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Konu : Literatiir Bildirimleri Hi.

ILAC ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI
Sanayi Mahallesi Himeyra Sokak No:7 Nef 09 B Blok Kat:10
Kagtthane / ISTANBUL

Bilindigi gibi, bilimsel ve tibbi literalli, ilaglarin giivenlilik profilinin ve yarar/tisk
dengesinin izlenmesi igin kullamlan snemli bir bilgi kaynagidir. Bu nedenle, ruhsat sahiplerinin
genis kapsamlr olarak kullamlan referans veti tabanlarim en az haftada bir kez sistematik olarak
inceleyerek olas1 yaymlardan stirckli olarak haberdar olmalart gerekmektedir. Bu kapsamda
Tirkiye’de gergeklesen olgulan igeren bilimsel ve tibbi litcratitriin ruhsat salibi tarafindan takip
edilmesi ve TUFAM’a bildiritmesi gerekmektedir, Olgu raporlarmdan elde edilen bireysel olgu
giivenlilik raporlatmm {oplanmas1, iglenmesi, yonetimi, kalite kontroll, eksik bilgilerin takibi,
kodlanmast, stflandiriimasi, mikerrer bildirimlerin saptantast, defierlendirilmesi ve zamanmda
Kuruima iletilmesi kritik bir farmakovijilans stirecidir.

TUFAM’a yapilan bilimsel ve tibbi literatiir bildirimlerinin incelenmesi  ve
degerlenditilmesi sirasmda rubsat sahipleri ve sozlcsmeli farmakovijilans hizmet kuruluglart
(SFHK) tarafindan yaptlan bildirimlerde ¢ok sayida hata ve eksiklik saptanms, bo durum kalite ve
farmakovijilans sistemlerinin gerekliliklerine wyum saglanamadif endigesi uyandirmug ve bir uyari
yapilmas: ihtiyact hasil olmugtur.

Bu nedenle ekte yer alan vazimimn ruhsat sahipleti ve SFHK lar tarafindan dikkétli bir gokilde
incelenmesi, kendi organizasyonlan igindeki sorunlar aragtirarak gerckli tespitlerin yapilmasi,
gerekirse dilzeltici, tnleyici ve tyilestirici eylemlerin gergeklestirilmesi ve farmakovijilans 1le ilgili
gorev ve sorumluluklara yonelik yagal gerekliliklere tam uynm saflanmasi gerekmektedir, Yasal

gerekliliklere uyum olmadigmin tespit edilmes halinde, ilgili ruhsat sahiplerine ve SFHIK lara idari
yaptirim uygulanmasoun séz konusu olacag! hususunda bilginizi rica ederim,

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Bagkam

Dagitim:
Goeredl:
Tirkiye Tlag Sanayi Demegi
Aragtirmac), Tlag Firnialart Depafle, givenli elekironik imza ile frzalannigtr.
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. ~ RUHSAT SANIPLERININ VE
SOZLESMELI FARMAKOVIJILANS HIZMET KURULUSLARININ
OLGU RAPORLARININ BILDIRILMESINDE YAPTIKLARL HATALAR

1. On yazilarin antetsiz kagida yazslmasy/sisteme girigin x firmasi tarafmdan yapilmast,
én yazinin y firmasiun antetiyle gonderilmesi

Autetsiz kagda yazi yazilmamaldar,
Sisteme eiris yapan firma ile yazmn antetinde yazan firma ayni olmahdir.

2. Makalenin bildirimi igin farkl kapak formati kuilanimast

Iyi Farmakovijilans Uygulamalar ({FU) Kilavazu Modiil T — Advers ilag
reaksivonlarimin yometimi ve bildirimi Julavuzunda yer alan kapak formati
kullanidimahdar.

Kapak sayfasma ck olarak makalenin tamam, anlasilabiliv Tirkee ozeti,
makalede yer alan olgulara ait bireysel olgu viivenlilik raporlarnn (BOGR)
sunuimaldir. Bir makalede yer alan her bir olgu i¢in ayrnn ayn BOGR
hazirlanmaly, her birine ayri olgu referans nwmarasi verilmeli, ancak hepsi ait
oldugu makale ekinde tek bir seferde TUFAM’a sunuimakdir.

3. Makalenin adinin yazilmamasi/makalenin adinun eksik ya da yanhg yazilmast
Makalenin yazarimn yazilmamasi/yazarlarintt adiman yanli§ yazimasy/bagka bir
makalenin yazarlannm yazilmast

Makuale Vancouver referans usil rehberine gisre tammlanarak agagidaki gelilde
eksiksiz yazilmalidir.

