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Oz

Tum diinyada artan kozmetik Uriin cesitliligi ve kullanimlari, bu Griinleri
saglik ve ekonomi acisindan oldukga 6nemli konuma getirmistir. Yenilige
oldukca acik olan bu iriin grubunda yeni bilesenler ve tasiyici sistemlerin
kullanilmast ile temel kozmetik bakimdan ileri etkilere sahip uriinler gelis-
tirilmektedir. Kozmetik triinlerin normal veya 6ngoriilebilir kosullar altinda
kullanimiyla gézlenen istenmeyen etkilerin spontan bildirimlerinin toplan-
masi, degerlendirilmesi ve izlenmesi faaliyetleri kozmetik uyari sistemi yani
kozmetovijilans olarak ifade edilmektedir. Kozmetovijilansta istenmeyen
etkiler ile Urlin arasindaki iliski kronoloji, semptomatoloji, 6zel testlerin
uygulanmasi, karar agaci ve karar tablosun yer aldigi nedensellik deger-
lendirmesi yontemi ile belirlenmektedir. Dinyada gelismis kozmetovijilans
sistemleri arasinda Amerika Birlesik Devletleri (ABD), Kanada, Japonya, Cin,
Avrupa Birligi (AB), Tiirkiye, Glineydogu Asya Uluslar Birligi (Association of
Southeast Asian Nations: ASEAN) ve Guiney Amerika Ortak Pazari (Mercado
Comun del Sur: MERCUSOR) sistemleri yer almaktadir.

Anahtar kelimeler: Kozmetovijilans, kozmetik tiriin, istenmeyen etki, ciddi
istenmeyen etki, nedensellik degerlendirmesi

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

GiRis

Kozmetik bakim; kozmetik Griinlerin dogru kullanimi ile kisisel te-
mizlik ve bakimin yapilmasi olarak ézetlenebilen bir kavram olup
dogumdan itibaren her bireyin (bebek, hamile, kadin, erkek, co-
cuk, yasli, saghkl, hasta) glinliik yasaminda dnemli bir yer tutar ve
amacina ulasmasinda; beklenen etkinin elde edilmesi ve istenme-
yen etkilerin olusmamasi 6nem kazanir.

Yasal tanimiyla kozmetik Griin, insan viicudunun dis kisimlarina;
epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlari-
na veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak Uzere hazirlanmis,
tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, go-
rinimini degistirmek, bunlarn korumak, iyi bir durumda tutmak
veya viicut kokularini diizeltmek olan bitiin madde veya karisim-
lari ifade eder (1). Kozmetik Urlnler, toplumda her birey icin her
glin tiketilen, uzun sireli maruziyetleri 6nem arz eden yaklasik
26,000 cesit dogal veya sentetik kdkenli bileseni cesitli sayi ve
oranlarda icerebilen, kisisel temizlik ve bakim Grtinleridir.

Kozmetovijilans, kozmetik Griinlerin normal ya da éngériilebilir
kosullar altinda kullanimiyla gézlenen istenmeyen etkilerin spon-
tan bildirimlerinin toplanmasi, degerlendirilmesi ve izlenmesi fa-
aliyetleri olup (2, 3), ilk kez 2005 yilinda Avrupa Birligi (AB)'nde
76/768 EEC sayili Kozmetik Direktifi'nde yapilan ilgili degisiklik
sonrasl, Avrupa'da istenmeyen olaylarin raporlanmasina iliskin
bir kilavuz yayinlanmistir (4). Miteakip stirecte AB'de Avrupa Ko-
misyonu tarafindan 2012 yilinda 1223/2009 EC sayil Kozmetik
Tiizigu dogrultusunda Ciddi istenmeyen Etkilerin Raporlanma-
sina iliskin Kilavuz yayinlanmis ve ayni yil ilkemizde Tiirkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan bu kapsamda ilk kilavuz yayin-
lanmis, ulusal logo olusturulmus ve de bildirimlerin yapilacagi
Kozmetovijilans sistemi kurulmustur (2-5). Kozmetovijilansa yo-
nelik bilgilendirme ve farkindalik olusturma amaciyla tlkemizde
ilk kez 2013 yilinda Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
ilgili kamu kurumlari, akademisyenler ve sektor temsilcilerinin
katilimiyla “Kozmetovijilans Konferansi” diizenlenmis ve Kuruma
yapilan bildirimlerin degerlendirildigi ilk bilimsel calisma 2014
yilinda sunulmustur (6). Kurum tarafindan bu alandaki yasal da-
zenlemelerin genisletilmesi ve detaylandiriimasi kapsaminda ki-
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lavuzlar ve formlar yayinlanmis olup, bunlar “Kozmetik Uriinlerin is-
tenmeyen Etkilerinin/Ciddi istenmeyen Etkilerinin Kuruma Bildirimine
iliskin Kilavuz’, “Nihai Kullanici ve Saglik Meslegi Mensubu Tarafindan
Ureticiye Yapilacak Kozmetik Uriin istenmeyen Etki (IE)/Ciddi isten-
meyen Etki (CIE) Bildirimlerine iliskin Kilavuz” ve “Uretici Tarafindan
Ciddi istenmeyen Etkinin Kuruma Bildirilmesine iliskin Kilavuz” ve
ilgili formlardir. Kozmetovijilans raporlama ve siniflandirmalariyla
ilgili bilimsel makalelerde cesitli yontemler (7, 8) mevcut olup kul-
lanilan Griinlin cinsine, uygulama alanina veya olusan istenmeyen
etkinin tiiriine gore siniflandirma yapilabilmektedir. Kozmetik riin
kaynakli istenmeyen etkilerin test edilmesine yonelik ydntemler de
bilimsel makalelerde yer almaktadir (9, 10).

