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TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

KOZMETOVIJILANS
KOZMETIKLERDE ISTENMEYEN/CIDDI ISTENMEYEN
ETKI BILDIRIMLERI



Kozmetovijilans

Kozmetik iirtinlerin normal ya da ongoériilebilir kosullar altinda kullannominda gézlenen istenmeyen

etkilerin  spontan bildirimlerinin
kozmetovijilans denir

* Bir kozmetik tiriintin normal ya da
ongoriilebilir kullanimi sonrasinda,
insan sagligimi olumsuz etkileyen
beklenmedik etkiye Jstenmeyen
Etki (/E) denir.

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

toplanmasi, degerlendirilmesi ve izlenmesi faaliyetlerine

* Gegici veya  kalict  fonksiyonel
yetersizlik, sakatlik, hastanede tedavi
altina alinma, konjenital anomaliler
veya ani yasamsal risk ya da olimle
sonuclanan istenmeyen etkiye Ciddi
Istenmeyen Etki (CIE) denir.



Mevzuat

5324 sayih Kozmetik Kanunu’nun
4. maddesinin (d) bendi ve
Kozmetik  Yonetmeligi’nin 6.
maddesi geregince;

Piyasaya arz edilen bir kozmetik iiriin, normal ve
uretici tarafindan Ongoriilebilen sartlar altinda
uygulandiginda veya iirliniin sunumu, etiketlenmesi,
kullannmmna dair aciklamalara veya iretici
tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak 6nerilen
kullanim sartlarina goére uygulandiginda, insan
saglig1 acisindan giivenli olmahidir.

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kurumumuzca yayiumlanan
Kozmetik Uriinlerin Istenmeyen

Etkilerinin/Ciddi  Istenmeyen

Etkilerinin Kuruma Bildirimine

Nliskin Kilavuz’un 7. maddesi

geregince;

Kozmetik bir iirliniin ambalaj1 tizerinde yer alan
tim uyarilar dikkate almmarak dogru olarak
kullanim1 sonucu ortaya ¢ikan ve iirline bagh
olabilecegi diislintilen (varsa doktor raporu ve
laboratuvar testleri ile saptanan) istenmeyen
etkileri ve ciddi istenmeyen etkilerin bildirimleri
Nihai Kullanicilar ya da Saghk Meslegi
Mensuplart  dogrudan ya da gorev yaptiklari
saglik kuruluslar1 araciligiyla en kisa siirede
Kuruma bildirirler.




Kurumumuza Yapilan Kozmetik Istenmeyen / Ciddi
Istenmeyen Etki Bildirimlerinin Kaynaklari

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Diger Kamu
Kurum ve Savciliklar
Kuruluslar:

Kuruma
yapilan yazih
sikayetler
\ | N

Sekil-1: TITCK’ ya yapilan istenmeyen etki bildirim kaynaklar:



KURUMUMUZCA YAYIMLANAN

KILAVUZLAR

Tiketiciler icin

= Kozmetik  Uriinlerin Istenmeyen
Etkilerinin/Ciddi  Istenmeyen Etkilerinin
Kuruma Bildirimine Iliskin Kilavuz

Tiiketiciler ve Saghk Meslegi Mensuplari icin

= Nihai Kullanict ve Saglik Meslegi Mensubu

Tarafindan Ureticiye Yapilacak Kozmetik Uriin
Istenmeyen  Etki/Ciddi  Istenmeyen  Etki
Bildirimlerine Iliskin Kilavuz

Ureticiler icin

= Uretici Tarafindan_Ciddi_Istenmeyen Etkinin
(CIE) Kuruma Bildirilmesine Iliskin Kilavuz

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

FORMLAR

=Kozmetik Istenmeyen Etki Bildirim Formu
(Tiiketici >> Kurum)

=Nihai Kullanicinmn Ureticiye Istenmeyen Etki (IE)/
Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) Bildirim Formu
(Tiiketici >> Uretici)

=Saglik Meslegi Mensubunun Ureticiye Istenmeyen
Etki (IE)/ Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) Bildirim
Formu (Saghik mensubu >> Uretici)

=Saglik Meslegi Mensubunun Kuruma Istenmeyen
Etki (IE)/ Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) Bildirim
Formu (Saghk mensubu >> Kurum)

=Ureticinin Kuruma Ciddi istenmeyen Etki (CIE)
Bildirim Formu (Uretici >> Kurum)
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Tim Haberler..
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Tiklayim

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kalite Y dnetimi
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardime idimn kalite

sisteminin clugturuimas, etkinfiginin saglanmas ve

sirekl...

