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Konu

: 46977249-510.01
: Periyodik YararlRisk Değerlendirme Rapor sunumlan hakkında

DOSYA

"İlaçlann Güvenliliği Hakkında Yönetmelik"inZ}'Madde 9. Fıkrası gereğince rüsat sahipleri,
periyodik yararlrisk değerlendirme raporlarıııı ilaç piyasaya çıktıktan 18 ay sonra veya ilacı kullanan
hasta sayısı 10.000'e ulaştığı zaman Kuruma suıımak zorundadır. Bu doğulfuda 15.04.2014 tarih ve
sonrasında piyasaya ilk defa çıkan ilaçların periyodik yararlrisk değerlendimıe raporlannın "Risk
Yönetimi Daire Başkanlığ Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimi"ne sunulması gerekmektedir.

Ayrıca rapor kapsamında yapılan değerlendirme sonucunda, yararlrisk profili ya da kısa ürün
bilgisi/kullanma talimatını etkileyen yeni güvenlilik bilgilerinin ortaya çıkması durumunda Kurum
tarafindan talep edilmeden ruhsat sahibinin Varyasyon başvurusunda bulunması gerekmektedir.

Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine rapor sunulmasr sırasında Ek l'de yer alan üst yazı
formatı kullanılmalıdır. Üst yazln|nekleri aşağıdaki şekilde olmalıdır:

a. Ek 2'de yer alan başvuru formu
b. Ek 3'de yer alan PYRDR başwrusuna ilişkin kapak yazısı
.c. Islak imzalı Ttirkçe PYRDR idari özeti
d. CD içerisinde arama yapılabilir pdf formatında;

Ruhsatname/izin belgesinin arkalı önlü fotokopisi,
Periyodik YararlRisk Değerlendirme Raporu ve ekleri,
Son onaylı KÜB/KT,
Varsa önerilen KÜB^(T,
orijinal KÜB/KT.

28 Aralık 2015 tarihi itibari ile Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimi'ne yapılacak Periyodik
YararlRisk Değerlendirme Raporu sunumlannda yukarıda belirtilen format kullanılacak olup uygun
olmayan başvurular iade edilecektir.

Bilginizi ve gereğini rica ederim.

Doç. Dr. osman Arıkan NACAR
KurumBaşkanı

EK 1:Üst yazıformatı(l sayfa)
EK 2: Başvuru formu (7 sayfa)
EK 3: PYRDR başvurusuna ilişkin kapak yazısı (l sayfa)

Dağıtım:
Gereği:
Araştırmacı İlaç Firmalan Derneği
Ti.irkiye ilaç Sanayi Derneği
ilaç Endüstrisi işverenler Sendikası
Gelişimci ilaç Firmalan Derneği
Sağlık Ürtınıerı Derneği
Kamu ilaç Tedarikçileri Derneği

Bu belge 5070 sayılı Elektronik imza Kanunu uyarlncı elektronik olarak imzalanmı$ır.
Doküman https://e-islemler.titck.gov.trleimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Güvenli elektıonİk imzalı aslı İIe aynıdır.

Sögütözü Mahallesi, 2 l 76. Sokak No : 5, 06 520 Çankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00- Fax : (0 3 12) 218 35 99
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Sağlık Bakanlığı
Ttirkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
Risk Yönetimi Daire Başkanlığ
Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimi

Konu: .. adlı i|aca/i|açlara ait Periyodik Yarar/Risk Değerlendirme Raporunun
gönderimi

Ruhsatına/iznine sahip olduğumuz adlı ilaç/ilaçlar için
kapsayan Periyodik YararlRisk Değerlendirme Raporu ekte sunulmaktadır

Bilginizi ve gereğini arzedeim.

dönemini

Kurumunuza gönderilen evraklar ile sistemden eklenen dokümanların birebir aynı olduğunu

ve elektronik dokfimanların arama yapılabilir pdf olarak hazırlandığını taahhüt ederim.

İmza

Farmakovij ilans Yetkilisil Farmakovijilans Yetkilisi Vekili

EK 1:

EK2:
EK 3:
EK 3:
EK 4:
EK 5:

EK 6:

EK7:

Islak imzalı başvuru formu
Islak imzalı PYRDR başvurusuna ilişkin kapak yazrsl
[slak imzalı Türkçe PYRDR idari özeti
Ruhsatnam e/ izin belgesinin arkalı önlü fotokopisi (CD içinde)
PYRDR ve PYRDR ekleri (CD içinde arama yapılabilir pdf formatında)
onaylı KÜB/KT (CD içinde arama yapılabilir pdf formatında)
Varsa önerilen KÜB/KT (CD içinde atamayapılabilirpdf formatında)
orijinal KÜB/KT (CD içinde arama yapılabilirpdf formatında)
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FARMAKovİıiı.lNs nisr yÖxrrİııİ nİnİırln Evrak No: 160748

prnİyooix vı,naninisx orĞrcnırNoİnıvrr RAPgffiHfIn$ffiqP#2'2015
BAŞVURU FORMU İşbm Takip No: 2042505TC' Sijğ|lk 8iıi: ;:i ıl;.]il

