TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

NiHAI KULLANICI VE SAGLIK MESLEGiI MENSUBU TARAFINDAN
URETICIYE YAPILACAK KOZMETIK URUN ISTENMEYEN ETKIi/CiDDi
ISTENMEYEN ETKIi BILDIRIMLERINE ILISKIN KILAVUZ SURUM 1.0

Amag

MADDE 1- (1) 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4 {incii maddesi (d) bendi ve Kozmetik
Yonetmeliginin 6 nct maddesi geregince piyasaya arz edilen bir kozmetik iiriin, normal ve iiretici
tarafindan Ongoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya iiriinlin sunumu, etiketlenmesi,
kullanimina dair agiklamalara veya iiretici tarafindan saglanan bilgiler dikkate alinarak onerilen
kullanim sartlarina gore uygulandiginda, insan sagligi acisindan giivenli olmahidir. Bu
dogrultuda, is bu Kilavuz kozmetik {irtinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi i¢in
istenmeyen etkilerin/ciddi istenmeyen etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi ve kozmetik
driinlerin yol agabilecegi zararin en az diizeye indirilmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasi
amaciyla, nihai kullanici ve saglik meslegi mensuplart tarafindan ireticilere yapilacak
kozmetik trin istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etki bildiriminde yararlanilmasi amaciyla
hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, nihai kullanicilar ve saglik meslegi mensuplari igin
hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 24/3/2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4
tincli maddesi (d) bendi, 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Kozmetik Yonetmeliginin 6 nci
maddesine ve Kozmetik Yo6netmeliginin 12 nci maddesine dayanilarak hazirlanmastir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Bilimsel Komisyon: Kurum tarafindan, kozmetik {iriinlerin degerlendirilmesi
amaciyla kurulan bilimsel komisyonu,

b) Ciddi istenmeyen etki (CIE): Gegici veya kalict fonksiyonel yetersizlik, sakatlik,
hastanede tedavi altina alinma, konjenital anomaliler veya ani yasamsal risk ya da oliimle
sonug¢lanan istenmeyen bir etkiyi,

c) Geri c¢agirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan bir kozmetik iriiniin geri
getirilmesini amaglayan her tiirlii 6nlemi,

¢) Istenmeyen etki (IE): Bir kozmetik iiriiniin normal ya da 6ngoriilebilir kullanimi
sonrasinda, insan sagligin1 olumsuz etkileyen, beklenmeyen bir etkiyi,

d) Istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etki bildirim formu: Bir kiside kozmetik
triin kullanimina bagli olarak ortaya cikan iiriin istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etki ile
ilgili bilgilerin yer aldig1 formu,

e) Kozmetik iiriiniin suistimali: Kozmetik bir {iriiniin normal kullanim amaci diginda
stirekli veya aralikli olarak kasith asirt kullanimini,



f) Kozmetovijilans: Kozmetik iiriinlerin normal ya da 6ngoriilebilir kosullar altinda
kullaniminda gozlenen istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etkilerin spontan bildirimlerinin
toplanmasini, degerlendirilmesini ve izlenmesini,

g) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

8) Nedensellik degerlendirmesi: CIE ile kullamlan kozmetik iiriin arasindaki
iliskinin saptanmasina yonelik incelemeler,

h) Nihai kullamci: Kozmetik driini kullanan tiiketici veya profesyonel olarak
uygulayan kisiyi,

1) Piyasadan c¢ekmek: Tedarik zincirindeki bir kozmetik {riiniin piyasada
bulundurulmasini 6nlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

1) Profesyonel kullamm: Kozmetik uygulama islemini yapan, uygulanacak kozmetik
madde, karisim veya iriinii tiretici talimatlar1 dogrultusunda uygulanacak birey i¢in hazirlayan
ve/veya uygulayan genellikle bu konuda egitimli ve/veya deneyimli, bu uygulamalardan
dogabilecek saglik tizerindeki riskleri bilen kisinin kozmetik iriini mesleki  olarak
uygulamasini,

J) Saghk meslegi mensubu: Tabip, dis tabibi, eczac1 veya hemsireleri,

k) Spontan bildirim: Kozmetik tiriinlerin rutin kullanimi esnasinda nihai kullanicida bir
veya daha fazla kozmetik driiniin kullammi ile ortaya ¢ikan siipheli istenmeyen
etkinin/ciddi istenmeyen etkinin nihai kullanict ve/veya saglik meslegi mensubu tarafindan
iireticiye ve/veya Kuruma Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki/Ciddi Istenmeyen Etki Bildirim
Formu doldurularak veya Formun bulunmamasi halinde yazili olarak bildirilmesini,

I) Uretici: 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4 iincii maddesinde ve Kozmetik
Yonetmeliginin 4 iincli maddesinde tanimlanan gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

Kozmetovijilans Faaliyetleri

MADDE 5- (1) Kozmetovijilans faaliyetlerinin ilgili tiim taraflarca yiiriitilmesinde
asagida belirtilen kaynaklardan elde edilen bilgiler kullanilir:

a) Saglik meslegi mensuplariin spontan bildirimleri,

b) Nihai kullanicilarinin spontan bildirimleri,

¢) Klinik c¢aligmalar dahil olmak iizere triiniin piyasaya verilmeden once ve/veya
tirlin piyasada iken yapilan giivenlilik ¢caligmalari,

¢) Diger iilkelerin resmi otoritelerince kozmetik {iriin giivenliligine dair alinan kararlar,

d) Ulusal ve uluslararasi bilimsel ¢calismalar ve makaleler,

e) Kozmetik iriiniin uygun olmayan kullanimi, suistimali gibi yarar veya risk
degerlendirmesini etkileyecek diger bilgiler,

f) Giivenlilik konusuna ek bilgi saglayabilecek veriler ve diger risk sinyalleri gibi
bilgiler.

Ureticinin Sorumluluklar

MADDE 6- (1) Ureticinin asli sorumlulugu iiriinlerinin giivenliligini saglamaktir.
Uretici bu amacla gerekli her tiirlii tedbiri almakla yiikiimliidiir. Bu yiikiimliiliikler asagida
belirtilmistir:



a) Kozmetovijilans faaliyetlerinin yiiriitilmesi igin gerekli sistemin kurulmasi,
isletilmesi, kendisine ulasan tiim siipheli istenmeyen etkilerin/ciddi istenmeyen etkilerin
izlenmesi ve degerlendirilmesi icin gerekli caligma yOntemlerinin hazirlanmasindan,
raporlanmasindan, giincellestirilmesinden ve uygulamaya gegirilmesinden,

b) Kozmetik {irtinlerin riskleri ve giivenliligi ile ilgili bilgilerin toplanmasindan,
kaydedilmesinden, arsivlenmesinden, degerlendirilmesinden ve bu kapsamda kozmetik
triinlerin trtin bilgi dosyalarindagiincel bilgilerin bulundurulmasindan,

¢) Kurumun talep etmesi durumunda, ilgili kozmetik {irliniin tasidigi risklerin
degerlendirilmesi i¢in s6z konusu iiriine ait giivenlilik ¢alismalarmi da igeren {iriin bilgi
dosyasinin ve satig bilgileri dahil olmak {izere istenen bilgilerin derhal ve tam olarak
saglanmasindan,

¢) CIE ile kozmetik iiriin arasindaki nedensellik degerlendirmesinin yapilmasindan,
alinan Onlemlerle birlikte gecikmeden 15 is giinii i¢erisinde Kurumumuza raporlanmasindan,

d) Kurum tarafindan istenen gerekli diger bilgi ve belgelerin zamaninda
saglanmasindan,

e) Kurum ile gerekli isbirliginin ve koordinasyonun saglanmasindan,

f) Kozmetik iiriinlerin icerigi ve CIE’ler ile ilgili bilgilerin kamuoyunun kolaylikla
ulasabilecegi sekilde sunulmasindan,
sorumludur.

Gizlilik

MADDE 7- (1) Ureticiye yapilan bildirimlerde, nihai kullanicimin ve bildirimde
bulunan saglik meslegi mensubunun kimligi ve adresi, bu kisilerin rizasi olmaksizin
aciklanmaz, gizli tutulur. Profesyonel kullanicilar ve saglik meslegi mensuplart da ayni gizlilik
esaslarma uyar.

Bildirim Formlari

MADDE 8- (1) Nihai kullanicinin iireticiye istenmeyen etki (IE)/ciddi istenmeyen
etki (CIE) bildiriminde Kurumun resmi internet sayfasinda yer alan “Nihai Kullanicinin
Ureticiye Istenmeyen Etki (IE)/Ciddi istenmeyen Etki (CIE) Bildirim Formu” kullamlir. Bu
form doldurulup, imzalanip tireticinin ambalajda yer alan adresine gonderilir.

(2) Saglik meslegi mensuplarmin iireticiye istenmeyen etki (IE)/ciddi istenmeyen etki
(CIE) bildiriminde Kurumun resmi internet sayfasinda yer alan “Saglik Meslegi Mensubunun
Ureticiye Istenmeyen Etki (IE)/Ciddi istenmeyen Etki (CIE) Bildirim Formu” kullanilir. Bu
form doldurulup, imzalanip kaselenerek tireticinin ambalajda yer alan adresine gonderilir.

(3) Ureticinin istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etki raporlama dosyasi acabilmesi
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icin asagida belirtilen bilgilerin elinde olmasi gerekir.

(a) Iddia edilen istenmeyen etkinin/ciddi istenmeyen etkinin 6zelligi,

(b) Kozmetik trtiniin kullanildigi ve istenmeyen etkinin/ciddi istenmeyen etkinin
olustugu tarih,

(c) Kozmetik iirliniin tam agik tanimi (adi, parti/seri numarasi, kategorisi),

(¢) Bildirime konu olan CIE goren kisinin adi, cinsiyeti ve iletisim bilgileri.

Saghk Meslegi Mensuplarinin Yapacag Bildirimler

MADDE 9- (1) Saglik meslegi mensuplari, kozmetik iiriin kullanim1 ile ortaya ¢ikan
ve iriine bagl olabilecegi diigiiniilen istenmeyen etkileri, dogrudan veya gorev yaptiklart
saglik kuruluslar araciligi ile en kisa siirede iireticiye, ciddi istenmeyen etkileri ise ivedilikle
Kuruma ve iireticiye bildirmelidirler.

Degerlendirme

MADDE 10- (1) Piyasada yer alan kozmetik tiriinlerin istenmeyen etki/ciddi istenmeyen
etki bildirimleri ile ilgili olarak tireticiye ulasan bildirimler, bilgiler ve raporlar dogrultusunda
tretici tarafindan triine iliskin nedensellik degerlendirmesi yapilarak alinan sonuglar
karsiliginda olusturulan eylem planlar1 ve bunlara iliskin bilgi ve belgelerin iriin bilgi
dosyasma ilave edilmesi gerekmektedir. Uriinle ilgili ilave bilgiler 1s1ginda alinan 6nlemler
olmasi (geri cagirma gibi) ve/veya iiriine iliskin degisiklik yapilmasi durumunda (ambalaj,
formiil/igerik degisikligi vb.) bu bilgileri tiretici, Kuruma bildirir.

(2) Kurum gerekli gordiigti durumlarda bu verileri piyasa gozetimi ve denetimi
kapsaminda kullanabilir.

Yiriurlik

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskan yiiriitiir.



