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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C Saghik Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
gonderilen 04.06.2012 tarih, 51430 sayih yaz: ile Kurumlan uhdesinde bulunan Kozmetik
Urtinler Koordinasyon Dairesi ile Risk Yonetimi Dairesi tarafindan, iiriin glivenliginin (ilag
ve kozmetik) takibini temin igin hazirlanmis olan istenmeyen etki bildirim formlari

iletilmektedir,

S6z konusu yazi ekte tarafiniza iletilmekte olup, konu hakkinda bilgilerinizi ve

iiyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.
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TURK ECZACILARI BIRLIGI
Cinnah Cad. Willy Brandt Sok. No:9
Cankaya/ ANKARA

Kurumumuz uhdesinde bulunan Kozmetik Uriinler Koordinasyon Dairesi ile Risk
Yénetimi Dairesi tarafindan, iiriin giivenliginin (ilag ve kozmetik) takibini temin igin
hazirlanmis olan istenmeyen etki bildirim formlan yazimz ekinde gonderilmektedir.
Durumdan bilgi edinilmesi ve birliginize liye eczacilara bu formlarin ve ekte yer alan basin
duyurusunun dagitiminin saglanmas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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Dr.Ercan SIMSEK
Kurum Bsk.Yrd.

Eki: 3 sayfa

Sogitozil Mahallesi 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 e-Posta: infoi@icgm.gov.lr
Not : Cevapiarda yazinuzin dosya dzel pumaralart ile tarihinin belistilmes:

e




23.02.2012 tarihli Bakanh@miz basin Duyurusu

“Qon zamanlarda kozmetik triinlerle ilgili sikdyetlerin arttgn tespit edibmistir. Bu
scheple Genel Midiritigiimiziin halk saghgi korumak pdrevini yerine getirmek  Grere
kozmetik tirin kullamcilarindan istenmeyen ctki bildivimlerinin alinmast uygulamasina
baslanmmgtir.

Genel Muadirligimiz 13 Subat 2012 tarihinden itibaren www.iegm.gov.lt adresindeki
“Kozmetik [stenmeyen Etki” boliimiinden kozmetik Uriinlerle ilgili istenmeyen etki
bildirimleri kabul cdilmcktedir.
Gunlitk yagamin her evresinde sikga kullandigimiz kozmetik lrdinler, zaman zaman, kalite
sorunu olmaksizn baze kullanieslar iizerinde, ¢esitli sagbk problemlerine neden olmakta ve
hem bedensel hem de ikineil olarak ruhsal bir takim sikintilar yagatabilmektedir. Bu gekilde
meydana gelen ve daha gok “kigiye dzel” olarak yasapan problemlerin kayit altina alinmast
snem arz clmektedir. Bakanligunizea bu tiir istenmeyen etki bildirimleri ile veri tabam
olusturulacak ve gerektigi zamanlarda iicliniin etiket bilgisine bu reaksiyonlar bilgi olarak
vansitilacak ve diger kullaeslarm dikkatine sunulacakt. Bu bafilamda tiketicilerin
istenmeyen etkiler yasachg: durumlarda yukarida verilen web adresini kollanarak yasadiklar
durtnu bildirmeleri ¢ok dnemlidir.
Vatandaglarimzin bildirilen web sayfasindaki ilgili bolimdeki formu kullanarak kozmetik
irinlerden kaynaklanan gikdyeterini bildirmeleri beklenmektedir, Kozmetik istenmeyen Etki
Bildichmleri, “gizlilik csast” temelinde kayit altma almacak ve gerekli deferlendirme
yaptlacakiir.

Kamuoyuna duyurulur.”

(Bilindigi tizere Hag ve Fezactlik Genel Mitdiirltigi, 7 mart 2012 tarih ve 28226 sayih
Resmi Gazetede yaymlanan Yénetmelik ile Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz kurumu olarak
yeniden yapilandimimustir. Halen kullandmakta olan www.icgm.gov.ir adresinden 2 ay
icerisinde www.titck.gov.tr adresine gegileceginden, istenmeyen etki bildirimlerinde bu web

adresinin kullanilmasi gerekmektedir.)

