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Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

Sayın Sağlık Mesleği Mensupları;

Kozmetik ürünlerin güvenli şekilde kullanımlarının sağlanması için istenmeyen/ciddi
istenmeyen etkilerin sistematik bir şekilde izlenmesi ve kozmetik ürünlerin yol açabileceği
zararların en az düzeye 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 kozmetovijilans olarak tanımlanmış olup bu faaliyetler Kurumumuz Kozmetik
Denetim Dairesince yürütülmektedir.

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

Sağlık mesleği mensupları tarafından Kurumumuza İstenmeyen/Ciddi İstenmeyen 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 doküman
bulunmaktadır.

Destekleriniz için şimdiden teşekkürlerimizi sunarız.

EK: Kozmetovijilans sunumu

Sögütözü Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Çankaya/ANKARA
Tel: (O 312) 218 30 OO-Fax: (O 312) 2183460
www.titck.gov.tr

http://www.titck.gov.tr




Kozmetovij ila ns

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 İsten/neyen
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.



Mevzuat

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

Kurumumuzca yayımlanan
Kozmetik Ürünlerİn İstenmeyen
Etkilerinin/Cid"ili İstenmeyen
Etkilerinin Kuruma Bildirimine. "

in Kılavuz'un --7. maddesi
rPiyasaya 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.

...,.geregınce;
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 Kullanterlar ya da ~~lPJık Mcsleği
\ rl.·tı""'Ii'l~rl doğrudan ya da görev yaptıkları
sağlık kuruluşları aracılığıyla en kısa sürede
Kuruma bildirirler. _



Kurumumuza Yapılan Kozmetik İstenmeyen i Ciddi
Istenmeyen Etki Bildirimlerinin Kaynakları

SABIM/BIMERlClMER
Bilgi Edinme
Başvurusu

TükelicU
Sağlık
Mensubu

->

Diğer Kurumlar
IMahkemeler, IıSağlık

Müdürlükleri vb.)

Şekil-I: TiTCK' ya yapılan istenmeyen etki bildirim kaynakları

C Tüketici (SABİM/BİMERlBilgi Edinme Başvuruları)

• Diğer Kurumlar (Savcılık, Gümrük Bak. Vb.)

C Üretici

• Sağlık Mensubu

Şekil-2: Bildirim kaynaklarına göre istenmeyen ve ciddi istenmeyen
etki bildirimleri (Ocak 201S-Aralık 2015)



KURUMUMUZCA YAYıMLANAN

KıLAVUZLAR

Tüketiciler için

- Kozmetik Ürünlerin İstenmeyen
Etkilerinin/Ciddi Istenmeyen Etkilerınin
Kuruma Bildirimine Ilişkin Kılavuz

r:Tüketicil;~ ve Sağlık Mesleği Mensuplan için ""

- Nihai Kullanıcı ve Sağlık Mesleği Mensubu
Tarafından Üreticiye Yapılacak Kozmetik Ürün
İstenmeyen Etki/Ciddi İstenmeyen Etki
Bildirimlerine İlişkin Kılavuz

~\...

Ü reticiler için
- Üretici Tarafından Ciddi İstenmeyen Etkinin

(ClE) Kuruma Bildirilmesine Ilişkin Kılavuz

FORMLAR

=Kozmetik İstenmeyen Etki Bildirim Formu
(Tüketici» Kurum)

=Nihai Kullanıcının Üreticiye İstenmeyen Etki (İE)/
Ciddi İstenmeyen Etki (CİE) Bildirim Formu
(Tüketici » Üretici)

=Sağhk Mesleği Mensubunun Üreticiye İstenmeyen
Etki (İE)/ Ciddi İstenmeyen Etki (CİE) Bildirim
Formu (Sağlık mensubu » Üretici)

=Sağhk 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

•(j) TÜRKiYE ILAÇ VE TıBBi CiHAZ KURUMU (TiTCK)
TI1CIıKarile[

1C~l~ ~ Tıklaymız

AlIASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR iLAÇ TıBBiCiHAZ KOZMETiK8iLETi$iM

\;~~DUYUR U .
j;- ~( ��� ,' i'~~,:~hi ."

www.titck.gov.tr
adresinden;

Duyurul.' _

� ~Olme·.uıun~r<le Ağır f.le:al SarSillI~~nna l!ışlın Kı~vuı·IO 05 201,

• Eı>J1<aS\0Il Q,ş, ilaç Kul~n,m' K,~,uıu Guncellenınesı ~ak',naa·
06 05 2016

• El1\ın Madde L6:e,,0~ 05 2016

• Farmakcvji4ns Ye:<ıiıien Eğ(ırn iop~n:ls'·o(a·.~'I116€~e\' -05 05 1016

•. KozmelJl.ururı~l<le Kul.ınıl.ın 8ı'~!StI~am~ 'le~~" Ka'IIe
ve KOlIlrOlParametrelerı K,la,uzu·04 05 2016• 'ılın Dışına,n Ltaç Tımını ve KullanımıKı~vuzu Gunıe!lenme~ Hakkınaa·

TR EN

o.