Orneller:

Korkmaz M, Eryilmaz MK, Karaagac M, Demirkiran A, Araz M, Artac M.
Pemetrexed-induced Sweet Syndrome: First case report in the medical literature. J
Oncol Pharm Pract. 2021 Jul;27(5):1307-1310.

Tnce N, Houssein M, Bestepe N, ct al. Hemorragic degeneration after covid-19
infcction in microprolactinoma. 23nd Buropean Congress of Endocrinology May
| 2021, Qweden,

4. Bikin maddenin ATC kodunun hig yazilmamasi ya da yanliy yazilmas

fyi FarmakovijilansUygulamalari (IFU) Kuavuzu Modiil IV-Farmakovijilans
Kalite Sisterni lalavuzuna uygun hareket edilmelidir, Kalite gerefi yapilan
| islemlerin eksiksiz ve dofru bir sekilde yapilmas: gerekmektedir.

B helae, sivvenli elektronik imza ile invatanmgtr,

BEEE?EE%@MMWW&&W&MWMM&Q'mnﬂwm
" el: (0 312) 218 30 00— Fax : (0312) 218 3599

wwew llck.gov ir




13-0CT-2021 1655 From:

To02123531141 Page:3/5
| I e
N AL SAGLIK BAKANLIGI
R Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu

5. Wklerc numara verilmemesi/on yazimm ekine farkh makalelere ait dzctlerin ya da tam
metnin komulmasy/ tek bir ek dokiimanda tiim belgelerin sunulmasi

Eklere numara verilerek hangi ekte ne oldufu yaalmahdir. CIOMS formu,
makale, Tiirkee 6zctin her biri ayr ekte yer almahdir.

fyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (IFU) Kilavuzn Modiil IV-Farmakovijilans
Kalite Sistemi kilavnzuna uygun hareket edilmeli ve yaz1 yazidiktan sonra ikinci
bir kisi (tercihan yaziyl imzalayan kisi) tarafindan kalite kontroli yapilmahdair.

6. Makalcdcki olgunun daha énce spontan olarak bildirilip bildiriimediZinin kontrol
edilmemesi

Duplikasyon olmamasi i¢in makaleyi gindermeden evvel, daha dnce aym
olgunun TUFAM’a bildirilip bildirilmediginin kontrol edilmesi gerelkimektedir.

7. Makale “agik erisim™ oldugu halde makalenin tamanumn satin alimasl icin talepte
bulunulmug denilmesi ve makalenin eke konulmamasi

Oigu raporlﬁrmm erisime aglk olup ulmadlﬁmm kontrol edilmesi ve
ulasilabiliyorsa makalenin iletilmesi gerekmelktedir.

8. Tek bir makalede yer alan her bir olgu igin ayrt ayn bildirim yaprimas:

Makalede birden fazla hastaya atifta bulunuldugunda, makalenin kopyasi
sadece bir kez ginderilmelidir.

Bir makalede yer alan kimligi tespit edilcbilen her bir olgu i¢in ayri ayri BOGR
hazirlanmaly, her birine ayr olgu referans numaras: verilmeli, ancak hepsi ait
| olduju makale ekinde tek bir seferde TUFAM’a sunulmalidir.

9 Bir ruhsat sahibinin farkh etkin maddeleri igeren ilaglan igin birden fazla sunum
yapmast/ana ortaklik catis1 altnda faaliyet gosteren farkh ruhsat sahiplerinin farklh
ilaclant igin aym makaleyl ayrt ayn sunmalar/SFHK larm farkli ruhsat sahiplerinin
aynt etkin maddcleri igin ayr1 ayr) sunum yaptoalar

Bir makalede bir ruhsat sahibinin birden fasla ruhsatina sahip oldugn ilacin
etkin maddesi yer allyorsa on yazida sbz konusu ctkin maddeler ve ilaclar
belirtilerek tek bir sunum yapihnaldir.

Ana ortaklik ¢atis1 altinda faaliyet gostercn ruhsat sahiplerinin farkl ilaclars
i¢in én yazida belirtmek suretiyle tek bir basvuru yapmalar yeterlidir,

| SFHK nin farmakovijilans sozlesmesi yaptklan farkh ruhsat sahiplerinin ayn:

www el gov.tr
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ctkin maddeleri iceren ilaclar: igin 6n yazida belirtilmek suretiyle tek bir sunum
yvapmalan yeterlidir.

