk Yo6netimi Birimine rapor sunulmasi sirasinda Ek 1°de yer alan {ist yazi
formati kullanilmalidir. Ust yazinin ekleri asagidaki sekilde olmalidir:

a. Ek 2’de yer alan bagvuru formu

b. Ek 3’de yer alan PYRDR bagvurusuna iliskin kapak yazisi

.c. Islak imzal1 Tiirkce PYRDR idari 6zeti

d. CD igerisinde arama yapilabilir pdf formatinda,;

— Ruhsatname/izin belgesinin arkal 6nlii fotokopisi,

Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporu ve ekleri,
Son onayli KUB/KT,
Varsa onerilen KUB/KT,
Orijinal KUB/KT.

28 Aralik 2015 tarihi itibari ile Farmakovijilans Risk Yoénetimi Birimi’ne yapilacak Periyodik
Yarar/Risk Degerlendirme Raporu sunumlarinda yukarida belirtilen format kullanilacak olup uygun
olmayan basvurular iade edilecektir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Osman Arikan NACAR
Kurum Bagkam

EK 1: Ust yaz1 formati (1 sayfa)
EK 2: Bagvuru formu (7 sayfa)
EK 3: PYRDR bagvurusuna iligkin kapak yazist (1 sayfa)

Dagitim:

Geregi:

Aragtirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Tiirkiye flag Sanayi Dernegi

flag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Gelisimci flag Firmalarn Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Kamu Ilag Tedarikgileri Dernegi

Bu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal ash ile aymdir.

Sogiitézii Mahallesi, 2176.Sokak No:5, 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0312) 218 3599
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Saglik Bakanlig:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Daire Bagkanlig
Farmakovijilans Risk Y6netimi Birimi

Konu: .......... adli ilaca/ilaglara ait Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporunun
gonderimi
Ruhsatina/iznine sahip oldugumuz ......... adh ilag/ilaglar igin ......... dénemini

kapsayan Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporu ekte sunulmaktadir.

Bilginizi ve geregini arz ederim.

Kurumunuza gonderilen evraklar ile sistemden eklenen dokiimanlarin birebir aym oldugunu
ve elektronik dokiimanlarin arama yapuabilir pdf olarak hazirlandigini taahhiit ederim.

Imza

Farmakovijilans Yetkilisi/ Farmakovijilans Yetkilisi Vekili

EK 1: Islak imzal1 bagvuru formu

EK 2: Islak imzali PYRDR bagvurusuna iligkin kapak yazisi

EK 3: Islak imzali Tiirkge PYRDR idari 6zeti

EK 3: Ruhsatname/izin belgesinin arkali 6nlii fotokopisi (CD iginde)

EK 4: PYRDR ve PYRDR ekleri (CD iginde arama yapilabilir pdf formatinda)
EK 5: Onayli KUB/KT (CD iginde arama yapilabilir pdf formatinda)

EK 6: Varsa énerilen KUB/KT (CD iginde arama yapilabilir pdf formatinda)
EK 7: Orijinal KUB/KT (CD iginde arama yapilabilir pdf formatinda)



RiSK YONETIMI DAIRE BASKANLIGI _gigen evrak senvisi
FARMAKOVIiJILANS RiSK YONETIiMi BIRIMiEn Evrak No: 160748

PERIYODIK YARAR/RISK DEGERLENDIRME RA PRSI (!ﬁ*aﬁm?“ -12.2015
BASVURU FORMU islem Takip No: 2042505

1. ILAC BILGILERI

1.1. ilac/ilaclarm adi

1.2. Ilacin icerdigi etkin madde/maddeler

1.3. Ruhsat sahibi

1.4. Tiirkiye ruhsat tarihi

S. Diinya ruhsat tarihi ve ilk ruhsatlandirildigi iilke

y’ve satig bildirimi yapildigi tarih)

1.7. ilacin statiisii

ithal [[] / Lisanshimal [ ] / imal [] / imalise ihrag ediliyor mu [ ] Evet [ |Hayir

1.8. Ek izlem durumu

Ek izlemde [ ] Ek izlemde degil [ |

1.9. Risk Yonetim Daire Baskanh@ina sunulan risk yonetim planlan
Bugiine kadar RYP sunumu olmad1 [ ]

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

1.10. ilacin ruhsat durumu

Orijinal [ ] / Jenerik [] / Biyobenzer [ ] / Biyoteknolojik [ ] / Bitkisel [ ]
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.
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Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu
www tifek.gov.ir



¥ 30.12.2015 20:04:26 Tarih Ve 160748 Sayih Yazinin Devaridir/Ekidir

RiSK YONETIMI DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RiSK YONETiMIi BiRiMi
PERIYODIK YARAR/RISK DEGERLENDIiRME RAPOR SUNUMU
BASVURU FORMU

