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Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

Kozmetovijilans

Kozmetik ürünlerin normal ya da öngörülebilir koşullar altında kullanımında gözlenen istenmeyen

etkilerin spontan bildirimlerinin toplanması, değerlendirilmesi ve izlenmesi faaliyetlerine

kozmetovijilans denir

• Bir kozmetik ürünün normal ya da
öngörülebilir kullanımı sonrasında,
insan sağlığını olumsuz etkileyen
beklenmedik etkiye İstenmeyen
Etki (İE) denir.

• Geçici veya kalıcı fonksiyonel
yetersizlik, sakatlık, hastanede tedavi
altına alınma, konjenital anomaliler
veya ani yaşamsal risk ya da ölümle
sonuçlanan istenmeyen etkiye Ciddi
İstenmeyen Etki (CİE) denir.
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Mevzuat

5324 sayılı Kozmetik Kanunu’nun
4. maddesinin (d) bendi ve
Kozmetik Yönetmeliği’nin 6.
maddesi gereğince;

Piyasaya arz edilen bir kozmetik ürün, normal ve
üretici tarafından öngörülebilen şartlar altında
uygulandığında veya ürünün sunumu, etiketlenmesi,
kullanımına dair açıklamalara veya üretici
tarafından sağlanan bilgiler dikkate alınarak önerilen
kullanım şartlarına göre uygulandığında, insan
sağlığı açısından güvenli olmalıdır.

Kurumumuzca yayımlanan

Kozmetik Ürünlerin İstenmeyen

Etkilerinin/Ciddi İstenmeyen

Etkilerinin Kuruma Bildirimine

İlişkin Kılavuz’un 7. maddesi

gereğince;

Kozmetik bir ürünün ambalajı üzerinde yer alan

tüm uyarılar dikkate alınarak doğru olarak

kullanımı sonucu ortaya çıkan ve ürüne bağlı

olabileceği düşünülen (varsa doktor raporu ve

laboratuvar testleri ile saptanan) istenmeyen

etkileri ve ciddi istenmeyen etkilerin bildirimleri

Nihai Kullanıcılar ya da Sağlık Mesleği

Mensupları doğrudan ya da görev yaptıkları

sağlık kuruluşları aracılığıyla en kısa sürede

Kuruma bildirirler.
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Kurumumuza Yapılan Kozmetik İstenmeyen / Ciddi 
İstenmeyen Etki Bildirimlerinin Kaynakları

Şekil-1: TİTCK’ ya yapılan istenmeyen etki bildirim kaynakları
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CİMER

BİMER

SABİM

Savcılıklar

TİTCK Basın 
ve Halkla 

İlişkiler Birimi

Kuruma 
yapılan yazılı 

şikayetler

Diğer Kamu 
Kurum ve 

Kuruluşları
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KURUMUMUZCA YAYIMLANAN

KILAVUZLAR

Tüketiciler için

 Kozmetik Ürünlerin İstenmeyen
Etkilerinin/Ciddi İstenmeyen Etkilerinin
Kuruma Bildirimine İlişkin Kılavuz

Tüketiciler ve Sağlık Mesleği Mensupları için

 Nihai Kullanıcı ve Sağlık Mesleği Mensubu

Tarafından Üreticiye Yapılacak Kozmetik Ürün

İstenmeyen Etki/Ciddi İstenmeyen Etki

Bildirimlerine İlişkin Kılavuz

Üreticiler için

 Üretici Tarafından Ciddi İstenmeyen Etkinin
(CİE) Kuruma Bildirilmesine İlişkin Kılavuz

FORMLAR

Kozmetik İstenmeyen Etki Bildirim Formu

(Tüketici >> Kurum)

Nihai Kullanıcının Üreticiye İstenmeyen Etki (İE)/

Ciddi İstenmeyen Etki (CİE) Bildirim Formu

(Tüketici >> Üretici)

Sağlık Mesleği Mensubunun Üreticiye İstenmeyen

Etki (İE)/ Ciddi İstenmeyen Etki (CİE) Bildirim

Formu (Sağlık mensubu >> Üretici)

