T )
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayin Saglik Meslegi Mensuplari:

Kozmetik iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmas: igin istenmeyen/ciddi
istenmeyen etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi ve kozmetik {riinlerin yol agabilecegi
zararlarin en az diizeye indirilmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmas: gerekmektedir.

Kozmetik {irlinlerin normal ya da 6ngériilebilir kosullar altinda kullamiminda gdzlenen
istenmeyen etkilerin spontan bildirimlerinin toplanmasi, degerlendirilmesi ve izlenmesi
faaliyetleri kozmetovijilans olarak tanimlanmis olup bu faaliyetler Kurumumuz Kozmetik
Denetim Dairesince yiriitiilmektedir.

Kurumumuzca yayimlanan Kozmetik Uriinlerin Istenmeyen Etkilerinin/Ciddi
Istenmeyen Etkilerinin Kuruma Bildirimine iliskin Kilavuz geregince; kozmetik iiriine bagh
olabilecegi diisiiniilen istenmeyen/ciddi istenmeyen etkilerin bildirimleri Nihai Kullanicilar ya
da Saglik Meslegi Mensuplar tarafindan dogrudan ya da gorev yaptiklan saglik kuruluglar
aracilifiyla en kisa siirede Kuruma bildirilir. Ancak saglik meslegi mensuplan tarafindan yeterli
sayida bildirim yapilmadigi gériilmiis olup piyasada giivenli {irlin bulunmasinin saglanmasi
acisindan tarafinizca yapilacak olan bildirimler 6nem arz etmektedir.

Saglik meslegi mensuplar tarafindan Kurumumuza Istenmeyen/Ciddi istenmeyen Etki
Bildirimi yapilirken izlenecek hususlar ekte yer almakta olup bu dogrultuda kozmetik iriinlerle
ilgili karsilasilan kozmetovijilans vakalarmin  Kurumumuza bildirilmesinde gerekli
hassasiyetin gosterilmesi Onemlidir. Ekte bu hususta sizleri bilgilendirici bir dokiiman

bulunmaktadir.
Destekleriniz i¢in simdiden tesekkiirlerimizi sunariz.
- &
1,
Dr. 1 /URSOZ
Kuru kani

EK: Kozmetovijilans sunumu
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Kozmetovijilans

Kozmetik iirlinlerin normal ya da ongoriilebilir kosullar altinda kullaniminda gozlenen istenmeyen

etkilerin  spontan  bildirimlerinin
kozmetovijilans denir

* Bir kozmetik {iriiniin normal ya da
ongoriilebilir kullanimi sonrasinda,
insan saghgini olumsuz etkileyen
beklenmedik etkiye [Istenmeyen
Etki (IE) denir.

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu

toplanmasi, degerlendirilmesi ve izlenmesi faaliyetlerine

* Gegici veya  kalici fonksiyonel
yetersizlik, sakatlik, hastanede tedavi
altina alinma, konjenital anomaliler
veya ani yasamsal risk ya da o6liimle
sonuglanan istenmeyen etkiye Ciddi
i..s‘tcnmqyen Etki (CIE) denir.



Mevzuat

B ccouiE () venci . ve Kozmetik Uriinlerin istenmeyen

Kozmetik  Yonetmeligi’nin 6. e

maddesi geregince; Etkllel‘lnln/Clddl lStenmeven
Etkilerinin Kuruma Bildirimine
fliskin Kilayuz’un 7. maddesi