1.11. Ilacin etki mekanizmasi

1.12. llacin endikasyonu

Ulkemizde yiiriitiilmiis klinik cahyma var[ ]  Yok[]
Ulkemizde yiiriitiilmekte olan klinik ¢calisma Var[_] Yok []

2. RAPOR BIiLGIiLERI

R LTIy e

2.2. Soz konusu ilacin farkh bir dozu/formu igin 18 aylik rapor sunumu oldu mu?

[]Evet |:]Hay1r (Hayir ise 3. boliime geginiz)

2.2.’ye verilen cevap Evet ise:

2.2.1. ilacin adx:
2.2.2. Raporun Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarasi: .../.../c.c. 5 ooeeeeene
2.2.3. Raporun periyodu: .../.../.... = ...[...]....

2.2.4. is bu formla sunulan rapor ile ilacin farkl bir dozu/formu i¢in sunulan rapor arasindaki
farkhhklarin dzeti:

Bu belge 5070 sayil Elektronik Imza Kanunu uyarninca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal ash ile aymdir.

| Farmakovijilans Risk Y¢netimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu
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‘V‘ 30.12.2015 20:04:26 Tarih Ve 160748 Sayili Yazinin Devarmidir/Ekidir

RiSK YONETIMIi DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIiJILANS RiSK YONETIMI BIRIMI
PERIYODIK YARAR/RiISK 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 sayisi:

3.2. Giivenlilik nedeniyle bildirim doneminde alinan tedbirler
3.2.1. Bildirim déneminde giivenlilik nedeniyle alinan tedbirler var m?

D Evet DHaylr (Hayr ise 3.3. boliimiine geginiz)

3.2.1.’e verilen cevap Evet ise:

3.2.1.1. Diinyada ahnan tedbirleri kisaca 6zetleyiniz

3.2.1.2. Bu tedbirlerle ilgili olarak iilkemizde alinan/ahnmasi planlanan aksiyonlar nelerdir,
agiklayiniz

3.3. Referans giivenlilik bilgilerindeki degisiklikler
3.3.1. Raporlama arah@inda “Referans Giivenlilik Bilgileri”’nde giivenlilik ile iliskili
degisiklikler yapildi m?

[ ]Evet |:]Hay1r (Hayr ise 3.4. boliimiine geginiz)

3.3.1.%e verilen cevap Evet ise:
3.3.1.1. Degisiklikleri siralayimmiz

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.

Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu



¥‘ 30.12.2015 20:04:26 Tarih Ve 160748 Sayi Yazimin Devamidir/Ekidir

RiSK YONETiMIi DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIiJIiLANS RiSK YONETIMi BIRIMi
PERIYODIK YARAR/RiISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU
BASVURU FORMU

3.4. Bildirim dénemi i¢inde klinik ¢aliymalar
3.4.1. Bildirim dénemi i¢inde Kklinik calismalardan yeni giivenlilik verileri elde edildi mi?

[] Evet [ Hayir (Hayr ise 3.5. bétiimiine geginiz)

3.4.1.°¢ verilen cevap Evet ise:

3.4.1.1. Kisaca ozetleyiniz

3.5. ila¢ kullamim hatalar
3.5.1. Bildirim donemi icinde ila¢ kullanim hatasi tespit edildi mi?

[ ]1Evet [ Hayr

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

[ ]Evet [ JHayir (Hayir ise 3.7. boliimiine geginiz)

3.6.1.’¢ verilen cevap Evet ise:
3.6.1.1. Kisaca ozetleyiniz

3.7. Etkisizlik durumlari
3.7.1. Kontrollii klinik ¢aliymalarda etkisizlik durumlan tespit edildi mi?

[] Evet [ Hayir

3.8.1. Onemli son dakika bilgisi meveut mudur?

[ ]Evet [ Hayir (Hayrr ise 3.9. bétimiine geginiz)

3.8.1.%¢ verilen cevap Evet ise:
3.8.1.1. Kisaca o6zetleyiniz

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.

¥ Farmakovijilans Risk Y&netimi Birimine Rapor Sunumunda Kullamlacak Bagvuru Formu
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¥ 30.12.2015 20:04:26 Tarih Ve 160748 Say Yazinin Devamidir/Ekidir
RiSK YONETIMIi DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIiJiLANS RjSK YONETIMI BIRIiMi
PERIYODIK YARAR/RISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU
BASVURU FORMU

3.9. Giivenlilik sorunlarninin ozeti
3.9.1. Asagidaki tabloda giivenlilik sorunlarim belirtiniz

Onemli tanimlanmg
riskler

Onemli potansiyel riskler

Onemli eksik bilgiler

3.10. Varilan sonug ve tedbirler
3.10.1. Onayh endikasyonlarinda kullanildiginda yarar/risk profili olumlu kalmaya devam
etmektedir [_]

4. KISA URUN BILGILERI

4.1. [laca ait Kurumumuzea onayh KUB/KT bulunmakta midir?

