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BOLUM |
Giris ve Kapsam

1.1. Giris

Egitim programlar1 ilave risk minimizasyon (aRMM; additional Risk Minimization
Measures) onlemleridir (bkz. IFU Modiil IX) ve genellikle dnemli bir riski en aza indirmeyi
velveya bir tibbi triintin yarar/risk dengesini en ist diizeye ¢ikarmayr amaglayan egitim
materyallerini igerir. Herhangi bir egitim materyalinin igerigi; tibbi {iriin i¢in halihazirda izin
verilen iiriin bilgileriyle, yani kisa iiriin bilgileri (KUB), kullanma talimat1 (KT) ve ambalaj ile
tamamen uyumlu olmali ve KUB/KT bilgilerini tekrarlamak yerine yeni bilgiler saglamalidir.

Egitim materyalinin gelistirilmesi ve dagitimi Avrupa Ilag Ajanst (EMA)’'nin ilgili
komiteleri tarafindan onaylandiginda, s6z konusu egitim materyalleri, ruhsat sahibi tarafindan
degerlendirme i¢in Kurum’a sunulmali ve onaylandiktan sonra Ulkemizde de uygulanmalidir.
Kurum ya da ruhsat sahibi tarafindan sadece Ulkemize 6zgii bir egitim materyalinin dagitiimas1
da onerilebilir.

Egitim materyallerinin temel unsurlarinin risk yonetim plani (RYP)’na dahil edilmesine
iliskin gereksinimlere iliskin rehberlik, IFU Modiil V'de saglanmaktadir.

[FU Modiil IX’a yénelik bu Ek, taslak egitim materyallerinin Kurum’a sunulmasi
konusunda ruhsat sahiplerine daha fazla rehberlik ve bu tiir materyallerin 6zellikle format ve
icerik acisindan degerlendirilmesini desteklemek i¢in de Kurum’a rehberlik saglayacaktir.

1.2. Egitim materyalleri icin ilkeler
Egitim materyalleri i¢in asagidaki ilkeler gecerlidir:

e Egitim materyallerine yonelik ihtiyag, ilk ruhsatlandirma sirasinda veya ruhsatlandirma
sonrasi asamada bir diizenleyici prosediir sirasinda kararlastirilabilir, 6rn; yeni bir
RYP'nin sunulmasidan veya mevcut bir RYP'nin giincellenmesinden sonra.

e Egitim materyali, risk minimizasyon hedeflerini yerine getirmek i¢in 6zel olarak
tasarlanmalidir.

e Belirli giivenlilik endiselerine odaklanmali ve bu riskleri onlemek ve en aza indirgemek
i¢cin alinacak onlemleri agiklayan net ifadeler ve kisa mesajlar saglamalidir.

e [Egitim materyalleri, dogrudan veya ortiilii tanitim 6geleri icermemeli veya bunlarla
birlestirilmemelidir (6r. imali resimler ve simgeler).

¢ Ruhsat sahibi; egitim materyali i¢in hangi arag, icerik, format ve okunabilirlik diizeyinin
uygun oldugunu hedef kitleye gore belirleyerek Kuruma bir 6neri sunmalidir. Hastalar
hedeflenirken adaptasyon icin 6zel caba gosterilmelidir (bkz. IFU Modiil VI1II).

e Ruhsat sahibi, egitim materyallerini Kurum tarafindan onaylandiktan sonra
dagitmalidir.

e Dagitim sonrasi kapanis raporu Kurum’a sunulmalidir.

e Tibbi iiriin piyasaya arz edilmemisse, egitim materyalleri iiriiniin piyasaya arz edilmesi
sirasinda dagitilir. Her durumda, herhangi bir egitim materyalinin dagitilmasi ihtiyac,
Kurum ile goriistilmelidir.

e Ruhsat sahibi versiyon kontrolii uygulamali ve egitim materyalinin yalnizca en son
kararlastirilan versiyonun dagitilmasini saglamalidir. Kurum tarafindan onaylanma
tarihi, saglik meslegi mensuplar1 ve/veya hastalar igin referans olarak egitim
materyaline dahil edilmelidir.

e Dagitim yontemleri ve hedef kitle, Kurum tarafindan belirlenir.

e Bir etkin madde igin ilk basvuruya istinaden hazirlanan egitim materyali Kurum
tarafindan onaylandiktan sonra Kurumun internet sitesinde ilan edilir. Ayni etkin madde



icin daha sonra yapilan basvurular ilan edilen materyaller lizerinden hazirlanir ve onay
icin Kurum’a sunulur.