Piyasaya arz edilen bir kozmetik iiriin, normal ve

ﬁretici tarafindan Ongoriilebilen sartlar altinda geregince;
fulandlgmda veya lirliniin sunumu, etiketlenmesi,
lanimina _ dair  agiklamalara veya {retici Kozmetik bir iiriiniin ambalaji iizerinde yer alan

tarafmdan saglanan bilgiler dikkate alinarak 6nerilen £ : 3
kullanim sartlarina goére uygulandiginda, insan tim uyanlar dikkate alinarak do_fo’r.‘_l Olarf‘k
saglig1 acisindan giivenli olmaldar. - kullanim1 sonucu ortaya ¢ikan ve iirline bagh

olabilecegi diisiiniilen (varsa doktor raporu ve
laboratuvar testleri ile saptanan) istenmeyen
etkileri ve ciddi istenmeyen etkilerin bildirimleri
Nﬂw‘ Kullanicilar  ya -da  Saglik  Meslegi
| cnsuplari  dogrudan ya da gorev yaptiklari
i,‘.saglili~ kuruluglari arac111g1yla en kisa siirede
Kur '.ﬁ“'ﬁbﬂd]nﬂen..f‘ il :
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Kurumumuza Yapilan Kozmetik Istenmeyen / Ciddi
Istenmeyen Etki Bildirimlerinin Kaynaklari

O Tiiketici (SABIM/BIMER/Bilgi Edinme Bagvurulari)

Sekil-1: TITCK’ ya yapilan istenmeyen etki bildirim kaynaklar: B Diger Kurumlar (Saveihk, Giimriik Bak. Vb.)
O Uretici

B Saglik Mensubu

Sekil-2: Bildirim kaynaklarma gire istenmeyen ve ciddi istenmeyen
etki bildirimleri (Ocak 2015-Arahk 2015)
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KURUMUMUZCA YAYIMLANAN

KILAVUZLAR

Tiiketiciler icin

* Kozmetik Uriinlerin Istenmeyen
Etkilerinin/Ciddi ~ Istenmeyen  Etkilerinin
Kuruma Bildirimine Iliskin Kilavuz

Tiiketiciler ve Saghk Meslegi Mensuplari i¢in

* Nihai Kullanict ve Saghik 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

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

FORMLAR

*Kozmetik Istenmeyen FEtki Bildirim Formu
(Tiiketici >> Kurum)

*Nihai Kullanicinin 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 (Saghk 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)




Saghk Meslegi
Mensubunun Kuruma
Istenmeyen Etki (IE) /

Ciddi Istenmeyen
Etki (CIE) Bildirimi
yaparken izleyecegi

yol

www.titck.gov.tr
adresinden;
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TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)

TITCK Kariver

(lelaymlz

ANASAYFA  KURUMSAL  MEVIUAT DUYURULAR  [LAC  TIBBICiHAZ KOZHETTKiLEﬂSW

(0000 0)

fyi Imalat Uygulamalan (GMP) Kilavuzu -
Y] IMALAT UYGULAMALARI (GMP) KILAVUZ\ GUNCELLENMESI

Duyurular

« Kozmetik Urinlerde Adwr Metal Safsizikianna liskin Kitavuz- 10 05.2016 + Etkin Madde Lis

« Endikasyon Drgi flag Kullanimi Kilavuzu GlnceBenmesi Hakkinda «+ Farmakoviiians Ytk Gitim Toplantis-Katiim Belgesi -05 052016

06.05 2016

i
* Kozmetih Urimerde Kulianvian Bitised ve Blegenier iy Hate | P

ve Konlrol Parametreleri Kilavuzu-04.05 2016

« Yurt Digindan Hag Temini ve Kullammi Kilavazu Glinceflenmesi Hakkinda
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ANASAYFA  KURUMSAL  MEVZUAT DUYURULAR  iLAG TIBBiCiHAZ KOZMETIK DENETIM  iLETiSim Q

Tibbi Cihazlarda Kozmetikte Geri

llagta Geri
Geri Cekme Cekme

Kalite Yonetimi

Tibbi Cihaz Uyar Ozel

Sistemi Enstrimantal
Analiz
Laboratuvarlan

Kacak/Sahte
UrGnler

Uran Takip

Sistemi (UTS)

(100000)

Tiklayimiz

§ Kozmetovijilans n

¥

o
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ANASAYFA  WURUMSAL  MEVZUAT DUYURULAR  ILAG  TIBBiCIHAZ  KOZMETIK  DENETIM  ILETIsim Q

Anasayfa Denelim  Kozmetoviiians

Kozmetovijilans

fstenmeyen Etki/Ciddi fstenmeyen Etki nedir?