Farmasotik alanda yer alan Griinlerin tabi oldugu yasal diizenlemeler
uluslararasi platformda tlkeler arasi farkhlklar gostermekte, bu fark-
hliklar bazi Griinlerin, Glkelerarasi yasal sinifina (beseri tibbi triin/ilag,
biyosidal Uriin, tibbi cihaz, kozmetik, gida takviyesi) farkhlik olarak
yansimaktadir. Ornegin yasal olarak AB ve ilkemizde kozmetik olan,
ancak Amerika Birlesik Devletleri (ABD)'nde tezgah-Ustl driin [over
the counter (OTC)] kapsaminda olan trtinler; Uzak Dogu'da kozmetik
(fonksiyonel kozmetik/ilag benzerleri) olan ancak AB ve Ulkemizde ilag
kapsaminda olan Urlinler mevcuttur. Bu nedenle, tlkelerin beseri kul-
lanima yonelik trlinlere iliskin yasal cerceveleri vijilans/uyari sistemleri-
nin de kapsamini belirlemektedir. Kozmetik trlinler ile sinir teskil eden
rdinler genel olarak siklik siralamasi ile ilag, tibbi cihaz, biyosidal Grin,
oyuncak, tekstil ve gida yonilinde olup, en fazla ilag ile kozmetik sinirina
disen Uriinlere rastlanilmaktadir. Bu derlemede, kozmetik Grtinlerin
kapsami, kozmetovijilansin kapsami ve amaci, kozmetik Griinlerin is-
tenmeyen etkileri ve degerlendirilmeleri ile diinyada kurulu kozmeto-
vijilans sistemleri hakkinda bilgi verilecektir.

Kozmetik Uriin Kapsami

Ulkemizde ve AB'de kozmetik (iriin insan viicudunun dis kisimlarina;
epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlarina
veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak tzere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gériinimi-
ni degistirmek, bunlari korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut
kokularini diizeltmek olan bitiin madde veya karisimlari kapsar (1).
Bu dogrultuda kozmetik Grtinler genis cercevede ilaglar, tibbi cihaz-
lar, biyosidal Grlnler, tekstil Griinleri, oyuncaklar, gida drinleri, bazi
genel amacl Uriinler veya kisisel aksesuarlar ile sinirlari olabilen veya
sinifsal karisikhgin yasanabildigi Griinlerdir. Kozmetik drdnler ile sinir
teskil eden Grtinler arasinda en sik rastlanilanlar, ila¢c kapsaminda yer
alabilen Grtinlerdir.