>

o
O
tl

"O
i

Turı >iane1e1

http://www.titck.gov.tr


V Turkrıc leç V~ -.bb' Cih~ x

+- C tt www.titck.gov.tr 'Den~tıc'
::- U)'9ula"..o';v ~ ~!m V Turk'Ye Ilaç ve Tıbbı

ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR iLAÇ TıBBi CiHAZ KOZMETiK DENETiM iLETişiM

Kalite Yönetimi

~'ı61'ÜTS
R 'i, A~IP ~iS-IYI

Tıklayınız

ilaçta Geri
Çekme

Tıbbi Cihazlarda
Geri Çekme
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Çekme
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Kozmetoviji lans
İstenmeyen Etki/Ciddi İstenmeyen Etkı nedir?
Bır ~ozmEtlkurunun normal ya da onG6rıııeııır <ullan",ı scoresnca, ırsan sa4~/'ıı olumsuz etkıt<yenbeı:erl"Nlk etkiye Istenmeyen Etki (İE) oeoc
veya I(a~(ıfonksiy?ııt' vE:ttrslzllk. s.i<atll;, haslııı€':ie teCilvi a~ına alınma, konjerıta! romal,ta veya;rl yasamsalrisl. ya da öliJmle scourJaoan~en"1€\'eı
bi" etove Ciddi istenmeyen Etki (dE) ceor,

Kozmetovljilans Nedir?

Q

o~ı
eoKozmetik istenmeyen Etki Bildirimi yaparken kullanılacak Formlar

Kozmetık onnenn nomıal ya da or<loıulebilr koşun,.. e'tnde ku'lanl1l'Olda QO/lene" soz korusu ıstenmeyen etk,eroı spcntaı bıkjırıme'lnın tOPlilflmTı klayınız
dt'ğerla'd rrmes ve zlenmes faa'ıyetlaıne se kozılll'tovijilaııs deri", ,
Kozmetik istenmeyen Etki Bildirtmı Yaparken detaylı bılgı alınabilecek Kılavuzlar

• Kozrreıi< Wunlerır rs:rome')e1 Elt~l"'n,n'O:ld1 ı.s::enmt')'eIl Etklerrn n ((.ıuma 61d fl'Tline rrşkl'1 Kj3'iUI
• r./'haı KuRalKI v.S.,qlı Mege'i1 ~I,..,subu Tara<ndan Uıetoye Yao/ar.al. KDzmeck Urun rs:enmeyen Etk,Cddl :steomeyen Etkı 81.1 rrnl""ne [~I~

Kdavuz
• Üretıcı Ierafnden Ciddı Iste'1meten EtKInın (GE) KUf1JmaBıklırılFesne Dı?<ınKla'rJl

Nihai Kullanıcı ve Sa~hk Mesleğı Mensuplarının Yapacağı Istenmeyen Etkı (tE) i addi İstenmeyen Etki (etE) Bildirimleri

Nihaı ku'ianKnın üreo<ıye &enmt')'P1 etKI (IElICiddı Istenmeyen Etkı (dE) b~dırrniııde 'Nihaı Kullan'GoınÜretKıye ıstenmeyen Etkı (!El/Ciddı Istenmey€!1
Etkı(dE; BıIılirımFomıt ku.ıan~r. Bu form doldurulııp,ımzaliıır;ı uretl(m amtıalaJda Y~ alan adresıll€~nde'~r,

1>ıihalK.lanıdaı, Kurumumuza rstenlTl\:'ll'1letki (tE)/addi Istenmeyen Etkı (GE) bildirimi yaparkl'l1; ana sayfamızrrı 'Den€tim" başlıClıaltındakı "K:ıımetil.
Istifimewn Etki Formları" ;,:kmeinde bulunan urun arupları arasından, Istenmelen erk olı.ısu'Tluna seoeo olan ururün al'J!ı<.,nu seonE'k suretıvlf



Şağhk Mesleği Mensupları İçin Kozmetik Ürün
Istenmeyen Etki Bildirim Formu
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~
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SA(;Uı..: ~1ı::sL[(:1 ME:-<Sl'BI"l',1 :-ı "I'RI \1.\

ıSTENMEn:~ ETKI (tE)/CIDOIISTEsMn E~ ETKI (elE)
BILDIRhi FOR~Il'

St\(;L1K \It:sLf:t.Il\lı:NSllBl·N\I~ KI·Rt\\tı\
ISTL-;~IEYE.'" ETKI (IE)lCIDOIISTEN~IEYE:-ı ETKI ıClE)

BIWIRI\1 FORMU

•.•. KUIlJnıldl~1 sürdKttllnrilm slı...ıl~l.
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E.ISTES\ıEYEN ETKI, Koı;~IETlK ('RI'x ILIsKJsI

TaL:1r Raporu D

.\. OIı..nIRIM YAr.\N KişiYEAlT BILGILeR D. IS'TENMEl'E.\ ETKI

I. J'.dı So'/adı"; ll. lsıenmeveı etkı D 2.•. Cıddı ktent'llC) en tU:. D

12. M",k~i o,rl,ma IlC,'. 12.'. Kufamrn Yen

• '''' D eıli DJ. Adl't'sı . OIŞ Gerutal Ilölge :J
Tıııı.ıı. D c.ö'O
"~"Içı O O" D