Bir kozmatik Uranin normal va da ancorileniie kullanmi sonrasnda, insan s2diini olumsiz etklsyen beklenmedik stkive istenmeyen Etki (1E) geoic
veva kabo fonksivone! yetersiziik, saxathk, hastanede tecavi akina alinma, kenjenital anomeliler veva anl yesamsal risk ya de Glimle sonudlanan istenmeyan
b etkoye Ciddi Estenmeyen Etkd (CIE) cenir.

Kozmetovijilans Nedir?

Kozmetik urunlerin normel ya da orgoriilebibr kosullar atnda kulleniminda gozlenen soz konusu istenmeyen etkilern spontan bildriméerinin tn:lmmasrl klavln \Z
degerlendirimes ve Elenmesi faalivetlerne 1se kozmetovijilans denir. o
Kozmetik fstenmeyen Etki Bildirimi yaparken kullanilacak Formiar

s Koametik Istenmeyen £tki Biduim Formu (Tilketid > > Kurum)

o Mihai Kullamonm Urstioye [stenmeyen Eta (1) Ciddi Istenmeyven Btk (CIF) Bildinim Formu (Titketid >> Oretici)

s Satibk Mesedi Mensubunun Ureticve [stenmeyen Etki (IE) Cddi Istenmeyen Etii (CIE) Sidrim Formu (Sadjhik mensubu > > Uretic)
I = Saikk Mesedi Mensubunun Kuruma Istenmeyen Etki (IE) Ciddi [stenmeyen Etki (CIE ) Bildiim Formu (Saghk mensubu >> Kurum) I

« Ui Kuruma Ciddl [scenmeyen Btk [CIE | Bidinm Formu (Ureticl > Kurum)
Kozmetlk Istenmeyen Etkl Bildirimi Yaparken detayll biigi alinabilecek Kilavuzlar

« Kozmetik Urunlerin Istenmeyen Etkilerinin/Ciddi Istenmeyen Etkilerinin Kuruma Bidirimine [iskin Kilavuz

o Mihai Kullani ve Sadlk Mesledi Mensubu Tarafindan Ureticiyve Yapiacak Kozmetk Urin [stenmeyen EtkyCiddi Istenmeyen Etki Bidirimlenne Tigkin

Kilavuz
= Urebci Tarafindan Cddi Istenmeyen Etkinin (CIE) Kuruma Bildirilmesine lligan Kiavuz

Nihai Kullamcr ve Sagjlik Mesledi Mensuplarinin Yapacadi fstenmeyen Etki (1€) / Ciddi Istenmeyen Etki (C1E) Bildirimleri
Nihai kullanicinin ursticiye istenmeyen etk (IE)/Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) bildiriminde “Nihai Kuliamonin Uretioye [stenmeyen Etki (IE)/Ciddi Istenmeyen

0
0
0
©
v,

il 9 Ethi (CIE) Bildirim Formu” kullanikr. Bu form doldurulup, imzalanip Greticinin ambalajda yee alan adresine gondesily. - e
Nihai Kullaniclar, Kurumumiza istenmeyen etki (1E)/Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) bildirimi yaparken; ana seyfamain "Denetim” baghth altndak: “"Kozmetik 1
[stenmayen Etki Formiar” sekmesinde bulunan (rin arupian arasndan, istenmeyen etki olusumuna sebep clan drdinGn qrubunu seomek suretvie { " )