Yukaridaki duyuruda da belirtildigi tizere, Kurumumuz tarafindan ydirtitiilmekte olan
“Kozmetovijilans” projesi kapsamunda, ikinci acdim olan Saghk Meslegi Mensuplartna
yonelik hazirlanan” Kozmetik tiriin [stenmeyen Titki Bildirim Formu” ckte gonderilmektedir.
Buna gore; Doktor, Dis Hekimi, Fezact ve Ilemsireler tarafindan formda istenilen bilgiler
uygun sekilde doldurularak, kurumumuza gonderilmesi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.
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KOZMETIK URUN

ISTENMEYEN ETKi BiLDIRIM FORMU

llk Rapor 13
Kayit No:
Rapor 'ﬁnha (Gdn/Ay/YnH:

1 Adl SDV‘IdI

2.Maeslegii / Diploma no *
3. Adresi *

4.Telefon Numarast *

5.E-posta

-7.Markasl ~ pgrk adh *

9. Kullatum amacs ve kullanun yeri

10,5erk Numarasi

11. Ureticisi {adi, adresi vb) *

12.Urtiniin alindi@ yer (adi-adresi)

14 Kullamildi@s siire/ Kuftamm sikig

17.Ads ve Soyadinn bag harfleri*:
18, Dogum tarihi (Giin/Ay/il):
19, Yagi Cinsiyeti:

6.Calistigl Kurum / Kurulug / Muaynehane [ Eczane *

8.Sunum sekli {sabun, sampuan, krem, losyon vb)

13. Uriinin kullanimina itk baglandigy tarib

15.Kisisel kullantm 0 Profesyonel kullanim o

20.8ilinen vefveya test edilmiy aferjisi var ni? (varsa agktayimaz.}

21.Cittte patolajik duvent var mi? Varsa nedir?

22.5iipheli gebelik/emzirme var mi?

Takip Raporu 0

23‘ lstenmeven etki o 2a.Ciddi Istenmeyenetkl Qa

25, Kultarum Yeri

Sag O Ciit a Tirnak O Goz O
Dis Genital Bolge O Afizigi O Dis O
Diger (belirtiniz) O .o viirccsecenee

26. istenmeyen / Ciddi istenmeyen etkiyi tanimlayrmiz, *

- alerjik kontakt dermatit O —praniilom ©

- irritasyonun neden oldugu kontakt dermatit O ~onikolizis 0

- fotoalerjik kontakt dermatit O — sublingual hemoraji a
- fototoksik etkinin neden oldupu kontakt dermatit 0O - anonsia 0

— konjunktivit O ’ —alopesi o

— lirtiker © -- liipo-ptgmentasyon 3
~ akne kozmetika/ folikitit © - liper-pigmentasyon 0
-- afiz bogiugu mukoz membranimin deskuamasyonu 0 — dig hassasiyeti ©

~ afez boslugu mukoz membraninin irritasyonu 4 - faskh slstemik etkiler o
~diger 0 [Belirti / Belirtilerin Rrifi) .o

27, Belirti / Belirtilerin baslama tarihi ve/veya teshis tarihi (G IRSAYY ). e

28. istenmevyen Etkinin Tedavisi {Tedavi igin kulanilan itaglar, kuttanm tarihleriyle birtikte G Gin/Ay/Yil
[o) 101 OO

29. Sonug

=

ivilegti/Diizeldi

11 lyilesiyor/Diizelivor

0 Sekel Birakarak fyilest /Diizeldi

13 Devam Ediyor

o Ottimle sonugiand {Otopsi raporunu ekdeyiniz}
o Bilinmiyor

a Diger

30.Uriinftirdnlerie ilgil nceden bilinen/deneyimlenen istenrneyen etki varsa belirtiniz.

31.Bitmig Uréin ve stipheli icerik igin varsa alerji test sonuglan detaylan ile birlikee (Grin ismi, icerigl,
kullanilan metod, bekleme zaman:, sonuglar, yorum) ekieyiaiz. .

32.Varsa birlikte kullanilan diger kozmetik tirtin/ilaglar/bitkise] preperatlar ticari isimleri.

3 3 msﬁi&mﬁl’g .WAA..-{-’:‘,’&?\"; '

Kozmenk {iritn kullanddiktan sonra olusuyor

RON S

o

o Kozmetk Griiniin yeniden kulkanitmass ile aynm etki oluguyor

o Xozmetk iriin ile istenmeyen etld arasinda zaman iligkist bulunmaktacdr. Hk Titne uyuyor ise A Momkin
12 Kozmetik driin lullapmu bisakiinca kayboluyor.

o Kesinlikie kosmetik iirine bagh bir istenmeyen etk dedil

= AT ko 3| .
Yanduki kriterlere gore;
itk 4'line uyuyor ise a  Oldukga Mitmkin

Olasi

ik 2'sine uyuyor ise ‘
Yirincisine uyuyor ise  ©: Stipheli
Highiri gacerki degiiise <1 lgisiz/ ffigiksiz

Not: 8u bilgiler tiiketici beyaning gére-doldurulmugtur.

