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Tüm dünyada artan kozmetik ürün çeşitliliği ve kullanımları, bu ürünleri 
sağlık ve ekonomi açısından oldukça önemli konuma getirmiştir. Yeniliğe 
oldukça açık olan bu ürün grubunda yeni bileşenler ve taşıyıcı sistemlerin 
kullanılması ile temel kozmetik bakımdan ileri etkilere sahip ürünler geliş-
tirilmektedir. Kozmetik ürünlerin normal veya öngörülebilir koşullar altında 
kullanımıyla gözlenen istenmeyen etkilerin spontan bildirimlerinin toplan-
ması, değerlendirilmesi ve izlenmesi faaliyetleri kozmetik uyarı sistemi yani 
kozmetovijilans olarak ifade edilmektedir. Kozmetovijilansta istenmeyen 
etkiler ile ürün arasındaki ilişki kronoloji, semptomatoloji, özel testlerin 
uygulanması, karar ağacı ve karar tablosun yer aldığı nedensellik değer-
lendirmesi yöntemi ile belirlenmektedir. Dünyada gelişmiş kozmetovijilans 
sistemleri arasında Amerika Birleşik Devletleri (ABD), Kanada, Japonya, Çin, 
Avrupa Birliği (AB), Türkiye, Güneydoğu Asya Uluslar Birliği (Association of 
Southeast Asian Nations: ASEAN) ve Güney Amerika Ortak Pazarı (Mercado 
Común del Sur: MERCUSOR) sistemleri yer almaktadır. 
Anahtar kelimeler: Kozmetovijilans, kozmetik ürün, istenmeyen etki, ciddi 
istenmeyen etki, nedensellik değerlendirmesi

Sorumlu Yazar/Correspondence Author: Evren Alğın Yapar    E-posta/E-mail: evren.yapar@yahoo.com
Geliş Tarihi/Received: 30.12.2015   Kabul Tarihi/Accepted: 25.01.2016   DOI: 10.5152/clinexphealthsci.2016.062
©Telif Hakkı 2016 Marmara Üniversitesi Sağlık Bilimleri Enstitüsü - Makale metnine www.clinexphealthsci.com web sayfasından ulaşılabilir 
©Copyright by 2016  Journal of Marmara University Institute of Health Sciences - Available online at www.clinexphealthsci.com

Derleme / Review

Abstract
All growing diversity and the use of cosmetics in the world, have brought 
these products to an important position by means of health and economics. 
Innovation is quite clear in this product group; by using new components 
and carrier systems in these the products cause to develop effective cos-
metics rather than basic cosmetic care. Cosmetics normal or reasonably 
foreseeable conditions of spontaneous gathering of undesirable effects 
observed with the use of under reporting, evaluation and monitoring 
activities are expressed as a warning system which called as cosmetovig-
ilance. Cosmetovigilance relationship between the product and undesir-
able effects; chronology, symptomatology, application of special tests, 
decision tree and decision tables are located in which the causality assess-
ment method is determined. Cosmetovigilance systems of United States of 
America (USA), Canada, Japan, China, European Union (EU), Turkey, Associ-
ation of Southeast Asian Nations (ASEAN) and Southern Common Market 
(MERCUSOR) can be situated as global developed systems.
Keywords: Cosmetovigilance, cosmetic product, undesirable effect, seri-
ous undesirable effects, causality assessment

GİRİŞ

Kozmetik bakım; kozmetik ürünlerin doğru kullanımı ile kişisel te-
mizlik ve bakımın yapılması olarak özetlenebilen bir kavram olup 
doğumdan itibaren her bireyin (bebek, hamile, kadın, erkek, ço-
cuk, yaşlı, sağlıklı, hasta) günlük yaşamında önemli bir yer tutar ve 
amacına ulaşmasında; beklenen etkinin elde edilmesi ve istenme-
yen etkilerin oluşmaması önem kazanır.