1. İLAÇ giıcİLrnİ

Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başwru Formu
ıı' ı',,rı,. I j { clı. gtıı,. l r

orijinal n / Jenerİk ı / Biyobenzer| / Biyoteknolojik ı / Bitkisel ı
elektronik olarak imzalanmı$lr.

co-marketing gibİ)

Bu belge 5070 Elektronik İmza Kanunu

Bugüne kadar RYP sunumu olmadı ı
En son sunulan RYP için sunum tarihi ve e-takip numarasl

Ek izlemde ! Ek izlemde değil E

İtııaı t] / Lisansh İmal t] / İmat ı / İmal ise İhraç ediliyor mu ı Evet [Hayır

.t.../.... ,

t.t. laç/ laçlırın aclı

l.2. llacın i rrl etliiır ıııadtle/ırıaddeler

l.3. Rııhsat sıhilıi

1.4. Türki c rıılısat tarihi

l.5. Diı ı,ıı rıılısat tarihi r'e ilk rulısıtlantlırılt| iillie

1.6. Tür 'de ilk ı çıknra tırihi iTS'r'e bilclirimi ı Itl tarih)

l.7. Ilacın statiisii

l.8. Ek izlenr durııııııı

l.9. Risk Yiinetiııı Daire BaşIianIı a sııııulıııı risk etinı ııırları

l.l0. Ilacın rııIısıt tltırıınııı

ş
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nİsr yöxrrİıvıi DAİRE BAŞKAıILIĞI
FARMAK0VİJİLANS nİsx yÖNrcrİıvrİ nİnİpıi

PERİYoDir vanı.nınİSK DEĞERJ,ENDiRME RAPoR sUNUMU
BAŞVURU FORMUTC Sağlık []ıl' ;,i"li,ı

tv\tlc-'a !'
ltt!caBj|il! J.-:ı

Ülkemizde yürütülmüş klinik çalışma
Ükemizde yürütülmekte olan klinik çalışma

Var
Var

Yok fl
Yok !

l.l l. İlacın etki nıekıııizırııısı

l.t 2. ilıcın entlikısr'onıı

lacın;\TC kııtlu

l.l4. Klinili ÇıllışıııaIar

1.13.

2. RAPOR nİıcİr,Bni

Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başwru Formu

\'. \', \,. t i { L'li.ü]o\'.tr

2.2.2.Raporun Kuruma sunulma tarİhi ve e-takip numarast: ...l...l.... ' ..........

2.2.'ve verilen cevaıı Evet İseı
2.2.1. ilacın adı:

E Evet f]Hayır (Hayır ise 3. bölüme geçİniz)

2.2.4,iş bu formla sunulan rapor ile ilacın farklr bir dozu/formu için sunulan rapor arasrndaki
farklılıkların özeti:

Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyanncı elektronik olarak imzalanmı$ır. . . .

Doküml-an https:/e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir
Güven!İ eleRronİk imzalı aslı ile aynıdır.

2.2.3. Raporun periyodu: .../.../.... - ...1...1....

+
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nİsx yöNrriruİ ua.İnr BAŞKANLIĞI
FARMAKoviıİıaNs nİsx yÖNErİıvıİ niniruİ

PERİYoDİx yaıanınİsx DEĞERLENDİRME RAPoR SUNUMU
BAşVURU FORMU

3. RAPoR iÇrniĞİ

Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanrlacak Başvuru Formu
i,,.,,.',, II i: g,a,.,.1I

3.3.1.'e verİlen cevap Evelişe:

Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarlnca elektronik olarak imzalanmıştır.
Doküman https://e-islemler.titck'9ov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Güvenlİ elektronik İmzalı aslı İle aynıdır.

3.3.1.1. Değişiklikleri sıralayınız

f|Evet [Hayır (Hayır ise 3.4. böliimüne geçiniz)

3.2.l.2. Bu tedbirlerle İlgili olarak ülkemizde alrnan/alınması planlanan aksİyonlar nelerdİr,
açıklayınız

3.3.1. Raporlama aralığında "Referans Güvenlilik Bilgileri''nde güvenlilik İle İlişkili
değişiklikler yapıldı mı?

3.2.|.l. Dünyada alınan tedbirleri kısaca özetleyiniz
3.2.l.'e verİlen cevap Evet İse:

! Evet f]Hayır (Hayır ise 3.3. bölününe geçiniz)

3.l.1. Ruhsatlı olduğu üİkelerin saylsl:

3.1,2. Pazarda olduğu ülkelerin saylsr:

3.2.ı. Bildirim döneminde güvenlilik nedeniyle alınan tedbirler var mı?



