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1. GIRIS
1.1. Amag¢ ve Kapsam

Bu kilavuz, iilkemizde farmakovijilans denetimlerinin planlanmasi, yiiriitiilmesi, raporlanmasi
ve takibi konularinda agiklayici ve yol gostericidir.

Bu kilavuzun amaci, ruhsat sahiplerinin, sdzlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarinin ve
diger ilgili kurum/kuruluslarin  mevzuata uyumunu saglamak amaciyla yiiriitiilen
farmakovijilans denetimlerinin isleyisine iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Farmakovijilans denetimleri ile;

e Ruhsat sahiplerinin, ruhsat sahipleri adma farmakovijilans gorevlerini siirdiiren
sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarinin ve ilgili diger kuruluslarin
farmakovijilans gerekliliklerini karsilayacak sistem, personel, tesis ve ekipmana sahip
olup olmadigini tespit etmek,

e Halk saghigi acisindan risk olusturabilecek ihlalleri tespit etmek, kaydetmek,
degerlendirmek ve gereken hallerde denetim sonuglarina gore idari yaptirim uygulamak
amaclanmaktadir.

Ruhsat sahibi, saglik kurum ve kuruluslari, s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslar ve
ilgili diger kuruluglar farmakovijilans denetimlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmesi i¢in her
tiirlii tedbiri almak zorunda olup; denetime iliskin sorumluluklari, sinirli olmamak {izere,
asagida belirtilmektedir:

e Her zaman denetime hazir olmak ve denetim sirasinda farmakovijilans faaliyetlerinde
gorev alan personeli, tesisi ve ilgili tiim dokiimanlar1 hazir halde bulundurmak,

e Denetime hazirlik siirecinde gerek goriilen her tiirlii bilgi ve belgeyi belirtilen siire
icinde Kuruma sunmak,

e Denetim esnasinda talep edilen her tiirlii bilgi ve belgeyi denetim ekibine sunmak,

e Denetimde tespit edilen aykiriliklara iligkin diizeltici ve Onleyici faaliyet plam
olusturmak ve eksiklikleri zamaninda gidermek,

e Denetim sonrasi siiregte mevzuata uyum saglamak ve yapilan degisiklikleri Kuruma

bildirmek.

1.2. Dayanak

Bu kilavuz;

a) 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesinin
(k) bendine,

b) 10/07/2018 tarihli, 30474 sayil1 1 numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 352 nci
maddesi, 1 inci fikrasi, (d) bendine,

c) 15/07/2018 tarihli, 30479 sayili 4 numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 508 inci
maddesi, 1 inci fikrasi, (a) ve (&) bentlerine,

¢) 15/04/2014 tarihli, 28973 sayili Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 32 nci
maddesine dayanilarak hazirlanmstir.




1.3. Tanimlar

Bu kilavuzda gegen;

a) BOGR: Bireysel Olgu Giivenlilik Raporunu,

b) GCP: lyi Klinik Uygulamalarini,

¢) GDP: Iyi Dagitim Uygulamalarin,

¢) GMP: lyi Imalat Uygulamalarini,

d) GPVP/GVP: lyi Farmakovijilans Uygulamalarini,

e) Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

f) MedDRA: Uluslararas1 Uyum Konferansi tarafindan olusturulan diizenleyici faaliyetler
i¢in tip sOzIigilnii,

g) SFHK: S6zlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusunu,

ifade eder.

2. DENETIM TURLERI

2.1. Sistem ve Uriin Denetimleri

Farmakovijilans sistem denetimleri; sistemin, prosediirlerin, personelin ve tesisin yerinde
incelenmesi ve faaliyetlerin mevzuata uyumunun tespiti amaciyla gergeklestirilir. Denetim
esnasinda sistemin islerligini dogrulamak ve uyumu degerlendirmek amaciyla iiriin bazinda
orneklerden yararlanilabilir.