Kozmetik Urlinlere atfedilen kozmesaotik, dermokozmetik/dermakoz-
metik, fonksiyonel kozmetik, kozmetotekstil ve benzerleri diinya ge-
nelinde uygulama yeri ve sekli, genel kiiresel kozmetik mevzuati kap-
saminda kalan (5, 11-14); icerigi, fonksiyonu veya iddialar itibariyle
bazilari yerel mevzuat disina ¢ikabilen; asgari olarak kozmetik imalati
kosullarinda ve kozmetik riin kalitesinde Uretilen; estetik goriinim
ile ilgili olan; genellikle kozmetik ile ila¢ veya tibbi cihaz sinirinda yer
alabilen ve bir Griini karsilamak maksadiyla kullanilan ifadelerdir.
Bunlardan, ilki daha ¢cok ABD kaynakli bilimsel makalelerde, ikincisi
AB kaynakli bilimsel makalelerde, tictinclsti Uzak Dogu menseili koz-
metik mevzuatinda (12) ve dérdiincisu ilgili uluslararasi standartta
tanimlanan genellikle pazarlama amaciyla kullanilan ifadelerdir. Yasal
diizenlemelerde yer almayan ancak bazi bilimsel makalelerde rastla-
nilan tanimlari ile kozmesétikler istenilen kozmetik sonuca fizyolojik
etki ile ulasan, deri ve deriye bagli olusumlarin yapi ve fonksiyonla-

rint olumlu yonde etkileyen, biyolojik aktivitesi oldugu iddia edilen
madde ve Urlinler olarak tanimlanabilirken (bircok diinya tlkesinde
recetesiz olarak veya OTC kapsaminda satilabilmektedirler) (15, 16),
dermokozmetikler/dermakozmetikler derinin estetik gériinimu ile
ilgili olan, kozmetik ile ila¢ sinirinda yer alabilen, cilt bakimi, yiize-
yel cilt sorunlarinin giderilmesi, cilt gérinimi ve saghgini gelistirici
urlinler olarak kabul edilmektedirler (17). Kozmesétik, dermokozme-
tik, fonksiyonel kozmetik vb. ifadeler altinda kozmetik Griin olarak dl-
kemiz pazarina arz edilmek istenilen Griinlerin, temel olarak bilesim,
uygulama ve fonksiyonlari kapsaminda yasal gereklilikleri karsilamasi
sarttir (1). Bir Grtinlin birden fazla fonksiyonunun olmasi durumunda,
ornegdin hem ilag hem de kozmetik fonksiyonuna sahip ise Griintin bi-
rincil veya ikincil fonksiyon olmasina bakilmaksizin Griiniin tist mev-
zuata yani ilag mevzuatina tabi olmasi gerekmektedir (18).

Kozmetovijilansin Kapsami ve Amacai

Ulkelerarasi kozmetik mevzuati ve kapsaminin yukarida bahsedil-
digi Gzere farkhliklari olmasi dogrultusunda, ilkemizde gecerli olan
kozmetovijilans kapsamina gegmeden énce en ¢ok sinir teskil ettigi
beseri tibbi Grtin/ilag kapsamindaki vijilansla ilgili tanimlara degini-
lecektir. Hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis koymak
veya bir fizyolojik fonksiyonu dizeltmek, diizenlemek veya degis-
tirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli
etkin madde veya maddeler kombinasyonu olarak tanimlanan beseri
tibbi Urunlerin/ilaglarin normal dozlarda kullaniminda ortaya cikan
zararli ve amaclanmamis etkileri yan etki/advers etki olarak; 6liime,
hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin
uzamasina, kalici veya belirgin sakatliga veya is géremezlige, konje-
nital anomaliye veya dogumsal bir kusura neden olan yan etkileri ise
ciddi yan etki/ciddi advers etki olarak tanimlanir. Beklenmeyen yan
etki/advers etki ise, beseri tibbi Urtine ait kisa Uriin bilgileri ile niteli-
di, siddeti veya sonlanimi acisindan uyumlu olmayan yan etki olarak
tanimlanir. Bu yan etkiler ile beseri tibbi triinlere bagl diger muhte-
mel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve 6n-
lenmesi ile ilgili bilimsel calismalar farmakovijilans olarak adlandirilir.
Bitkisel Urlnlerin/ilaglarin kullanimindaki artis ile bu driinlerin yan
etkileri kapsaminda fitofarmakovijilans kavrami gelismis ve ciktilar
arasinda kilit faktorler olarak bitkinin dogru teshisi, hammadde te-
darigi, islem gdérme sureci, aktif bilesen yiizdesi, mikrobiyal yuk, agir
metal limitleri, bitmis Grlin ve egitimli insan guicline odaklaniimistir
(19-21). Bitkisel Grinler icin benzer sekilde herbovijilans kavramina
da rastlaniimaktadir.

