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Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz kozmetik firiinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin
saglanmasi i¢in istenmeyen etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi ve kozmetik tirtinlerin yol
acabilecegi zararin en az diizeye indirilmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasi amaciyla
hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, kozmetik {iriin istenmeyen etki bildirimi kapsaminda nihai
kullanici, saglik meslegi mensuplari ve sorumlu kisiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 24.03.2005 tarihli ve 5324 sayili Kozmetik Kanunu’nun 4
iincli maddesi (d) bendi, 08.05.2023 tarihli ve 32184 (mikerrer) sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Kozmetik Uriinler Y6netmeligi’nin 5 inci ve EKk 1/B Kisim A’nin 9 uncu maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Bilimsel Damisma Komisyonu: Kurum tarafindan, kozmetik friinlerin
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 oliimle
sonuc¢lanan istenmeyen bir etkiyi,

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

¢) Istenmeyen etki (IE): Bir kozmetik iiriiniin normal ya da makul 6ngoriilebilir
kullaniminda insan sagligi i¢in advers bir reaksiyonu,

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

e) Kozmetik iiriiniin suistimali: Kozmetik bir iiriiniin normal kullanim amaci disinda
stirekli veya aralikli olarak kasith ve asir1 kullanimin,

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

g) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

g) Nihai kullamici: Kozmetik {riinii kullanan tiiketici veya profesyonel olarak
uygulayan kisiyi,

h) Piyasadan c¢ekme: Tedarik zincirindeki bir kozmetik {riiniin piyasada
bulundurulmasini 6nlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,
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1) Saghk meslegi mensubu: Tabip, dis tabibi, eczaci veya hemsireleri,

I) Spontan bildirim: Kozmetik iiriinlerin rutin kullanim1 esnasinda nihai kullanicida bir
veya daha fazla kozmetik {iriinlin kullanimi ile ortaya ¢ikan siipheli istenmeyen etkinin; nihai
kullanic1 ve/veya saglik meslegi mensubu tarafindan sorumlu kisiye dogrudan ve/veya Kuruma
UTS Mobil iizerinden bildirilmesini,

j) Sorumlu kisi: Kozmetik Uriinler Yonetmeligi 6 mc1 maddesinde tanimlanan gercek
veya tiizel kisiyi ifade eder.

Genel gereklilikler

MADDE 5- (1) Piyasada bulunan bir kozmetik iiriin; 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili
Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunun 79 uncu maddesine de uygun olacak sekilde tiriiniin
sunumu, etiketleme, kullanim ve imha talimatlar1 ve sorumlu kisi tarafindan saglanan diger her
tirlii veri veya bilgi dikkate alinarak, normal veya makul 6ngoriilebilir kullanim kosullari
altinda kullanildiginda insan saghigi i¢in giivenli olur.

Sorumlu Kisinin Sorumluluklari

MADDE 6- (1) Sorumlu kisinin asli sorumlulugu {irtinlerinin giivenliligini saglamak
amaciyla gerekli her tiirlii tedbiri almaktir. Bu kapsamda yiikiimliiliikleri asagida belirtilmistir:

a) Kozmetovijilans faaliyetlerinin yiiriitilmesi igin gerekli sistemin kurulmasi ve
isletilmesinden, firmaya ulasan tiim siipheli istenmeyen etkilerin izlenmesi ve degerlendirilmesi
icin gerekli kozmetovijilans ¢alisma ydntemlerinin hazirlanmasindan, giincellestirilmesinden
ve uygulamaya gecirilmesinden,

b) Kozmetik iriinlerin riskleri ve giivenliligi ile ilgili bilgileri toplamak, kaydetmek,
arsivlemek ve degerlendirmekten ve bu kapsamda kozmetik iirlinlerin iiriin bilgi dosyalarinda
giincel bilgilerin bulundurulmasini saglamaktan,

¢) Kurumun talep etmesi durumunda, ilgili kozmetik iiriiniin tasidig1 yararlarin veya
risklerin degerlendirilmesi i¢in, s6z konusu iiriine ait giivenlilik ¢aligmalarin1 da iceren iiriin
bilgi dosyasinin ve satig bilgileri de dahil olmak {izere istenen bilgilerin derhal ve tam olarak
zamaninda saglanmasindan,

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

MADDE 7- (1) Kozmetik bir iiriiniin ambalaj1 lizerinde yer alan tiim uyarilar dikkate
almarak, dogru olarak kullanimi sonucu ortaya ¢ikan ve iiriine bagli olabilecegi diisiiniilen
(varsa saglik raporu/doktor raporu ve laboratuvar testleri ile saptanan) istenmeyen etkileri ve
ciddi istenmeyen etkileri;

a) Nihai kullanicilar ve saglik meslegi mensuplari dogrudan veya gorev yaptiklart saglik
kuruluslar1 aracilig ile en kisa siirede UTS Mobil ile Kuruma bildirirler.

b) Sorumlu kisi ve dagiticilar ise ciddi istenmeyen etkileri gecikmeden 15 is giinii
icerisinde Kuruma bildirmelidirler.

(2) Yanlis kullanim nedeni ile olusan istenmeyen etkiler ile iiriiniin kalitesi veya tiiketici
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memnuniyetsizligine iligskin sikayetler bu kapsamda degerlendirilmez.
Gizlilik
MADDE 8- (1) Kuruma yapilan bildirimlerde, nihai kullanicinin ve bildirimde bulunan

saglik meslegi mensubunun kimligi, adresi Kurumca gizli tutulur. Bu kisilerin rizasi olmaksizin
aciklanmaz. Sorumlu kisiler ve saglik meslegi mensuplar1 da aym gizlilik esaslarina uyar.

Degerlendirme

MADDE 9- (1) Piyasada yer alan kozmetik iiriinlerin, glivenlilik ¢aligmalar1 dahil,
kozmetovijilans etkinlikleri ile ilgili olarak Kuruma ulasan bildirimler, bilgiler ve raporlar
Kurum tarafindan degerlendirilir, gerekli hallerde Bilimsel Danigma Komisyona sunularak
goriis alinir. Yapilan degerlendirmeler sonucu, iirlin bilgi dosyasinda veya iiriiniinambalajinda
yapilmasina kanaat getirilen degisiklik veya ilaveler Kurum tarafindan sorumlu kisiye bildirilir.

(2) Kurum, insan sagligina zarar verecek ciddi bir durum s6z konusu oldugunda sorumlu
kisiden gelen degerlendirme raporlarin1 da dikkate alarak karar verir ve s6z konusu bilgiler
piyasa gozetim ve denetim kapsaminda degerlendirilir.

(3) Kurum; degerlendirme sonucunda iirtin ile ilgili degisiklik yapilmasina karar verdigi
hususlari, geri ¢agirma ve piyasadan ¢ekme ile ilgili gerekli bilgilendirmeyi sorumlu kisiye

yapar.

(4) Sorumlu kisi bu bilgilendirme sonras1 geri ¢gagirma ve piyasadan ¢ekme ile ilgili
gerekli tiim islemleri yapmalidir.

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

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkan1 Onay ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkan1 yiiriitiir.
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Acgiklamalar

1 15.11.2022 Sistemsel gerekliliklere yonelik
giincelleme yapilmustir.

2 12.12.2023 Kozmetik Uriinler Ynetmeliginin
yiiriirliige girmesi ile giincelleme
yapilmuigtir.

3 01.02.2024 Madde 6 (¢) bendi diizeltilmistir.
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