Uriinle ilgili farmakovijilans denetimleri, genel sistemin incelenmesinden ziyade oncelikli
olarak {iriine 6zgii faaliyetlere ve iiriine spesifik farmakovijilans sorunlarina odaklanir. Ancak,
iiriinle ilgili denetim cergevesinde, sistemin geneline iliskin hususlar da (6r. denetime konu {iriin
icin kullanilan sistem) incelenebilir.

2.2. Rutin ve Hedefli Denetimler

Rutin farmakovijilans denetimleri, dnceden planlanarak denetim programina dahil edilir. Bu
denetimleri tetikleyen spesifik etkenlere ihtiya¢ duyulmamakla birlikte, denetim faaliyetlerinin
verimliligi agisindan riske dayali bir yaklagim izlenir. Rutin denetimler genellikle sistem
denetimleridir. Ozel durumlar (6r. Kurum ici denetim talep edilmesi veya sikayet gelmesi
durumlar gibi) rutin denetim kapsamina eklenebilir.

Hedefli denetimler, tetikleyici bir etkenin ortaya ¢ikmasi ile baslatilir. Hedefli denetimler,
spesifik farmakovijilans siire¢lerine odaklanmak, 6nceden tanimlanmig uyum problemlerini ya
da bunlarin belli bir {irlin lizerine etkilerini incelemek amaciyla yiiriitiillebilir. Tetikleyici
etkenlere bagli olarak sistemin tamami denetlenebilir. Hedefli denetimler, asagidakilerle sinirli
olmamakla birlikte, bir veya birden fazla tetikleyici durum meydana geldiginde
gerceklestirilebilir:

e Uriiniin yarar/risk dengesi;
o Yarar/risk dengesinin denetim yoluyla daha detayli incelenmesi gerektiginde,




o Bir riskin tamimlanmasi durumunda veya riskin bildiriminde gecikme veya
ihmal oldugunda ya da yarar/risk dengesindeki degisiklik olmas1 durumunda,
o Farmakovijilans sorunlari/endiseleri igeren bilginin Kuruma bildirilmesi
durumunda,
o Kurum tarafindan izlenen farmakovijilans faaliyetlerinde aykirilik tespiti
halinde veya iiriin giivenliligi sorunlari tanimlandiginda,
o Kuruma 6nceden ya da es zamanl bildirimde bulunulmaksizin farmakovijilans
sorunlartyla ilgili bilgilerin kamuoyuyla paylasilmasi durumunda,
e Bildirim gereklilikleri;
o Bildirimde gecikme veya ihmal,
o Bildirimlerin eksik ya da kalitesiz olmasi,
o Raporlar ve kaynak dokiimanlar arasindaki uyumsuzluklar,
e Kurum talepleri;
o Kurum tarafindan belirlenen tarih aralig1 icerisinde talep edilen bilginin veya
verinin saglanmasinda ihmal,
o Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin karsilanmasinda yeterli
olmayan verilerin sunulmasi,
e Taahbhiitlerin yerine getirilmesi;
o Risk yonetim plan1 taahhiitlerinin yerine getirilmesinde gecikme veya ihmal,
o Uriin giivenliliginin izlenmesine iliskin &zel gerekliliklerin  yerine
getirilmesinde gecikme veya ihmal,
o Spesifik yiikiimliiliikler ¢ergevesinde talep edilen raporlarda eksiklik veya kalite
sorunu,
e Denetimler;
o Diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerde yetersiz uygulamalar veya gecikmeler,
o Diger denetimlerde (GCP, GMP ve GDP) ortaya ¢ikan iiriin giivenliligine iligkin
risk tespiti,
o Diger otorite denetimlerinde tespit edilen aykiriliklar,
e Digerleri;
o Farmakovijilans sistemi ana dosyasinin incelenmesi sonucu uygunsuzluk tespiti,
o Diger otoritelerden alinan ve denetimle iliskili olmayan aykirilik bilgisi.