Yasal tanımıyla kozmetik ürün, insan vücudunun dış kısımlarına; 
epiderma, tırnaklar, kıllar, saçlar, dudaklar ve dış genital organları-
na veya dişler ile ağız mukozasına uygulanmak üzere hazırlanmış, 
tek veya temel amacı bu kısımları temizlemek, koku vermek, gö-
rünümünü değiştirmek, bunları korumak, iyi bir durumda tutmak 
veya vücut kokularını düzeltmek olan bütün madde veya karışım-
ları ifade eder (1). Kozmetik ürünler, toplumda her birey için her 
gün tüketilen, uzun süreli maruziyetleri önem arz eden yaklaşık 
26,000 çeşit doğal veya sentetik kökenli bileşeni çeşitli sayı ve 
oranlarda içerebilen, kişisel temizlik ve bakım ürünleridir. 

Kozmetovijilans, kozmetik ürünlerin normal ya da öngörülebilir 
koşullar altında kullanımıyla gözlenen istenmeyen etkilerin spon-
tan bildirimlerinin toplanması, değerlendirilmesi ve izlenmesi fa-
aliyetleri olup (2, 3), ilk kez 2005 yılında Avrupa Birliği (AB)’nde 
76/768 EEC sayılı Kozmetik Direktifi’nde yapılan ilgili değişiklik 
sonrası, Avrupa’da istenmeyen olayların raporlanmasına ilişkin 
bir kılavuz yayınlanmıştır (4). Müteakip süreçte AB’de Avrupa Ko-
misyonu tarafından 2012 yılında 1223/2009 EC sayılı Kozmetik 
Tüzüğü doğrultusunda Ciddi İstenmeyen Etkilerin Raporlanma-
sına İlişkin Kılavuz yayınlanmış ve aynı yıl ülkemizde Türkiye İlaç 
ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından bu kapsamda ilk kılavuz yayın-
lanmış, ulusal logo oluşturulmuş ve de bildirimlerin yapılacağı 
Kozmetovijilans sistemi kurulmuştur (2-5). Kozmetovijilansa yö-
nelik bilgilendirme ve farkındalık oluşturma amacıyla ülkemizde 
ilk kez 2013 yılında Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından 
ilgili kamu kurumları, akademisyenler ve sektör temsilcilerinin 
katılımıyla “Kozmetovijilans Konferansı” düzenlenmiş ve Kuruma 
yapılan bildirimlerin değerlendirildiği ilk bilimsel çalışma 2014 
yılında sunulmuştur (6). Kurum tarafından bu alandaki yasal dü-
zenlemelerin genişletilmesi ve detaylandırılması kapsamında kı-
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lavuzlar ve formlar yayınlanmış olup, bunlar “Kozmetik Ürünlerin İs-
tenmeyen Etkilerinin/Ciddi İstenmeyen Etkilerinin Kuruma Bildirimine 
İlişkin Kılavuz”, “Nihai Kullanıcı ve Sağlık Mesleği Mensubu Tarafından 
Üreticiye Yapılacak Kozmetik Ürün İstenmeyen Etki (İE)/Ciddi İsten-
meyen Etki (CİE) Bildirimlerine İlişkin Kılavuz” ve “Üretici Tarafından 
Ciddi İstenmeyen Etkinin Kuruma Bildirilmesine İlişkin Kılavuz” ve 
ilgili formlardır. Kozmetovijilans raporlama ve sınıflandırmalarıyla 
ilgili bilimsel makalelerde çeşitli yöntemler (7, 8) mevcut olup kul-
lanılan ürünün cinsine, uygulama alanına veya oluşan istenmeyen 
etkinin türüne göre sınıflandırma yapılabilmektedir. Kozmetik ürün 
kaynaklı istenmeyen etkilerin test edilmesine yönelik yöntemler de 
bilimsel makalelerde yer almaktadır (9, 10). 