Kozmetovijilans, kozmetik Grlinlerin normal ya da 6ngorilebilir ko-
sullar altinda kullanimiyla gozlenen istenmeyen etkilerin spontan
bildirimlerinin toplanmasi, degerlendirilmesi ve izlenmesi faaliyet-
leridir. istenmeyen etkiler siddetine bagl olarak ikiye ayrilmaktadir;
istenmeyen etki/iE bir kozmetik Griiniin normal ya da éngdriilebilir
kullanimi sonucu insan sagligi Gizerinde yarattigi olumsuz etkiler; cid-
di istenmeyen etki/CIE ise gegici veya kalici fonksiyonel yetersizlik,
sakatlik, hastanede tedavi altina alinma, konjenital anomaliler veya
ani yasamsal risk ya da 6liimle sonuglanan olumsuz etkiler olarak ta-
nimlanmaktadir. Kozmetik Girlintin suistimali ise kozmetik bir Griintin
normal kullanim amaci disinda; suirekli veya aralikh olarak kasitl, asir
ariin kullanimi olarak ifade edilmistir (3, 6). Kozmetik triin givenlili-
ginin (22) bir parcasi olan kozmetovijilansta kozmetik trtin ile isten-
meyen etki arasindaki iliskiyi belirlemek icin nedensellik yontemi ve
bu yontemde yer alan temel kriterlerden kronoloji, semptomatoloji
ve 0Ozel testlerin uygulanmasi esas alinarak degerlendirmeler yapil-
maktadir (8, 9).
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Kozmetovijilansin amaci; i. kozmetik driinlerin neden oldugu beklen-
meyen etkilerin takip edilmesi, degerlendirilmesi, kayit altina alin-
masi; ii. diizeltici 6nlemlerin alinmasi; iii. kullanim giivenliligi ile ilgili
degerlendirmelerin, calismalarin yapilmasi ve iv. tiketici saghgi icin
tehlike olusturma ihtimali olan Griinlerin ve bilesenlerin tanimlanma-
sidir.

Kozmetik Uriinlerin istenmeyen Etkileri

Kozmetik Uriinlerde rastlanan istenmeyen etkiler lokal olarak “iritas-
yon, alerji, fototoksisite, fotoalerji”; sistemik olarak “solunum sistemi,
kan ve organ sistemlerinde hasarlar, embriyotoksik, teratojenik, 6st-
rojenik etkiler, mutajenik/fotomutajenik ve karsinojenik/fotokarsi-
nojenik etkiler” seklinde gruplandiriimaktadir. Avrupa‘da kozmetik
ariin kaynakli istenmeyen etkiler siklik sirasiyla alerjik kontakt der-
matit, iritasyon kaynakli kontakt dermatit, foto-alerjik kontakt der-
matit, fototoksik etkiye bagl kontakt dermatit, konjunktivit, Urtiker,
akne-folikillit, hipopigmentasyon, hiperpigmentasyon, granilom,
onikoliz, subungual kanama, anonisi, alopesi, oral kavite mukoz
membranlarinin deskuamasyonu, oral kavite mukoz membranlarinin
iritasyonu, dis hassasiyeti olusmasi ve bazi sistemik etkiler olarak si-
ralanmaktadir. En sik rastlanan alerjik reaksiyonlarin bir bolimi koku
maddeleri/esans kaynakli olarak goriilmekte ve bunlarin bir kismi-
nin bitkisel hammadde kaynakli oldugu belirtiimektedir. Kozmetik
Urtinlerde kullanimi dogrultusunda, istenmeyen veya toksik etkilere
neden olabilen bitkisel iceriklerin bazi etkileri hipersensitivite reak-
siyonu, 6strojenik aktivite, alerjik reaksiyon, fotosensitivite, deride
yanma, karaciger toksisitesi, néromotor disfonksiyon, konjonktival
enflamasyon, konviilsiyon, mutajenik etki veya karsinojenik etki ola-
bilmektedir (23-26).