2.3. Haberli ve Habersiz Denetimler

Denetim sirasinda 1ilgili kisilerin hazir bulunmasini saglamak amaciyla, denetimlerin biiyiik
boliimii haberli olarak gergeklestirilir. Bununla birlikte, bazi durumlarda (6r. 6nceden
bildirimde bulunulmasinin denetimin hedeflerini riske atmasi veya acil giivenlilik nedeniyle
denetimin kisa siire igerisinde gergeklestirilmesi gereken durumlarda) denetimler haber
verilmeksizin veya denetime kisa bir zaman kala haber verilerek yiiriitiilebilir.

2.4. Tekrar Denetimleri

Rutin denetim programinin bir pargast olarak tekrar denetimleri yiritiilebilir. Tekrar
denetimlerinin 6nceligini belirlemek igin risk faktorleri degerlendirilir. Asagidakilerle sinirlt
olmamakla birlikte;




e Bir dnceki denetimde 6nemli bir aykirilik tespit edildiginde,

e Denetlenen taraf diizeltici ve Onleyici faaliyetlerini uygun sekilde yerine
getirmediginde,

e Farmakovijilans sistemindeki degisikliklerin yeniden degerlendirilmesi gerektiginde,

o Tespit edilen eksikligin giderilmesine yonelik aksiyonlarin dogrulanmasi amaciyla,

e Mevzuata uyumun siirekliliginin saglanmasi amaciyla

Tekrar denetimlere oncelik verilir.

2.5. Uzaktan ve Dosya Uzerinden Denetimler

Temel farmakovijilans faaliyetlerinin yiiriitiildiigii yerlerin, giivenlilik veri tabaninin, hizmet
saglayici igiincii taraflarin asil denetlenen yerde erisilebilir olmadig1 ancak ilgili personelin ve
belgelerin erisilebilir oldugu durumlarda uzaktan erisimle denetim gergeklestirilebilir. Istisnai
sartlar altinda (6r. dogal afet, pandemik salgin veya seyahat kisitlamasi) ve yerinde denetimin
gergeklestirilmesinde lojistik zorluklar mevcut ise, uzaktan denetimler yapilabilir. Denetimin
yiriitiilmesinde internet veya telefon gibi iletisim araglar1 kullanilabilir.

Dosya iizerinden denetimler; farmakovijilans sistemi ana dosyasi, iriin giivenliligine iliskin
dokiimanlar, periyodik raporlar gibi belgeler tizerinden yiiriitiilen denetimlerdir.

3. DENETIMIN PLANLANMASI

Farmakovijilans denetimleri planlanirken kaynaklarin en verimli sekilde kullanilmasini ve halk
sagliginin en yiiksek diizeyde korunmasii miimkiin kilan, sistemli ve riske dayali bir yaklagim
izlenir. Denetimlerin tiirii, sikligi, kapsami ve siiresi buna uygun bigimde planlanir. Kurum
denetim Oncesi planlama yapmak tizere, denetlenecek taraflardan bilgi talep edebilir.

Denetimler planlanirken dikkate alinan faktorler, asagidakilerle sinirli olmamak iizere,
sunlardir:

e Denetimle ilgili:
o Onceki farmakovijilans denetimi veya diger denetimler (GCP, GMP, GDP)
zarfinda tespit edilen uygunsuzluklar,
o Bir 6nceki denetim neticesinde tekrar denetiminin 6ngériilmesi,
e  Uriinle ilgili:
o llave farmakovijilans veya risk minimizasyon faaliyetleri bulunan iiriinler,
o Pazarlama sonrasit gilivenlilik calismalar1 gerektiren veya ek izleme gibi
giivenlilik iligkili durumlarla ruhsatlandirilan {iriinler,
o Biiyiik satis hacmine sahip/genis hasta kitlesinin maruz kaldigi tiriinler,
e Ruhsat sahibiyle ilgili:
o Daha 6nce denetlenmemis ruhsat sahibi,
o Pazarda bir¢ok iiriinii olan ruhsat sahibi,
o Dabha 6nce iilkemizde ruhsatl iiriinii olmayan ruhsat sahibi,
o Diger otoriteler tarafindan veya diger denetimler (GCP, GMP, GDP) neticesinde
hakkinda olumsuz bilgi ve/veya giivenlilik endisesi ortaya atilan ruhsat sahibi,
o Ruhsat sahibinin sirket yapisindaki (birlesme, devir gibi) degisiklikler,
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e Farmakovijilans sistemiyle ilgili:
o Farmakovijilans faaliyetlerinin s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarina
devredilmesi ve sozlesmede degisiklik yapilmasi,
o Son denetimden sonra farmakovijilans yetkilisi degisikligi olmasi,
Farmakovijilans giivenlilik veri tabaninda degisiklik olmasi,
Farmakovijilans merkezinde degisiklik yapilmasi.

4. DENETIM KAPSAMI

Denetimin kapsami; denetimin hedeflerine, dnceki denetimlerin Gykiisiine ve denetim tiiriine
gore belirlenir. Denetim kapsaminda incelenen hususlardan bazilari1 sunlardir:

e BOGR:

o Raporlarin toplanmast ve karsilikli bildirimi; farmakovijilans sistemine ait
kaynaklardan, merkezlerden, departmanlardan, ruhsat sahibi adina
farmakovijilans gorevlerini yiiriiten sozlesmeli farmakovijilans hizmet
kuruluslarindan ve ilag/hasta giivenliligi disindaki diger departmanlardan elde
edilen tim BOGR tiirleri,

o Raportdr yorumunu da igeren degerlendirme mekanizmalari; advers olaylarin
MedDRA terminolojisine gore kodlanmasi, ciddiyeti, beklenirligi ve
nedenselligini igeren uygulamalarin degerlendirilmesi,

o Takip ve sonug kayitlari,

o Kuruma bildirilen BOGR ’lerin gerekliliklere gore raporlanmasi ve bu raporlarin
ilerleyen doneme ait takip raporlarini ve raporlama zamanini da igeren bilgiler,

o BOGR kayitlarinin saklanmasi ve arsivlenmesi,

e Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporlart:

o Hazirlama ve sunum periyotlariin belirlenmesi,

o Dahil edilen verilerin eksiksizligi ve dogrulugu ile dahil edilmeyen verilere ait
kararlarin uygunlugu,

Formati,

o Bildirim zamanlari,

o Giivenlilikle ilgili konularin ele alinmasi, ilgili analizlerin yapilmasi ve gerekli
tedbirlerin alinmasi,

e Devam Eden Giivenlilik Degerlendirmesi:
o Sinyal tespitine iligkin tiim kaynaklarin kullanimu,
Analiz yontemlerinin uygunlugu,
Arastirmalarin ve takip girisimlerinin uygunlugu,
Risk yonetim planinda yer alan taahhiitlerin yerine getirilmesi,
Talepte bulunulan verilerin eksiksiz ve dogru sekilde Kuruma bildirimi,
o Uriin bilgisinde ve giivenlilik uyarilarindaki degisikliklerin uygulanmast,

0 O O O

e Girigimsel ve Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar:
o Siipheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin raporlanmasi ve girisimsel
olmayan calisma olgularinin raporlanmasi,
o Girisimsel ve girisimsel olmayan arastirmalardan elde edilen olgularin alinmasi,
kaydedilmesi ve degerlendirilmesi,