[] Evet [MHayir

4.1.%e verilen cevap Evet ise:
4.1.1. KUB/KT onay tarihi  .../.../.....

4.1.2. Onayh KUB/KT, is bu bagvuruya CD igerisinde eklendi mi? [ ]| Evet

4.1°e verilen cevap Havir ise:
4.1.3. Onayh KUB/KT’nin olmama gerekgesini agiklayimiz

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyannca elektronik ofarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aymdir.

Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu



¥ 30.12.2015 20:04:26 Tarih Ve 160748 Sayili Yazinin Devamidir/Ekidir

RISK YONETIMIi DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIJILANS RiSK YONETIMI BiRiMi
PERIYODIiK YARAR/RiISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU
BASVURU FORMU

4.2. llaca ait deferlendirme asamasinda olan énerilen KUB/KT basvurunuz bulunmakta mdir?

[ ] Evet [ THayir (Hay:r ise 4.3 bitimiine geginiz)

4.2.’ye verilen cevap Evet ise:
4.2.1, KUB/KT’nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numaras:: codweslywsr §  ovvews

4.2.2. Onerilen KUB/KT, is bu bagvuruya CD igerisinde eklendi mi? [ | Evet

4.3. Bu bagvuru formuyla sunulan rapor kapsaminda onayh KUB/KT de degisiklik yapiimasi

gerekiyor mu?

[ ]1Evet [ 1Hayir (Hayir ise 5. boliimiine geginiz)

4.3.’e verilen cevap Evet ise:
4.3.1. Soz konusu KUB/KT degisikligi icin Kuruma basvuru yapild: m?

[ ]Evet [ JHayir

4.3.1.’e verilen cevap Evet ise:
4.3.1.1. KUB/KT’nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarasi: Nl e, AT

4.3."1.2. Onerilen KUB/KT, is bu bagvuruya CD icerisinde eklendi mi? [ TEvet

(KUB/KT de onerilen degisiklikler renklendirilerek sunulmalidir)

4.3.1.3. KUB’iin hangi boliim/bolitmlerinde hangi ifadeler degistirilmis/cikarilms/eklenmistir,
belirtiniz

4.3.1’e verilen cevap Hayir ise:
4.3.1.4. Soz konusu degisikligi iceren KUB/KT’nin Kuruma sunulmama gerekgesini agiklayimiz

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalannustir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal ash ile aymdir.

Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullamlacak Bagvuru Formu



‘* 30.12.2015 20:04:26 Tarih Ve 160748 Sayili Yazinin Devamichr/Ekidir

RiSK YONETiMi DAIRE BASKANLIGI
FARMAKOVIiJILANS RiSK YONETIMI BiRiMi
PERIYODIK YARAR/RiISK DEGERLENDIRME RAPOR SUNUMU
BASVURU FORMU

5. FARMAKOVIJILANS YETKILiSi BILGILERI

5.1. Ad — Soyad - Unvan

5.2. lletisim Bilgileri (¢-posta, i§ yeri telefonu, cep telefonu, i§ yeri adresi)

6. FARMAKOVIJILANS YETKILIiSi VEKILi BILGILERI

6.1. Ad — Soyad - Unvan

6.2. lletisim Bilgileri (e-posta. is yeri telefonu, cep telefonu, is yeri adresi)

Is bu basvuru formuyla bagvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu teyit ederim.
Isim:
imza :

Tarih :

Bu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir,
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal ash ile aymdir.

Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanilacak Bagvuru Formu
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PERIYODIiK YARAR/RISK DEGERLENDIRME RAPOR##n Evrak Tarihi: 30.12.2015

ETKIiN MADDE(LER):<Ad(lar)>

ATC KODU/KODLARI: <Kod(lar)>

Giden Evrak Servisi
Giden Evrak No: 160748

Guivenlik Kodu: 461464
Islem Takip No: 2042505

KAPSANAN TIBBi URUNLER:
’_ Ilacin ady/adlan Ruhsat Ruhsat Ruhsat Sahibi
numarasy/numaralari Tarihi/tarihleri
< < < <>
< < < <>

ULUSLARARASI DOGUM TARIHi: <Tarih>

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

DIGER BILGILER:
<Ruhsat sahibinin istegine bagh olarak, diger belirleyici veya agiklayici bilgiler >

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

FARMAKOVIJILANS YETKILISININ ADI VE ILETIiSiM BILGILERI:
<Ad, soyad>

<Adres>

<Telefon numarasi>

<Faks numarasi>

<E-posta adresi>

“Farmakovijilans verilerinin dogrulugunu beyan ve taahhiit ederim.”
IMZA: <imza>

DAGITIM LISTESI
<Yetkili otorite>

<Kopya sayisi>

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal ash ile aynidir.