1.3. Egitim materyallerinin sunulmasi
Taslak egitim materyali Kurum’a asagidaki sekilde sunulmalidir:
e Bir iist yazi ile asagida yer alan bilgiler:

o Egitim materyalinin gerekcesi ve destekleyici belgeler (6rn; EMA’nin ilgili
komisyonlarinin ve/veya Avrupa Komisyonu'nun karari, Kurum gorisi,
onaylanmis RYP, bu aRMM'ye olan ihtiyac1 tanimlayan degerlendirme raporu),

o Asagidaki bilgileri igeren egitim materyali i¢in ayrintili bir uygulama plani:

= Hedef popiilasyonlar,
» Dagitim yontemi (6rn; basili, e-posta; sosyal medya, uzmanlik dernekleri
ve/veya hasta dernekleri, internet sitelerinde yayinlama yoluyla),
= Tahmini dagitim zamani ve daha sonraki dagitimlarin sikligi,
» Uriiniin tahmini lansman tarihi/piyasaya c¢ikma tarihi (yeni bir
ruhsatlandirma olmasi durumunda).
e Onayl orijinal materyalin bir 6rnegi,
e Ulkemizde dagitima hazir hale getirilmis dnerilen materyal (uygulanabilir oldugunda
resimler, ¢izelgeler, semalar, video dahil),
e Onayl ve/veya 6nerilen KUB/KT,
e En giincel orijinal KUB/KT.

Risk degisiklikleri ve/veya aRMM ihtiyaci belirlendiginde ve temel unsurlardaki ve/veya
egitim materyallerinin icerigindeki degisiklikler Kurum’a onay igin sunulmalidir. Revize
edilmis egitim materyalinde, daha 6nce Kurum tarafindan onaylanan materyallerde hangi
degisikliklerin yapildig1 vurgulanmalidir.

1.4. Egitim materyallerinin bicimi ve diizeni

Egitim materyalleri uygun bir bi¢ime ve diizene sahip olmalidir.

Egitim materyalinin tiiriinii tanimlayan bir baslik yazilmalidir (6rn; uygulama kilavuzu,
recete yazma kontrol listesi, uyari karti, hasta i¢in egitim brosiirii).

Egitim materyalinin bi¢cimi asagidakileri icermelidir:

e Tibbi iiriiniin ad1 ve ardindan parantez i¢inde etkin madde(ler) ve/veya terapdtik sinifin
ad1 (Bununla birlikte, egitim materyali farkli ruhsat sahiplerine ait birkac tiriine
uygulanabilirse, egitim materyali yalnizca etkin maddeye atifta bulunmali ve etkin
maddeyi igeren ilaglarin isimlerinin bir listesi eklenmelidir),

e Tibbi iriin ek izlemde ise; siyah ters eskenar {iggen ve agiklayic1 standart ifade (bkz.
IFU Modiil 11).

Materyal asagidaki gibi diizenlenmelidir:

e Bilgileri agik bir sekilde sunmak i¢in uygun olan yerlerde madde isaretleri
kullanilmalidar.

e Materyaller miimkiin oldugunca kisa tutulmalidir. Ancak egitim materyali uzunsa, temel
mesajlart 6zetleyen bir giris metni eklenmelidir. Bu durumda bir dizin eklenmesi
diistiniilebilir.

e Egitim materyallerinde ruhsat sahibinin ve/veya iiriiniin logosu yer almamalidir.

e Versiyon kontrolii i¢in, egitim materyalinin her sayfasinda 6zgiin bir belge tanimlayicisi
yer almali ve egitim materyali tlirii istisnalar gerektirmedikce (6rnegin, bir videonun
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basinda ve sonunda 6zgiin belge tanimlayicis1 bulunmalidir) metnin son revizyon tarihi
(yani, materyalin Kurum tarafindan onay tarihi) “<ay” > <yil>" bi¢iminde ilk ve son
sayfada bulunmalidir.

1.5 Egitim materyallerinin icerigi

Egitim materyallerinin hazirlanmasinda kullanilacak referans belgeler, Kurum tarafindan
onaylanmis RYP (ekleri dahil), iiriin bilgileri ve ruhsatlandirmanin kosullaridir.