7




o Ozel durumlarda veya risk yonetim plani ile iliskili oldugunda, arastirma
sonuglarmin ve iligkili giivenlilik bilgisinin bildirimi, pazarlama sonrasi
giivenlilik ¢alismalar1 veya pazarlama sonrasi etkinlik ¢alismalari bildirimleri,

o Referans giivenlilik bilgisinin uygun se¢imi, giivenlilige iligkin arastirmaci
brostirleri ve hasta bilgisinin korunmast,

o Arastirma verilerinin devam eden giivenlilik degerlendirmesine dahil edilmesi,

e Farmakovijilans Sistemi:

o Farmakovijilans yetkililerinin gorev, yetki ve sorumluluklari,

o Farmakovijilans sistemine iligkin ruhsat sahibinin gérev ve sorumluluklari,

o Farmakovijilans sistemi ana dosyasinin  dogrulugu, biitiinliigii ve
stirdiiriilebilirligi,

Egitimlerin kalitesi ve yeterliligi,

o Calisanlarin niteligi ve deneyimi,

o Kalite kontrol ve kalite giivence siireglerini igeren farmakovijilans sistemi ile
iligkili kalite sisteminin kapsami ve siirecleri,

o Bilgisayarli sistemlerin uygunlugu ve amaci,

o [llgili tiim taraflarla olan sdzlesme ve anlasmalarin iceriginde farmakovijilans
sorumluluklarinin agik olarak belirtilmesi ve yerine getirilmesi,

e Sistemin durumu ve onceki farmakovijilans denetim(ler)inden dogan diizeltici ve
Onleyici faaliyet plani,

e Son denetimden beri farmakovijilans sisteminde yapilan 6nemli degisiklikler (or.
farmakovijilans veri tabaninda degisiklik, sirket yapisindaki devir ve birlesme gibi
degisiklikler, sozlesmelerdeki degisiklikler, farmakovijilans yetkilisi degisikligi).

5. DENETIM SURECI

Farmakovijilans  denetimleri, farmakovijilans denetimlerinin  hazirhigi, yiritilmesi,
raporlanmasi, takibi ve arsivlenmesi ile ilgili prosediirlere uyumlu olarak gergeklestirilir.

Haberli denetimlerde; denetlenecek taraf denetim tarihinden 1-3 hafta 6nce bilgilendirilir.
Denetime hazirlik siirecinde, denetim 6ncesi incelenmek tizere denetlenecek taraflardan bilgi
ve belge talep edilebilir.

Denetimin kapsamina gore denetim ekibi belirlenir ve denetim ajandasi olusturulur. Denetim
haberli yliriitiilecekse, denetim Oncesinde denetim ajandasi denetlenecek taraf ile e-posta
iizerinden paylasilir.

Denetim; acilis toplantisi, denetim ve kapanis toplantis1 olmak tizere ii¢c temel siiregle yonetilir.
Acilis toplantisinda, denetim ekibi kendilerini tanitarak denetimin kapsam ve hedefleri
hakkinda bilgi saglar. Denetlenen taraftan denetime katilan personel de kendilerini ve
firmalarini tanitarak, farmakovijilans sistemini 6zetleyen bir sunum hazirlar. Denetim siiresince
denetime katilim saglayan personelden, isim, unvan bilgisi ve imza alinir.

Denetlenen taraflar, denetim faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak igin
gerekli tedbirleri almalidir. Ayn1 zamanda talep edilen her tiirlii bilgi ve belgeyi temin etmek
ve sunmakla yiikiimlidiir. Denetim esnasinda, denetim kapsaminda olan belgeler, isleyis ve
sistemler incelenir ve denetime konu alanlarin ziyareti gerceklestirilir.
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Denetim sonunda kapanis toplantist gergeklestirilir. Kapanis toplantisinda, denetimde tespit
edilen eksiklikler denetim ekibi tarafindan 6zetlenerek denetim sonrasi siire¢ hakkinda bilgiler
denetlenen taraf'ile paylasilir. Her denetimin ardindan, denetim ekibi tarafindan denetim raporu
diizenlenir. Denetim raporunda, tespit edilen eksiklikler siniflandirilarak denetlenen tarafin
mevzuata uyum saglayip saglamadigi belirtilir. Denetim bulgulart asagidaki sekilde
siiflandirilmaktadir:

e Kiritik (KR): Farmakovijilans sisteminde, uygulamalarinda veya islemlerinde hasta
haklarini, glivenligini ya da esenligini olumsuz bi¢gimde etkileyen ya da toplum sagligi
i¢in olas1 bir risk olusturma potansiyeli tasiyan ya da yiiriirliikkte bulunan ilgili mevzuatin
ciddi bi¢imde ihlal edilmesi durumudur.