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu




Saghk Meslegi Mensuplar Icin Kozmetik Uriin

Istenmeyen Etki Bildirim Formu

Turkiye llag ve Tibbi Cih

b
; SAGLIK MESLEGI MENSUBUNUN KURUMA
ISTENMEYEN ETKI (IEYCIDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)
BILDIRIM FORMU
1k Rapor (O Taksp Raporu [
Kayit No:

Rapor Tanhi (Gen/AWYil)

x

SAGLIK MESLEGI MENSUBUNUN KURLU MA
ISTENMEYEN ETKI (IEyCIDDI ISTENMEYEN ETKI (CIE)

BlLDIRIM FORMU

A. BILDIRIM YAPAN KISIVE AIT BILGILER

D ISTENMEVEN ETKI

L. Adt Soyadi*:

. Istenmeyen etkr  [J  24. Ciddi ltenmeyen etk [

2. Meslefa / Diploma no®:

3. Adrest*

25, Kulanim Yen

Sa¢ O GhJ Twmak O Goz[J
s Genital Bolge 7] Agelg O Dy O

Miges (belirtniz) [

13. Uriiniin kullanimma ilk baglandiii tarih:

14. Kuliamldsz s sire/K ullaram sikligs:

27, Belwrt/lenn baglama tarihi ve/veva teghis tanh
(gundavivil):

15, Kigsel kullanim [ 16 Profesvonel kullanm [

28, Istenmeven etimin tedavist (tedave igan kullan lan
ilaglar, kdlanm tarhlerivie bilikte) { ginfayial)

[C.TURETICI/HASTAYA ATT BILGILER

17, Ads ve soyadinin bag haflen®:

.
18. Dogum tarihi (gunfay/y 1)

4. Telefor Numarasi®

5. E-poste:

6. Calwgteft Kurum / Kurulus / Muayenchane / Eczane®

6. Istenmeyen / Cddi istenmeyen etkivi lanumlayinez, *:

= aleryik kontakt dematn ]

= irtstasyonun neder olduiu kontakt dematit [J

= fotoalerjik Lontakt demmatt [

= fototoksik ¢tkinm neder oldugu kontzkt dermatt [
= konunkuvi [J

- artiker [J

B URONE AITBILGILER

7. Markas: - Aghk Adr™:

-~ aknek ka /folkat [
=~ a1z boglus mukoz membramimn deskuamasyosu [J
- a2 boglus mukoz membramnm irriasyonu ]

- granidom (J

- onikolizis

8. Sunum sckli 1sabun, sampuan, krem, losvon vb):

9. Kullanm amaci ve kullarsm ven:

10. Sert Numaras:

1. Ureticisi (adh, adresi vb)*;

12, Urindn alnd@s ver (advadresi):

- eual b a
=anomsia [

~alopesi (]

= hipo- yen O
= hiper-pigmentasyon [
- dig hassasiveti [C

- farkly sistemik ethiler [)
~diger ] (Belirts; Belirtilerin tarifi)

19. Yagi: Cmsyett:

29. Sonug
0 lyile g Ditecidi
O Sekel Birakarak Ivilesti/Dizeld 0 jyibesn ot/Miuzeliyor

O Oliimle sonuglands (Otopsi 0 Devam Edivor
raporuny ¢ kleymiz) 0 Bilinmmyor
[ Dager

20. Bilinen ve/veya test edilmis aleryisi var mi? [varsa
agiklay mz.)

30. Urinfirinlerle ilgls oncecen hilinen/dencyimlenen
stenmeyen etki varsa belirtin.

21 Ciltte patolopk durum var mi? Varsa nedie?

31, Bitmis urun ve supheli ige ik 1gin varsa alerj 1251
sonuclan Setsylary tle birlikte [Orian isme, genig,
kullanslan metot, bekleme zamam, sonuglar, yorum)
ekleyinz,

21, Supheh gebehk / emzirme var m?