Sağlık Mesleği Mensubunun Kuruma İstenmeyen

Etki (İE)/ Ciddi İstenmeyen Etki (CİE) Bildirim

Formu (Sağlık mensubu >> Kurum)

Üreticinin Kuruma Ciddi İstenmeyen Etki (CİE)

Bildirim Formu (Üretici >> Kurum)
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Sağlık Mesleği 
Mensubunun Kuruma 
İstenmeyen Etki (İE) / 

Ciddi İstenmeyen 
Etki (CİE) Bildirimi 
yaparken izleyeceği 

yol

www.titck.gov.tr
adresinden;
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Tıklayınız

http://www.titck.gov.tr/
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Tıklayınız
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Tıklayınız
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Sağlık Mesleği Mensupları İçin Kozmetik Ürün 
İstenmeyen Etki Bildirim Formu
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Kuruma Yapılan Bildirimlerde Nihai Kullanıcının ve bildirimde bulunan sağlık mesleği

mensubunun kimliği, adresi Kurumca gizli tutulur.

Bu kişilerin rızası olmaksızın açıklanmaz.

Üreticiler ve sağlık mesleği mensupları da aynı gizlilik esaslarına uyar

 Tarafınızca doldurulacak «Sağlık Mesleği Mensubunun Kuruma İstenmeyen Etki (İE)
/ Ciddi İstenmeyen Etki (CİE) Bildirim Formu» Kurumumuzun Söğütözü Mahallesi
2176. Sokak No:5 PK 06520 Çankaya/Ankara adresine posta yolu ile ya da
kozmetovijilans@titck.gov.tr adresine mail yolu ile ulaştırılabilir.
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Bildirimlerin Değerlendirilmesi

Kozmetik ürün istenmeyen etki
bildirimleri incelenirken en önemli
unsur istenmeyen etkinin kullanılan
ve neden olduğu düşünülen kozmetik
ürün ile ilgili olduğuna ilişkin
nedenselliğin araştırılmasıdır.

Ancak;

• Yanlış kullanım nedeni ile oluşan istenmeyen

etkiler (Ambalajda yer alan kullanım talimatlarına

uyulmaması vs.),

• Ürünün kalitesine ilişkin memnuniyetsizlikler,

• Tüketici memnuniyetsizliğine ilişkin şikayetler,

• Ürüne ait para iadesi vb. şikayetler

kozmetovijilans kapsamında değerlendirilmez.
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Şekil-2: İstenmeyen etki bildirimlerinin değerlendirilmesi

CİE: Ciddi İstenmeyen Etki

İE: İstenmeyen Etki

* Güvensiz ürün

* Uygunsuz ürün

*İdari Yaptırım

*Düzeltici Faaliyet

*Önleyici Tedbir

* Firma ile koordineli olarak 

nedensellik araştırması yürütülür. 

Kozmetovijilans Sisteminin İşleyişi

TİTCK 

Kozmetik 

Denetim Daire 

Başkanlığı

Nedensellik 

Araştırması

İnceleme ve 

Denetim

Üretici

Tüketici/Sağlık 

Mensubu

Diğer Kurumlar 

(Mahkemeler, İl Sağlık 

Müdürlükleri)

CİMER 

BİMER

SABİM

CİE İE

İE

İE

İE

İE
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Kozmetik ürün ile istenmeyen etki arasındaki nedensellik

değerlendirmesinin yapılarak tüketici sağlığı için tehlike

oluşturma ihtimali olan kozmetik ürünlerin tanımlanması ve

piyasada güvenli ürün bulunmasının sağlanması açısından

sağlık mesleği mensuplarının Kurumumuza yapacağı

bildirimler önem arz etmektedir.
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2015 yılı kozmetik ürünlere ilişkin istenmeyen etki bildirim verileri göz
önüne alındığında çok az sayıda bildirimin sağlık mesleği
mensuplarınca yapıldığı tespit edilmiş, diğer taraftan 2016 yılında ise
herhangi bir bildirimin Kurumumuza ulaşmadığı görülmüştür.
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Teşekkürler