Egitim materyali, diizenleyici prosediire bagli olarak, AB diizeyinde veya Kurum ile
kararlastirilan ve ruhsatlandirma kosullarinda ortaya konulan temel unsurlarin mesajlarini
icermelidir.

Egitim materyali, KUB ve/veya KT Kurum’un ya da ruhsat sahibinin spesifik internet
sitesinde kamuya agik hale getirilmisse, s6z konusu internet adreslerine referans da igerebilir.

"Daha fazla bilgi" i¢in diger internet sitelerine atif yapilmasi sadece Kurum’un onayi ile
miimkiindiir. Ornegin; belirli bir antikor testine atifta bulunmak veya hastaya ilac1 nasil
alacagini ve/veya bir cihazi nasil kullanacagini1 6greten bir videoya atifta bulunmak.

Bilgilerin gorselleri ve grafik sunumlari, yalnizca metin, temel 6gelerin mesajlarini
iletmek icin yetersiz oldugunda kullanilmalidir ve tanitim amacl olmamalidir (6rnegin, tibbi
iirliinii uygulamak i¢in belirli bir cihazin kullanimi).

Egitim materyalindeki bilgilerin kapsamai, {izerinde anlagsmaya varilan temel unsurlarla
sinirlt olmalidir. Etkinlik verileri, diger tibbi iiriinlerle giivenlilik karsilastirmalari veya ilacin
iyi tolere edildigini veya advers reaksiyonlarin diisiik siklikta meydana geldigini ima eden
ifadeler gibi ek bilgiler dahil edilmemelidir. Ancak, belirli durumlarda Kurum, ruhsat sahibi
tarafindan usuliine uygun olarak gerekg¢elendirilmesi kosuluyla, etkinlik verilerinin dahil
edilmesini degerlendirebilir. Egitim materyali kapsami disinda baska tibbi iiriinlere atifta
bulunulmasina izin verilmez.

Herhangi bir siipheli advers reaksiyonun rapor edilmesini tesvik eden bir beyan ve nasil
rapor edilecegine dair yontemler hakkinda da bilgi dahil edilmelidir.

1.6. Kurum tarafindan egitim materyallerinin degerlendirilmesi ve yayimlanmasi

Kurum tarafindan taslak egitim materyallerinin degerlendirilmesi i¢in zaman ¢izelgeleri
ornegin aRMM’ye, talep edilen egitim materyallerinin tiirline veya gonderilen taslaklarin
kalitesine bagli olarak degisebilir. Bununla birlikte, degerlendirme i¢in ortalama 60 giinliik bir
zaman ¢izelgesinin yeterli olacagi diistiniilmektedir.

Kurum, halk sagligi yararina olmak iizere onayladigi egitim materyallerini internet
sitesinde yayinlayacaktir.

Egitim materyallerinin iizerinde anlagmaya varilan en son versiyonlarinin Kurum’a
saglanmasindan yalnizca ruhsat sahipleri sorumludur.

1.7. Ruhsat sahibinin spesifik internet sitesinde egitim materyallerinin yayinlanmasi
Ruhsat sahibi, egitim materyallerini spesifik olarak tahsis edilmis veya diger uygun bir
internet sitesinde, asagidakilere uyulmasi kosuluyla yayinlayabilir:
e Internet sitesi araciligiyla bilginin yayilma sekli (birincil veya ilave dagitim yolu olarak)
Kurum ile kararlastiriimalidir.
e Internet sitesi adresi Kurum’a bildirilmelidir.
o internet sitesindeki bilgilerin Kurum tarafindan onaylanan egitim materyali ile bire bir
ayni olduguna dair beyan Kurum’a sunulmalidir.
e Spesifik internet sitesindeki tiim unsurlar ve bilgiler, Tiirk¢e olarak ifade edilmelidir.
e KUB, KT ve RYP'in 6zeti gibi diger ilgili belgelere atifta bulunulabilir.



Spesifik internet sitesi, Kurum tarafindan onaylanmamis belgelere veya diger internet
sitelerine/sayfalarina veya internet baglantilarina herhangi bir referans igermemelidir.
Spesifik internet sitesi, Ulkemizde ruhsat1 olmayan tibbi iiriinlere iligkin referanslar veya
bilgiler icermemelidir.



