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Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

Sayın Sağlık Mesleği Mensupları;

Kozmetik ürünlerin güvenli şekilde kullanımlarının sağlanması için istenmeyerı/ciddi
istenmeyen etkilerin sistematik bir şekilde izlenmesi ve kozmetik ürünlerin yol açabileceği
zararlann en az dizeye indirilmesi için gerekli tedbirlerin alınması gerekmektedir.

Kozmetik ürünlerin normal ya da öngörülebilir koşullar altında kullanımında gözlenen
istenmeyen etkilerin spontan bildirimlerinin toplanması, değerlendirilmesi ve izlenmesi
faaliyetleri kozmetovİjİlans olarak tanımlanmış olup bu faaliyetler Kurumumuz Kozmetik
Denetim Dairesince yürütülmektedir.

Kurumumuzca yayımlanan Kozmetik Ürünlerin istenmeyen Etkileriniıı/Ciddi
istenmeyen Etkilerinin Kuruma Bildirimine iılştin Kılavuz gereğince; kozmetik ürüne bağlı
olabileceği düşünülen istenmeyeıı/ciddi istenmeyen etkilerin bildirimleri Nihai Kullanıcılar ya
da Sağlık Mesleği Mensupları tarafindan doğrudan ya da görev yaptıkları sağlık kuruluşları
aracılığıyla en kısa sürede Kuruma bildirilir. Ancak sağlık mesleği mensupları tarafindan yeterli
sayıda bildirim yapılmadığı görülmüş olup piyasada güvenli ürün bulunmasının sağlanması
açısından tarafınızca yapılacak olan bildirimler önem arz etmektedir.

Sağlık mesleği mensupları tarafindan Kurumumuza istenmeyen/Ciddi istenmeyen Etki
Bildirimi yapılırken izlenecek hususlar ekte yer almakta olup bu doğrultuda kozmetik ürünlerle
ilgili karşılaşılan kozmetovijilans vakalarının Kurumumuza bildirilmesinde gerekli
hassasiyetin gösterilmesi önemlidir. Ekte bu hususta sizleri bilgilendirici bir doki.iman
bulunmaktadır.

Destekleriniz için şimdiden teşekkürlerimizi sunarız.
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EK: Kozmetovijilans sunumu
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