Farmasötik alanda yer alan ürünlerin tabi olduğu yasal düzenlemeler 
uluslararası platformda ülkeler arası farklılıklar göstermekte, bu fark-
lılıklar bazı ürünlerin, ülkelerarası yasal sınıfına (beşeri tıbbi ürün/ilaç, 
biyosidal ürün, tıbbi cihaz, kozmetik, gıda takviyesi) farklılık olarak 
yansımaktadır. Örneğin yasal olarak AB ve ülkemizde kozmetik olan, 
ancak Amerika Birleşik Devletleri (ABD)’nde tezgah-üstü ürün [over 
the counter (OTC)] kapsamında olan ürünler; Uzak Doğu`da kozmetik 
(fonksiyonel kozmetik/ilaç benzerleri) olan ancak AB ve Ülkemizde ilaç 
kapsamında olan ürünler mevcuttur. Bu nedenle, ülkelerin beşeri kul-
lanıma yönelik ürünlere ilişkin yasal çerçeveleri vijilans/uyarı sistemleri-
nin de kapsamını belirlemektedir. Kozmetik ürünler ile sınır teşkil eden 
ürünler genel olarak sıklık sıralaması ile ilaç, tıbbi cihaz, biyosidal ürün, 
oyuncak, tekstil ve gıda yönünde olup, en fazla ilaç ile kozmetik sınırına 
düşen ürünlere rastlanılmaktadır. Bu derlemede, kozmetik ürünlerin 
kapsamı, kozmetovijilansın kapsamı ve amacı, kozmetik ürünlerin is-
tenmeyen etkileri ve değerlendirilmeleri ile dünyada kurulu kozmeto-
vijilans sistemleri hakkında bilgi verilecektir.

Kozmetik Ürün Kapsamı
Ülkemizde ve AB’de kozmetik ürün insan vücudunun dış kısımlarına; 
epiderma, tırnaklar, kıllar, saçlar, dudaklar ve dış genital organlarına 
veya dişler ile ağız mukozasına uygulanmak üzere hazırlanmış, tek 
veya temel amacı bu kısımları temizlemek, koku vermek, görünümü-
nü değiştirmek, bunları korumak, iyi bir durumda tutmak veya vücut 
kokularını düzeltmek olan bütün madde veya karışımları kapsar (1). 
Bu doğrultuda kozmetik ürünler geniş çerçevede ilaçlar, tıbbi cihaz-
lar, biyosidal ürünler, tekstil ürünleri, oyuncaklar, gıda ürünleri, bazı 
genel amaçlı ürünler veya kişisel aksesuarlar ile sınırları olabilen veya 
sınıfsal karışıklığın yaşanabildiği ürünlerdir. Kozmetik ürünler ile sınır 
teşkil eden ürünler arasında en sık rastlanılanlar, ilaç kapsamında yer 
alabilen ürünlerdir. 

Kozmetik ürünlere atfedilen kozmesötik, dermokozmetik/dermakoz-
metik, fonksiyonel kozmetik, kozmetotekstil ve benzerleri dünya ge-
nelinde uygulama yeri ve şekli, genel küresel kozmetik mevzuatı kap-
samında kalan (5, 11-14); içeriği, fonksiyonu veya iddiaları itibariyle 
bazıları yerel mevzuat dışına çıkabilen; asgari olarak kozmetik imalatı 
koşullarında ve kozmetik ürün kalitesinde üretilen; estetik görünüm 
ile ilgili olan; genellikle kozmetik ile ilaç veya tıbbi cihaz sınırında yer 
alabilen ve bir ürünü karşılamak maksadıyla kullanılan ifadelerdir. 
Bunlardan, ilki daha çok ABD kaynaklı bilimsel makalelerde, ikincisi 
AB kaynaklı bilimsel makalelerde, üçüncüsü Uzak Doğu menşeili koz-
metik mevzuatında (12) ve dördüncüsü ilgili uluslararası standartta 
tanımlanan genellikle pazarlama amacıyla kullanılan ifadelerdir. Yasal 
düzenlemelerde yer almayan ancak bazı bilimsel makalelerde rastla-
nılan tanımları ile kozmesötikler istenilen kozmetik sonuca fizyolojik 
etki ile ulaşan, deri ve deriye bağlı oluşumların yapı ve fonksiyonla-