Nedensellik Degerlendirmesi

Nedensellik dederlendirmesi yan etki/istenmeyen etki ile kullanilan
kozmetik Urlin arasindaki iliskinin saptanmasina yonelik inceleme-
lerdir. Bir kozmetik Uriin ile istenmeyen etki arasindaki iliskiyi be-
lirlemek icin kullanilan nedensellik degerlendirmesi yonteminde
yer alan temel kriterler kronoloji, semptomatoloji ve 6zel testlerin
uygulanmasidir (2, 6, 10). Kronoloji kozmetik Griintin kullanimi ile
semptomlarin baslangici arasindaki zaman siralamasidir. Bu kap-
samda, kronolojik skor kozmetik triintin kullanimi ile semptomlarin
baslangici arasindaki zaman siralamasindan hesaplanir. Bu siire he-
saplanirken diger sebepler 6rnegin bolgesel kullanilan ilaglara ma-
ruz kalinmasi gibi etkenler degerlendirme disi birakilir. Semptoma-
toloji semptomlarin acik bir sekilde tanimlanmasi ve vakanin klinik
olarak degerlendirilmesidir. Bu kapsamda, semptomatolojik (gbster-
gesel) skor istenmeyen etkinin tiiriine iliskin bilgiler ile ek olarak ya-
pilmis olan veya kozmetik Grline yeniden maruziyette yapilan 6zel
testlerden hesaplanir. Ozel testler vaka ile ilgili ve dzel olarak be-
lirlenmis testler olmalidir; ilgili Griinler kullanilarak ve/veya stipheli
alerjenler veya nihai Grtinlerin etkisine maruz birakilarak yapilir. Bu
yontem kapsaminda elde edilen veriler ile Sekil 1 ve Tablo 1'de yer
alan karar agaci ve karar tablolarindan yararlanilarak nedensellige
karar verilir (2, 6, 10).

Kozmetovijilansta Kiiresel Sistemler

Ulkemizdeki kozmetovijilans sistemi, Avrupa Birligi'ndeki sisteme ya-
sal ve uygulama yoniinden benzer olup, yukaridaki kisimlarda bah-
sedilen cercevede tesis edilmis ve yuriitiilmekte olan sistemdir. Av-
rupa Birligi ve uyumlu olarak tilkemizdeki kozmetovijilans sistemleri
disinda diinyada 6nemli kabul edilen kozmetovijilans sistemlerinin
baslicalarina ve kapsamlarina asagida kisaca yer verilmistir.

Amerika Birlesik Devletleri Kozmetovijilans Sistemi

Yasal diizenleme olarak, Federal Gida, ila¢ ve Kozmetik Kanunu (Food,
Drug and Cosmetic Act: FD&C Act), Gida Destegi ve Recetesiz ilag Tii-
ketici Koruma Kanunu (Kamu Hukuku 109-462), Onaylanmis Basvuru
Olmadan Pazarlanan Recetesiz insan ilac Maddeleri icin Endiistri Pa-
zarlama Sonrasi Advers Etki Bildirme Kilavuzu (Temmuz 2009) kapsa-
minda, tiiketiciler advers reaksiyonlari ve kalite kusurlarini bildirme-
leri icin tesvik edilmektedirler. Bu bildirimler; MedWatch Web sitesi
aracihgiyla “Kozmetiklere olumsuz reaksiyon? Amerikan Gida ve ilac
Dairesi (U.S. Food and Drug Administration: FDA)'ne bildir” (FDA Form
3500 — Gonulli raporlama), MedWatch Yardim Hatti araciligi veya
Eyaletlerinin FDA Tuketici Sikdyet Koordinatorii ile temas kurularak
yapilabilmektedir. Saglik calisanlari, advers reaksiyonlari ve kalite ku-
surlarini MedWatch web sayfalar araciligiyla veya MedWatch yardim
hattini arayarak bildirmeleri icin tesvik edilmektedirler. Endustri (ima-
latcilar, paketleyenler ve dagiticilar); a. OTC riinleri: Ciddi Advers Re-
aksiyon durumunda, ilk bagvurudan itibaren 15 takvim glni icinde
FDA Form 3500A - Zorunlu bildirim kullanilarak Bireysel Vaka Guiven-
lik Raporu (Individual Case Safety Reports: ICSRs) tamamlanmalidir. b.
Kozmetik triinler: Temsilciler Meclisi'ne sunulan “Kozmetik Glvenlilik
Tadilat Kanunu 2012” &“Giivenli Kozmetikler ve Kisisel Bakim Uriinle-
ri Kanunu 2013” asagidakileri icermektedir: “Ciddi ve beklenmeyen”
advers olaylar (2012 belgesi) ve “Ciddi” advers olaylar (2013 belgesi)
icin zorunlu rapor (15 is glinii icinde) ve “Saglik ve insan Servisleri
Sekreterligi"ne bildirimler yapilmaktadir (27).