C. TfKF.TlCl/lIASTA YA ,\IT BILGILER
h.--:=:-:-:======::o-------j D h-th,'~ı/DtVdJı

17. Ad.\~ soyadının başha-f1crl·. O Sel.el BIfi:ıkilrtl~ hılqtilDt.t/clıJı D 1\llcşl\tu/nu.lc1ı\or
ıS. Doğum n:ıuhıtgonl.ı.)'/) 1), O Otumle sonuı;.l..ındl (Ok'tyı\ı o Devam Ldı.or

119. Yı:ışı, Cın~ı.dı i raporurıuel..lC\lnl,'
O Dı~ı!r

oıger (behrtıDu.l O

29. Son~

DDııınınf\~'f

20. BilUlnl u:I"cY'J test edı!ınl$ a~rJIsı var nu? ,-.arı.a 1.30. I lrOn1urunlttle ılgılı oncecen hılırıcnldenc\mılcnı."n
llÇılhı'o nı.l-) l:ttenl1'l~d'It'tlı "iJr~ hclıttınv,16. ISlmme")tn/Cıklll~ıı:nnH.,.en (,u:i~itaJııınJmınlJ:,-.

i----------------1I-alC'r),k. koouJ..ı tk'matıt D
~.r.posuı: _ urıııu) onun nedcı oldu9J kOlilak i dermata D

- fOloolerJI'lonıu14 derrraut O
- f(1f.Olou.k (ık.tnm~der oldutu lcwuLı dermatn O
- J,.')O)Unktl"'i O
- urt,L" O

i-----------------l -al..ntkozrnttıl:.a ıralıkuıl D
-agıt boşluğr rrtuloz membramrun ckskualf\aS)OlU D

f-----------------j -aslı. boşlug.. mukız membranın tn Inilas)'Onu D
-granulom O
- onıkc,liLi.!i D

f-----------------j ==~31~emorıJi D
8. Sunum şc:klı 1\3.001,\şampean, krtm.ıOS)'On "b): _ a1opeı;l O

1---------------- -hı""",,ıgm"'"""" D
- hıper,pl{.'1T1t'nIn$»)f1 C
-dl$ "''''''SI)<" C
- (arUı ~istenıik. t.ıhlet O
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10. Sen ~umonm:

4. Telrfı,)t Num;rns,·
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IILr~u\\J)('\ıfI5t'
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9.lıi.ullı:ın.n amacı \C kullarem ~nı K01.J'I'ItJk urm l..ullaruldıl..ıın sonra oIu$U)or'

Kozmc ık Orüneınvemden bıltanılm~~ıılt: B)nı ;::tkı olu$U)uı
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O Mumkun

Sapık me51('~1mı.!'ftSUMUn adı sevadı. tnlLJSı \; e '<ırs.l laŞOI



=Kuruma Yapılan Bildirimlerde Nihai Kullanıcının ve bildirimde bulunan sağlık mesleği
mensubunun kimliği, adresi Kurumca gizli tutulur.

=Bu kişilerin rızası olmaksızın açıklanmaz.

=Ureticiler 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 adresinemail yolu ile ulaştırılabilir.

mailto:kozmetovijilans@titck.gov.tr


Bildirimlerin Değerlendirilmesi Ancak;

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

• Yanlış kullanım nedeni ile oluşan istenmeyen
etkiler (Ambalaj da yer alan kullanım
talimatlarına uyulmaması vs.),

• Ürünün kalitesine ilişkin meınnuniyetsizlikler,
• Tüketici memnuniyetsizliğine ilişkin

şikayetler,
• Ürüne ait para iadesi vb. şikayetler

kozmetovijilans kapsamında değerlendirilmez,



Kozmetovijilans Sisteminin işleyişi

lE I·· i~ Uretici

Tüketici/Sağlık
Mensubu cla 11 lE

i~ ~
-----, TiTCK ~
CİMER Kozmetik
BİMER ~ Denetim Daire "• lE
SABIM Başkanlığı

ilE

Diğer Kurumlar
(Malıkemeler, tıSağ/ık

Müdürlükleri)

* Firma ile koordineli olarak
nedensellik araştırması yürütülür.

Nedensellik
Araştırması

..

* Güvensiz ürün *İdari Yaptırım
*Düzeltici Faaliyet
*Önleyici Tedbir

İnceleme ve
Denetim ."Vypnsuz ürün

Şekil-3: İstenmeyen etki bildirimlerinin değerlendirilmesi

CiE: Ciddi İstenmeyen Etki
İE: İstenmeyen Etki



2015 yılı kozmetik ürünlere ilişkin istenmeyen etki bildirim verileri göz
önüne alındığında çok az sayıda bildirirnin sağlık mesleği
mensuplarınca yapıldığı tespit edilmiş, diğer taraftan 2016 yılı 9 aylık
süre zarfında henüz bir bildirim Kurumumuza ulaşmamıştır.

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.