rını olumlu yönde etkileyen, biyolojik aktivitesi olduğu iddia edilen 
madde ve ürünler olarak tanımlanabilirken (birçok dünya ülkesinde 
reçetesiz olarak veya OTC kapsamında satılabilmektedirler) (15, 16), 
dermokozmetikler/dermakozmetikler derinin estetik görünümü ile 
ilgili olan, kozmetik ile ilaç sınırında yer alabilen, cilt bakımı, yüze-
yel cilt sorunlarının giderilmesi, cilt görünümü ve sağlığını geliştirici 
ürünler olarak kabul edilmektedirler (17). Kozmesötik, dermokozme-
tik, fonksiyonel kozmetik vb. ifadeler altında kozmetik ürün olarak ül-
kemiz pazarına arz edilmek istenilen ürünlerin, temel olarak bileşim, 
uygulama ve fonksiyonları kapsamında yasal gereklilikleri karşılaması 
şarttır (1). Bir ürünün birden fazla fonksiyonunun olması durumunda, 
örneğin hem ilaç hem de kozmetik fonksiyonuna sahip ise ürünün bi-
rincil veya ikincil fonksiyon olmasına bakılmaksızın ürünün üst mev-
zuata yani ilaç mevzuatına tabi olması gerekmektedir (18).

Kozmetovijilansın Kapsamı ve Amacı
Ülkelerarası kozmetik mevzuatı ve kapsamının yukarıda bahsedil-
diği üzere farklılıkları olması doğrultusunda, ülkemizde geçerli olan 
kozmetovijilans kapsamına geçmeden önce en çok sınır teşkil ettiği 
beşeri tıbbi ürün/ilaç kapsamındaki vijilansla ilgili tanımlara değini-
lecektir. Hastalığı tedavi etmek ve/veya önlemek, bir teşhis koymak 
veya bir fizyolojik fonksiyonu düzeltmek, düzenlemek veya değiş-
tirmek amacıyla, insana uygulanan doğal ve/veya sentetik kaynaklı 
etkin madde veya maddeler kombinasyonu olarak tanımlanan beşeri 
tıbbi ürünlerin/ilaçların normal dozlarda kullanımında ortaya çıkan 
zararlı ve amaçlanmamış etkileri yan etki/advers etki olarak; ölüme, 
hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma süresinin 
uzamasına, kalıcı veya belirgin sakatlığa veya iş göremezliğe, konje-
nital anomaliye veya doğumsal bir kusura neden olan yan etkileri ise 
ciddi yan etki/ciddi advers etki olarak tanımlanır. Beklenmeyen yan 
etki/advers etki ise, beşeri tıbbi ürüne ait kısa ürün bilgileri ile niteli-
ği, şiddeti veya sonlanımı açısından uyumlu olmayan yan etki olarak 
tanımlanır. Bu yan etkiler ile beşeri tıbbi ürünlere bağlı diğer muhte-
mel sorunların saptanması, değerlendirilmesi, tanımlanması ve ön-
lenmesi ile ilgili bilimsel çalışmalar farmakovijilans olarak adlandırılır. 
Bitkisel ürünlerin/ilaçların kullanımındaki artış ile bu ürünlerin yan 
etkileri kapsamında fitofarmakovijilans kavramı gelişmiş ve çıktıları 
arasında kilit faktörler olarak bitkinin doğru teşhisi, hammadde te-
dariği, işlem görme süreci, aktif bileşen yüzdesi, mikrobiyal yük, ağır 
metal limitleri, bitmiş ürün ve eğitimli insan gücüne odaklanılmıştır 
(19-21). Bitkisel ürünler için benzer şekilde herbovijilans kavramına 
da rastlanılmaktadır.