Kanada Kozmetovijilans Sistemi

Yasal diizenleme olarak Gida ve ilac Kanunu, Kozmetik Yénetmelik-
leri ve Dogal Saglik Uriinleri Yonetmelikleri (Natural Health Products
Regulations: NHPs Regulations) kapsaminda, tiiketiciler dogal saghk
ardinleri kullanimini takiben istenmeyen etkileri (advers reaksiyonlar)
bildirmelidirler; kozmetiklere karsi gelisen advers reaksiyonlari bildir-
mek icin tesvik edilmektedirler. Tliketiciler ve imalat¢i/ruhsat sahiple-
ri icin formlar mevcuttur (28, 29).

Gliney Amerika Ortak Pazari (Mercado Comun del Sur: MERCU-
SOR) Kozmetovijilans Sistemi
Arjantin-Brezilya-Paraguay-Uruguay-Venezuela'yr kapsayan ortak
pazarin ilgili yasal diizenlemesi“Giliney Amerika Ortak Pazari Kararlari
MERCOSUR/GMC/RES No. 19/05: Kisisel Hijyen Uriinleri, Kozmetik &
Parfimeri Alaninda Kozmetovijilans Programi” dogrultusunda tiiketi-
ciler ve saglik calisanlarinin spesifik formlar kullanarak génlli rapor-
lamalari ANVISA web sitesi (Brezilya) tizerinden alinmakta, firmalarin
ise bir kozmetovijilans sistemine sahip olmalari, arsivilemeleri ve ti-
ketici icin saglk riski yaratabilecek herhangi bir durumu ilgili Gilkenin
Ulusal Otoritesine bildirmeleri (advers reaksiyonlar ve kalite hatalari)
gerekmektedir (30).

Japonya Kozmetovijilans Sistemi

Yasal diizenleme olarak Japon ilac isleri Kanunu (Japanese Pharma-
ceutical Affairs Law: PAL), Madde 77-(4)-2-1; Kanun No.145 10 Agus-
tos 1960; Son Revizyon: Kanun No.84, 21 Haziran 2006, ilac isleri Ka-
nunu’nun Uygulama Dizenlemeleri, Madde 253-(3); Saglik, Calisma
ve Refah Bakanhg (Ministry of Health, Labour and Welfare: MHLW)
Karar n°1, Subat 1961 ve MHLW Karar n° 114, Mayis 2009 (Son Reviz-
yon) kapsaminda, saglik calisanlar kozmetiklerden ve ayni zamanda
ilagclardan kaynaklanan advers reaksiyonlarin MHLW’ye dogrudan
rapor edilmesi icin tesvik edilmektedir. Firmalarin kozmetikleri pazar-
lamak icin MHLW ‘den edinilmesi gereken bir lisans, Kalite Kontrol ve
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SEMPTOMLAR
]
[ |
) Kronoloji
Kronoloji ile kismen
ile uyumliu uyumlu
- ) veya
LT . bilinmiyor
testler
?;:::I'Zr Ek testler ve/veya
venid:n ve!\:reya yeniden Ek testler Ek testler Ek testler
ot yeniden maruziyet ve/ veya ve/veya ve/veya
mar“”t’ff maruziyet pozitif yeniden yeniden yeniden
negau yapilmadi 1 maruzi*,;et maruziyet maruziyet
veya S poziti yapilmadi negatif
Belirsiz siipheli IBw’;u[; r veya §
sonu | olasiikla T i
¢ . Olasi Stllesl
[ Sonu¢ Olasi degil
Olasi ..
Belirsiz

Sekil 1. Nedensellik degerlendirmesinde karar agaci (6)

Tablo 1. Nedensellik degerlendirmesinde karar tablosu (6)

Semptomlar Hatirlatici Kismen hatirlatici veya degil
Maruz kalma YM YM YM YM YM YM
ile semptom olusmasi ve/veya ve/veya ve/veya ve/veya ve/veya ve/veya
arasindaki zaman ET ET ET ET ET ET
siralamasi + ? - + ? -
Buyuk - - L.
Uyumluluk Olasi Belirsiz Olasi Belirsiz Olasi degil
olasilikla
Kismen
uyumlu veya Olasi Belirsiz Olasi degil Belirsiz Olasi degil Olasi degil
bilinmiyor
Uyumsuz Kesinlikle Kesinlikle Kesinlikle Kesinlikle Kesinlikle Kesinlikle
y degil degil degil degil degil degil