10. Makalenin TUFAM’a génderilmeden once diklkatli bir sekilde deperlendirilmemesi
Opneke T+ Gebelilte ilaca maruzivet bildirimi yapimasi, ancak makalede dogumdan
sonra ilacm kullanldigrun agikea ifade edilinesi
Ornek 11+ Hasta ilact fullandiktan sonra bagka bir hastalifin ilive olarak tespit
edilmesi sonrasinda, ikinci hastaligm advers reaksiyon olarak bildirilmesi
Ornek I Toplu sonuglarin yer alcigr, tanunionabiliv hastalayin tespit edilemedigi
makalelerin sunulmas:

Makalelerin TUFAM?a gonderilmeden énce dikkathi bir sekilde dejrerlendirilmesi
gerckmektedir. Asgari raporlanabilirlik kriterlerini  Karsilayan olgular
TU¥AM’a ginderilmelidir.

11. Takip bildiriminde hata yapUmast

Ornekler:

a) TUFAM'a ilk bildirim yapdiktan sonra yurt disidaki merkez firma tarafindan
hazirlanan CIOMS formwwm takip bildirimi olarak gonderilmesi

b) Olgunun takibi igin hekime ulasilamachgmn, bu nedenle kapatildiginin
bildiriimesi

¢) Gonderilen makaledeki etkin maddenin baska bir firianm ruhsating sahip oldugy
ilaca ait oldugunun Gvenilmesi ve bu komuwyu bildirmek igin takip bilgisinin
Stnulimasi

d) EMA-LM Service aramasmdea tespil edilen duplikasyonlarm sunulmast

e) Tam metnin ilk bildirime eklenmeyip takip olarak génderilmest

#) Aveupa flag Ajanst (EMA) Tibbi Literatiir lrlemeden (MILM) de almmig bir
literatiir rapory oldugunun takip olaral bildirilmesi

@) Ciddivet kriterinde olan degigikliklerin takip bilgisi olarak gonderilimesi

}) Daha énce kongrede sunulan posterin makale haline getivilip yayinlandiginda
igili baglantimm kurulmadan génderilmesi

i) Takip olarak gonderilen bilginin tam metinden elde edilerek ikinci  kez
génderilmesi

j)  Takip ile elde edilen yeni bilginin kapak sayfasinda yaztimarng olmast

Olgu raporlarmm takibi ancak makalenin yazarma ulaghp daha fazla bilgi
toplamldifinda miimkiindiir, Bu duramda da sadece elde edilen yeni ve énemli
bilginin gbnderilmesi gerelemektedir. Bunun disinda ofgu ile direlt aldkal
olmayan bilgi ve deferlendirmeler, kendi veri tabammza kaydedilmeli,
TUFAM’a giinderilmemelidir.

[iu belge, miventi elektronik imza ile inzalawmgtu,
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12. Makalelerin geg tespit edilmesi ve gee gonderilmesi

L By vl

i

To0212353111

Ornekler: *
Yayin tarihi 1k génderilme tarihi
Mart 2021 17.08.2021

Agusios 2010 19.08.2021
Kaswm 2020 25.08.2021

09.01,.2020

Kasim-draltk 2020 | 03.09,2021

06.09.2021

Ruhsat sahibinin veya sizlesmeli kurulusun herhangi bir personelinin bir
ROGR icin raporlanabilecek minimum bilgi iceren bir yaymn farkina vardifn
giin sifirmer giindiir. Bazen makalenin veri tabaninda yer aldigy tarihi tespit
ctmek miimkiin olabilse de, hafialik literatiir taramasinda tespit cdilen
raporlanabilic bir advers reaksiyonun yer aldify ozet icin  sifiriner  giin
taramanm yapildifi giin olaralk kabul edilir. Literatiir (aramaswmmn ardindan
siparis cdilen makaleler i¢in sifirmer giin, hir BOGR’nin gecerli olmasi igin
gereken minimum bilginin saglandi giindiir. Ruhsat sahipleri bir olgunun
gecerliligini teyit edecek makaleleri ivedilikle temin etmelidirler.

Genel olarak, gecerli ciddi BOGR’lerin miimkiin olan en kisa siirede
bildiribmesi gerekmelstedir; ancak hichir durumda bun siive, bilgilerin iiriin
tanitin elemanlary, SVHK ve sozlesmeli difer kuruluslar da dihil olmak iizere
ruhsat sahibinin herhangi bir personeli tarafndan ilk kez alinmasindan itibaren
15 takvim gliniini ge¢memelidir. .

Bildirim zaman siirelere uynlmas: yasal zorunlulukeur.

13, SFHK 'larin sbzlesmeli olduklar finma sayisiyla orantilt gekilde makale taramasi
sunamalart

SFHK’larm farmakovijilans siizle.gnricsi yaptiklari tiim ruhsat sah‘ipleﬁne aif olgu
raporlar taramasi gerekmektedir.
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