Kozmetovijilans, kozmetik ürünlerin normal ya da öngörülebilir ko-
şullar altında kullanımıyla gözlenen istenmeyen etkilerin spontan 
bildirimlerinin toplanması, değerlendirilmesi ve izlenmesi faaliyet-
leridir. İstenmeyen etkiler şiddetine bağlı olarak ikiye ayrılmaktadır; 
istenmeyen etki/İE bir kozmetik ürünün normal ya da öngörülebilir 
kullanımı sonucu insan sağlığı üzerinde yarattığı olumsuz etkiler; cid-
di istenmeyen etki/CİE ise geçici veya kalıcı fonksiyonel yetersizlik, 
sakatlık, hastanede tedavi altına alınma, konjenital anomaliler veya 
ani yaşamsal risk ya da ölümle sonuçlanan olumsuz etkiler olarak ta-
nımlanmaktadır. Kozmetik ürünün suistimali ise kozmetik bir ürünün 
normal kullanım amacı dışında; sürekli veya aralıklı olarak kasıtlı, aşırı 
ürün kullanımı olarak ifade edilmiştir (3, 6). Kozmetik ürün güvenlili-
ğinin (22) bir parçası olan kozmetovijilansta kozmetik ürün ile isten-
meyen etki arasındaki ilişkiyi belirlemek için nedensellik yöntemi ve 
bu yöntemde yer alan temel kriterlerden kronoloji, semptomatoloji 
ve özel testlerin uygulanması esas alınarak değerlendirmeler yapıl-
maktadır (8, 9).
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Kozmetovijilansın amacı; i. kozmetik ürünlerin neden olduğu beklen-
meyen etkilerin takip edilmesi, değerlendirilmesi, kayıt altına alın-
ması; ii. düzeltici önlemlerin alınması; iii. kullanım güvenliliği ile ilgili 
değerlendirmelerin, çalışmaların yapılması ve iv. tüketici sağlığı için 
tehlike oluşturma ihtimali olan ürünlerin ve bileşenlerin tanımlanma-
sıdır.

Kozmetik Ürünlerin İstenmeyen Etkileri
Kozmetik ürünlerde rastlanan istenmeyen etkiler lokal olarak “iritas-
yon, alerji, fototoksisite, fotoalerji”; sistemik olarak “solunum sistemi, 
kan ve organ sistemlerinde hasarlar, embriyotoksik, teratojenik, öst-
rojenik etkiler, mutajenik/fotomutajenik ve karsinojenik/fotokarsi-
nojenik etkiler” şeklinde gruplandırılmaktadır. Avrupa`da kozmetik 
ürün kaynaklı istenmeyen etkiler sıklık sırasıyla alerjik kontakt der-
matit, iritasyon kaynaklı kontakt dermatit, foto-alerjik kontakt der-
matit, fototoksik etkiye bağlı kontakt dermatit, konjunktivit, ürtiker, 
akne-folikülit, hipopigmentasyon, hiperpigmentasyon, granülom, 
onikoliz, subungual kanama, anonişi, alopesi, oral kavite mukoz 
membranlarının deskuamasyonu, oral kavite mukoz membranlarının 
iritasyonu, diş hassasiyeti oluşması ve bazı sistemik etkiler olarak sı-
ralanmaktadır. En sık rastlanan alerjik reaksiyonların bir bölümü koku 
maddeleri/esans kaynaklı olarak görülmekte ve bunların bir kısmı-
nın bitkisel hammadde kaynaklı olduğu belirtilmektedir. Kozmetik 
ürünlerde kullanımı doğrultusunda, istenmeyen veya toksik etkilere 
neden olabilen bitkisel içeriklerin bazı etkileri hipersensitivite reak-
siyonu, östrojenik aktivite, alerjik reaksiyon, fotosensitivite, deride 
yanma, karaciğer toksisitesi,  nöromotor disfonksiyon, konjonktival 
enflamasyon, konvülsiyon, mutajenik etki veya karsinojenik etki ola-
bilmektedir (23-26).