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

Pazarlama Sonrasi acisindan MHLW kararlari tarafindan belirlenmis
iyi Vijilans Uygulamalari (Good Vigilance Practices: GVPs) standartlari
ile uyumlu givenlilik yonetimi gereklidir. 1 Nisan 2014'ten itibaren:
Mart 2014'te yayimlanan ilag ve Tibbi Cihaz Giivenlik Bilgisi No:311'i
takiben, kozmetikler altinda yer aln quasi-drug’lar (yari-ilag/ilag-ben-
zerleri) ve kozmetikler icin Advers Reaksiyon Bildirim Sistemi revize
edilmis ve Pazar Yetkilendirme Sahipleri icin yeni zorunluluklar geti-
rilmistir.

Cin Kozmetovijilans Sistemi

Yasal diizenleme olarak Kozmetik Yonetmeligi ve Kozmetik Advers
Reaksiyonlari Goruintiileme Sisteminin Yapilandiriimasini Hizlandir-
ma Hakkinda Kilavuz (24 Ekim 2011) kapsaminda Cin'de Amerika
Moda Tasarimcilari Konseyi (The Council of Fashion Designers of
America: CFDA) tarafindan “Kozmetik Advers Reaksiyonlari Gorlinti-
leme Sistemi”ni kurma siireci devam etmektedir (31). Bu siireg: i. Pilot
evre (2011 - 2013): Tagra dlizeyinde ve ulusal diizeyde ilgili otoriteleri
dahil etme (ilki Sangay'da), Ekip-kurma stireci ve Sistemin ilerleyici
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sireci, ii. lyilestirme/gelistirme evresi (2014 - 2015): Tasra diizeyinde
pilot evre ve Ulusal dlizeyde kademeli uygulama, iii. Goniilli bildirim-
lerin tesvik edilmesi olarak 6zetlenebilmektedir.

Gilineydogu Asya Uluslar Birligi (Association of Southeast Asian
Nations: ASEAN) Kozmetovijilans Sistemi

Brunei, Burma/Myanmar, Kambocya, Endonezya-Laos, Malezya, Fi-
lipinler, Singapur, Tayland ve Vietnam'in lyesi oldugu Guineydogu
Asya Ulkeleri Birligi icin ilgili yasal diizenlemeler ASEAN Kozmetik
Direktifi, Pazarlama Sonrasi Denetim hakkinda Tartisma Raporu/Uriin
Glivenligi (Haziran 2004), ASEAN Harmonize Kozmetik Diizenleyici
Semasi Hakkinda Genel Bilgi Kitapgigi ve Endistri icin Kilavuz: Koz-
metik Uriinler icin Advers Olay Bildirimi (Haziran 2005) olup tiiketici,
saglk cahsanlan ve firmalar bildirim yapabilmektedir. Bir kozmetik
Urlini piyasaya arz etmekle sorumlu firmalarin, tim Ciddi Advers Re-
aksiyonlari eger “6lim” veya “acil hayati risk” var ise 7 takvim gini
icinde; “hastanede yatis” veya “israr eden ya da belirgin sakathk/is g6-
remezlik” durumu var ise 15 takvim glini icinde raporun kaynagina
(tuketici, saghk hizmeti calisani) bakmaksizin ASEAN Uyesi devletin
diizenleyici otoritesine bildirmesi gerekmektedir (32, 33).

SONUG

Bireylerin guinliik bakim ve motivasyonunda 6nemli yeri olan koz-
metik Urlnlerin tiim diinyada bilimsel, teknolojik ve sosyo-ekonomik
gelismelere bagli olarak her yil ¢esitliliginin artacagi ve sekillenecedi,
glvenilirlikleri, fonksiyonlari ve pazarlanmalarinin 6nemli paramet-
reler olarak degerlendirilecedi, kullanimlarinin amacina ulasmasinda
kozmetik bakim kavraminin gelismesi gerektigi ve istenmeyen etkile-
rinin raporlanmasina yénelik kozmetovijilans kavraminin 6nem kaza-
nacagdi disunilmektedir.

Hakem Degerlendirmesi: Dis Bagimsiz.
Cikar Catismast: Yazar cikar catismasi bildirmemistir.

Finansal Destek: Yazar bu calisma igin finansal destek almadigini beyan et-
mistir.
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