32 Varsabirlikte kullamban dger kozmetik
drinfilaglar/Mitkise] preparatlor tcan simlen

E ISTENMEVEN ETKI - KOZMETIK CRON ILISKIsI

Kozmeak trim kullaniddikuan sonra olusuyor

bulunmaktadir
Kozme ik Grin kull brakidmea kayboluy

Not: Bu dilgiter tiiketici beyanma gore doldsruimseyor.

Kozme ak trindn veniden kullaniimass tle ayma stk obuguyor 11k 47 ane uyuyor 1se
Kozme sk drtin ile istenmeyen etki arasinda zanan figkis

Yandaki kriterlere gore,

O Olduk¢a Mimkan
11k ¥ iine syuyor 1se 0O Mimkin

11k 27sine wy uyor 15e 0O Olass

Birincisine ivuyor 1se 0O Sapheh

Kesinticle kozmetik orone bagh bir istenmeyenetki defil — Tichiri gegerli defiil ise [0 Mgisiz /Migiksiz |

{*) doldurulmas: lu alanlar, Formu 3! 0 tam doldu Forma sayfa ck leyenhrsinez.

Saghk meslegi mensubunun adi soyadi, mas) ve varsa kagesi




D

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

»Bu kisilerin rizas1 olmaksizin agiklanmaz.

=»Ureticiler ve saglik meslegi mensuplar1 da aym gizlilik esaslarina uyar

= Tarafinizca doldurulacak «Saglik Meslegi Mensubunun Kuruma Istenmeyen Etki (IE)
/ Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) Bildirim Formu» Kurumumuzun Sogiitézii 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 Ancak;

K.oz.n}etik . i'jriin i‘stenmeyen" etki * Yanlis kullanim nedeni ile olusan istenmeyen

bildirimleri mcelenlrk.en_ elr(l l?neli“h etkiler ~(Ambalajda yer alan kullanim

LsnE 1stenmev)en"etlu‘1_1m b El talimatlarina uyulmamasi vs.),

ve neden oldugu dustiniilen kozmetik R A . L

San " o e 3 e * Uriiniin kalitesine iliskin memnuniyetsizlikler,

iiriin ile ilgili olduguna iliskin ey ; o gy

nedenselligin arastiriimasidr. Tuket1c1 memnuniyetsizligine iliskin

sikayetler,

« Uriine ait para iadesi vb. sikayetler

kozmetovijilans kapsaminda degerlendiriimez.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu




Kozmetovijilans Sisteminin Isleyisi

Uretici

" 7 Firiha ile kbordinéli 6larak
N ik ‘ |
ot nedensellik arastirmasi yiiriitiiliir.

I Aragtirmasi
. TITCK /
CIMER

BiMER | — Kozmetik

SABIM | IE Denetim Daire
Baskanhg :
Inceleme ve

T iE Denetim

Mensubu

Tiiketici/Saglik
CiEl T iE

*[dari Yaptirim
mm)  *Diizeltici Faaliyet
*Onleyici Tedbir

Diger Kurumlar
(Mahkemeler, Il Sagitk
Miidiirliikleri)

Sekil-3: istenmeyen etki bildirimlerinin degerlendirilmesi

CIE: Ciddi istenmeyen Etki
iE: istenmeyen Etki

Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu




2015 yih kozmetik iiriinlere iliskin istenmeyen etki bildirim verileri g6z
oniine ahndiginda c¢ok az sayida Dbildirimin saghk meslegi
mensuplarinca yapildig: tespit edilmis, diger taraftan 2016 yih 9 ayhk
siire zarfinda heniiz bir bildirim Kurumumuza ulasmamstir.

Kozmetik iiriin ile istenmeyen etki arasindaki nedensellik
degerlendirmesinin yapilarak tiiketici saghg: icin tehlike
olusturma ihtimali olan kozmetik iiriinlerin tamimlanmasi ve
piyasada giivenli iiriin bulunmasmin saglanmasi1 acisindan
saghk meslegi mensuplarimin  Kurumumuza yapacag
bildirimler 6nem arz etmektedir.

O
Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu : T”m
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