Nedensellik Değerlendirmesi
Nedensellik değerlendirmesi yan etki/istenmeyen etki ile kullanılan 
kozmetik ürün arasındaki ilişkinin saptanmasına yönelik inceleme-
lerdir. Bir kozmetik ürün ile istenmeyen etki arasındaki ilişkiyi be-
lirlemek için kullanılan nedensellik değerlendirmesi yönteminde 
yer alan temel kriterler kronoloji, semptomatoloji ve özel testlerin 
uygulanmasıdır (2, 6, 10). Kronoloji kozmetik ürünün kullanımı ile 
semptomların başlangıcı arasındaki zaman sıralamasıdır. Bu kap-
samda, kronolojik skor kozmetik ürünün kullanımı ile semptomların 
başlangıcı arasındaki zaman sıralamasından hesaplanır. Bu süre he-
saplanırken diğer sebepler örneğin bölgesel kullanılan ilaçlara ma-
ruz kalınması gibi etkenler değerlendirme dışı bırakılır. Semptoma-
toloji semptomların açık bir şekilde tanımlanması ve vakanın klinik 
olarak değerlendirilmesidir. Bu kapsamda, semptomatolojik (göster-
gesel) skor istenmeyen etkinin türüne ilişkin bilgiler ile ek olarak ya-
pılmış olan veya kozmetik ürüne yeniden maruziyette yapılan özel 
testlerden hesaplanır. Özel testler vaka ile ilgili ve özel olarak be-
lirlenmiş testler olmalıdır; ilgili ürünler kullanılarak ve/veya şüpheli 
alerjenler veya nihai ürünlerin etkisine maruz bırakılarak yapılır. Bu 
yöntem kapsamında elde edilen veriler ile Şekil 1 ve Tablo 1’de yer 
alan karar ağacı ve karar tablolarından yararlanılarak nedenselliğe 
karar verilir (2, 6, 10).
 
Kozmetovijilansta Küresel Sistemler
Ülkemizdeki kozmetovijilans sistemi, Avrupa Birliği’ndeki sisteme ya-
sal ve uygulama yönünden benzer olup, yukarıdaki kısımlarda bah-
sedilen çerçevede tesis edilmiş ve yürütülmekte olan sistemdir. Av-
rupa Birliği ve uyumlu olarak ülkemizdeki kozmetovijilans sistemleri 
dışında dünyada önemli kabul edilen kozmetovijilans sistemlerinin 
başlıcalarına ve kapsamlarına aşağıda kısaca yer verilmiştir.

Amerika Birleşik Devletleri Kozmetovijilans Sistemi
Yasal düzenleme olarak, Federal Gıda, İlaç ve Kozmetik Kanunu (Food, 
Drug and Cosmetic Act: FD&C Act), Gıda Desteği ve Reçetesiz İlaç Tü-
ketici Koruma Kanunu (Kamu Hukuku 109-462), Onaylanmış Başvuru 
Olmadan Pazarlanan Reçetesiz İnsan İlaç Maddeleri için Endüstri Pa-
zarlama Sonrası Advers Etki Bildirme Kılavuzu (Temmuz 2009) kapsa-
mında, tüketiciler advers reaksiyonları ve kalite kusurlarını bildirme-
leri için teşvik edilmektedirler. Bu bildirimler; MedWatch Web sitesi 
aracılığıyla “Kozmetiklere olumsuz reaksiyon? Amerikan Gıda ve İlaç 
Dairesi (U.S. Food and Drug Administration: FDA)’ne bildir” (FDA Form 
3500 – Gönüllü raporlama), MedWatch Yardım Hattı aracılığı veya 
Eyaletlerinin FDA Tüketici Şikâyet Koordinatörü ile temas kurularak 
yapılabilmektedir. Sağlık çalışanları, advers reaksiyonları ve kalite ku-
surlarını MedWatch web sayfaları aracılığıyla veya MedWatch yardım 
hattını arayarak bildirmeleri için teşvik edilmektedirler. Endüstri (ima-
latçılar, paketleyenler ve dağıtıcılar); a. OTC ürünleri: Ciddi Advers Re-
aksiyon durumunda, ilk başvurudan itibaren 15 takvim günü içinde 
FDA Form 3500A – Zorunlu bildirim kullanılarak Bireysel Vaka Güven-
lik Raporu (Individual Case Safety Reports: ICSRs) tamamlanmalıdır. b. 
Kozmetik ürünler: Temsilciler Meclisi’ne sunulan “Kozmetik Güvenlilik 
Tadilat Kanunu 2012” & “Güvenli Kozmetikler ve Kişisel Bakım Ürünle-
ri Kanunu 2013” aşağıdakileri içermektedir: “Ciddi ve beklenmeyen” 
advers olaylar (2012 belgesi) ve “Ciddi” advers olaylar (2013 belgesi) 
için zorunlu rapor  (15 iş günü içinde) ve “Sağlık ve İnsan Servisleri 
Sekreterliği”ne bildirimler yapılmaktadır (27). 