{7} doldurulmasi zorunty alanlar,

2-posta; kgnetoyiilieediick,

Formu mbmkin clduiunca tam dolduiundz, Forma Layfa ckleyebilissiniz,

e ol3L2) 21307

AR ER RAPA G RINEEY
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ADYE_RS ETKI
' ' BILDIRIM FORMU
TURKIYE FARMAKOVIJILANS MERKEZI

ASTAYA AIT B R 2. Ciddiyet Kriter

1. Hastarmn Adt ve Soyadinin Bag 2. Dogum Tarihi: 2a Yag: | 3. Cinsiyet Bt Saomayant]
Harflesi: Gan Ay Yit O Kadin | 4.pay: crm SAA{";zrllk’:(g Ciddiise asagidaki soceneklerden uyqun dlar
' | {J Erkek g%ﬂ?n\‘;imz:
v : Gdn

Baglangig Tasihi | ilis Tarihi

Ay IYli |
Glns Ay £yl | (Ganfayrv) L

Sonug . t T| I

- — - Hayati Tehdit Edici
(J lyilestiDizekdi (] Hastaneye Yatisa Sebep Olma veiveya
‘Yatis Stresini Uzatma (....g0n)
1 Kalics veya Belirgin Sakatliga veya ls
goremezlije Neden Otma
[J Kenjenital Anomalt vefveya Dodum Kusurt
{1 Nibbi olarak snemli (litfen agikiayiniz)

1. Advars Etkiyl Tanimiayimz

{7 lyfesiyoriDlizetiyer

[ Sekel Birakarak lyilesli
fisiiF=n00

[ Devam Ediyor
Hasta oldii ise oltm nedeni:

) Qttimle sonucland)

(7 silinmiyor Otopsi yapilds m?
1 Diger (] Evet [ Hayir
{Evet ise ilgili dékimani ekleyin.)

3. Laboratuvar Bulgular ( Tarhleriyle birlikte - Gin £ Ay 7/ Y11 }

.

1. Tigill Tibhi Gykil / Es Zamanh Hastahiklar: { Omegin: Allerj, gebelik, sigara ve alkol kullanim), hepatiirenal yetmeziik, diyabet, nipertansiyen...v.b) Kerjenital anonaliter tgin
gebekkte annenin aldid) tim ilaglar ve maruz kaldir basialiklar ile birlikte son mensturasyen tarinini de pelitiniz, ( Gan / Ay / Yil )

43

4 lacaBaslamia 5 lacin Kesildigi | 6.Endikas | 7. ilag 8.lag
) ; o veie 1 G | Tarihiginiayinl) | Tadh(guniayiyil) oy Feesildi kesilince veya b e i 10.1Hag Yeniden
I"%’UF:?;..ELME" hacin jg{;nhs Jci;JQiUk lizea Devam Editiyorsa GEVAM ! it dnz azalimea )\",illf:',‘;i;";"";.',d“n Yentings Advers ik
e ’ - yazinz, Bilinmiyorsa Kullarum acvors atki ’ Tekraciudn !
o _ Shsasini Veriniz, {_azald mr? . o
1 Evet SGHayr CEvet 10 Hayir | ClEvet THayie | T Evet [ Hayw
7] Binmiyor T Bittnmiyar 3 ailinmivor | (3 Bifinmiyor
T T Evet CiHayir | LiEvet L Hay | C1EvotCiHayr | O] €vet [ Hayr
3 Bilinmiyor (1 Blicuniyor {3 silinmiyor | ] Bilinmiyor
LY Evet O] Hayir | C1Evet U Hayrr | {JEvetUiHaysr | O Evet (O Hayr
L] Bilinmiyer {3 Bifinmiyor [ silinmiver | 3 Biliamiyor

11. Es Zamanh Kultamlan jlag(lar): (Clusan Advers Etkinin Tedavisi icin Kuttandanlar Hang)

12 Otger Gazlemler ve Yorum:iKutlanitan Begeri Tibbi Uritntn Kalitesi
lloili Bir Sorundan Siphe Ediliyor 1se, Litfen $iphe Edilen Uranis
Sedi Mumaras! ve Son Kullanma Tarihi ite Birtlikle 8u Sorunu
Belitiniz, )

i3, Advers Etkinin Tedavisi:{tedavi igin kullandan ifaglar ve kullanim tarin (gin/ay/yi) leriyle bidikte)

% BILDIRIMEYAPS ,
I. Adt, Soyadi: 2. Meslek ; uhsatizin Sahibinin Ad) ; 1a. lletigim
Tel:
3. Tel Mo Faks:
Adres:
{. Adresi: 5, Faks ; 2. Uriin Giivenlidi Sorumlusunun 2a.
' Adve Soyade Tel:
Faks:
8. E-posta: E-posta.
7. Imza : Zh. Adresi: 2c. Imzast
8. Rapor firrmaya da Gildiritdi mi?
i3 evet [ Hayir ] Bilinmiyor

3. Rapor Tarihi: 10. Rapor tipk: 3. Ruhsat/lzin Sanibinis rapor numaras,:

1 hk [ Takip

3. # Runsattzia Sahibinin Hk Haberdar Olma Tarihi:

Kayit no: 5 Raporun TUFAM'a oildininie Tarihi:

ik 3 rawp

vy

e L doldures
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