+ 30,12.2015 20:04:26 Tarih Ve 160748 Sayılı Yazının Devamıdır/Ekidir

RİsK yöılrrİıvıİ ıainr BAşKANLIĞI
FARMAKoViJiLANS RisK yÖışrrİıuİ giRiivli

PE RİYoDix yananınİsr DE ĞERLENDİRME RAPoR SUNUMU
BAŞVURU FORMU

U

Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarlnca elektronik olarak imzalanmı$ır.
Doküman https://e-islemler.titck.gov.trleimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir

3.8.1.1. Krsaca özetleyiniz
3.8.l.'e verilen cevap Evet İse:

! Evet lHayır (Hayır İse 3.9. bötümüne geçiniz)

son dakika bilgisi mevcut mudur?3.8.ı.

f|Evet lHayır

3.7.1. Kontrollü klinik çahşmaıarda etkisizlik durumlan tespit edİldi mi?

3.6.r.1. Krsaca özetleyiniz
3.6.1.'e verilen cevap Evet ise:

f| Evet lHayır (Hayır ise 3'7. bölümüne geçiniz)

3.6.ı. Biıdirim dönemi içinde literatİirlerden veni güvenlilik verİleri elde edildi mi?

I Evet f]Hayır

3.5.1. Bıtdirİm dönemi içinde İlaç kullanım hatası tespit edildi mi?

3.4.1.l. Krsaca özetleyiniz
3.4.l.'e verİlen cevap Evet ise:

f] Evet lHayır (Hayır ise 3.5. bölüıniine geçiniz)

3.4.1. Bİıdirim dönemi İçinde klinik çalışmalardan yeni güvenlilik verİleri elde edildİ mi?

Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başwru Formu

' 
., ., .. ' ,, ı ' 

' i l i ı l : ' ı l t l 
., , 

. t l 
'
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nisr yÖNrrİnıi oı.İnrc BAŞKANLIĞI
FARMAK0ü.ıİı,aNs nİsr yÖNrrİivrİ nİnİıvıİ

PERlYoDİr vı'nı.nınİSK DEĞERLENDİRME RAPoR sUNUMU
BAşVURU FoRMUTC Sağılk iJlı]l;;ıı:iı;i

'ğı,'ı 
i< Y9

i$ı C'\Jz İü'''t]

lı endikasyonlarında kullanıldığrnda yarar/rİsk profili olumlu kalmaya devam
etmektedir
3.10.1.

3.9.1. Aşağıdaki tabloda güvenlilik sorunlarını belirtiniz

Önemli eksik bilgiler

Önemti potansiyel riskler

Önemti tanımlanmlş
riskler

3.9. Giir'enliIik sorunIıırıııııı özeti

3.l0. VırrıI:ııı son vc terlbirler

4. KISA ÜnÜN gilcİırRİ

Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor
11ı,i:11,. I 

j{ç |i . pio1l. | 1

Bu belge 5070 sayılı EleKronik İmza Kanunu uyarınca elektronik olarak imzalanmtştır. . . .

Dokümin https:/e-is|emler.titck.gov.trleimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir
Güvenlİ eleRronik imzalı aslı ile aynıdır.

olmama gerekçesini açıklayrnız4.1.3. onaylı
4.1'e verilen

, iş bu başvuruya CD içerisinde eklendi mi?4.1.2. onaylı Evet

onaytarihi ..,1...1...
4.|.oe verİIen
4.1.1.

E Evet [Hayır

4.1 IIıcıı ait Kıırtlıılıı ılrııZcıı 0nıl I KÜB/KT bıılunılrırkt:r ınıdır?

"-ş Sunumunda Kullarulacak Başwru Formu
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nİsx yöNrcriıvıi o.q.İRE BAşKANLIĞI
FARMAK0ViJİLANS RİsK yÖNBrİıuİ rinivıİ

PERiYoDir yanın"ınİsK DEĞERLENDİRME RAPoR SUNUMU
BAŞVURU FORMU

Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullarulacak Başvuru Formu

iC' S:;q'ılık i] i

i1,',,,,',.'1 ; ; ı.|,. lj()\].tl-

Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyarlnca elektronik olarak imzalanmıştır.
Doküman https;//e-islemler.titck.9ov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Güvenli eIektronik imza!ı aslı İle aynıdır.

'nin Kuruma Sunuımama gerekçesini açıklayınız
rse:

4.3.|.4. Söz konusu değişikliği içeren
4.3.1'e verİıen

4.3.l.2. onerilen KÜB/KT, İş bu başvuruya CD içerisinde eklendi mİ?
(KÜB/KT' de önerilen değişiklikler renklendirilerek sunulmalıdır)
4.3.1.3. KUB'ün hangi böıüm/bölümlerİnde hangi ifadeler değiştirilmişiçıkarılmış/eklenmiştir,

LJ Evet

belirtiniz

4.3.1.l. KÜB/KT'nin Kuruma sunulma tarihİ ve e_takip numarası: ...l.../....
4.3.1.'e verilen cevap Evet ise:

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

! Evet lHayır

4.3,'e verilen cevap Evet ise:

f| Evet EHayır (Hayır ise 5. bölümüne geçİniy'

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

4.2.'ye verilen cevap Evet İşe:
4.2.1. KÜB/KT'nin Kuruma sunulma tarihi ve e-takip numarast: ...l...l.... , ........

! Evet lHayır (Hayır ise 4'3 bölümüne geçinİQ
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nİsr yöxrcrİıvıİ naİnr nlşxaNr,ıĞı
FARMAKovİıİr.aNs nİsr yöNprİnıİ gİRİMİ

prcRİyouİr yanawnİsx orcĞrcnr,rcNıİnıırı RAPoR sUNUMU
BAŞVURU F0RMUTc. SağI|k Bakrn!löl

]ğ.ye İ'x !c
Tscful rı|' '' l

5. FARMArovİıİıaxs yprrİıİsİ niıcir,gni

6. FARMAxoviıiıaNs yorxiı,isi yrrİı,i ıİı,cİırnİ

İş bu başvuru formuyla başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu teyit ederim.

isim:

imza:

Tarih :

Bu belge 5070 sayılı Elektronik İmza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmı$ır.
Doküman https://e-islemler.titck.gov.trleimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontro| edilebilir.
Güvenlİ eleKıonik İmzalı aslı İle aynıdır.

Farmakovijilans Risk Yönetimi Birimine Rapor Sunumunda Kullanılacak Başvuru Formu

i1,11;ı1;. 1 
j [ç|i.. g91l. [ş

5.l. z\d _ Stıı'ıc| - Uıır'ııı

5.2. İI lcri (c- tıı. i cri te IeIiıııtı. ct, teIcliııııı. i 'cri adrcsi)ııı Bi

6.2. lctişinı B leri (c- ri telelbııu. ce tt'lelbııu. ita. i r'cri ıdresi )

6.l. ,,\d _ Sor'ıd - Uııı aıı

ş



Giden Evrak seİvisi

PERiYoD i r yan*rnİsr o n ĞrRLEND İRME RAPoşffi l EI[[ }3i **uor'n"İr. ro *
nrrix MADDE(LER):<Ad(Iar)> G_üvenlik Kodu: 461464

ATC KoDU/K0DLARı: .rJçJg, IşIem Takip No: 2042505

IGPSAIYA}I TIBBi ÜnÜxırR:

ULUSLARARASI DOĞUM r.lRİHİ: <Tarih>

Bu Raporun Kapsadığı Dönem:
<tarih> tarihinden <tarih> tarİhine (örn;veri kilit noktası) kadar

Bu Raporun Tarihi:
<Tarih>

oİĞBn rİıcİırR:
<Ruhsat sahibinin isteğine bağlı olarak, diğer belirleyici veya açıklayıcı bilgiler >

RUHSAT SAHİBİNİN ADI VE ADREŞİ:
<Ad>
<Adres>

FARMAKoyİıİıı'Ns YETKİLİsiNİN anı VE İLETiŞİrıı nİr,ciı,pnİ :

<Ad, soyad>
<Adres>
<Telefon numarası>
<Faks numarası>
<E-posta adresi>

" F armakovij il ans verİlerinİn do ğruluğunu b ey an v e taahhüt ederim.''

iwzı: <imza>

DAĞITIM r,İsrgsİ

ö
<>

ilacın adıladlan

+
+

Ruhsat
numarası/numaralan

+
ö

Ruhsat
Tarihi/tarihleri

+
+

Ruhsat Sahibi

<Yetkili otorite> <Kopya sayrsr>

Bu belge 5070 sayılı Elekronik İmza Kanunu uyanncı eleKronik olarak imzalanmı$ır.
Doküman https://e-islemler.titck.gov.trleimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebiIir
Güvenli elektronik İmzalı aslı İ!e aynıdır.