Kanada Kozmetovijilans Sistemi
Yasal düzenleme olarak Gıda ve İlaç Kanunu, Kozmetik Yönetmelik-
leri ve Doğal Sağlık Ürünleri Yönetmelikleri (Natural Health Products 
Regulations: NHPs Regulations) kapsamında, tüketiciler doğal sağlık 
ürünleri kullanımını takiben istenmeyen etkileri (advers reaksiyonlar) 
bildirmelidirler; kozmetiklere karşı gelişen advers reaksiyonları bildir-
mek için teşvik edilmektedirler. Tüketiciler ve imalatçı/ruhsat sahiple-
ri için formlar mevcuttur (28, 29). 

Güney Amerika Ortak Pazarı (Mercado Común del Sur: MERCU-
SOR) Kozmetovijilans Sistemi
Arjantin-Brezilya-Paraguay-Uruguay-Venezuela`yı kapsayan ortak 
pazarın ilgili yasal düzenlemesi “Güney Amerika Ortak Pazarı Kararları 
MERCOSUR/GMC/RES No. 19/05: Kişisel Hijyen Ürünleri, Kozmetik & 
Parfümeri Alanında Kozmetovijilans Programı” doğrultusunda tüketi-
ciler ve sağlık çalışanlarının spesifik formlar kullanarak gönüllü rapor-
lamaları ANVISA web sitesi (Brezilya) üzerinden alınmakta, firmaların 
ise bir kozmetovijilans sistemine sahip olmaları, arşivlemeleri ve tü-
ketici için sağlık riski yaratabilecek herhangi bir durumu ilgili ülkenin 
Ulusal Otoritesine bildirmeleri (advers reaksiyonlar ve kalite hataları) 
gerekmektedir (30).

Japonya Kozmetovijilans Sistemi
Yasal düzenleme olarak Japon İlaç İşleri Kanunu (Japanese Pharma-
ceutical Affairs Law: PAL), Madde 77-(4)-2-1; Kanun No.145 10 Ağus-
tos 1960; Son Revizyon: Kanun No.84, 21 Haziran 2006, İlaç İşleri Ka-
nunu’nun Uygulama Düzenlemeleri, Madde 253-(3); Sağlık, Çalışma 
ve Refah Bakanlığı (Ministry of Health, Labour and Welfare: MHLW) 
Karar n°1, Şubat 1961 ve MHLW Karar no 114, Mayıs 2009 (Son Reviz-
yon) kapsamında, sağlık çalışanları kozmetiklerden ve aynı zamanda 
ilaçlardan kaynaklanan advers reaksiyonların MHLW’ye doğrudan 
rapor edilmesi için teşvik edilmektedir. Firmaların kozmetikleri pazar-
lamak için MHLW ’den edinilmesi gereken bir lisans, Kalite Kontrol ve 
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Pazarlama Sonrası açısından MHLW kararları tarafından belirlenmiş 
İyi Vijilans Uygulamaları (Good Vigilance Practices: GVPs) standartları 
ile uyumlu güvenlilik yönetimi gereklidir. 1 Nisan 2014’ten itibaren: 
Mart 2014’te yayımlanan İlaç ve Tıbbi Cihaz Güvenlik Bilgisi No:311’i 
takiben, kozmetikler altında yer aln quasi-drug’lar (yarı-ilaç/ilaç-ben-
zerleri) ve kozmetikler için Advers Reaksiyon Bildirim Sistemi revize 
edilmiş ve Pazar Yetkilendirme Sahipleri için yeni zorunluluklar geti-
rilmiştir.

Çin Kozmetovijilans Sistemi
Yasal düzenleme olarak Kozmetik Yönetmeliği ve Kozmetik Advers 
Reaksiyonları Görüntüleme Sisteminin Yapılandırılmasını Hızlandır-
ma Hakkında Kılavuz (24 Ekim 2011) kapsamında Çin`de Amerika 
Moda Tasarımcıları Konseyi (The Council of Fashion Designers of 
America: CFDA) tarafından “Kozmetik Advers Reaksiyonları Görüntü-
leme Sistemi”ni kurma süreci devam etmektedir (31). Bu süreç: i. Pilot 
evre (2011 – 2013): Taşra düzeyinde ve ulusal düzeyde ilgili otoriteleri 
dâhil etme (ilki Şangay’da), Ekip-kurma süreci ve Sistemin ilerleyici 
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Tablo 1. Nedensellik değerlendirmesinde karar tablosu (6)

Semptomlar Hatırlatıcı Kısmen hatırlatıcı veya değil

Maruz kalma
 ile semptom oluşması 

arasındaki zaman 
sıralaması

YM
 ve/veya

 ET

YM
 ve/veya

 ET

YM
 ve/veya

 ET

YM
 ve/veya

 ET

YM
 ve/veya 

ET

YM
 ve/veya 

ET

+ ? - + ? -

Uyumluluk
Büyük 

olasılıkla
Olası Belirsiz Olası Belirsiz Olası değil

Kısmen
 uyumlu veya

bilinmiyor
Olası Belirsiz Olası değil Belirsiz Olası değil Olası değil

Uyumsuz
Kesinlikle 

değil
Kesinlikle 

değil
Kesinlikle 

değil
Kesinlikle 

değil
Kesinlikle 

değil
Kesinlikle 

değil

YM: yeniden maruz kalma; ET: ek test; ?: değerlendirilmeli

Şekil 1. Nedensellik değerlendirmesinde karar ağacı (6)



süreci, ii. İyileştirme/geliştirme evresi (2014 – 2015): Taşra düzeyinde 
pilot evre ve Ulusal düzeyde kademeli uygulama, iii. Gönüllü bildirim-
lerin teşvik edilmesi olarak özetlenebilmektedir.

Güneydoğu Asya Uluslar Birliği (Association of Southeast Asian 
Nations: ASEAN) Kozmetovijilans Sistemi
Brunei, Burma/Myanmar, Kamboçya, Endonezya-Laos, Malezya, Fi-
lipinler, Singapur, Tayland ve Vietnam`ın üyesi olduğu Güneydoğu 
Asya Ülkeleri Birliği için ilgili yasal düzenlemeler ASEAN Kozmetik 
Direktifi, Pazarlama Sonrası Denetim hakkında Tartışma Raporu/Ürün 
Güvenliği (Haziran 2004), ASEAN Harmonize Kozmetik Düzenleyici 
Şeması Hakkında Genel Bilgi Kitapçığı ve Endüstri için Kılavuz: Koz-
metik Ürünler için Advers Olay Bildirimi (Haziran 2005) olup tüketici, 
sağlık çalışanları ve firmalar bildirim yapabilmektedir. Bir kozmetik 
ürünü piyasaya arz etmekle sorumlu firmaların, tüm Ciddi Advers Re-
aksiyonları eğer  “ölüm” veya “acil hayati risk” var ise 7 takvim günü 
içinde; “hastanede yatış” veya “ısrar eden ya da belirgin sakatlık/iş gö-
remezlik” durumu var ise 15 takvim günü içinde raporun kaynağına 
(tüketici, sağlık hizmeti çalışanı) bakmaksızın ASEAN üyesi devletin 
düzenleyici otoritesine bildirmesi gerekmektedir (32, 33).

SONUÇ

Bireylerin günlük bakım ve motivasyonunda önemli yeri olan koz-
metik ürünlerin tüm dünyada bilimsel, teknolojik ve sosyo-ekonomik 
gelişmelere bağlı olarak her yıl çeşitliliğinin artacağı ve şekilleneceği, 
güvenilirlikleri, fonksiyonları ve pazarlanmalarının önemli paramet-
reler olarak değerlendirileceği, kullanımlarının amacına ulaşmasında 
kozmetik bakım kavramının gelişmesi gerektiği ve istenmeyen etkile-
rinin raporlanmasına yönelik kozmetovijilans kavramının önem kaza-
nacağı düşünülmektedir. 
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