Tibbi Cihazlarda Geri Cekme
Piyasaya arz edilec ek tibbi cihazlarin ilgili teknik
diizenlemeye uygun cimas zorunludur. Uretici,
piyasaya...

Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesic Olkemizde
lretilen veya ithal edilen tim tibbi cihazlarnn ve
kozmetik drinlerin...

Tibbi Cihaz Uyan Sistemi

Tibbi cihazin kullammi esnasinda, cihazin
performansinda bozulma velveya uygunsuziuk,
etiket bilgileri...

Kozmetovijilans
Rk czmetik lrintgs®mal ya da dngorilebilir
kullamimi sonrasinda, insan saghgini olumsuz
etkileyen beklenmedik etkiye istenmeyen Etki (IE)

geCici...

ilacta Geri Cekme

Tiiketicinin saghd! ve emniyetinin korunmas
amac1yla; hatal cldugundan giphe edilen, hatal
bulunan ya da...

Kozmetikie Geri Cekme

5324 sayih “Kozmetik Kanunu nun bk omileri
geredince yiririige konulan yanetmelik ve dider
dizenlemelerde belirlenen esaslara uygun
olmadidl tespit...

Kacak/Sahte Uriinler
SAHTE ILAG MNASIL ANLASILIR? Net bir kistas
clmamakla birlikte. ..

Ozel Enstriimantal Analiz
Laboratuvarlan

Halk saghd agisindan tehdit clugturabilec ek
numunelerin (kag ak/sahte ilac lar, kozmetik
triinler, bitkisel drinler, meg hul numuneler...

T
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ANASAYFA  KURUMSAL  MEVZUAT DUYURULAR ILAG  TIBBiCiHAZ  KOZMETIK  DENETIM  iLETiSiM qQ

Anasayfa | Denetim /| Kozmetovijilans

Kozmetovijilans

Istenmeyen Etki/Ciddi Istenmeyen Etki nedir?

Bir kozmetik drinin normal ya da @ngdriilebilir kullanimi sonrasinda, insan sadhdim olumsuz etkileyen beklenmedik etkiye istenmeyen Etki (iE)
gecici veya kalio fonksiyonel yetersizlik, sakathk, hastanede tedavi alting alinma, konjenital anomaliler veya ani yasamsal risk ya da @lumle
sonuclanan istenmeyen bir etkive Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) denir.

Kozmetovijilans Nedir?

Kozmetik drinlerin normal ya da Gngérilebilir kosullar altinda kullamnunda gézlenen stz konusu istenmeyen etkilerin spontan  bildirimlerinin
toplanmasi, dejerlendirilmesi ve izlenmesi faaliyetierine ise kozmetovijilans denir.

Tiklayimiz

Kozmetik Istenmeyen Etki Bildirimi yaparken kullanilacak Formlar

« Kozmetik Istenmeyen Etki Bildirim Formu (Tiiketici => Kurum)
Nlhal Kullamcmm Ureticiye Istenmeyen Etki (IE)/ Ciddi Istenrneyen Etki (CIE) B|Id|r|m Formu (Tiiketici >> Uretici)
ki iddi ki ildiri dlik

Sagllk Meslegi Mensubunun Kuruma Istenmeyen Etki {IE)/ Ciddi Istenrneyen Etki (CIE) Bildirim Formu (Saghk mensubu >> Kurum)

Kozmetik Istenmeyen Etki Bildirimi Yaparken detayh bilgi alinabilecek Kilavuzlar

» Kozmetik Uriinlerin istenmeyen Etkilerinin/Ciddi Istenmeyen Etkilerinin Kuruma Bildirimine Tliskin Kilavuz

» Nihai Kullamo ve Sadlik Mesledi Mensubu Tarafindan Ureticiye Yapilacak Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki/Ciddi Istenmeyen Etki Bildirimlerine
fliskin Kilavuz

» Uretici Tarafindan Ciddi Istenmeyen Etkinin (CIE) Kuruma Bildirilmesine Tliskin Kilavuz

Mihai Kullanici ve Sadlik Mesledi Mensuplarinin Yapacadi Istenmeyen Etki (IE) / Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) Bildirimleri

Nihai kullamamun dreticiye istenmeyen etki (IE)/Ciddi Istenmeyen Etki {CIE) bildiriminde "Nihai Kullamcimn Oreticiye Istenmeyen Etki (IE)/Ciddi
Istenmeyen Etki (CIE) Bildirim Formu” kullamlir, Bu form doldurulup, imzalanip treticinin ambalaida yer alan adresine génderilir,

