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DOSYA

Farmakovijilans hizmetleri sozlesmesi ile risk yonetim plami kapsaminda yiiriitiilen
faaliyetlerin farkh tiizel Kisilerce gerceklestirilmesi ile ilgili Kurumumuzca yapilan
degerlendirme sonucunda; farmakovijilans hizmetleri s6zlesmesi ile risk yonetim plani
kapsaminda yiiriitiilen faaliyetlerin ayn1 firma ya da ayni firmanin farkli departmanlari
tarafindan gerceklestirilmesinin bagimsizlik ve tarafsizlik kosullarinin saglanmasi hususunda
giicliikler doguracagi, s6z konusu departmanlar arasinda organik baglilik bulunmasi sebebiyle
veri gizliligi ilkesinin zedelenecegi, yiiklenici firmalar tarafindan izlem programu siireci ile
ilgili veri gizliligi ilkesini ihlal edici herhangi bir bilgi paylasiminda bulunulmayacagi
yoniinde taahhiitte bulunulmus olsa dahi, s6z konusu taahhiitiin yerine getirilip getirilmedigi
hususunun denetlenmesindeki giicliiklerin acik oldugu ve veri gizliligi bakimindan daimi
olarak tereddiitlere yol acacagi, s6z konusu talebin kabulii halinde piyasada rekabeti
engelleyici durumlarin ortaya ¢ikabilecegi ve hasta haklari ihlallerinin meydana gelecegi
degerlendirilmistir.

Bu minvalde; farmakovijilans hizmetleri ile risk yonetim plani1 kapsaminda yiiriitiilen
faaliyetlerin farkl tiizel kisilerce gergeklestirilmesi hususunda kamu yarar1 bakimindan fayda
miilahaza edilmekte olup, bu iki ayr1 hizmeti aym1 kurulustan alan ilag firmalarinin konuyla
ilgili diizenlemelere dair bagvurularini en ge¢ 31 Ocak 2019 tarihine dek Kurumumuz
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi’na yapmalar1 gerekmektedir.
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