e Major (MA): Farmakovijilans sisteminde, uygulamalarinda veya islemlerinde hasta
haklarini, giivenligini ya da esenligini olumsuz bi¢cimde etkileyen ya da toplum sagligi
icin olasi bir risk olugturma potansiyeli tasiyan ya da yiiriirliikkte bulunan ilgili mevzuatin
ihlal edilmesi durumudur.

e Minér (MI): Farmakovijilans sisteminde, uygulamalarinda veya islemlerinde hasta
haklarini, giivenligini ya da esenligini ve toplum sagligini olumsuz bigimde etkilemesi
beklenmeyen durumlardir.

e Oneri: Gozlemler sonucunda kalitenin nasil gelistirilecegi ya da gelecekte bir sapma
olasiliginin azaltilmasi {izerine dneriler olabilir.

Siniflandirilmis bulgular denetlenen tarafa yazili olarak bildirilir. Denetimde tespit edilen
eksikliklerin giderilmesi i¢in denetlenen tarafa aykiriligin niteligine gore siire verilir.

6. DENETIM TAKIBIi

Denetim neticesinde aykirilik tespit edilmis ise, diizeltici ve dnleyici faaliyet plani tamamlanana
kadar takip gereklidir. Alinan aksiyonlar Ek 1’de yer alan diizeltici ve 6nleyici faaliyet planina
uygun sekilde Kuruma sunulmalidir. Uygulanan takip faaliyetleri asagida yer almaktadir:

e Denetim raporunda belirtilen eksikliklerin denetlenen taraf ile yazili olarak paylagilmasi
ve aykiriligin niteligine gore siire verilmesi,

e Diizeltici ve onleyici faaliyet planinin incelenmesi,

e Diizeltici ve oOnleyici faaliyet planinin dogru sekilde uygulandigimi degerlendirmek
amaciyla gerektiginde tekrar denetim,

e Aykirliklarin verilen siire icinde giderilmemesi durumunda idari yaptirim uygulanmasi,

e Denetim sonucunun, gerektiginde, ilgili kurum ve kuruluslara bildirilmesi.

Denetim sonrast siiregte, herhangi bir aykirilik veya tetikleyici durum ortaya ¢ikmadigi
takdirde, ruhsat sahiplerinin rutin farmakovijilans denetimleri 4 yilda bir gergeklestirilir.

Denetim  sonucunda eksikliklerini  tamamlayan ruhsat sahiplerinin, asagidakilerle
sinirlandirilmamak {izere, belirtilen hususlarda yapilan degisiklikleri 1 ay igerisinde lyi
Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP/GVP) Denetim Birimine bildirmesi gerekir:

e Farmakovijilans yetkilisi ve/veya vekilinde yapilan degisiklikler,
9




e Farmakovijilans sisteminde birlesme veya ayrilma,

e Adres degisikligi,

e Advers ilag reaksiyonlarinin yonetimi ve bildirimine iliskin yapilan major degisiklikler
(veri taban1 degisikligi, hizmet devri, sistem degisikligi gibi).

7. SOZLESMELI FARMAKOVIJILANS HIZMET KURULUSLARININ
DENETIMLERI

Sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluglari, Kurumca yapilan agilis ve yenileme denetimleri
neticesinde; uygun bulunmasi halinde, diizenlenen s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusu
izin belgesine istinaden faaliyet gosterir. Bu belge denetim tarihinden itibaren ii¢ y1l siire ile
gecerlidir.

Sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslari, asagidakilerle sinirlandirilmamak tizere, major
degisiklikleri bir ay i¢inde Kuruma bildirmekle yiikiimliidiir:

e Farmakovijilans yetkilisi ve/veya vekilinde yapilan degisiklik,

e Adres degisikligi,

e Veri tabani degisikligi,

e Prosediir/talimat listesinde degisiklik,

o Sirket yapisinda birlesme veya ayrilma,

e Hizmet verilen firma listesi (Ek 2’de belirtilen formatta bildirim).

7.1. Acilis Denetimi

Acilis denetimleri; lilkemizde sozlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusu olarak faaliyet
gostermek isteyen gercek veya tiizel kisilerin yazili bagvurularinin Kurum tarafindan yapilan
degerlendirilme neticesinde uygun bulunmasi halinde gerceklestirilen denetimleridir.

Acilis denetimi bagvurusu esnasinda Kuruma sunulmasi gereken belgeler asagida
belirtilmektedir:

e Ticaret sicili gazetesinin asli veya noter onayli sureti,
e Farmakovijilans yetkilisi ve farmakovijilans yetkilisi vekili olarak gorev yapacak olan
personelle ilgili dokiimanlar;
o Mezuniyet belgesi,
o Mesleki 6zgecmis,
o 24 saat gegerli iletisim bilgileri,
o Siirekli ve kesintisiz istihdam edildigini gosteren ise giris bildirgesi,
o Gorev tanimlari,
e Organizasyon semast,
e MedDRA terminolojisinin temin edildigini gosterir belge,
o Kalite sistemini agiklayan prosediir/¢aligma talimati listesi ve dokiimanlar,
e Farmakovijilansta kullanilan bilgisayarli sistemlere iligskin belgeler ve kayit yonetim
sistemini agiklayan dokiimanlar.

Sunulan belgelerin eksiksiz olmas1 durumunda, bir ay i¢inde denetim gergeklestirilir.
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Acilis denetimi neticesinde tespit edilen eksiklikler bir yil iginde giderilmezse agilis denetimi
basvurusu iptal edilir.

7.2. Yenileme Denetimi

Yenileme denetimleri; halihazirda s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusu izin belgesine
sahip olan ve izin belgesi gegerlik siiresinin dolmasina alt1 ay kala faaliyetine devam etmek
istedigini belirten kuruluslarin, Kuruma yapacaklar1 yazili bagvuruya istinaden yiiriitiilen
denetimlerdir.

Yenileme denetimi bagvurusunda, agilis denetimi bagvurusunda belirtilen belgelere ilave olarak
hizmet verilen firma listesinin sunulmasi gereklidir. Yenileme denetiminde tespit edilen
eksikliklerin verilen siire(ler) i¢inde giderilmemesi durumunda basvuru iptal edilir.

Acilis ve yenileme denetimlerinde tespit edilen eksikliklerin giderilmesine yonelik Kuruma
diizeltici ve Onleyici faaliyet plani sunulur. Kurumca yapilan degerlendirmeler neticesinde,
eksikliklerin giderildigini gosteren uygunluk yazisini alan basvuru sahibinin, izin belgesi
bagvurusunda bulunmasi durumunda, sézlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusu izin belgesi
diizenlenir.

7.3. Kontrol Denetimi

Sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslart sikdyet ilizerine veya resen gerekli goriilen
hallerde denetlenebilir. Kurum, sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarini1 haberli veya
habersiz olarak her zaman denetleme yetkisine sahiptir.

Kurum tarafindan yapilan incelemeler ve denetimler sonucunda; aykirilik tespit edilmesi
durumunda, aykiriligin giderilmesi i¢in s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarina
aykiriligin niteligine gore siire verilir. Bu siire icerisinde eksikligini gidermeyen sozlesmeli
farmakovijilans hizmet kuruluslar1 hakkinda idari yaptirim uygulanir.

Sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslari, denetimde tespit edilen eksiklikleri hizmet
verdikleri ruhsat sahiplerine bildirmekle yikiimliidiir. Kontrol denetimleri yoluyla, ruhsat
sahiplerinin de farmakovijilans denetimleri gergeklestirilebilir.
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Ek 1 Diizeltici ve onleyici faaliyet plani

Denetim bulgularina verilen cevaplar agik ve net olmali; hem tespit edilen eksikligi hem de
eksikligin kok nedenini dnleyecek yorumlari igermelidir. Farmakovijilans sistemindeki diger
potansiyel ve benzer eksikliklerin belirlenmesine ve 6nlenmesine de dikkat edilmelidir.

Cevaplar dogrudan asagida yer alan tabloya girilmeli ve denetim ekibinin yazdigi bulgu
metninde degisiklik yapilmamalidir. Tabloda her bir alan igin girilecek bilgilerle ilgili
yapilmasi gerekenler belirtilmektedir. Talep edilen bilgi, s6z konusu bulgu i¢in uygun degil ise;
ilgili alana ‘Uygulanabilir degil’ ifadesi girilmelidir.
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Bulgu

<<Denetim ekibi tarafindan eklenecek>>

Kok neden analizi

<<Denetlenen tarafindan eklenecek>>

Eksikligin kok nedenini tanimlayarak, tekrarlanmasini dnleyecek temel nedenleri belirleyiniz. Her
bir bulgu i¢in birden fazla kdk neden olabilir.

Ilave degerlendirme

<<Denetlenen tarafindan eklenecek>>

Farmakovijilans sistemindeki eksikligin ne 6l¢iide oldugunu ve tiim tirtinler i¢in ne gibi bir etkisinin
olabilecegini degerlendirin. Uygulanabilir oldugunda, yapilan ilave degerlendirmeleri belirtin.
Verilerin tamamen degerlendirilmesi i¢in geriye doniik veri analizi gerekebilir.

Diizeltici aksiyon (lar)

<<Denetlenen tarafindan eklenecek>>

Tespit edilen eksikligi diizeltmek i¢in alinan/Onerilen eylemleri detaylandirin.

Kamitlayici dokiiman (lar) Son tarih (ler)
<<Denetlenen tarafindan eklenecek>> <<Denetlenen tarafindan eklenecek>>
Onleyici aksiyon (lar)

<<Denetlenen tarafindan eklenecek>>

Eksikligin tekrarlanmasimi ve kok nedeni Onlemek amaciyla alinan ve Onerilen aksiyonlari
detaylandirin.

Diger olas1 benzer eksikliklerin tanimlanmasi ve 6nlenmesi igin aksiyon(lar) da dikkate alinmalidir.

Kamitlayici dokiiman (lar) Son tarih (ler)

<<Denetlenen tarafindan eklenecek>> <<Denetlenen tarafindan eklenecek>>

Kanitlayici dokiiman (lar)

Onerilen/tamamlanms diizeltici ve dnleyici aksiyon(lar)da belirli faaliyetleri detaylandirin. Ornegin;
giincellenmis prosediir/caligma talimati, yeniden egitimin kaydi gibi.

Son tarih(ler)

Her bir eylemin tamamlanmasi icin gercek/onerilen tarih(ler)i belirtin. Eylemin ne zaman
tamamlandigini/tamamlanacagini belirtin.
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Ek 2 Sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarinin bildirimi i¢in liste

T.C. TARIH
SAGLIK BAKANLIGI SAYI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
[lag Denetim Daire Baskanlig
Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP/GVP) Denetim Birimi
ANKARA
Hizmet | Firma adi | Anlasma | Farmakovijilans | Farmakovijilans | SFHK Firma
tiiri imza yetkilisi yetkilisi vekili yetkililerinin | irtibat
tarihi ve iletigim kisilerinin
stiresi bilgileri iletisim
bilgileri
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