Nihai Kullancilar, Kurumumuza istenmeyen etki (IE)/Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) bildirimi yaparken; ana sayfamizin "Denetim” bashd altindaki
"Kozmetik Istenmeyen Etki Formlan™ sskmesinde bulunan riin gruplan arasindan, istenmeysn etki olusumuna sebep olan drinin grubunu secmek
suretiyle "Kozmetik Istenmeyen Etki Bildirim Formu™ nu deldurmalidir. Bu formun bulunmadidi durumlarda yazih olarak bildirimde bulunulur,

Saghk mesledi mensuplan, kozmetik Grin kullammi ile ortaya gikan ve drine bagh olabilecedi distnilen istenmeyen etkileri, dofrudan veya grev
yaptiklan =zaghk kuruluslan araclhid ile en kisa slrede Oreticiye, ciddi istenmeyen etkileri ise ivedilikle Kuruma ve dreticiye ilgili formu doldurarak
hildirmelidirler.

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz K TITCK




Saglik Meslegi Mensuplari Icin Kozmetik Uriin
Istenmeyen Etki Bildirim Formu

¥ ¥

SAGLIK MESLEGI MENSUBUNUN KURUMA

‘ ' SAGLIK MESLEGI MENSUBUNUN KURUMA ‘ ,

ISTENMEYEN ETKI (IEy/CiDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)
BILDIRIM FORMU

1k Rapor O Takip Raporu [

Kayit Moz
Rapor Tarihi (Gin/Ay™Yl):

ISTENMEYEN ETKI (IEyCIDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)
BiLDIRIM FORMU

13, Uriinin kullanmimna ilk baglandig tarih:

14. Kullarnlda@ siire/Kullanm siklig:

27. Belinvlerin baglama tarihi vedveya teshis tarihe
(ginfayfyil):

A. BILDIRIM YAPAN KISIYE AlT BILGILER

D. ISTENMEYEN ETKI

1. Adr Soyadi*:

. Istenmeyen etki [ 24. Ciddi lstenmeyen etki ]

2, Meslef / Diploma no*:

3. Adresi®:

15, Kullamm Yeri:

sa¢ [ cit O Tinak [0 GozO
Dig Genital Bolge ] Afelgi 0 Dis []

Diger (belirtiniz) ]

4. Telefor Numarasi*:

5. E-posta:

6. Calistiy Kurum / Kurulus f Muayenehane f Eczane®:

B. URUNE AlT BILGILER

7. Markas - Ack Adi®:

8. Sunum gekli jsabun, sampuan, krem, Iosvon vh):

9. Kullanm amacr ve kullamm veri:

10, Seri Numarast,

11, Ureticisi (ady, adresi vh)*:

12. Uriinin alindif yer (adi-adresi):

kiye ilac ve Tibbi Cihaz K

26. Istenmeyen S Ciddi istenmeyen etkivi tanmlayin, ®:

- alerjik kontakt dermatit [

= irritasyonun nede olduzu kontakt dermatic [

- fotoalerjik bontakt dermatit 0

- fotatoksik etkinin neder oldugu kontakt dermatin [
= konjunktivit O

—drtiker []

- akne kozmetika /folikiie [

— afz bogluge mukoz membramnm deskuamasyonu [
- afz boglugs mukoz membranmm irritasyenu [

- granilom [

—onikolizis [

- sublingual hemoryi [

—anomsia [

-alopesi O

- hipa-pigmentasyen [

- hiper-pigmentasyon [

= dig hassasiyeti [

- farkh sistemik etkiler [

~diger[] (Belirti / Belinilerin tarifi)

15, Kigisel kullam [ 16. Profesyonsl kullamm O

28, Istenmeyen etkinin tedavisi (tedavi igin kullanlan
ilaglar, kullamm tarihleriyle brlikie) {ginfay/vil):

C. TUKETICT f HASTAYA AT BILGILER
17, Adive sovadimin bag harfleri*:

18, Dojum tarihi (gonfayfyl):

19. Yag: Cinsiyeti:

29, Sonug

O lyilestiDizeldi

[ Sekel Birakarak lyilesti/Ditzeldi [} iyLIe:siym!’D&-.oeliyw
O Olamle sonugland: (Otopsi D Devam Ediyer
raporunu ekleyiniz) O Bilinmiyor

[ Diger

20. Bilinen ve/veyva test edilmis alerjisi var mi? [varsa
agiklaymnz.)

30, Urinfiranlerle ilgili onceden bilinen/deneyimlenen
istenmeyen etki varsa belirtiniz.

