TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
URETICI TARAFINDAN CiDDi ISTENMEYEN ETKININ (CIE)
KURUMA BILDIRILMESINE ILISKIN KILAVUZ SURUM 1.0

Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Yo6netmeliginin 6 nc1 maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {iriin, normal ve iiretici tarafindan 6ngoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda veya
iirlinlin sunumu, etiketlenmesi, kullamimina dair agiklamalara veya fliretici tarafindan saglanan
bilgiler dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina gére uygulandiginda, insan sagligi agisindan
giivenli olmalidir. Bu dogrultuda, is bu Kilavuz kozmetik friinlerin gilivenli sekilde
kullanimlarinin  saglanmasi1 igin ciddi istenmeyen etki (CIE)’lerin sistematik bir sekilde
izlenmesi ve kozmetik iiriinlerin yol agabilecegi zararin en az diizeye indirilmesi igin gerekli
tedbirlerin alinmas1 amaciyla iiretici tarafindan yapilacak kozmetik iiriin CIE bildiriminde yol
gostermesi amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, kozmetik iiriin CIE bildirimi kapsaminda iireticiler i¢in
hazirlanmstir.

Dayanak

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

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Bildirim numarasi: Kurumumuz Kozmetik Uriinler Daire Baskanligi On Inceleme
ve Bildirim Birimine kozmetik iiriinlerin piyasaya arzi oncesi yapilan bildirime iligkin islem
takip numarasini,

b) Bilimsel Komisyon: Kurum tarafindan, kozmetik iriinlerin degerlendirilmesi
amacityla kurulan bilimsel komisyonu,

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

¢) CIE bildirim formu: Bir kiside kozmetik iiriin kullammma bagh olarak ortaya
ciktig1 diisiiniilen CIE ile ilgili bilgilerin yer aldig1 formu,

d) Fototip: Bir kisinin giines 1sinlarina verdigi tepkinin niteligini,

e) Geri ¢agirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan bir kozmetik triiniin  geri
getirilmesini amagclayan her tiirlii 6nlemi,

f) Istenmeyen etki: Bir kozmetik iriiniin normal ya da &ngoriilebilir kullanimi
sonrasinda, insan sagligin1 olumsuz etkileyen, beklenmeyen bir etkiyi,

g) Kozmetovijilans: Kozmetik iiriinlerin normal ya da ongoriilebilir kosullar altinda
kullaniminda  gozlenen istenmeyen etkilerin  spontan  bildirimlerinin  toplanmasini,
degerlendirilmesini ve izlenmesini,



#) Kronoloji: Kozmetik iriiniin kullannm1 ile CIE olusumu arasindaki zaman
iliskisini,

h) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Kurum kod numarasi: CIEnin Kurumumuza bildirilmesi esnasinda sistem
tarafindan otomatik olarak verilen takip numarasini,

i) Nedensellik degerlendirmesi: CIE ile kullanilan kozmetik {iriin arasindaki
iliskinin saptanmasina yonelik incelemeleri,

j) Nihai kullamci: Kozmetik {riinii kullanan tiiketici veya profesyonel olarak
uygulayan kisiyi,

k) Ozel testler: CIE’ye neden oldugu diisiiniilen iiriinler ve/veya siipheli alerjenler gibi
maddeler kullanilarak vaka ile ilgili belirlenmis 6zel testleri,

[) Piyasadan cekmek: Tedarik zincirindeki bir kozmetik {riniin piyasada
bulundurulmasini 6nlemeyi amaclayan her tiirlii tedbiri,

m)Profesyonel kullanim: Kozmetik uygulama islemini yapan, uygulanacak kozmetik
madde, karisim veya liriinii liretici talimatlar1 dogrultusunda uygulanacak birey igin hazirlayan
ve/veya uygulayan, genellikle bu konuda egitimli ve/veya deneyimli, bu uygulamalardan
dogabilecek saglik ftizerindeki riskleri bilen kisinin kozmetik {iriinii mesleki olarak
uygulamasini,

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

0) Saghk raporu: Hastaligin teshisi, hastanin dinlenme durumu vb.ni gésteren, tabip,
dis tabibi veya tabipler kurulu tarafindan verilen imzali ve onayli resmi nitelikteki belgeyi,

6) Semptomatoloji: CIE belirtilerinin agik bir sekilde tanimlanmasini, vakanin Klinik
olarak degerlendirilmesini,

p) Uzman goriisii: CIE’nin goriildiigii kisiyi muayene ederek ve gerekli tetkikleri
yaparak/yaptirarak istenmeyen etkinin {iriinle iliskisi hakkinda, konusunda uzman tabibin
beyan ettigi goriisii,

r) Uretici: 5324 sayih Kozmetik Kanunu'nun 4 {incii maddesinde ve Kozmetik
Yonetmeliginin 4 {incii maddesinde tanimlanan gercek veya tiizel kisiyi,

s) Uretici rapor numarasi: Ureticiye gelen CIE bildirimlerinin iiretici tarafindan
raporlanip arsivlendigi numarayz,

ifade eder.

Kozmetovijilans Faaliyetleri

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

b) Kozmetik iiriin kullanicilarinin spontan bildirimleri,

¢) Klinik ¢alismalar da dahil olmak tizere {iriiniin piyasaya verilmesinden énce ve/veya
sonra yapilan giivenlilik caligmalart,

¢) Diger iilkelerin resmi otoritelerince kozmetik {iriin giivenliligine dair alinan kararlar,
d) Ulusal ve uluslararas1 bilimsel galismalar ve makaleler,

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



f) Givenlilik 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 tirli tedbiri almaktir.

(2) Ureticinin vyiiriirliikteki mevzuatta yer alan sorumluluklarma ilaveten, piyasaya
kendisinin iiretici olarak bildirimini yaptizi kozmetik {iriinlere iliskin CIE’lerin Kurumumuza
bildirilmesi hususundaki yiikiimliliikleri asagida belirtilmistir:

a) CIE ile kozmetik iiriin arasindaki nedensellik degerlendirmesinin yapilarak, alman
onlemlerle birlikte gecikmeden 15 is giinii igerisinde Kurumumuza raporlamasi gerekir.

b) Kozmetik fiiriinlerin icerigi ve CIE’ler ile ilgili bilgilerin kamuoyunun kolaylikla
ulasabilecegi sekilde sunulmasi gerekir.

¢) Uretici CIE vakasiyla ilgili tim degerlendirmelere ait bilgileri kayitlarinda tutup,
Kurum talep ettigi takdirde kayith tiim bilgileri ve ilave bilgileri saglamakla yiikiimlidiir.

¢) Uretici kendisine bildirilen ayn1 kozmetik iiriinle ilgili bir veya daha fazla benzer CIE
raporundan, iriiniin insan saghgma etkisini degerlendirebilir. Vakanin yapisina, sikligina ve
siddetine gore gesitli testler gerceklestirilebilir.

d) Ureticinin istenmeyen etki raporlama dosyasi agabilmesi i¢in asagida belirtilen
bilgilerin elinde olmas1 gerekir.
- Iddia edilen istenmeyen etkinin ézelligi,

Kozmetik iiriiniin kullanildig1 ve istenmeyen etkinin olustugu tarih,

Kozmetik tirliniin tam ag¢ik tanimi (adi, parti/seri numarasi, kategorisi),

Bildirime konu olan CIE goéren kisinin adu, cinsiyeti ve iletisim bilgileri.

Nedensellik

MADDE 7- (1) Kullanilan kozmetik iiriin ile CIE arasindaki iliskiyi belirlemek igin
tiretici tarafindan nedensellik degerlendirmesi yapilir. Bu degerlendirmede temel Kkriterler
semptomatoloji, kronoloji, 6zel testlerin uygulanmasi esasina dayanir.

(2) Yanlis kullamm nedeni ile olusan CIE’ler ile iiriiniin Kalitesi veya tiiketici
memnuniyetsizligine iliskin sikayetler bu kapsamda degerlendirilmez.

Gizlilik

MADDE 8- (1) Kuruma yapilan bildirimlerde, nihai kullanicinin ve bildirimde bulunan
saglik meslegi mensubunun kimligi, adresi bu kisilerin rizasi olmaksizin agiklanmaz.
Ureticiler ve saglik meslegi mensuplari da aymi gizlilik esaslarma uyar.



Bildirim Formu

MADDE 9- (1) Kozmetik iiriinlerin iiretici tarafindan Kuruma CIiE bildiriminde,
Kurumun resmi internet sayfasinda yer alan “Ciddi Istenmeyen Etki (CIE)’nin Uretici
Tarafindan Kuruma Bildirim Formu” kullanilir. Bu form doldurulup, imzalanip kaselenerek
Kuruma resmi olarak gonderilir.

Degerlendirme

MADDE 10- (1) Piyasada yer alan kozmetik iriinlerin, giivenlilik ¢aligmalar1 dahil,
CIE etkinlikleri ile ilgili olarak Kuruma ulasan bildirimler, bilgiler ve raporlar Kurum
tarafindan degerlendirilir, gerekli hallerde Bilimsel Komisyona sunularak goriis alinir. Yapilan
degerlendirmeler sonucu, iriin bilgi dosyasinda veya iriiniin ambalajinda yapilmasina kanaat
getirilen degisiklik veya ilaveler Kurum tarafindan tireticiye bildirilir.

(2) Kurum, insan saghgma zarar verecek ciddi bir durum séz konusu oldugunda
tireticiden gelen degerlendirme raporlarii1 da dikkate alarak karar verir ve séz konusu
bilgiler piyasa gozetim ve denetim kapsaminda degerlendirilir.

(3) Kurum degerlendirme sonucunda iiriine yonelik degisiklik yapilmasina karar
verdiginde, gerekmesi halinde, geri ¢agirma ve piyasadan ¢ekme ile ilgili is ve islemleri yapar
veya yaptirir.

(4) CIE’ler ve alinan tedbirler Kurum resmi internet sayfasindan duyurulur.

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

Yiiriitme
MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskan1 yiiriitiir.



