TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

KOZMETIK URUNLERIN iSTENMEYEN ETKIiLERININ/CiDDI iSTENMEYEN
ETKILERININ KURUMA BILDIRIMINE ILISKIN KILAVUZ SURUM 1.0

Amacg

MADDE 1- (1) Kozmetik Yonetmeliginin 6 nct maddesi geregince piyasaya arz edilen bir
kozmetik iirlin, normal ve iiretici tarafindan Ongoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya
irlinlin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalara veya iiretici tarafindan saglanan
bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina goére uygulandiginda, insan saglig1 acisindan
giivenli olmalidir. Bu dogrultuda, is bu Kilavuz kozmetik driinlerin giivenli sekilde
kullanimlarinin  saglanmasi igin istenmeyen etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi ve
kozmetik trtinlerin yol acabilecegi zararin en az diizeye indirilmesi ic¢in gerekli tedbirlerin
alinmas1 amaciyla nihai kullanici, saglik meslegi mensuplari ve ireticilerin yararlanmasi
amaciyla hazirlanmstir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, kozmetik iiriin istenmeyen etki bildirimi kapsaminda
nihai kullanici, saglik meslegi mensuplart ve iireticiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kozmetik Yo6netmeligi’nin 6 nc1 ve 12 nci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gecen,;

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

b) Ciddi istenmeyen etki (CIE): Gegici veya kalic1 fonksiyonel yetersizlik, sakatlik,
hastanede tedavi altina alinma, konjenital anomaliler veya ani yasamsal risk ya da olimle
sonuglanan istenmeyen bir etkivyi,

c) Geri ¢cagirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan bir kozmetik {iriiniin geri getirilmesini
amagclayan her tiirlii 6nlemi,

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

d) Istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etki bildirim formu: Bir kiside kozmetik iiriin
kullanimma bagh olarak ortaya g¢ikan firiin istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etki ile ilgili
bilgilerin yer aldigi formu,

e) Kozmetik iiriiniin suistimali: Kozmetik bir iriiniin normal kullanim amaci disinda
stirekli veya aralikli olarak kasitli agir1 tirtin kullanimaint,

f) Kozmetovijilans: Kozmetik iriinlerin normal ya da ongoriilebilir kosullar altinda
kullaniminda goézlenen istenmeyen etkilerin/ ciddi istenmeyen etkilerin spontan bildirimlerinin
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toplanmasini, degerlendirilmesini ve izlenmesini,

g) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Nihai kullanici: Kozmetik iriinii  kullanan tiiketici veya profesyonel olarak
uygulayan kisiyi,

h) Piyasadan c¢ekmek: Tedarik zincirindeki bir kozmetik iriiniin  piyasada
bulundurulmasini 6nlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

1) Saghk meslegi mensubu: Tabip, dis tabibi, eczaci veya hemsireleri,

1) Spontan bildirim: Kozmetik iiriinlerin rutin kullanimi esnasinda nihai kullanicida
bir veya daha fazla kozmetik {iriiniin kullanim1 ile ortaya ¢ikan siipheli istenmeyen etkinin nihai
kullanic1 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,

j) Uretici: 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4 {incii maddesinde ve Kozmetik
Y onetmeliginin 4 tinci maddesinde tanimlanan gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

Kozmetovijilans Faaliyetleri

MADDE 5- (1) Kozmetovijilans faaliyetlerinin ilgili tim taraflarca yiiriitiilmesinde
asagida belirtilen kaynaklardan elde edilen bilgiler kullanilir:
a) Saglik meslegi mensuplarinin spontan bildirimleri,

b) Nihai kullanicilarin spontan bildirimleri,

¢) Klinik ¢aligmalar da dahil olmak iizere iriiniin piyasaya verilmesinden once ve/veya
sonra yapilan giivenlilik ¢aligmalari,
¢) Diger tilkelerin resmi otoritelerince kozmetik iiriin giivenliligine dair alinan kararlar,

d) Ulusal ve uluslararasi bilimsel ¢alismalar ve makaleler,

e) Kozmetik dirtiniin  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 saglamak
amaciyla gerekli her tiirlii tedbiri almaktir. Bu yiikiimliiliikler asagida belirtilmistir:

a) Kozmetovijilans faaliyetlerinin yiiriitiilmesi i¢in gerekli sistemin kurulmasi ve
isletilmesinden, firmaya ulasan tiim siipheli istenmeyen etkilerin izlenmesi ve degerlendirilmesi
icin gerekli kozmetovijilans c¢alisma yontemlerinin hazirlanmasindan, giincellestirilmesinden ve
uygulamaya gegirilmesinden,

b) Kozmetik {irtinlerin riskleri ve giivenliligi ile ilgili bilgileri toplamak, kaydetmek,
argivlemek ve degerlendirmekten ve bu kapsamda kozmetik {irlinlerin iirin bilgi dosyalarinda

giincel bilgilerin bulundurulmasini saglamaktan,
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¢) Kurumun talep etmesi durumunda, ilgili kozmetik iiriniin tasidigi yararlarin veya
risklerin degerlendirilmesi i¢in, s6z konusu tiriine ait glivenlilik ¢alismalarini da igeren iirtin bilgi
dosyasmin ve satis bilgileri de dahil olmak iizere istenen bilgilerin derhal ve tam olarak
cevaplanmasindan,

¢) Kurum ile gerekli isbirliginin ve koordinasyonun saglanmasindan, kendisine ulasan
ciddi istenmeyen etki bildirimlerini Kuruma iletmekten,

d) Kurum tarafindan istenen gerekli diger bilgi ve belgeleri zamaninda saglamaktan,
sorumludur.

Bildirimler

MADDE 7- (1) Kozmetik bir diriiniin ambalaji {izerinde yer alan tiim uyarilar
dikkate alinarak, dogru olarak kullanimi sonucu ortaya cikan ve {irline bagli olabilecegi
diistiniilen (varsa saglik raporu/doktor raporu ve laboratuvar testleri ile saptanan) istenmeyen
etkileri ve ciddi istenmeyen etkileri, nihai kullanicilar ve saglik meslegi mensuplart dogrudan
veya gorev yaptiklar saglik kuruluslar araciligi ile en kisa siirede Kuruma bildirirler. Ureticiler ise
ciddi istenmeyen etkileri gecikmeden 15 is giinii icerisinde Kuruma bildirirler.

(2) Yanhis kullanim nedeni ile olusan istenmeyen etkiler ile {iriiniin Kalitesi veya tiiketici
memnuniyetsizligine iliskin sikayetler bu kapsamda degerlendirilmez.

Gizlilik

MADDE 8- (1) Kuruma vyapilan bildirimlerde, nihai kullanicinin ve bildirimde
bulunan saglik meslegi mensubunun kimligi, adresi Kurumca gizli tutulur. Bu kisilerin rizasi
olmaksizin agiklanmaz. Ureticiler ve saglik meslegi mensuplari da aym gizlilik esaslarina
uyar.

Bildirim Formlar

MADDE 9- (1) Kozmetik iiriinlerin istenmeyen etkilerinin Kuruma bildiriminde,
Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki Bildirim Formu kullanilir. Bu formun bulunmadig
durumlarda yazili olarak bildirimde bulunulur. Bildirimler ile ilgili ayritilar, bu Kilavuzun
EK’inde yer almaktadir.

Degerlendirme

MADDE 10- (1) Piyasada yer alan kozmetik iiriinlerin, giivenlilik c¢aligmalari dahil,
kozmetovijilans etkinlikleri ile ilgili olarak Kuruma ulasan bildirimler, bilgiler ve raporlar
Kurum tarafindan degerlendirilir, gerekli hallerde Bilimsel Komisyona sunularak goriis alinir.
Yapilan degerlendirmeler sonucu, triin bilgi dosyasinda veya iiriiniin ambalajinda yapilmasina
kanaat getirilen degisiklik veya ilaveler Kurum tarafindan tireticiye bildirilir.

(2) Kurum; degerlendirme sonucunda iirtin ile ilgili degisiklik yapilmasina karar verdigi
hususlar1, geri ¢agirma ve piyasadan ¢ekme ile ilgili gerekli bildirimleri yapar.



Yiiriirlik
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onayu ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

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



EK

Kozmetik {iriin istenmeyen etki bildirimi yapmak icin 6ncelikle Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun http://www.titck.gov.tr/Default.aspx linkinde yer alan resmi internet
sayfasindaki “Kozmetik istenmeyen Etki” kismindan giris yapilir (Sekil 1).
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Sekil 1. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun resmi internet sayfasi.

“Kozmetik Istenmeyen Etki” kismma tiklandiginda Sekil 2’de yer alan sayfa agilir.

Acilan sayfada iriin gruplari (alt alta) yer almakta olup istenmeyen etki bildirimi yapilacak
iriiniin yer aldigi grup listeden segilir.


http://www.titck.gov.tr/Default.aspx
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Istenmeyen Etki Bidrim Formu

Xozmatik OrOn Liztas!

Kullandidiniz Kozmetik Urtin kullanimi sonucunda her hangi bir istenmeyen etki(kasinti, dékuntd, kizarti, géz yasi akmasi,
nefes daralmasi..vb.) gordiyseniz lutfen asadidaki formu doldurunuz.

Lutfen Urun Grubu Seciniz
BEBEK URUNLERI
~BEBEK SAMPUANI
—~BEBEK LOSYONU, KREMI, YAGI
~BEBEK PUDRASI{TALK)
~BEBEK SABUNU
~BEBEK ISLAK MENDILI
—~BEBEK KOLONYASI
—PISIK OLUSUMUNU ONLEYICI URUNLER{KREM, LOSYORN, JEL,..\VE)
L KisiSEL TEMiZLIK VE BANYO URUNLERI
. | ~SABUNLAR(BAR/KALIP)
—LIKIT TEMIZLEVICI URUNLER{DURULANAN)
~LIKIT TEMIZLEYICI URUNLER {DURULANMAYAN]
~DUS VE BANYO URUNLERI{JEL, KOGPUK, YAG, TUZ, TRAELET...\VB)
~KADIN HIJYEN URUNLERI{ISLAK MENDIL, KREM, JEL, LOSYON...\VB)
~ISLAK MENDIL EL VE VUCUT ICIN
' GOz BAKIM VE MAKYAJ URUNLERI
- GOZ KALEMI KAS KALEMI
~EYELINER,DIPLINER
—~GOZ FARI
~MASKARA
~GOZ CEVRESI BAKIM URUNLERI{KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,..\VB)
~GOZ MAKYAII TEMIZLEYICI URUNLER (KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,.. VE)
-GOZ ALTI KAPATICI

Sekil 2. (a) Uriin gruplar1 sayfa baslangici goriintiisii.
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~MAKYAJ VE MAKYAJ TEMIZLEME URUNLERT

~RUJ, LIKIT RUJ, DUDAK PARLATICISI

~DIUDAK KALEMI

- ALLTK

~PUDRA(SIKISTIRILMIS, TOZ...VB)

~FONDOTEMN(STICK, LIKIT, SIKISTIRILMIS,..VE)

~MAKYA] TEMIZLEYICI URUNMLER({MENDIL, KREM, LOSYOM, JEL, SUT, TOMIK..VB)

~MAKYA] SABITLEYICILER

~KOKU VERICI VE TER ONLEYICILER

~KOLONYALAR(SPREY, DOKME)

-~EALl DE TOILET

~EALI DE PARFLUM

~DEQDORANT({ITICI GAZ ICEREN)

~DEQDORANT(ITICI GAZ ICERMEYEN)

~TER OMNLEYICI (ANTIPERSPIRANT) URUNLER(SPREY, ROLL-OM, KREM, STICK,. . VB)

IRAS URUNLERT

~TIRAS ONCESI URUNLER(SABUN, KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,. VB)

~TIRAS SOMRASI URUMNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,.. VB)

~TIRAS KOPUGU (ITICI GAZ ICEREN)

~TIRAS KGPUGU(ITICI GAZ ICERMEYEN)

ILT BAKIM URUNLERI

~YUZ ICIN ANTI-AGEING (YASLANMA ETKILERINE KARSI) URUNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,.. VB)
~BOYUN VE DEKOLTE ICIN ANTI-AGEING(YASLANMA ETKILERINE KARSI) URUMNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,. VB)
~EL WE VUCUT ICIN ANTI-AGEING(YASLANMA ETKILERINE KARSI) URUNLER(KREM, LOSYONM, JEL, SOLUSYON,.. .\VB)
~ANTI-AKNE(AKNE OLUSUMUMA KARSI) URUNLER(KREM, LOSYOM, JEL, SOLUSYOM,. VB)

-~ ANTI-SELULIT(SELULIT OLUSUMUNA KARSI) URUMNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,..VB)
~SIKILASTIRICI VE SEKILLENDIRICI VOCUT BAKIM URUNLERI{KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,._VB)
-GOGUS URUMNLERI(KREM,LOSYON, JEL, SOLUSYON,.. VB)

-~ ANTIPIGMENTASYON(LEKE OLUSUMUNU OMNLEYICI) URUMLERI(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,. VB)

- AYAK BAKIM URUNLERI(SPREY, KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,..VB)

~CILT TAZELEYICILER{TOMIK, MINERAL SULAR...VB)

~YUZ ICIN BAKIM (WEMLENDIRICI , BESLEYICI) URUNLERI{ KREM, LOSYOMN, JEL, SOLUSYON,.. VB)

~EL VE VUCUT ICIN BAKIM (NEMLENDIRICI, BESLEYICI) URUNLERI (KREM,LOSYON, JEL, SOLUSYON,. VB)
~CILT REMK ACICI URUNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,.. VB)

~PEELING(SOYUCU) URUNLER(KREM, LOSYOM, JEL, SOLUSYON,._VB)

~SCRUB{OVUCL) URUMLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,..VB)

~MASAT URUNLERI(YAG, KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,. . VB)

Sekil 2. (b) Uriin gruplan sayfa devami gériintiisii.



~~~~~ DEPILATUVARLAR
-TUY DOKUCU URUNLER(KREM,LOSYON,JEL,SOLUSYON,..\'B)
-TUY SOKUCU URUNLER(AGDA BANT,..VB)
- TUY GECIKTIRICI/AZALTICI/INCELTICI URUNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,...VB)
- TUY SARARTICI URUNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,..VB)
-~ TEMIZLEYICI VE NEMLENDIRICI URUNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,...VB)
TIRNAK URUNLERI
~TIRNAK SERTLESTIRICI /GUCLENDIRICI CILALAR
- TIRNAK VE KUTIKUL BAKIM URUNLERI(KREM,LOSYON,JEL,SOLUSYON,...VB)
-~ TIRNAK CILASI(OJE) VE PARLATICISI
-~ TIRNAK CILASI CIKARICILARI
~TIRNAK YEMEYI ONLEYICI CiLA
; =-YAPAY TIRNAK YAPISTIRICILARI
- AGIZ BAKIM URUNLERI
--DIS MACUNLARI
--DIS BEYAZLATICILARI
~AGIZ CALKALAMA SULARI VE NEFES TAZELEYICI SPREYLER
~SAC BAKIM VE TEMIZLEME URUNLERI
:  #SAC BAKIM VE TEMIZLEME SAMPUANLARI
--SAC KREMLERI
-KEPEK ONLEYICI URUNLER(SAMPUAN, KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,...VB)
-SAC SEKILLENDIRICI URUNLER(JOLE, SPREY, KOPUK, BRYANTIN, KREM..VB)
~SAC BESLEYICI /GUCLENDIRICI URUNLER(KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,...VB)
-PERMANANT URUNLERI
SAC RENKLENDIRICI URUNLER
:  ~KALICI DOGAL SAC BOYALARI (TOZ,KREM,JEL,...VB)
- KALICI KIMYASAL SAC BOYALARI(OKSIDE OLAN)
- YARI KALICI SAC BOYALARI
-SAC ACICI URUNLER
¢ =SAC RENKLENDIRICI URUNLER(SPREY,JOLE,MASKARA,GLITTER,..VB)
~GUNES URUNLERI
#~ONCESI URUNLER (KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,...VB)
-~GUNES SONRASI URUNLER( KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,...VB)
-GUNESSIZ BRONZLASTIRAN (OTOBRONZAN) URUNLER (KREM, LOSYON, JEL, SOLUSYON,...VB)

Devam |

Sekil 2. (¢) Uriin gruplar1 sayfa sonu goriintiisii.




Uriin grubu segildikten sonra “devam” butonuna tiklanir ve Sekil 3, Sekil 4 ve Sekil

Bildirim Formu”na ulasilir.
> S
% Turkiye ilac ve Tibbi

Cihaz Kurumu

TC. Saghk Bakanhdl

Turkiye Bac vo
Tibbt Chaz Kuruomu

Kullanici iglemleri Yetkili islemleri

5’te ii¢ boliim halinde yer alan “Istenmeyen Etki

islemler
GIRIS
Istenmeyen Etki Bildirim Formu
Istenmayen Etki Bildirim Fermu
A.Kullaniciya Ait Bilgiler
Izlem
16.04.2014
Tarihi:
1.Kulanict &di ve I 2.Kulamiar T.C. r 1 3.Dogum 4, Qo
| | Saginiz v S.Cinsiyet: _, . ..
Soyad: = Numarasi: " Tarihi: Yas: Ecksk Kadin
B.Iletisim
1.Iletizim Telefon Numaras::
2l

2.Iletizim Adres:

3.1letizim E-Posta:

Sekil 3. Istenmeyen Etki Bildirim Formu A ve B béliimleri.



C.Kullarulan Orimn{l=r)

1.0riintn Adi:

FY
2.Uriinin
Markasi:

4, Uriinin
Ambalajinda Yer
Alan Firmasi

&.Urin Ahs =
Tarihi: Segin

" Evet

9. Uriin Kullanim

Birakaldi Mi?: & Hayir
i Bilinmiyer
 Evet

11.0riin Yeniden I
Kullamldy M17: Hayir

r Bilinmiyor

d 5. Uriinin
Alis Yeri [

ﬂ 1li:

B I

B O

L

3.Uriiniin Seri Mo:

|Se;iniz j

7. Kullamim 8.Uriintin Kullanim ¥eri |
Sekliz J [yiiz, giz, el, ayak, vb):
" Ever
10.Uriin Kullammi Birakihinca veya Azaltilinca Istenmeyen Etki Azald Mi?: i Hayir
8 Bilinmiyor
' Evet
12.Uriin Yeniden Kullamlinca Istenmeyen Etli Tekrarlad Mi? ™ Hayir
8 Bilinmiyor

12.E5 Zamanl
Kullanilan Ilag
{lar)/Kozmetik
(ler):

[
[

Sekil 4. Istenmeyen Etki Bildirim Formu C Béliimii.

14, Istenmeyen etkinin tedavisi igin ilag
kullamldr mi kullamldr ise kullamilan
ilaglar/kullanim tarihleri

B o



D.Istenmeyen Etki(ler)

1.Istenmeyen Etkinin
Tanimi:

4.Istenmeyen Etkinin
Sonucu:

6.3 Daha dnce aym Grin
kullamldr mi?

7.Bilinen bir Aleriniz Var
MI? Warsa Yaziniz:

" tyilesti/Dizeldi

8 Tyilesiyor/Dizeliyor

" sekel Birakarak Iyilesti /Dizeldi
" Devam Ediyor

" Blimle sonugland

8 Bilinmiyor

. Diger

 Evet

. Hayir

o Bilinmiyar

2.Istenmeyen Etkinin Baslangic
Tarihi:

.S.Urljrujn Etilketinde Kullamm ile
Ilgili Ongéralen Uyanlar Var Mi7:

6.b) Bu Grin dnceden
kullanildiysa béyle bir durum
yasandl mi?

8.Etiketin Uzerindeki Adrese
Durumu Bildirdiniz Mi?:

Sekil 5. (a) Istenmeyen Etki Bildirim Formu D Béliimii 1.kisim.

- o:lstenmeyen

Seginiz Etkinin Bitis Tarihi:

" Evet
C Hayir

o Bilinmiyor

" Evet
. Hayir

o Bilinmiyar

" Evet
o Hayir

8 Bilinmiyor

Seciniz



S.Doktor Raporu Mewcut Mu?
_ Evat - Hayir
[(Warsa ekleyiniz)

10, Varsa Laboratuar Test
Ewveat - Hayir
Sonuclan

11.%arsa Sirekli velveya Mewcut

Hastaliklar:

s
|Sayfay Yazdir|

Kaydet |

Sekil 5. (b) Istenmeyen Etki Bildirim Formu D Béliimii 2.kisim.



Formda yer alan; asagida belirtilen ifadelerin karsiliklar1 doldurulur, sorular uygun cevaplar
secilerek yanitlanir:

- Kullaniciya Ait Bilgiler

o Kullanic1 Ad1 ve Soyad: Istenmeyen etkinin goriildiigii kisinin ad1 ve soyadidur.

o Kullanict T.C. Numaras:: Istenmeyen etkinin goriildiigii kisinin T.C. Kkimlik
numarasidir.

o Dogum Tarihi: Istenmeyen etkinin goriildiigii kisinin dogum tarihidir.

o Yas: Istenmeyen etkinin goriildiigii kisinin yasidr.
o Cinsiyet: istenmeyen etkinin goriildiigii kisinin cinsiyetidir.

- [letisim Bilgileri

o lletisim Telefon Numarasi: Bagvuru sahibinin adi ve soyadidir.
o lletisim Adres: Basvuru sahibinin iletisim adresidir.
o lletisim e-posta: Basvuru sahibinin e-postasidir.

- Kullanilan Uriin(ler)

o Uriiniin Ad1: Istenmeyen etki bildirimi yapilan iiriiniin adidir.

o Uriiniin Markas:: Istenmeyen etki bildirimi yapilan iiriiniin markasidir.

o Uriiniin Seri No: Istenmeyen etki bildirimi yapilan {iriiniin seri numarasidir.

o Uriiniin Ambalajinda Yer Alan Firmasi: Istenmeyen etki bildirimi yapilan iiriiniin
ambalajinda yazan firma adidur.

o Uriiniin Alis Yeri/ili: Istenmeyen etki bildirimi yapilan {iriiniin alindig1 yerdir.

o

o

o

Uriiniin Alis Tarihi: Istenmeyen etki bildirimi yapilan iiriiniin alindig: tarihtir.
Kullanim Sekli: Istenmeyen etki bildirimi yapilan {iriiniin kullanim seklidir.
Uriiniin Kullanim Yeri (yiiz, goz, el, ayak, vb): Istenmeyen etki bildirimi yapilan iiriiniin

kullanim yeridir.
o Uriin Kullanimi Birakildi M1?

o O O O

o

Uriin Kullanimi Birakilinca veya Azaltilinca istenmeyen Etki Azaldi Mi?

Uriin Yeniden Kullanild: M1?

Uriin Yeniden Kullanilinca istenmeyen Etki Tekrarladi Mi?

Es Zamanl Kullanilan Ilag/lar/ Kozmetik/ler

Istenmeyen Etkinin Tedavisi I¢in Tla¢ Kullamldi M1? Kullanildi Ise Kullanilan Ilaglar/

Kullanim Tarihleri

- Istenmeyen Etki/ler

0O O O O O O

Istenmeyen Etkinin Tanim1: Karsilasilan istenmeyen etkinin tarifidir.

Istenmeyen Etkinin Baslangi¢ Tarihi: Istenmeyen etkinin ortaya cikis tarihidir.

Istenmeyen Etkinin Bitis Tarihi: Istenmeyen etkinin sona erdigi tarihtir.

Istenmeyen Etkinin Sonucu: Karsilasilan istenmeyen etkinin sonucudur.

Uriiniin Etiketinde Kullanimu ile ilgili Ongériilen Uyarilar Var Mi?

Daha once ayni iiriin kullanildi mi1? - Bu iirin 6nceden kullanildiysa boyle bir durum
13



yasand1 mi1?
o Bilinen Bir Alerjiniz Var M1? Varsa yaziniz.
o Etiketin Uzerindeki Adrese Durumu Bildirdiniz Mi?

14



o Doktor Raporu Mevcut Mu? (Varsa ekleyiniz): Doktor raporu mevcut ise “Evet” kutucugu tiklanir ve raporun sisteme pdf
olarak eklenebilmesi i¢in “Dosya Se¢” kutucugu aktif hale gelir.

S.Doktor Raporu Mewvcut Mu?
] ) ®'Evet' Hayr
(Varsa ekleyiniz)

Dosya Sec | Dosya secilmedi

Sekil 6: Doktor raporu eklenecek olan alanin goriintiisii.

o Varsa Laboratuvar Test Sonuglari: Laboratuvar test sonuglari mevcut ise “Evet” kutucugu tiklanir ve sonucun sisteme pdf
olarak eklenebilmesi i¢in “Dosya Se¢” kutucugu aktif hale gelir.

10.Varsa Laboratuar Test
®'Evet' 'Hayir
Senuclan

Dosya Se¢ | Dosya secilmedi
Sekil 7. Laboratuvar sonucu eklenecek olan alanin goriintiisii.



Yukarida belirtilen alanlarindaki bilgiler doldurulup, sorulara uygun yanitlar segildikten
sonra “kaydet” butonuna tiklanarak “istenmeyen etki bildirimi” gerceklestirilmis olur. Bildirim
gerceklestirildikten sonra Kurumumuz tarafindan gerekli incelemeler yapilarak gercek
istenmeyen etki bildirimleri segilir; tiriin ambalajindan triin bilgi dosyasina kadar inceleme
yapilir ve bu inceleme siireci sonunda o iiriinle ilgili ambalaj diizeltmesinden, gerektiginde tiriiniin
toplatiimasina kadar gerekli 6nlemler Kurumumuzca alinir.

Asagida, Sekil 8, 9, 10 ve 11’de ornek teskil etmesi amaciyla ilgili alanlarin
dolduruldugu ornek “ istenmeyen Etki Bildirim Formu”nun A, B, C ve D béliimleri yer
almaktadir.
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2%
3 Turkiye llac ve Tibbi aEm
Cihaz Kurumu

TC. Saghk Bakanhg:

Turkiye llac vo
Tibbt Chaz Kurumu

islemler  Kullanici iglemleri Yetkili islemleri

GIRIS
Istenmeyen Etki Bildirim Formu
‘Istenmayen Etki Bildirim Formu
;A.Kullamcwa Ait Bilgiler
izlem
16,04,2014
Tarihi:
1.Kulanici &dive - i 2.Kulanmic1 T.C, r 3.Dogum T 4, : O @
{DENEME |[KuLLANICT ] 110000000000 115.05.1962 | 325.Cinsivet: o ey
Soyad: Numarzasi: Tarihi: VYasz i
| B.Iletisim-
1.Iletisim Telefon Numaras:: (312)218—3000
ENEME MAHALLES] DENEME SOKAK DEENEME APARTMANI N3 CANKAYA/ANKARA
2.Iletizim Adres:
|

3.1letizim E-Posta: dereme@deneme.com

Sekil 8. Ilgili alanlarin dolduruldugu 6rnek istenmeyen Etki Bildirim Formu A ve B Béliimleri.
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C.kullamilan Uriin(ler)

1.0riinin Adi:

4,Uriiniin Ambalajinda Ver

Alan Firmasi

&.Uriin &lig Tarihi:

3. 0riin Kullanimi Birakalds
MI?:

11.Uriin ¥eniden Kullanild:
MI?:

13.Es Zamanh Kullanmilan

ilac(lar)/Kozmetik{ler):

[ROZMETIR DEWEME SAC BOYASI

Z.Uriinin .
3.Urindn Seri Mo:
Markasi:
i A
EOEZMETIF, DEWEME FIRMASI 5, 0riinin UBNEF. DENEME .ﬁLIﬂT.'—ERiﬂ HMERFEZL [
. ANFEERE
Al Yeri/ Ankara ¥
£ Tl A
EULLAMME TALIMATINA UYGUW COLARAE .
7. kullamm Saga SURNLOY, GEREELY SURENIN S.Urindn Kullamm ¥eri
08.04.2014 - ) SONUNDZ YIFANWDI. P ;
Sekli: [yiz, gdz, el, ayak, vb):
4
* Evet
Hayir 10.Urin Kullammi Birakalinca veya Azalulinca Istenmeyen Etki Azald Mi7:
Bilinmiyor
Evet
Hayir 12.0riin ¥eniden Kullamlinca Istenmeyen Etki Tekrarladi M7

Bilinmiyor

[ROZMETIK DENEME SAMEUANI

[EOZMETIE DEWEME

mi kullanildi ise kullamilan ilaclar/kullamim tarihleri

Sekil 9. Ilgili alanlarin dolduruldugu &rnek Istenmeyen Etki Bildirim Formu C Béliimii.

12234568789

* Evat
Hayir

Bilinmiyor

Evet
Hayir

® Bilinmiyor

. ANTIHISTAMINIE ETEIL] TABLET KULLANILDL
14, Istenmeyen etkinin tedavisi icin ilag kullamldi 14 04 2014
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OnIstenmeyen Etkiller)

GOZ FAPRFLARIM 313T1 VE EIZARDI.
GOZLERTIMDE YAWMA, FAJINTI VE SULAHMA

i.Istenmeyen Etkinin Tamimi: LTSI .

Iyilesti/Dazeldi
* tyilesiyor/Dizeliyar

Sekel Birakarak Iyilesti /Dazeldi
4.Istenmeyen Etkinin Senucu: Davam Ediyor
Olimle sonucland
Bilinmiyeor
Diger
Evet
6.2 Daha dnce aym drin kullamld

Hayir

mi?
Bilinmiyor

YOE.
7.Bilinen bir &lerqiniz var M7

Warsa Yaziniz:

-

2. Istenmeyen Etkinin Baslangic Tarihi:

5, Uriiniin Etiketinde Kullammi ile Dgili

Ongdrilen Uyanlar War Miz:

&.b} Bu irin dnceden kullanildiysa béyle bir

durum yasandi mi?

8.Etiketin Uzerindeki Adrese Durumu

Bildirdiniz Mi?:

3. Istenmeyen

10.04.2014 hd

Etkinin Bitis Tarihi:

*Evet

Hayir

Bilinmiyor

Evet

Hayir

* Bilinmiyor

Ewvet

2 Hayir

Bilinmiyor

Sekil 10. {lgili alanlarin dolduruldugu érnek Istenmeyen Etki Bildirim Formu D Béliimii 1. kisim.

15.04.2014
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9.Doktor Raporu Mewvcut Mu?
_ *Evet' Hayir
(WVarsa ekleyiniz)

MEVCUT. DERMATOLOJ UZMANINA GITTIM. YAPTIGI TESTLER SONUCUNDA GOZ KAPAKLARIMDAK] SISLIK VE KIZARIKLIGIN
EULLANDIGIN SAC BOYASINDAN EAYNAKL ANDIGINI TESDT ETTI.

A
| Dosya Se¢ | DOKTOR RAPORU. pdf
10, Varsa Laboratuar Test
* Evet Hayir
Sonuclar
DOETOR. TARAFINDAN YABILAN TEST SONUCLARI DOSYA OLARAK EKLENMISTIR.
A
| Dosya Se¢ | TEST SONUCLARI. pdf
HIDER TANSIYON
DIYARET
11 varsa Sirekli ve/veya Mewvcut
Hastaliklar:
A

Sayfay Yazdir

Kaydet |

Sekil 11. Tlgili alanlarmn dolduruldugu érnek Istenmeyen Etki Bildirim Formu D Béliimii 2. kisim.
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Saglik meslegi mensuplarinca kozmetik iriin istenmeyen etki bildirimi yapabilmek
icin Kurumun resmi internet sayfasinda yer alan “Saglik Meslegi Mensubunun Kuruma
Istenmeyen Etki (IE)/Ciddi Istenmeyen Etki (CIE) Bildirim Formu”na ulasilir. Bu form saglik
meslegi mensuplan tarafindan doldurulup imzali ve kaseli olarak Kurumumuza gonderilir,

21