21. Cilte patolojik durum var mn? Varsa nedir?

31. Bitmis diriin ve giipheli iperik igin varsa alerji 1251
sonuglan detaylar ile birlikte [Grin ismi, igerigi,
kullamlan metot, bekleme zaman, sonuglar, yorum)
ekleyiniz,

22, Supheli gebelik f emzirme var mi?

32. Varsabirlikie kullamlan diger kozmetik
iriinfilaglanbitkisel preparatlar ticari isimleri:

E. ISTENMEYEN ETKI - KOZMETIK URUN iLisKisi

Koemeik orin kullanildikian sonra oluguyor

Koeme:ik orin ile istenmeyen etki arasinda zaman iligkisi
bulunmaktadir.
Koemeik orin kullammi brakihinea kayboluyor,

Kesinli<le kozmetik drine bagl bir istenmeyen etki degil

Yandaki kriterlere gore,

Koemeik drintn veniden kullanidmasi ile aym 2tki oluguyor [l 47one uvuyor ise O Oldukea Mimkan

11k 3" one uvuyor ise 0O Mimkin

11k 2sine uyuyor ise O Olast
Birincising uyuyor ise 0O Sipheli

Higbiri geerli degil ise O Ngisiz 7 Migiksiz

Not: Bu wilgiler tiketicd beyanmra gire doldwralemgtr.

(*) doldurulmasi zorunlu alanlar. Formu mumkon oldugunca tam doldurume. Forma sayfa eklevenlirsing.

Saglhik meslegi mensubunun adi sovadi, imzas: ve varsa kagesi




®

sKuruma Yapilan Bildirimlerde Nihai Kullanicinin ve bildirimde bulunan saglik meslegi
mensubunun kimligi, adresi Kurumca gizli tutulur.

=Bu kisilerin rizasi olmaksizin agiklanmaz.

=Ureticiler ve saglik meslegi mensuplari da ayn gizlilik esaslaria uyar

= Tarafinizca doldurulacak «Saglik Meslegi Mensubunun Kuruma Istenmeyen Etki (IE)
/ Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) Bildirim Formu» Kurumumuzun Sogiitozii Mahallesi
2176. Sokak No:5 PK 06520 Cankaya/Ankara adresine posta yolu ile ya da
kozmetovijilans@titck.gov.tr adresine mail yolu ile ulastirilabilir.

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
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Bildirimlerin Degerlendirilmesi

Kozmetik iirlin istenmeyen etki
bildirimleri incelenirken en o6nemli
unsur istenmeyen etkinin kullanilan
ve neden oldugu diisiiniilen kozmetik
iiriin ile ilgili olduguna iliskin
nedenselligin arastirilmasidir.

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ancak:

Yanlhis kullanim nedeni ile olusan istenmeyen
etkiler (Ambalajda yer alan kullanim talimatlarina
uyulmamasi vs.),

Uriiniin kalitesine iliskin memnuniyetsizlikler,
Tiketici memnuniyetsizligine iliskin sikayetler,
Uriine ait para iadesi vb. sikayetler
kozmetovijilans kapsaminda degerlendirilmez.




Kozmetovijilans Sisteminin Isleyisi

iE Uretici
/
Tiiketici/Saglhk
Mensubu CiE l T i Nedensellik * Firma ile koordineli olarak
N Arastirmast nedensellik arastirmasi yiiriitiiliir.
iE
CIMER TITCK
| . Kozmetik
s4piv | i€ | Denetim Daire
Baskanhg o
2 & el e et *Idari Yaptirnm
T : Denetim . *Diizeltici Faaliyet
' *Onleyici Tedbir
Diger Kurumlar
(Mahkemeler, Il Saglik
Miidiirliikleri)

Sekil-2: istenmeyen etki bildirimlerinin degerlendirilmesi

CIE: Ciddi istenmeyen Etki
IE: istenmeyen Etki

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu



2015 y1h kozmetik iiriinlere iliskin istenmeyen etki bildirim verileri goz
oniine ahndiginda c¢ok az sayida bildirimin  saghk meslegi
mensuplarinca yapildig: tespit edilmis, diger taraftan 2016 yilinda ise
herhangi bir bildirimin Kurumumuza ulasmadigi goriilmiistiir.

Kozmetik iiriin ile istenmeyen etki arasindaki nedensellik
degerlendirmesinin yapilarak tiiketici saghg icin tehlike
olusturma ihtimali olan kozmetik iiriinlerin tanimlanmasi ve
piyasada giivenli iiriin bulunmasinin saglanmasi acisindan
saghk meslegi mensuplarimin  Kurumumuza  yapacagi
bildirimler 6nem arz etmektedir.

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu



Tesekkurler

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu



