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Mikroplaria ayni evreni paylasmak, onu viicudnmnzun bir pacast olarak kabnl
etmenin dtesinde, onlar: kogmetik veya diger yaklasimlarda da kullanmaktay:z.
Bu Biliimde kozgmetikler ile Mikrobiyomiarm iliskisi irdelenmektedir.

ikroplar, genel tanim olarak “Mikrobiyomlar” kozmetik alaninda da
kullanilmaya baslaniimistir. Kozmetiklerde kullaniimasinin bazi etik ilkeler
temelinde oldugu dikkate alinarak bu nedenle bu B6lim olusturulmustur.

Ozet

Neonatolojide Kozmetiklerde etik boyut; Mikrobiyom dengesinde prensipler
Amac: Neonatoloji evresinde, 6zellikle prematiirenin cilt bakimi ve tfemizligi konusunda
yararlk temelinde ve gereksinimlere gore kozmetikler kullaniimalidir. Bu yaklagimin Etik
Boyutu irdelenmektedir.
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Dayanaklar: Kozmetik Kanunu, Helsinki Bildirgesi ile Kozmetik lreticilerinin temel
olusturdugu ve Eskigehir Osmangazi Universitesi Etik Kurulunca prensip haline getirilenler
dayanak alinmigtir.

Giris:

Yenidogan Doneminde ve Prematiirelerde Kozmetik Kullanim Ilkeleri:

o Kozmetikler temelde giizellestirme ve estetik amach kullanilsalar bile, Neonatolo jide
en hassas dénemde olan prematiir ve yenidoganlarda, 6zel bu dénem icin iiretilmis ve
yarar amach ve cildin fizyolojisine uygun ve destekleyen olmalidir. Giizellik ve estetik
degil, ilk planda fizyolojik fayda temelindedir. Bu kapsamda kullanicilar, anneler
aydinlatildiktan sonra rizasi alinarak yapilmalidir. Reklam ikna oldugu igin burada
medikal gereklilik kavrami olmalidir.

e Kozmetiklerin cildin fizyolojisini destekledikleri, yararh olduklari ve bazi sorunlarda
tedavi etkileri nedeniyle ilag kapsaminda irdelenmesi gerekli olmaktadir. Yag
emilsiyon, losyon ve kremler igine katilan madde nedeniyle (Saglk Bakanlgi veya
Tarim Bakanhgt) ruhsatlandiriimalidirlar. Mikrobiyom olanlarin daha 6zgiin bir
sertifikasyonu gereklidir.

e Hicbir kozmetik, zarar unsuru olusturmamasi acisindan (primum non hocere), cildin
fizyolo jini bozmamali, asirt kullaniimamali ve israf niteliginde kullanimina yol
agtimamalidir. Uygulama dncesi, uygulamadan sonraki olusacak boyut dikkate
alinmaldir. Krem cildin havalanmasini bozabilir, 6zellikle stafilokoklari barindirarak
apse yapabilir. Bu agidan losyon 6tesinde, parmak kullanilan krem veya baska (iriine
temasi engellenmelidir. Uriin steril olmasi yeterli degil, mikrop iiremesi igin ortam, pH
cilt pH'sina uygun diisiik, uygun olmalidir.

e Ureticiler her asamada bolgesel, ulusal ve uluslararasi tiim yasa, yonetmelik, tebliglere
uymali ve kozmetik iyi tretim uygulamalari (cosmetic Good Manufacturing Practices-
c¢GMP) kapsaminda yapilanmalidirlar.

e  Tiim kozmetik iiriin pazarlamacilarin bu konuda en az 60 saatlik egitimden gecmis ve
sertifikasyonu olmali ve birey ve toplumla iletisim ve iliskilerinde en iistiin diizeyde
tutum icinde olmalarina 6zen gésterilmelidir. Her asamada etiksel olunmali ve kullanici
haklar gergevesinde yanlis bilgilendirme dahil tiim yanls algilamalardan da
kaginiimaldir. Bilgilendirme reklam olmamalidir.

e  Kutularda 6zellikleri yaninda, yan etkileri ve uyarilar da sunulmalidir.

e Hirs, ikna ve sadece satici zihniyetinde etik disi yaklasimlari olanlar, bu islerde
calismamalidirlar. Dogru her zaman séylenmeli ve bundan sonra riza alinmaldir.

e Kozmetik iiriinlerin her asamada saglikli olmasi ve saglik zincirinin satistan sonrada
devaml kilinmasi gerektigi bilincinde olunmalidir.

e Uriinler hakkinda gizlilik kapsayan konular disinda, bilgi edinme hakki cercevesinde,
her tiirlii egitsel ve bilgisel verilerin sunulmasi gereklidir.

e Hayvan iizerinde denemelerin kaldirilmasi, insan iizerindeki denemelerin de TCK 90
kapsaminda olmak lizere, komplikasyon olasihigi dikkate alinarak, bagimsiz bilim dallar
ile ortak sorumluluk cercevesinde bu konuda uzman ekip tarafindan yaptlmasi

gereklidir.
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e Yan etki veya sorunlarin olusmasi durumunda 24 saat ve 7 giin basvurulabilecek
adres/800'|i hat/e-mail verilmesi ve bunlarin licretsiz saglanmasi gerekmektedir.

e Uriinlerin her asamada ulusal ve uluslararasi kurallar geredi izlenmis, giivenlik, etkinlik
ve yasal olarak kullanicilara uygun iiriinler sunulmalidir. Kare kot uygulamasina
gegilmelidir.

e Uretimin her asamasinda calisanlarin ve kullanicilarin haklari en iist diizeyde
korunmalidir. Sorun olusma durumunda gereken tazminatlar derhal 6denmeli ve tedavi
yaklasimlar: icretsiz yapiimahdir.

e Kullanilan iriinler ile iiretimin her asamasinda cevrenin en iist diizeyde korunum
gozetilmesi gereklidir.

e Kozmetikler isinde olanlarin isleri ile ilgili olmak iizere etik olmayan ve ahlak disi her
seyden kacinmalidirlar.

Yaklagim: Neonatoloji evresinde. Ozellikle prematiirelerin cildi en hassas olan yapi oldugu

ve saglikl olmada 6nemi, kapladig alan dikkate alindiginda da kozmetiklerin belirli

standartlarda olmasi zorunludur. Bu Béliimde bu ilkelerden s6z edilmektedir.

Sonug: Neonatoloji yaklagimlarinda belirli dayanaklari olmayan iiriinler kullaniimamalidir.

Yorum: Her giin izlenen televizyon programlarinda gesitli 6neriler yapiimaktadir ki,

bunlarin bilimsel kabul edilmemesi yaninda, belirli esaslar gergevesinde oldugu da ortaya

konulmahdir.

Tesekkiir: Karsilikli goriismeler sonucunda olusan ve literatiir destegi saglayan 6. Bilginer'e

(L'oreal, aktif Kozmetik Bélimi) tesekkiiri bir borg bilirim.

Anahtar Kelimeler: Prematiire ve Yenidogan doneminde kozmetikler, kozmetik kullanim

ilkeleri

Outline

Ethical Perspectives at Cosmetics in Neonatology; Complementary the
microbiomes at the usage

Aim: The scientific position of cosmetic in Neonatology is discussed and ethical principles are
indicated.
Groundings: Turkish Law of Cosmetics, Helsinki Declarations, and the legal aspects between
the International ethical codes on cosmetics and Eskisehir Osmangazi University Medical
Faculty Ethics Committee concepts.
Introduction:
Concepts of cosmetic usage at the Neonatology Period:
e Basic usage perspectives of cosmetics for esthetic and for goodness. Thus, in
Neonatology is used under the support of physiology of the skih and other aspects.
There must be a benefit perspectives.
e The materials added to the basic media, mostly Vaseline etfc., must be under the
control of the Medical usage regulations.
e  The primum non-no cera is the Fundemantal concept
e The product must be suitable for the Physiology of the newborn skin, differs from
preterm gestational week, even after birth the daily differentiation must be

considered
e The production must be as same as cosmetic Good Manufacturing Practices - cGMP
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o  The Black Box warning should be indicated at the box, not mentioned advertisement
as overdue

¢ Unethical Approach and in every act, is not permissible and unethical person must not
be considered under the cosmetics.

o All cosmetics must be in healthy conditions, sterility is not satisfactory, extra
precaution must be considered. Safe, care precautions and act must be full

performed.

e Not tested in animals. In human research's Turkish Penalty Code, Article 90 must be
considered.

e Continuous person to produced institute, relation can be established, day and night
for medical support or other answering the questions.

e The person in cosmetics must be a role model in the Human Rights.

Proceeding: The skin at Preterm/Neonatology period is required supreme care for it.
Thus, the medical and ethical criterids is vital important.

Notions: The care and serve must be have some standards, for awaking of harm,
precautions established by codes.

Conclusion: Codes for cosmetics in Neonatology Period is considered, at the media
performance, the reality must be based on ethical codes/principles.
Acknowledgement: This statement is first configurated and supported by the literature,
from Ms. G. Bilginer (active L'oreal Cosmetics).

Key Words: Cosmetics in Newborn and Preterm, Ethical principles at the cosmetic usage

Giris
Yenidogan bebek, viicudunda ilk planda olan Verniks Kazeoza ile hem

immiinolojik bir koruma ortiisii hem de yagl yapisi ile cilde dnemli katkilar
olmaktadir.

Viicudumuzda flora olugsmasi acisindan anne siitii temel olmakta, ayrica vajinal
dogum ile bulas olmaktadir Dogal olarak gelen mikroplar yerine ¢evreden gelenler
ile olusan flora sorunlara neden olmaktadir.

Geleneksel yaklagim olarak izlendiginde bazi uygulamalar vardir. Bazilari;

a) Durulama suyuna sirke katilmasi. Eriskin kadinlar saglarini sirke ile yikadiklari,
daha dogrusu olarak sabunlu suya kattiklar1 veya sirkeli su ile duruladiklari
bilinmektedir. Yenidoganlarda da bir litre suya bir corba kasigi sirke katarak
duruladiklart belirtilir.

by Bebek yikandiktan sonra yogurt suyu (yogurtun sari siipernatan) ile
durulanmasi.

c) Bebek iiriinlerine, sampuan veya banyo kopiigiine 1/5 kadar yogurt suyu ile
calkalayip, beyaz losyon yapiya gelince uygulanma, durulama ve kurutma/sag
kurutma makinesi ile olabilir.
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d) Bebek Aycicek yagi ile yaglanmasi (zeytin yag, popo silinmesinde olabilir,
viicutta ise koku yapmaktadir) ve yaglama Oncesi yogurt suyu katilarak,
calkalayinca beyaz losyon yapilarak silinmesi

e) Hayvanlarda temizlik anne tarafindan agz ile olmakta, tiim kakalar
yenilmektedir. Bu sekilde bebeklerin florasi anne siitiinde immiin yapilanma ile
olusan siit ile verilmektedir. Insanlarda da anneler, emzigi agiz ile silmesi veya
ozellikle kat1 besinleri agizda ¢igneyerek olusan pelte gibi ezilmis besini
vermeleridir. Onerilmemekte, hayvanlar da bu tiir yaklasim gdzlenmektedir.

f) Viicuda tuz dokerek infeksiyondan koruma yerine, tursu suyunu sulandirarak
uygulama yapilmaktadir.

Zamanimizda bazi yaklagimlar 6ne ¢ikmistir. Bazilari sunlardir;

1. Pisik kremleri ¢cok yogun oldugu ve hava almay1 engelledigi i¢in onun yerine
losyon tarzi iiretim ve ayn1 zamanda kontaminasyonu azaltmak i¢cin daha ufak
hacimlerde pazarlama yapilmasi, diisiik pH olusturulmasi

2. Krem yerine daha sv1 ve Urik asit kullanilarak, pH diizeyini diisiiriilmesi ve bu
kremin ellere siiriilmesi

3. pH 5.5 diizeyi ile cilt yapisinda koruyucu ve diger bazik ortamda iireyen
bakterilerin 6nlenmesi

4. Mikrobiyom olan iiriinlerin pazarlamasi gdzlenmektedir.

Bu agidan medikal gereklilik 6ncesinde, flora olusmasinda katki saglayabilecek ve
kozmetik kapsamda olan iiriinler, Neonatoloji doneminde kullanilmasi i¢in mutlaka
Bilimsel yaklasmm ve fizyolojik destek ve ozellikle etik boyutta olmalidir. Burada
bu etik boyut irdelenmektedir.

Mikrobiyom (Lactobacillus Vitreoscilla
gibi) katilmis Kozmetik Urinler

Yogurt bakterisi olarak bilinen Lactobacillus katilmis kozmetik iirlinlerin
Yenidogan doneminde kullanilmasi veya bu tiirdeki bakterileri koruyan,
Mikrobiyom dengesini diizenleyen irlinlerin dretildigi ve kullanildig1
gbzlenmektedir.

NLM (National Library of Medicine). 2012. PubMed online scientific bibliography data.
http://www.pubmed.gov sitesinde bu konuda belirtilen drinlerin adedi asagida
sunulmaktadir.

Lactobacillus kapsayan trtinler (Nisan 2016, 88 Lactobacillus ferment driin)
https://www.ewg.org/skindeep/ingredient/720147/LACTOBACILLUS FERMEN

T/

e  Yiiz nemlendirici/tedavi edici :17 tirtin
e Nemlendirici :12 tiriin
e  Yiiz temizleyici :10 iiriin
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e  Toner/sert, giiglii-astringent :6 Uriin

e  Giines koruyucu, nemlendirici :5 tirlin

e  Maske icin :5 Uriin

o G0z kenart kremi :4 Uirilin

e Kondisyonu arttirici, Yaglanma dnleyici, Sag tedavisi/serum, Makyaj temizleyici, Sampuan :3
iriin

e  El kremi, Viicut temizligi, Bebek losyonu, Eczama/hasarlanmus deri igin, Soyucu krem  :2
iriin

e  Akne tedavisi, Dis macunu, Agri giderici, Giines koruyucu: SPF 15-30 Kat 6nleyen, Bebek
sabunu, Bebek Sampuani, G6z kalemi, makyaj giines koruyucu, maskara, yiiz soldurma
pudrast, siv1 el sabunu, CC krem, skar tedavisi, BB kremi, adalet/eklem sislik alic1, sag jolesi,

:1 tirtin

Bebek losyonu olarak 2 iiriin, bebek sabunu, bebek sampuani olarak 1 {iriin
tanimlanmustir ve bu saymm artacag diisiiniilmektedir. Bebeklerde kullanilan
tirtinler 6zel imal edilmesi ve farkli kozmetik yapisi i¢inde olmasini zorunlu
kilmaktadir. Bu agidan erigkinlere de bebek sabunu veya kozmetiklerinin
kullanmasi 6nerilir. Benzer bir yaklasimda; cildinize g6z merhemi kullanirsaniz, ne
kadar farkh oldugunu goreceksiniz. Icindeki madde ayn1 olabilir ama daha iiretimi
farklidir, biraz pahali olsa da bazi hassas yaralarda 6nermeliyiz.

EWG/EWG=Cevre Calisma Grubu-Avrupa Ekonomik Toplulugu/Avrupa Birligi
Normlari ile irdeleme asagidadir.

e C(ilt testleri sonucunda vardig1 sonug asagidadir
o Saglik acisindan/Health Concerns of the Ingredient. Minimal
o Zarar agisindan/Overall Hazard: Tanimlanmamis
o Kanser agisindan/Cancer: Tanimlanmamis
o Gelisim ve Uremeye toksisitesi/Developmental & reproductive toxicity:
Tanimlanmamis
o Alerji ve immiin toksisitesi agisindan /Allergies & immunotoxicity:
Tanimlanmamis
o Kullanim sinirlamasi agisindan /Use restrictions: Tanimlanmamis
e Tanim, durum ve kullanici agisindan geri bildirimli sonuglar almmustir
e Tiim iirlinler uluslararasi sertifikali ve lisanli olmalidir
¢ Yardim kullanim ve uygulama acismdan olmali ve devamli iletisim kurulmasi
saglanmalidir
e ABD adresi 1436 U St. NW, Suite 100, Washington, DC 20009
e Sikayet durumu da garanti kapsamindadir.

Hana rlnlerinin Normlariile irdeleme asagidadir.

https://www.hanaorganicskincare.com/pages/our-standards

e Gergekten organik, dogal cilt bakim iirlinleridir. Zararli maddeler icermez.
o Paraben, Fitat, Parfiim (Koku verenler) veya sentetik koruyucular bulunmaz
o Glitensiz olup Genetigi oynanmis madde yoktur
o Uriinler vegandir, higbir hayvan maddesi yoktur
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o Hayvanlarda test edilmez, insanlar lizerinde denenmistir
o Kar amach bir sirkette degildir
Sertifikali iirinlerdir
Cevreye duyarl iirtinlerdir
Kaplar geri doniistimlii maddelerden yapilmistir
2016 yilinda daha ucuzlatilmasi planlanmaktadir
Dogal koruyucular katilmistir
o Leuicidal sivi SF. Leucidal Liquid® SF: dogal koruyucu olup Lactobacillus
tarafindan lahananin fermantasyonu olan eksi lahana/sauerkraut/tursu,
sebzelerden olusan/kimchi/tursu elde edilen su katiimistir. Bu sekilde patojen
bakterilerin Gremesi engellenmistir.
o Environmental Working Group (EWG=Cevre Calisma Grubu) 0-1 arasinda en
az zarar etkili olarak tanimlamistir.

Urnlerin kullanimi

Cilt drlinlerinin bebeklerde kullanim: hakkinda uygulananlardan 6rnek
sunulmaktadir. Tiim iirlinler, yenidoganlara uygun ve hassas ciltlere uygun iiriinler
olmahdir. Eriskin formiilleri bebeklerde kullanllamaz. Bebek iirlinleri ise
eriskinlerde kullanilmas1 ¢ giitlenir, daha pahalidirlar ve bu tek sakincasidir.

1- Cilt temizlenmelidir. Sorunlarm %60 iistii oranda neden cilt sorunlaridir.

a. Cilt 1lik, viicut sicakliginda olmak tizere, elin istli veya dirsek kontrolii ile
yapilan bir irdeleme ile yikanmalidir. Yag disindakiler akip gidebilir.
Ovusturma, sevme modelinde yapilmalidir.

Durulama hastane enfeksiyon ve el yikama pratiginde gosterildigi gibi %85
kadar temizlik yapabilmektedir. Yag ve yaga tutunanlar ise sabun gibi, yagin
Na, K ile bazik tuzu ile sabunlastirilmis formu ile ¢ikabilir. Yagi, yine
yagdan yapilan {irlin temizlemektedir. Etkin olabilmek i¢in, yagin, derinin
etkilemesi ve 5-6 dakika tutulmasi ile kimyasal etkilesme saglanmaktadir.
Elbiseler 5-6 dakika suda tutulmasi ile kir yumusamaktadir. Daha sonra suya
gecip, tim ¢amasiri Kirli yapabilmektedir. Islatma bu agidan 5-6 dakika
yeterlidir. Ayni1 sey cilt icinde gegerlidir, hamamlarda 5-6 dakika sicak suda
durma ile cilt yumusamaktadir. Basit olarak parmaklarn yumusamasi ve
biizlismesi, siirenin ¢ok kalindig1 anlamindadir ki 30-40 dakikada olusur.
Daha sonra sabunlanma temizlik gelir ve sonra durulama yapilmalidir.

b. Yenidogan ile eriskine gore en az 4 misli daha fazla terler. Bu agidan
mutlaka sabunla yikanmasi degil, sadece su ile dus alinmasi bile rahatlama
saglayabilir. Prematiireler ise ¢ok fazla sivi kaybeder ama terlemezler.

€. Yumusak su cilde daha 1yi sonug¢ alinmasini saglayabilir. Bu agidan 6zellikle
dus jeli bir kaba yumusak su i¢ine 1-2 damla konulmasi ile kolay kopiirdiigi
goriilecektir. Bu soliisyon viicuda dokiilerek temizlik yapilabilir ve
durulama da gerekmeyebilir. Ciltte kalan tabakanin da zarar
tanimlanmamistir. Yabancilarda durulama, bulasikta bile pek kullanilan,
uygulanan bir yontem olmadig goriilmektedir.
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d. Hristiyan ve birgok inanislarda vaftiz/gusiil veya benzeri yaklagimlarla, su
bas, iki yandan dokiilerek iyi niyet dualari ile durulama yapilabilir.

e. Bebekleri mutlaka bir kap/banyo kiiveti gibi bir yere sulu ortama koymak
gerekmeyebilir. Sadece bir su dokerek, sabunlu su dokerek te temizlik
yapilabilir. Sol el ile bebek tutulur, sag el ile su dokiiliir.

f. Popo temizliginde su ile silmek kakanin dagilmasina neden olabilir. Silinen
beze gliserin yagi/Baby oil damlatilirsa, silmek kolaylasir. Hazir alt
temizleyici bezlerde siklikla yag bulunmaktadir. Sabun, alkol gibi maddeler
ise sorun yaratabilir. Bu ag¢idan Ayg¢icek yagi belirgin etkilidir. Takiben
su/Serum Fizyolojik (Bir litre igme steril suya 3 ¢ay kasigi tuz) ile
durulanmasi1 ve altmin kurutulmasi (sa¢ kurutma makinesi ile, ¢ok sicak
olmamali) uygundur ve en ucuzudur. Kremler, pisik kremler cildin
havalanmasint 6nlememeli, siirdiikten sonra yedirilmeli ve gazli bez ile
silinmeli, fazlasi alinmalidir. Ayrica popoya siiriilen kremler mikrop
barindirabilir ve kaynak olabilir. El ile krem temas1 dikkat edilmeli, tek
yonli aliip kullanilmali ayni el tekrar krem ile temas etmemelidir.
Hayvanlar eniklerinin/yavrularmm ve kendi popolarmi yalayarak
temizlerler, mikrop agiz florasi (Lactobacillus agirlikli) olmaktadir. Bu
acidan pH asit olanlar patojen bakteri tiremesini engelleyen olmaktadir.

2- Kontrol. Uygulamadan sonra cildin kontrolii uygundur. Baslica 3 farkli bulgu
olmaktadir.

1. Cilt kuru iken, dogrudan sampuan siiriilmesi durumunda, sampuan,
sabun cilde tutunmakta ve gidebilmesi olduk¢a zor olmaktadir ki ayrica
yiiksek oranda sivi olsa da ¢ok miktarda sabun tiiketilmektedir.

2. Cilt, sa¢ 1slatilarak, durulandiktan sonra ele yayilarak sampuan ve sabun
striilmesi ile daha genis alana, daha az miktarla olmakta ve ciltte
sampuan, sabun kalintis1 az olmaktadir. Daha fizyolojik ve iirlinlin
kalintist minimaldir.

3. Sampuan, sabun veya dus jeli suya konularak, bir su iginde
karistirildiginda, basarili olabilmektedir. Ozellikle dogumdan sonra ilk
yikama suyu ile viicuda dokiilmesi faydalidir. Gobek diisene kadar da
dus yapar gibi, basa, sag ve sol tarafa dokiilerek temizlenebilir. Ayrica
bir bez ile silinmesi, kurulanmasi yeterlidir. Durulama ayrica
yapilmayabilir.

4. Bir insanin/bebegin sadece saci, poposu veya el gibi lokal yerini
temizlemek degil, tiim viicut igin gegerli olmalidir. Bu acidan
yaklagimlar bebeklerde tiim bedeni irdelemek ile olmalidir. Sampuan
kopiigi ile viicudun silinmesi ¢ifte etki olacagi ve bununla popunun da
temizlenmesi ti¢lii etkilesim olacaktir. Bebeklerde tiim temizlik iiriinleri,
her agidan kullanilabilir olmaktadir.

NOT:

A) Kendinizde kullanmadigmn higbir iiriinii baskasi i¢in, 6zellikle bebekler igin
kullanamazsiniz. Her 3 usul ile kullanmaniz gereklidir. Tiim {irlinlerin bizzat
denendigi belirtilmesi uygun olacaktir. 4 Kadm, 1 erkek ve bizzat
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kendimizde denerek goriisler yazilmistir. Zaten verilen numuneler bizzat
denemesi i¢in olmalidir.

B) Mikrop i¢in katilan bazi maddeler daha sonra yaynlara gore kaldirilmakta
ve bagkalar1 eklenmektedir. Halen aktif satilanlar i¢inde Quaternary
ammonium maddesi/sabunun baska tiiri vardir, asit oksidasyon ile etkisiz
olur, oksi temizlik iriinleri ile birlikte kullanilmamahdir. Yer ve ylizey
temizlik maddeleri i¢inde katilmamalidir, tek kullanilmalidir. Sampuan
veya cilt temizlik {irlinleri icinde olmasi, digerlerinin olmamas1 nedeniyle
tek basima etkisini siirdiirebilmektedir.

C) Yeni iiriinlerde (Biobaby: losyon, Bebek Yagi, L'Oréal S.A: Lipikar Syndet
AP+) ise bakteri (temel olarak Lactobacillus ve Vitreoscilla filiformis
kullanilmaktadir) veya bakteri iirlinleri katilarak, dogal fizyolojik kontrol
temel alinmaktadir.

D) 3’iincii usulde ki cilt kontroliinde, ligiincii kullanim ile daha dogal cilt yapisi
olugsmaktadir. Kremlemeye de gerek siklikla yoktur. Cilt terleyerek veya
yikama ve masaj ile uyarilarak, kendi cilt bezleri ile yaglanmay1 yapar.
Hamamda da yikandiktan sonra dinlenme yeri vardir, burada cilt kendi
kendini yaglar. En iyi krem alin veya buradaki cildinizdeki yagli kesimdeki
tabakadir.

E) Bebeklerde de kurulama sonrasi bir siire sonra 15 dakika gibi bir zaman
sonra cildinde kuruluk olan yerlere siiriilebilir. 34 Gebelik Haftasi altindaki
bebeklerde cilt ve yap bezleri olusmadigi i¢in cilde yag destegi gereklidir.
Ozellikle Aygicek veya pamuk yag siiriildiikten sonra 15 dakika iginde tiim
yagm emildigi gézlenecektir. Nem buharlagmamasi i¢in, gdzlem imkani da
olmas1 agisindan stre¢ filim kullanilabilir.

Uriinler hakkinda bilgiler (Sn. Gizem Bilginer tarafindan iletilen Yayinlar)

1) QUALITY OF LIFE OF PARENTS LIVINGWITHA CHILD SUFFERING FROM
ATOPIC DERMATITIS BEFORE AND AFTER 3 MONTH TREATMENT WITH
AN EMOLLIENT.

C. GELMETTI, F. BORALEVI, S. SEITE, R. GRIMALT, P. HUMBERT, T. LUGER, J.F.
STALDER, A. TAIEB, D. TENNSTEDT, R. GARCIA DIAZ, and A. ROUGIER

3 aylik bir siire uygulama ile cilt bariyer islevini diizeltmesi ile atopik dermatit
iyilesme oldugu ve yasam kalitesini arttirdigi soylenmektedir.

2) Evaluation of tolerance and efficacy of a new moisturizer in children with atopic
dermatitis
R. Bissonnette, P. Marchessault, A. Rougier, S. Seite
Iyi tolere edildigi ve hafif atopik dermatiti diizelttigi ve kozmetik kabuliiniin
ailede iyi diizeyde oldugu belirtilmektedir.

3) European Observational Study on the Management of Atopic Dermatitis Children
A. Rougier, S. Seite
Kortizonsuz ve antihistaminiksiz bir boyuta ulasildig ifade edilmektedir.

4) SKIN MICROBIOME DIVERSITY IN PATIENTS WITH ATOPIC DERMATITIS

BEFORE AND AFTER EMOLLIENT TREATMENT
G.E. FLORES, S. SEITE, J.B. HENLEY, R. MARTIN, H. ZELENKOVA, L. AGUILAR, N.
FIERER
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Tutulan ve etkilenmeyen ciltteki floranin farkli oldugu belirtilerek, krem
uygulananlarda flora diizenlendigi vurgulanmaktadir.

5) A NEW VITREOSCILLA FILIFORMIS EXTRACT GROWN IN SPA WATER-
ENRICHED MEDIUM  ACTIVATES ENDOGENOUS CUTANEOUS
ANTIOXIDANT AND ANTIMICROBIAL DEFENSES THROUGH A
POTENTIAL TOLL-LIKE RECEPTOR 2 /PROTEIN KINASE C, ZETA
TRANSDUCTION PATHWAYY.

MAHEL, MJ. PEREZ1, C. TACHEAUL, C. EANCHON, R. MARTIN, F. ROUSSET, S. SEITE
Toll benzeri alic1 2 /protein kinaz C, zeta transduksiyon yolu, ilk defa etkiledigi
belirtiliyor. Uygulanan kremin, superoksidaz dismutaz 2 ve Defensin Beta
biyolojik markerleri dogal cilt savunma kapasitesini diizelttigi belirtilmektedir.

6) USING A SPECIFIC EMOLLIENT TO MANAGE SKIN MICROBIOME
DYSBIOSIS
S. SEITE, H. ZELENKOVA, R. MARTIN, N. FIERER
16S rRNA geni bakilarak ciltte yapmm diizeldigi ve patolojik olmayan
Vitreoscilla filiformis iiredigi ve atopik dermatit dahil bir¢ok soruna yaradig:
gosterilmistir.

7) Lipikar Bame AP+ Evaluation of tolerance and efficacy of a new atopic patients
Katalogdan, Brosiir Bilgisi
Daha iyi yagsam kalitesi oldugu ifade edilmektedir.

8) DERI  MIKROBIYOMU  MANIPULASYONU: ATOPIK  DERMATIT
TEDAVISINE YENI BIR YAKLASIM
Thomas Bieber
Vitreoscilla filiformis (VF) bakterinin etkilesimi ile inflamasyonu azalttigi
belirtilmektedir.

1) VITREOSCILLA FILIFORMIS: ATOPIK DERMATIT
SEMPTOMLARINI DUZELTIR VE MIKROBIYOMU ONARIR
A. Gueniche, B. Knaudt*, E. Schuck*, T. Volz*, P. Bastien, R. Martin, M. Récken*,
L. Breton ve T. Biedermann
Inflamasyonu azalttig1 gosterilmistir.

2) LA ROCHE-POSAY TERMAL SUYUNDA YE TiSEN VITREOSCILLA
FILIFORMIS LIZATI EKSTRESI AQUA POSAE FILIFORMIS,
DOGUSTAN GELEN DERI SAVUNMASINI UYARIR
Yann F. Mahel, Marie-Jesus Perezl, Charlotte Tacheaul, Chantal Fanchon2, Richard
Martin3, Francoise Roussetl, Sophie Seite4

Dogal immiin mekanizma biyo-markalarm kapasitesini arttirdig: ifade
edilmektedir.

3) NON-PATOJEN BAKTERININ TOPIKAL UYGULANMASI YOLU ILE
DERMATOLOJIK TEDAVI
Teruaki Nakatsujil ve Richard L. Gallol
Lokal deri immiinitesini modiile ettigi ve yiizey alt1 hiicreleri etkilesim
ile Atopik Dermatit benzeri inflamasyonu baskilamaktadir. 1L-10
indiiklenmeli, CD4+ T hiicrelerini de indiikledigi ve farklilasmanin
oldugu saptanmuistir.

9) LIPIKAR Bilimsel Calismalar

1) Cilt Mikrobiyom Disbiyosini Tedavi Etmek I¢in Spesifik Bir Emoliyanin

Kullanmilmas:
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S. Seite, H. Zelenkova, R. Martin, N. Fierer. WCD Vancouver 2015 Kongresi
Yeni bir cilt sorunlar1 yaklasiminda strateji olarak belirtilmektedir.

2) Atopik Dermatit Hastalarinda Cilt Mikrobiyomunun Emoliyana Yaniti
G.E. Flores, S. Seite, J.B. Henley, R. Martin, H. Zelenkova, L. Aguilar, N. Fierer. WCD
Vancouver 2015 Kongresi Fall
Yeni bir yontem olarak sunulmaktadir.

3) Termal Su ile zenginlestirilmis ortamda yetisen yeni bir VITREOSCILLA
FILIFORMIS EKSTRAKTI, potansiyel bir Toll-benzeri reseptor 2/Protein
Kinaz C, Zeta Transduksiyon Yolag: iizerinden Endojen Kutanoz Anti-
oksidan ve Anti-Mikrobiyal Savunmalar: Etkinlestirmektir.

Y. Mahe, MJ. Perez, C. Tacheau, C. Fanchon, R. Martin, F. Rousset, S. Seite WCD
Vancouver 2015

Baslikta sunulan yaklasimin gosterildigi anlasilmaktadir.
4) Atopik Dermatitli Cocuklarda Yeni Bir Nemlendiricinin Toleransinin ve

Etkinliginin Degerlendirilmesi
R. Bissonnette, P. Marchessault, A. Rougier, S. Seite. EADV 2011 Bilimsel Poster.

%36-50 iyilesme gosterilmistir.
5) Atopik Dermatitli Cocuklarin Tedavisine Dair Avrupa’da Gergeklestirilen

Gozlemsel Bir Calisma

A. Rougier, S. Seite. EADV 2011 Bilimsel Poster.

1.718 ¢ocugun calismaya alindigr ve yani hastalarin %71'1 iyilesme
oldugu (hastaligin siddetinde azalma) ve lezyonlarin derecesinde
%73'lik bir azalma kaydedildigi belirtilmistir.

6) Bir Emoliyanin Kullamildigi 3 Aylik Bir Tedavi Oncesi ve Sonrasinda Atopik
Dermatit Hastaligi Bulunan Bir Cocuga Sahip Olan Ebeveynlerin Yasam
Kalitesi
C.Gelmetti, F. Boralevi, S. Seite, R. Grimalt, P. Humbert, T. Luger, J.F. Stalder, A.
Taieb, D. Tennstedt, R. Garcia Diaz, A. Rougier. EADV 2009 Bilimsel Poster, 2nd
International Conference Bilimsel Poster

Genel giivenlik, hem anne-babalarin ifadelerinde hem de
dermatologlarin degerlendirmelerinde %80 oraninda "cok iyi" ve "iyi"
olarak kabul edilmistir

10) For patients with very dry, irritated and atopy-prone skin Daily adapted routine
A--Lipikar, syndet AP+ Cleans/temizlik, b—Lipikar Baume AP+/treat: LA ROCHE-POSAY.
COMMITTED TO DERMATOLOGY

a) Belirgin skorlama azalmasi %26; hastalara gore %53, Dermatologlara gore
%56, b) Tolerans testi; hastalara gore %63, Dermatologlara gore %66, c) Yasam
kalitesi acisindan; kasintida azalma %47, ciltte iyilesme %41, cildin
ortiilebilmesi %44, toplam DLQI Skoru %27, d) Stafilokokal cilt sorunlari,
%29-%16 gerileme, lezyonsuz alanda %22-%12 azalma gbzlenmis.

Kozmetiklerde Yasal Boyut

Oncelikle bu konudaki yasal boyuta bakilmalidir. Kozmetik Kanunu’nda belirtilen
6. Madde asagidadir.
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Kozmetik Kanunu
KOZMETIK KANUNU: Kanun Numarasi: 5324, Kabul Tarihi: 24/3/2005

Diger idari miieyyideler ve tedbirler

Madde 6- Bu Kanun hiikiimleri ile bu Kanuna gore yiiriirlige konulan
yonetmelik ve diger diizenlemelerde belirlenen esaslara uygun olmadigi tespit
edilen kozmetik triinler ile ilgili uyari, piyasadan toplatma ve imha i¢in gereken
islemler ile kozmetik {iriin liretim yerinin 1slah1 ve gerektiginde kapatilmasi ile ilgili
biitiin tedbirleri almaya ve uygulamaya Saglik Bakanlig: yetkilidir.

Bu Kanun ile bu Kanuna gore ¢ikarilan mevzuata uygunlugu belgelenmis olsa
dahi, bir {iriiniin genel saglik yoniinden giivenli olmadigmma dair kesin belirtilerin
bulunmasi halinde, bu iiriiniin piyasaya arzi, kontrol yapilincaya kadar Saglik
Bakanhgmca gegici olarak durdurulur.

Kontrol sonucunda {irliniin genel saglik yoniinden giivenli olmadiginin tespit
edilmesi halinde, masraflar: iiretici tarafindan karsilanmak iizere Saglik Bakanligi;

a) Uriiniin piyasaya arzinmn yasaklanmasmni,
b) Piyasaya arz edilmis olan iirlinlerin piyasadan toplanmasini,

c¢) Uriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda,
tasidiklar risklere gore kismen ya da tamamen imha edilmesini,

d) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen 6nlemler hakkinda gerekli bilgilerin,
iilke genelinde dagitimi yapilan iki gazete ile iilke genelinde yaym yapan iki
televizyon kanalinda ilani suretiyle risk altindaki kisilere duyurulmasini,

Saglar.

Risk altindaki kisilerin yerel yaymn yapan gazete ve televizyon kanallari
vasitastyla bilgilendirilmesinin miimkiin oldugu durumlarda, bu duyuru yerel basin
ve yayin organlari yoluyla, risk altindaki kisilerin tespit edilebildigi durumlarda ise
bu kisilerin dogrudan bilgilendirilmesi yoluyla yapilir.

Tirk Ceza Kanunu hiikkiimleri saklidir.

TCK

Hukuk temel ilkesi olarak insanlar iizerinde TCK gore bilimsel deney yapan Kisi
kavram kabul edilemezdir. Deney daha once test e dilmemis ve zararlan bilinmeyen
boyutlan kapsar. Bu acidan insanlar iizerinde cahismalar Faz IIIb ve Faz IV Klinik
caliymalar boyutunda yapilabilir. Kisaca madde hakkinda bilgi olduktan sonra
calisma yapilabilir ki buna bilimsel calisma denilir.

Insan iizerinde deney

Madde 90- (1) Insan iizerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan {ic yila kadar hapis cezasi ile
cezalandirilir.

(2) Insan iizerinde yapilan rizaya dayali bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi igin;

a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmig olmasi,

b) Deneyin 6ncelikle insan dig1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmasi,

c) insan dis1 deney ortammda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimse | verilerin,
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vartlmak istenen hedefe ulasmak a¢isidan bunlarin insan iizerinde de yapilmasmi gerekli kilmasi,

d) Deneyin, insan saglig1 tizerinde dngoriilebilir zararli ve kalic1 bir etki birakmamasi,

e¢) Deney srasinda kisiye insan onuruyla bagdagsmayacak 6l¢iide ac1 verici yontemlerin uygulanmamasi,

f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kiginin saglig1 tizerindeki tehlikeye gore
daha agr basmas,

g) Deneyin mahiyet ve sonuglar1 hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak agiklanan rizanmn yazili olmasi
ve herhangi bir menfaat teminine bagli bulunmamasi,

Gerekir.

(3) (Degisik: 31/3/2005 — 5328/7 md.) Cocuklar {izerinde bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi
i¢in ikinci fikrada aranan kosullarin yani sira;

a) Yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agismdan bunlarmn
¢ocuklar iizerinde de yapilmasmi gerekli kilmast,

b) Riza agiklama yetenegine sahip ¢ocugun kendi rizasinin yani sira ana ve babasmin veya vasisinin yazili
muvafakatinin de alinmasi,

¢) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmanmmm bulunmasi,

Gerekir.

(4) Hasta olan insan iizerinde riza olmaksizin tedavi amagl denemede bulunan kisi, bir yila kadar hapis cezas1
ile cezalandirilir. Ancak, bilinen tibbi miidahale yontemlerinin uygulanmasmm sonu¢ vermeyeceginin
anlasilmasi lizerine, kisi lizerinde yapilan rizaya dayali bilimsel yontemlere uygun tedavi amagli deneme, ceza
sorumlulugunu gerektirmez. Agiklanan rizanm, denemenin mahiyet ve sonuglari hakkmnda yeterli

bilgilendirmeye dayali olarak yazili olmasi ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir hastane ortamimda
yapilmas1 gerekir.

(5) Birinci fikrada tanimlanan sugun islenmesi sonucunda magdurun yaralanmasi veya 6lmesi halinde, kasten
yaralama veya kasten dldiirme suguna iligkin hitkiimler uygulanir.

(6) Bu maddede tanimlanan sug¢larin bir tiizel kisinin faaliyeti gergevesinde islenmesi halinde, tiizel kisi
hakkinda bunlara 6zgii giivenlik tedbirlerine hiikmolunur.

Helsinki Bildirgesi

Yasal boyut yapilmamasi gerekenleri tanimlar. Bunlar1 yapmak cezay1 zorunlu
kilar. TCK bilinmesi zorunlu iken, diger kanunlar bilgilenme yolu ile
ogrenilmelidir. Kisaca zamanimizda yapilmaz denilenleri yapmak su¢ degildir.
Ancak uyarilar ve yaklagimlarin tanimlandig1 yapilar, prensipler ve bildirgeler, etik
kapsamda olmast gerektigi i¢in, bu konuda zamanin gelisimine gore prensipler
tanimlanir. Bu Boliimde Helsinki Bildirgesi sunulacaktir (Tiirkce ve Ingilizce).
Bildirgede “Bildirge bir biitiin olarak okunup kavranmali, icerdigi her paragraf
ilgili diger tiim paragraflarla birlikte diistiniilerek uygulanmalidir” ifadesi oldugu
icin metin tam olarak sunulmaktadir.

Yorum:

Tirk Deontoloji Nizamnamesi ilk defa Il. Diinya Savasi sonrasinda Almanya’y1
mahkemede suglu olabilmesi i¢in Etik Kod olusturulmustur ve (1960) tanimlandigi
gibi Helsinki Bildirgesinde (1964-2013) bazi1 yaklagimlar temel alinmalidir.
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Diinya Tabipleri Birligi Helsinki Bildirgesi insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi
Arastirmalarla ilgili Etik ilkeleri (1] Tabipter Birligi eklemeleri ile

Haziran 1964’te Helsinki’de yapilan 18. DTB Genel Kurulunda kabul edilmis ve daha sonra lzerinde asagida
belirtilen Genel Kurullarda degisiklik yapilmistir: 29. DTB Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, Ekim 1975, 35.DTB Genel
Kurulu, Venedik, italya, Ekim 1983, 41. DTB Genel Kurulu, Hong Kong, Eyliil 1989, 48. DTB Genel Kurulu, Somerset
West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996, 52. DTB Genel Kurulu, Edinburgh, iskogya, Ekim 2000 , 53. DTB Genel
Kurulu, Washington DC, ABD, Ekim 2002 (Agiklama notu ekli olarak), 55. DTB Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, Ekim
2004 (Agiklama notu ekli olarak), 59. DTB Genel Kurulu, Seul, Kore Cumhuriyeti, Ekim 2008, 64.DTB Genel Kurulu,
Fortaleza, Brezilya, Ekim 2013

Giris

1.-Diinya Tabipler Birligi (DTB) Helsinki Bildirgesi’ni, tanimlanabilir insan materyali ve verileri de dahil olmak Uzere,
insanlar Gzerindeki tibbi arastirmalarla ilgili etik ilkelere yer veren bir agiklama olarak hazirlamistir.

Bildirge bir buttn olarak okunup kavranmali, icerdigi her paragraf ilgili diger tim paragraflarla birlikte dustintlerek
uygulanmalidir.

2.-Bildirge, DTB’nin goreviyle tutarli olarak en basta hekimlere yoneliktir. Ancak DTB, insanlarin s6z konusu oldugu
tibbi arastirmalarda yer alan baskalarini da bu ilkeleri benimsemeye tesvik etmektedir.

Genel ilkeler

3.-DTB Cenevre Bildirgesi hekimi “Hastamin sagligi birinci énceligim olacaktir” s6ziyle, Uluslararasi Tip Etigi Kurallari ise
“Bir hekim saglk hizmetini, hastasi icin en iyiyi gézeterek sunacaktir” ifadesiyle baglamaktadir.

4.-Tibbi arastirmada yer alanlar dahil, hastalarin saghginin, esenliginin ve haklarinin gézetilmesi ve giivence altina
alinmasi hekimin gérevidir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu gérevin yerine getirilmesine adanmis olmalidir.

5.-Tipta ilerleme, sonugta insanlar lizerinde yapilan ¢alismalan da iceren arastirmalara baghdir.

6.-insanlar iizerinde yapilan tibbi arastirmalarin baslica amaci, hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak;
onlemeye, taniya ve tedaviye yénelik girisimleri (yontemleri, islemleri ve uygulamalari) gelistirmektir. Gegerligi en fazla
kanitlanmis girisimlerin bile giivenlilik, etkililik, etkinlik, erisilebilirlik ve niteliklilik agisindan siirekli olarak
degerlendirilmesi gerekir.

7.-Tibbi arastirmalar, iizerinde arastirma yapilan tiim insanlara saygiyi gézeten, sagliklarini ve haklarini koruyan etik
standartlarina tabidir.

8.-Tibbi arastirmanin birincil amaci yeni bilgi Gretmek iken, bu amag hi¢bir zaman arastirmaya katilan insanlarin bireysel
haklarindan ve yararlarindan iistiin tutulamaz.

9.-Uzerinde arastirma yapilan kisilerin yasamini, saghgini, onurunu, kisilik biitiinliiGiinii, kendi kararini verme hakkini,
o6zel yasamini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, tibbi arastirmalarda yer alan hekimlerin gérevidir. Uzerlerinde
arastirma yapilan kisilerin korunmasi yiikiimliiliigii her zaman hekime ve diger saglik ¢alisanlarina ait olmali, kendileri
buna onam vermis olsalar bile bu yiikiimliiliik asla iizerlerinde arastirma yapilan kisilere birakilmamalidir .

10.-Hekimler, kendi ulkelerinde insanlarin kullanildigi arastirmalar igin gegerli etik, hukuksal ve diizenleyici normlar ve
standartlarin yani sira, ilgili uluslararasi norm ve standartlari da dikkate almalidir. Herhangi bir ulusal ya da uluslararasi
etik, hukuksal ya da idari gereklilik, arastirmalarda kullanilan insanlara bu Bildirge ile saglanan koruyucu énlemleri
zayiflatmamali ya da ortadan kaldirmamalidir.

11.-Tibbi arastirmalar, cevreye verilebilecek olasi zarari en aza indirecek sekilde yiiriitiilmelidir.

12.-insanlarin kullanildigi tibbi arastirmalar, yalmizca etik ve bilim agisindan yeterli egitime, yetismislige ve niteliklere sahip
kisilerce yapilmalidir. Hastalar ya da saglikh géniilliiler iizerinde yapilacak arastirmalar, yetkin ve gerekli niteliklere sahip
bir hekimin ya da saglik ¢alisaninin denetiminde gergeklestirilmelidir.

13.-Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara arastirmalara katilimicin gerekli erisim olanagi saglanmalidir.
14.-Tibbi arastirma ile saglik hizmetini birlikte yuriten hekimler, bunun ancak koruyucu, tani koydurucu ya da tedavi edici
yénden degerli olabilecegi durumlarda ve arastirma kapsamina alinan hastalarin saglginin bu durumdan olumsuz
etkilenmeyecegi konusunda makul gerekgelere sahip olmalari halinde hastalarini arastirmalarina dahil etmelidirler .
15.-Bir arastirmada yer almalarn nedeniyle zarar goren kisilere uygun tazminat ve tedavi saglanmasi glivence altina
alinmalidir.

Riskler, Yukler ve Yararlar

16.-Tibbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda, girisimlerin ¢cogu risk ve yik tasir.

insanlar iizerindeki tibbi arastirmalar, ancak, amacin tasidigi énem, iizerinde arastirma yapilan kisilerin maruz
kalacaklari risklere ve iistlenecekleri yiiklere agir bastiginda yapiimalidir.

17.-insanlar izerinde yapilan tiim tibbi arastirmalar éncesinde, arastirmada yer alacak kisilere ve gruplara yonelik
ongorilebilir riskler ve yikler titizlikle degerlendirilmeli; bu riskler ve yiikler, s6z konusu kisilerin ve arastirma konusu olan
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hastalik ya da etmenden etkilenen diger birey veya gruplarin arastirmadan saglayabilecekleri yararlarla karsilastirilarak
karar verilmelidir.

Riskleri en diisiik diizeyde tutacak &nlemler alinmalidir. Riskler, arastirmaci tarafindan siirekli olarak izlenmeli,
degerlendirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

18.-Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildigine ve bunlarin tatmin edici bigimde yonetilebilecegine kani olmadiklari
slirece insanlar lizerinde yapilan arastirmalarda yer almamalidirlar.

Risklerin potansiyel yararlara agir bastiginin gériildiigii durumlarda ya da kesin sonuglara iliskin yeterli kanitlar elde
edildiginde, hekimler ¢alismaya devam etme, c¢alismayi degistirme ya da hemen durdurma segeneklerini
degerlendirmelidir.

Savunmasiz Gruplar ve Kisiler

19.-Kimi gruplar ve kisiler 6zellikle savunmasiz durumdadir ve bu grup ve kisilerin arastirmacilarca istismar edilme ya da ek
zarar gérme olasiliklan daha fazla olabilir.

Savunmasiz durumda bulunan tiim grup ve bireylere 6zel koruma saglanmalidir.

20.-Savunmasiz durumdaki bir grupla yapilacak tibbi arastirma, ancak, arastirmanin bu grubun saglik gereksinimlerine
ya da onceliklerine karsilik gelecegi ve arastirmanin bu konumda olmayan baska bir grupla yapilmasinin miimkiin
olmadigi durumlarda hakli ¢ikarilabilir. Ek olarak, s6z konusu grup arastirmadan elde edilen bilgilerden, uygulamalardan
ya da girisimlerden yararlanabilmelidir .

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21.-insanlar tizerinde yapilan tibbi arastirmalar genel olarak kabul edilen bilimsel ilkelere uygun olmali; eksiksiz bir bilimsel
literatiir bilgisine, ilgili diger bilgi kaynaklarina, yeterli laboratuvar olanaklarina ve iliskili ise hayvan deneylerine
dayanmalidir. Arastirmada kullanilan hayvanlarin iyilik halinin saglanmasina 6zen gosterilmelidir.

22.-insanlan da kapsayan her arastirmanin tasarimi ve uygulanmasi, arastirma protokoliinde acik olarak belirtilmeli ve
gerekgelendirilmelidir.

Hazirlanan protokolde, arastirmanin etik boyutlariyla ilgili bir agiklama yer almali ve bu Bildirge de yer alan ilkelerin nasil
gozetildigi belirtiimelidir. Protokolde; saglanan finansman, destekleyiciler, kurumsal baglantilar, potansiyel ¢ikar
¢atismalari, Uzerinde arastirma yapilacak kisilere saglanan 6zendiriciler ve arastirmaya katilmalar nedeniyle zarara ugrayan
kisilerin tedavisi ve/veya tazmini ile ilgili bilgiler yer almahdir.

Klinik denemeler s6z konusu oldugunda protokol ayrica, deneme sonrasi saglanacak olanaklarla ilgili uygun diizenlemeleri
de tanimlamalidir.

Arastirma Etik Kurullari

23.-Arastirma protokoll, arastirma baslamadan o6nce, degerlendirmesi, yorumda bulunmasi, yol gostermesi ve onay
vermesi igin ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul isleyisinde saydam olmali; arastirmacidan,
destekleyicilerden ya da baska herhangi bir dis etkiden bagimsiz kalmali ve degerlendirme igin gerekli nitelikleri tagimahdir.
Kurul, iligkili uluslararasi norm ve standartlan oldugu gibi, arastirmanin yapilacag Ullkenin ya da Ulkelerin yasa ve
yonetmeliklerini de gbz 6niinde bulundurmali, ancak bunlarin, Gzerinde arastirma yapilan kisilere bu Bildirge ile saglanan
korumalari zayiflatmasina ya da ortadan kaldirmasina izin verilmemelidir .

Kurul, siirmekte olan galismalari izleme hakkina sahip olmalidir. Arastirmaci, o6zellikle ortaya ¢ikan herhangi bir ciddi
olumsuz sonug basta olmak lzere Kurul’a izleme bilgileri sunmalidir. Kurul’un incelemesi ve onayi olmaksizin protokolde
higbir degisiklik yapilmamalidir. Calismanin bitiminde, arastirmacilar, ¢alismanin bulgularini ve sonuglarini igeren bir raporu
Kurul’a sunmalidirlar.

Ozel Yasam ve Gizlilik
24.-Arastirmalarda kullanilan kisilerin 6zel yasamini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak igin her tiir énlem

alinmalidir.

Aydinlatiimis onam

25.-Aydinlatiimis onam verme yeterligi olan kisilerin arastirmaya katilimlar, gonilliilik temelinde olmalidir. Aile lyelerine
ya da toplum lideri konumunda olan kisilere danisiimasi uygun olsa bile, aydinlatiimis onam verme yeterligine sahip kimse,
kendi 6zerk karar olmadan arastirmaya dahil edilmemelidir.

26.-Aydinlatilmis onam verme yeterligine sahip kisiler Uzerinde yapilacak tibbi arastirmalarda, her potansiyel katilimci,
arastirmanin amaglar, yontemleri, finansman kaynaklari, olasi ¢ikar gatismalari, arastirmacinin kurumsal baglantilari,
¢alismadan beklenen yararlar ve potansiyel riskler, verebilecegi rahatsizliklar, arastirma sonrasinda yapilacaklar ve
arastirmanin diger yonleri hakkinda uygun bigcimde aydinlatilmalidir. Katilimci adayi; daha sonra her hangi bir olumsuzlukla
karsilagsmadan galismada yer almayi reddetme ya da onamini herhangi bir anda geri gekme hakkina sahip oldugu konusunda
aydinlatiimalidir. Bu kisilerin bireysel olarak bilgilenme gereksinimlerine ve aydinlatma yontemlerine ozellikle dikkat
edilmelidir.

Katilimci adayinin verilen bilgileri kavradigindan emin olunduktan sonra hekim ya da uygun nitelikteki baska bir kisi, tercihen
yazili olmak Uzere, katilimci adayinin kendi 6zgir iradesiyle verecegi aydinlatilmis onamini almalidir. Eger onamin yazili
olarak verilmesi mimkiin degilse, yazili olmayan onam taniklar huzurunda resmen belgelenmelidir.

Tibbi arastirmalarda kullanilan herkese, ¢alismanin genel giktisi ve sonuglar hakkinda bilgilendirilme segenegi sunulmalidir.
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27.-Hekim, bir arastirmada kullanilacak kisilerden aydinlatilmis onam alirken, katilimci adayinin kendisiyle bagimlilik iliskisi
olup olmadigi ya da onayin belirli bir zorunlulukla istemeden verilip verilmedigi gibi konulara &zellikle dikkat etmelidir. Boyle
durumlarda aydinlatilmis onam, bu tir iliskilerin tamamen disindaki, uygun niteliklere sahip bir baskasi tarafindan
alinmalidir.

28.-Aydinlatilmis onam verme yeterligi olmayan bir katilimci adayi s6z konusu oldugunda, hekim bu kisinin yasal
temsilcisinden onam almalidir. Arastirmamin katilimci adayi tarafindan temsil edilen bir grubun saglik agisindan yararini
goézetmesi, ayni arastirmanin aydinlatiilmis onam verme yeterligi olan kisilerle yapilmasinin miimkiin olmamasi ve
arastirmanin katilimciya sadece en az derecede risk ve yiik getirmesi kogullarinin saglandigi durumlar disinda, onam
verme yeterligi bulunmayan bireyler iizerinde arastirma yapiilmamalidir.

29.-Aydinlatiimis onam verme yeterligi olmadigi degerlendirilen bir katilimci adayi, yine de kendi goriisiini agiklayabiliyorsa,
hekim, yasal temsilcinin verecegi onamin yani sira bu gorusu de dikkate almalidir. Katihmci adayinin arastirmaya katiimama
yoniindeki gorisline saygi gosterilmelidir.

30.-Bilinci kapal hastalar gibi fiziksel ve zihinsel agidan aydinlatiimis onam verme yeterligi olmayan bireyler zerinde
arastirma, ancak, aydinlatilmis onam vermeyi engelleyen fiziksel ya da zihinsel durum arastirma grubunun sahip olmasi
zorunlu bir 6zelligiyse yapilabilir. Boyle durumlarda hekim, yasal temsilcinin aydinlatiimis onamini almalidir. Eger hastanin
yasal temsilcisi yoksa ve arastirma ertelenmesi mimkiin degilse; aydinlatiimis onam verme yeterligi olmayan bireyler
lzerinde arastirma yapmayi gerektiren 6zel gerekgelerin arastirma protokoliinde belirtiimesi ve arastirmanin bir arastirma
etik kurulunca onaylanmasi kosuluyla, arastirma aydinlatiimis onam almadan yapilabilir. Boyle bir durumda, mimkiin olan
en kisa surede, lizerinde arastirma yapilan hastadan ya da yasal temsilciden arastirmada kalmaya iliskin aydinlatiimis onam
alinmalidir.

31.-Hekim, tedavisinin hangi yonlerinin arastirmayla iliskili oldugu konusunda hastayi eksiksiz bigimde aydinlatmalidir. Bir
hastanin arastirmada yer almak istememesi ya da daha sonra arastirmadan g¢ekilme kararini vermesi, hasta-hekim iliskisini
higbir bigimde olumsuz etkilememelidir.

32.-Biyo-bankalarda ya da benzeri yerlerde bulundurulan materyal ya da veriler gibi tanimlanabilir insan materyali ya da
verileri kullanilarak yapilacak tibbi arastirmalar séz konusu oldugunda hekimler, bunlarin toplanmasi, depolanarak
saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi igin aydinlatilmis onam almalidir. Bu tur arastirmalar icin onam almanin olanaksiz ya
da gergeklestirilmesi ¢ok gl¢ oldugu bazi istisnai durumlar olabilir. Boyle durumlarda arastirma, ancak arastirma etik
kurulunun konuyu incelemesi ve onay! tizerine yapilabilir.

Plasebo Kullanimi

33.-Yeni bir tibbi girisimin yararlan, riskleri, yikleri ve etkililigi, asagida belirtilen durumlar disinda, kanmitlanmis en iyi
yontemle karsilastirilarak denenmelidir:

Kanitlanmig bir girisimin bulunmadigi durumlarda, plasebo kullanimi ya da hig girisimde bulunmama kabul edilebilirdir veya
kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunmanin ya da plasebo kullanmanin ya da hig girisimde
bulunmamanin, bir girisimin etkililigi veya glivenligini saptamak icin gerekli olduguna iliskin ikna edici ve bilimsel agidan
saglam yontemsel gerekgeler bulundugunda ve kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili girisim uygulanacak ya da
plasebo verilecek ya da hig girisimde bulunulmayacak hastalarin, kanitlanmis en iyi girisimin uygulanmamasina bagli olarak
ek bir ciddi ya da geri-donissiiz zarara ugramayacak olmalar halinde.

Bu segenegin kotlye kullanilmamasi igin azami dikkat gosterilmelidir.

Arastirma Sonrasina iliskin Huktimler

34.-Klinik bir deneme 6ncesinde; destekleyiciler, arastirmacilar ve ev sahibi tlke hikimetleri, tim katilimcilarin deneme
sirasinda yararl oldugu saptanan girisimlere arastirma sonrasinda da erismelerini saglayacak diizenlemeler yapmalidir. Bu
bilgi katilimcilara, aydinlatiimis onam alma sirecinde agiklanmalidir.

Arastirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi ve Yayginlastiriimasi

35.-insanlar (izerinde yapilacak her arastirma, ilk katilimci arastirmaya alinmadan énce kamuya acik bir veri tabanina
kaydedilmelidir.

36.-Arastirmacilann, vyazarlarin, destekleyicilerin, editorlerin ve vyayincilarin  tiimindn, arastirma sonuglarinin
yayinlanmasina ve yayginlastirimasina iliskin etik yiktmltltkleri bulunmaktadir. Aragtirmacilarin gorevi, insanlar Gzerinde
yaptiklari arastirmalarin sonuglarini kamuoyunca erisilebilir kilmaktir ve bu konudaki raporlarinin eksiksizligi ve dogrulugu
kendi sorumluluklarindadir. Tim taraflar arastirma raporunda, etik kurallarini gézetmede genel kabul géren kilavuzlara
bagli kalmalidir. Olumsuz sonuglar kadar olumsuzlar ve yetersiz sonuglar da yayimlanmali ya da bir baska sekilde kamuoyu
bilgisine sunulmahdir. Yayinda, finansman kaynaklari, kurumsal baglantilar ve gikar gatismalari da belirtiimelidir. Bu Bildirge
"de belirtilen ilkelerle uyumlu olmayan arastirma raporlari, yayina kabul edilmemelidir.

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamis Girisimlerin Kullanimi

37.-Kanitlanmis bir girisimin bulunmadigi ya da bilinen diger girisimlerin etkisiz kaldigi bir hastanin tedavisinde hekim,
uzman goristini aldiktan sonra, hastanin ya da yasal temsilcisinin aydinlatilmig onamiyla, yasam kurtarabilecegini, sagligi
geri getirebilecegini ya da acilan hafifletebilecegini diisindtigi henliz kanitlanmamis bir girisimi uygulayabilir. Boyle bir
girisim daha sonra, guvenliligi ve etkililigi agisindan arastirma konusu yapilmalidir. Her durumda, yeni bilgiler kayda
gegirilmeli ve uygun oldugunda kamuoyunun erisimine agik kilinmalidir.
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WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects.

Preamble

1.-The World Medical Association (WMA) has developed the Declaration of Helsinki as a statement of ethical principles
for medical research involving human subjects, including research on identifiable human material and data.

The Declaration is intended to be read as a whole and each of its constituent paragraphs should be applied with
consideration of all other relevant paragraphs.

2.-Consistent with the mandate of the WMA, the Declaration is addressed primarily to physicians. The WMA encourages
others who are involved in medical research involving human subjects to adopt these principles.

General Principles

3.-The Declaration of Geneva of the WMA binds the physician with the words, “The health of my patient will be my first
consideration,” and the International Code of Medical Ethics declares that, “A physician shall act in the patient's best
interest when providing medical care.”

4.-1tis the duty of the physician to promote and safeguard the health, well-being and rights of patients, including those
who are involved in medical research. The physician's knowledge and conscience are dedicated to the fulfilment of this
duty.

5.-Medical progress is based on research that ultimately must include studies involving human subjects.

6.-The primary purpose of medical research involving human subjects is to understand the causes, development and
effects of diseases and improve preventive, diagnostic and therapeutic interventions (methods, procedures and
treatments). Even the best proven interventions must be evaluated continually through research for their safety,
effectiveness, efficiency, accessibility and quality.

7.-Medical research is subject to ethical standards that promote and ensure respect for all human subjects and protect
their health and rights.

8.-While the primary purpose of medical research is to generate new knowledge, this goal can never take precedence
over the rights and interests of individual research subjects.

9.-It is the duty of physicians who are involved in medical research to protect the life, health, dignity, integrity, right to
self-determination, privacy, and confidentiality of personal information of research subjects. The responsibility for the
protection of research subjects must always rest with the physician or other health care professionals and never with the
research subjects, even though they have given consent.

10.-Physicians must consider the ethical, legal and regulatory norms and standards for research involving human subjects
in their own countries as well as applicable international norms and standards. No national or international ethical, legal
or regulatory requirement should reduce or eliminate any of the protections for research subjects set forth in this
Declaration.

11.-Medical research should be conducted in a manner that minimizes possible harm to the environment.

12.-Medical research involving human subjects must be conducted only by individuals with the appropriate ethics and
scientific education, training and qualifications. Research on patients or healthy volunteers requires the supervision of a
competent and appropriately qualified physician or other health care professional.

13.-Groups that are underrepresented in medical research should be provided appropriate access to participation in
research.

14.-Physicians who combine medical research with medical care should involve their patients in research only to the
extent that this is justified by its potential preventive, diagnostic or therapeutic value and if the physician has good reason
to believe that participation in the research study will not adversely affect the health of the patients who serve as research
subjects.

15.-Appropriate compensation and treatment for subjects who are harmed as a result of participating in research must
be ensured.

Risks, Burdens and Benefits

16.-In medical practice and in medical research, most interventions involve risks and burdens.

Medical research involving human subjects may only be conducted if the importance of the objective outweighs the risks
and burdens to the research subjects.

17.-All medical research involving human subjects must be preceded by careful assessment of predictable risks and
burdens to the individuals and groups involved in the research in comparison with foreseeable benefits to them and to
other individuals or groups affected by the condition under investigation.

Measures to minimize the risks must be implemented. The risks must be continuously monitored, assessed and
documented by the researcher.

18.-Physicians may not be involved in a research study involving human subjects unless they are confident that the risks
have been adequately assessed and can be satisfactorily managed.

When the risks are found to outweigh the potential benefits or when there is conclusive proof of definitive outcomes,
physicians must assess whether to continue, modify or immediately stop the study.

Vulnerable Groups and Individuals
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19.-Some groups and individuals are particularly vulnerable and may have an increased likelihood of being wronged or
of incurring additional harm.

All vulnerable groups and individuals should receive specifically considered protection.

20.-Medical research with a vulnerable group is only justified if the research is responsive to the health needs or priorities
of this group and the research cannot be carried out in a non-vulnerable group. In addition, this group should stand to
benefit from the knowledge, practices or interventions that result from the research.

Scientific Requirements and Research Protocols

21.-Medical research involving human subjects must conform to generally accepted scientific principles, be based on a
thorough knowledge of the scientific literature, other relevant sources of information, and adequate laboratory and, as
appropriate, animal experimentation. The welfare of animals used for research must be respected.

22.-The design and performance of each research study involving human subjects must be clearly described and justified
in a research protocol.

The protocol should contain a statement of the ethical considerations involved and should indicate how the principles in
this Declaration have been addressed. The protocol should include information regarding funding, sponsors, institutional
affiliations, potential conflicts of interest, incentives for subjects and information regarding provisions for treating and/or
compensating subjects who are harmed as a consequence of participation in the research study.

In clinical trials, the protocol must also describe appropriate arrangements for post-trial provisions.

Research Ethics Committees

23.-The research protocol must be submitted for consideration, comment, guidance and approval to the concerned
research ethics committee before the study begins. This committee must be transparent in its functioning, must be
independent of the researcher, the sponsor and any other undue influence and must be duly qualified. It must take into
consideration the laws and regulations of the country or countries in which the research is to be performed as well as
applicable international norms and standards but these must not be allowed to reduce or eliminate any of the protections
for research subjects set forth in this Declaration.

The committee must have the right to monitor ongoing studies. The researcher must provide monitoring information to
the committee, especially information about any serious adverse events. No amendment to the protocol may be made
without consideration and approval by the committee. After the end of the study, the researchers must submit a final
report to the committee containing a summary of the study’s findings and conclusions.

Privacy and Confidentiality

24.-Every precaution must be taken to protect the privacy of research subjects and the confidentiality of their personal
information.

Informed Consent

25.-Participation by individuals capable of giving informed consent as subjects in medical research must be voluntary.
Although it may be appropriate to consult family members or community leaders, no individual capable of giving
informed consent may be enrolled in a research study unless he or she freely agrees.

26.-In medical research involving human subjects capable of giving informed consent, each potential subject must be
adequately informed of the aims, methods, sources of funding, any possible conflicts of interest, institutional affiliations
of the researcher, the anticipated benefits and potential risks of the study and the discomfort it may entail, post-study
provisions and any other relevant aspects of the study. The potential subject must be informed of the right to refuse to
participate in the study or to withdraw consent to participate at any time without reprisal. Special attention should be
given to the specific information needs of individual potential subjects as well as to the methods used to deliver the
information.

After ensuring that the potential subject has understood the information, the physician or another appropriately qualified
individual must then seek the potential subject’s freely-given informed consent, preferably in writing. If the consent
cannot be expressed in writing, the non-written consent must be formally documented and witnessed.

All medical research subjects should be given the option of being informed about the general outcome and results of the
study.

27.-When seeking informed consent for participation in a research study the physician must be particularly cautious if
the potential subject is in a dependent relationship with the physician or may consent under duress. In such situations,
the informed consent must be sought by an appropriately qualified individual who is completely independent of this
relationship.

28.-For a potential research subject who is incapable of giving informed consent, the physician must seek informe d
consent from the legally authorized representative. These individuals must not be included in a research study that has
no likelihood of benefit for them unless it is intended to promote the health of the group represented by the potential
subject, the research cannot instead be performed with persons capable of providing informed consent, and the research
entails only minimal risk and minimal burden.

29.-When a potential research subject who is deemed incapable of giving informed consent is able to give assent to
decisions about participation in research, the physician must seek that assent in addition to the consent of the legally
authorized representative. The potential subject’s dissent should be respected.

30.-Research involving subjects who are physically or mentally incapable of giving consent, for example, unconscious
patients, may be done only if the physical or mental condition that prevents giving informed consent is a necessary
characteristic of the research group. In such circumstances the physician must seek informed consent from the legally
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authorized representative. If no such representative is available and if the research cannot be delayed, the study may
proceed without informed consent provided that the specific reasons for involving subjects with a condition that renders
them unable to give informed consent have been stated in the research protocol and the study has been approved by a
research ethics committee. Consent to remain in the research must be obtained as soon as possible from the subject or
a legally authorized representative.

31.-The physician must fully inform the patient which aspects of their care are related to the research. The refusal of a
patient to participate in a study or the patient’s decision to withdraw from the study must never adversely affect the
patient-physician relationship.

32.-For medical research using identifiable human material or data, such as research on material or data contained in
biobanks or similar repositories, physicians must seek informed consent for its collection, storage and/or reuse. There
may be exceptional situations where consent would be impossible or impracticable to obtain for such research. In such
situations, the research may be done only after consideration and approval of a research ethics committee.

Use of Placebo

33.-The benefits, risks, burdens and effectiveness of a new intervention must be tested against those of the best proven
intervention(s), except in the following circumstances:

Where no proven intervention exists, the use of placebo, or no intervention, is acceptable; or

Where for compelling and scientifically sound methodological reasons the use of any intervention less effective than the
best proven one, the use of placebo, or no intervention is necessary to determine the efficacy or safety of anintervention
and the patients who receive any intervention less effective than the best proven one, placebo, or no intervention will
not be subject to additional risks of serious or irreversible harm as a result of not receiving the best proven intervention.
Extreme care must be taken to avoid abuse of this option.

Post-Trial Provisions

34.-In advance of a clinical trial, sponsors, researchers and host country governments should make provisions for post-
trial access for all participants who still need an intervention identified as beneficial in the trial. This information must
also be disclosed to participants during the informed consent process.

Research Registration and Publication and Dissemination of Results

35.-Every research study involving human subjects must be registered in a publicly accessible database before
recruitment of the first subject.

36.-Researchers, authors, sponsors, editors and publishers all have ethical obligations with regard to the publication and
dissemination of the results of research. Researchers have a duty to make publicly available the results of their research
on human subjects and are accountable for the completeness and accuracy of their reports. All parties should adhere to
accepted guidelines for ethical reporting. Negative and inconclusive as well as positive results must be published or
otherwise made publicly available. Sources of funding, institutional affiliations and conflicts of interest must be declared
in the publication. Reports of research not in accordance with the principles of this Declaration should not be accepted
for publication.

Unproven Interventions in Clinical Practice

37.-In the treatment of an individual patient, where proven interventions do not exist or other known interventions have
been ineffective, the physician, after seeking expert advice, with informed consent from the patient or a legally
authorized representative, may use an unproven intervention if in the physician's judgement it offers hope of saving life,
re-establishing health or alleviating suffering. This intervention should subsequently be made the object of research,
designed to evaluate its safety and efficacy. In all cases, new information must be recorded and, where appropriate,
made publicly available.

Yorum:

Tirk Deontoloji Nizamnamesinde de (1960) tanimlandigr gibi Helsinki
Bildirgesinde (1964-2013) bazi yaklagimlar temel alinmalidir.

“Hastamin saglig1 birinci 6nceligim olacaktir”

“Bir hekim saglik hizmetini, hastas1 i¢in en iyiyi gdzeterek sunacaktir”
“Hastalarin sagligmin, esenliginin ve haklarmm gozetilmesi ve giivence altina
alinmas1 hekimin gorevidir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu gérevin yerine
getirilmesine adanmis olmalidir.”

Hekimler, kendi iilkelerinde insanlarm kullanildigi arastirmalar i¢in gegerli etik,
hukuksal ve diizenleyici normlar ve standartlarm yani sira, ilgili uluslararasi
norm ve standartlar1 da dikkate almalidir. Herhangi bir ulusal ya da uluslararasi
etik, hukuksal ya da idari gereklilik, arastirmalarda kullanilan insanlara bu
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Bildirge ile saglanan koruyucu onlemleri zayiflatmamali ya da ortadan
kaldirmamalidir.”
TURK TIBBI ETIK UMUMI KAIDE VE ESASLAR:

o Tabip ve dis tabibinin basta gelen vazifesi, insan sagligina, hayatina ve
sahsiyetine ihtimam ve hiirmet géstermektir.

o Hastanin cinsiyeti, irki, milliyeti, dini ve mezhebi, ahlaki duslinceleri,
karakter ve sahsiyeti, ictimai seviyesi, mevkii ve siyasi kanaati ne olursa
olsun, muayene ve tedavi hususunda azami dikkat ve ihtimami
gostermekle mikelleftir.

o Sanat ve meslegini icra ederken, higbir tesir ve niifuza kapilmaksizin,
vicdani ve mesleki kanaatine gore hareket eder.

o Sanat ve mesleginin icrasi disinda dahi olsa, meslek ahlak ve adabi ile
telif edilemeyen hareketlerden kaginir.

Mesleklerine ve tedavi miiesseselerine, ticari bir veche verilemez

KOZIVI ETIK ve ETIK ILKELER

Yonetmelikler 1s18inda ve Uluslararasi Etik Kodlar temelinde Eskisehir Osmangazi
Universitesi Tip Fakiiltesi Etik Kurulunda, Baskan oldugum dénemde, asagidaki
ilkeleri olusturmus ve bunun iireticiler tarafindan kabuliinii 6ngérmiistiik. Sorumlu
olan hekim, cocuklarda Pediatrisyen, kontrol olarak Dermatoloji uzmanini zorunlu
kilmigtir. Testi yapacak merkezinde ruhsatl olmasi 6ngdriilmiistiir. Bunun 6zellikle
Anadolu Universitesi Eczacilik Fakiiltesinde yapildigi da belirtmem gerekir

ONERILEN ETiK KODLAR

Kozmetikler bu konuda Bakanligin onayi ve ruhsati ile hizmete sunulan maddelerdir.
Bir maddenin kozmetik grubuna girebilmesi icin, belirli calismalar sonucunda zarar
slUphesi bile tespit edilmemis olmasi gerekir. Buna karsin bireysel 6zellikler nedeniyle
bilingli uyanik olmayi gerekli kilar. Bir olgu bile yasaklanma nedeni olabilir.
ilac-kozmetik ve tibbi destek yaklasimlar. Tedavi amacli olanlara ilag denilir ve Saghk
Bakanhgin Ruhsati olmalidir. Gida ve tibbi destek olanlar temel tibbi yaklasim olamaz,
tibbi yaklasimlara destek olabilirler. Bunlarda yine ruhsath (Tarim Bakanhg gibi)
olmalidirlar. Kullaniimaliile kullanilmasi 6nerilebilir, faydalananlar olmustur yaklasimi
birbiri ile karistirllmamalhdir. Temel etik prensip zararin dokunmamasidir.
Kozmetikler temelde gizellestirme ve estetik amach kullanilmalidir. Bu kapsamda
kullanicilar aydinlatildiktan sonra rizasi alinarak yapilmalidir. Tedavi veya buna gore
iyilestirici tanimlamasi sunulamaz.

Kozmetiklerin cildin fizyolojisini destekledikleri, yararli olduklari ve bazi sorunlarda
tedaviye destek etkileri nedeniyle ila¢ kapsaminda irdelenmesi gerekli olmaktadir.
Hicbir kozmetik, zarar unsuru olusturmamasi agisindan (primum non nocere), cildin
fizyolojini bozmamah, asiri _kullanilmamah ve israf niteliginde kullanimina yol
acilmamahdir. Uygulama Oncesi, uygulamadan sonraki olusacak boyut dikkate
alinmaldir.
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+ Tim yasal, etik ve tibbi denetim ve sertifikasyonlara uyum zorunludur. Ureticiler her
asamada bolgesel, ulusal ve uluslararasi tiim yasa, yonetmelik, tebliglere uymal ve
kozmetik iyi Gretim uygulamalari (cosmetic Good Manufacturing Practices- cGMP)
kapsaminda yapilanmalidirlar.

e Kozmetikleri ancak bu konuda egitilmis ve sertifikali olanlar pazarlayabilirler. Tim
kozmetik Urlin pazarlamacilarin bu konuda en az 60 saatlik egitimden ge¢cmis ve
sertifikasyonu olmalari ve birey ve toplumla iletisim ve iliskilerinde en Gstin dizeyde
tutum icinde olmalarina 6zen gosterilmelidir. Her asamada etiksel olunmali ve
kullanici haklari gcergevesinde yanlis bilgilendirme dahil tiim yanlis algilamalardan da
kaginilmalidir.

e Kozmetik Grinlerin her asamada saglikli olmasi ve saglik zincirinin satistan sonrada
devamli kilinmasi gerektigi bilincinde olunmalidir.

+ Urinler hakkinda gizlilik kapsayan, iiretim teknigi gibi konular disinda, bilgi edinme
hakki cercevesinde, her tirlii egitsel ve bilgisel verilerin sunulmasi gereklidir.

¢ Hayvan Uzerinde denemelerin kaldirilmasi, insan lzerindeki denemelerin de TCK 90
kapsaminda olmak izere, komplikasyon olasiligi dikkate alinarak, bagimsiz bilim
dallariile ortak sorumluluk cercevesinde bu konuda uzman ekip tarafindan yapilmasi
gereklidir. Kozmetikler; daha o6nce zarar olmadigl saptanmis olan ve fizyolojiyi
bozmayanlar oldugu icin, deneye gerek duyulmayan maddeler olmalidir.

* Yan etki veya sorunlarin olusmasi durumunda 24 saat ve 7 gin basvurulabilecek
adres/800’lii hat/tel/e-mail verilmesi ve bunlarin licretsiz saglanmasi gerekmektedir.

« Uriinlerin her asamada ulusal ve uluslararasi kurallar geregi izlenmis, giivenlik,
etkinlik ve yasal olarak kullanicilara uygun Grinler sunulmahdir.

+ Uretimin _her asamasinda iretenlerin/calisanlarin _haklari _en (st diizeyde
korunmalidir. Bir Griin, etik disi elde edilen, imal edilen olamaz, kabul edilemez,
satilamaz.

e Kullanilan drinler ile Gretimin her asamasinda cevrenin en {ist diizeyde korunum
gozetilmesi gereklidir. Cevreye zararh olarak Uretilen bir kozmetik satilamaz,
kullanilamaz. Cevre korunmasi Otesinde, cevreyi destekleyen yapim teknikleri
kullanilmahdir.

¢ Kozmetikler isinde olanlarin isleri ile ilgili olmak Uzere etik olmayan ve ahlak disi her
seyden kacinmahdirlar. insan Haklar konusunda yaklasimi olan, hukuksal ceza veya
irdelenmesi, sorusturmasi olanin kozmetik tirlin ile iliskisi olamaz. Beraat etmeden de
cahstirlamaz.

* Her yaklasim {rlGnin yapisina gére olmalidir. Bu agidan degerlendirmede en az 3
asama onerilir.

Sinif 1; Diisiik Risk: Hastane yataklari, dil basacagi gibi tek kullanimli ve
yikanabilenler: Class I low risk: unpowered hospital beds, tongue depressors
Sinif 2; Orta Risk: Hastaya kullaniimayan kesici ve delici malzemeler: Class |
medium risk most needles — not for to patient injection

Sinif 3; Yiiksek Risk: ihmalinde 6nemli saglik sorun yaratabilen islem ve aletler:
Class Il high risk: implants; anything for which failure would be serious.
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UYARILAR ve ONERILER

UYARILAR
Genel Uyarlar

e Araba kullanirken veya bir is yaparken makyaj yapmayiniz. Ciddi trafik yaralanmasi
yaninda géziiniize batma ile kér olabilirsiniz.

e Kozmetikleri paylasmayiniz. Uygulayici ¢cubuk veya pamuk gibi malzemeleri tek
kullanimli olarak kullanin. Saticinin (riinii agmadan énce elini yikamasi ve alkol gibi
el dezenfektanini siirmesinde israrci olunuz.

»  Uriinlerin icine baska maddeler katarak kullanmayiniz. Uretilen amaglarda ve
sekilde yararlaniniz.

e Alerjenik reaksiyon yapmis hi¢cbir lriinii kullanmayiniz.

*  Renk ve koku degismelerinde iiriinleri, baskalarinin kullanmayacadi sekilde atiniz.
Koruyucular bozulmus ise daha énce de atmaniz gerekebilir.

e Goéziintizde sorun var ise, gbz makyajlarini yapmayiniz, herhangi bir (riin
kullanmayiniz. Géziiniize daha énce kullandiklarinizi da ¢épe atiniz.

e Glines isigindan uzak tutunuz. Ist ve sicak (iriinleri bozarlar

e Kullandiktan sonra tiim malzemelerin kapaklarini sikica kapatiniz. Cocuklardan uzak
tutunuz.

*  Aerozolleri atesin yaninda kullanmayin, yanici ve patlayicidiriar.

*  Sacspreyleri nefes olarak alindiginda akcigere hasar vermektedirler.

ONERILER

*  Kozmetik kullanma gtizellik veya yarar amaciyla uygulanmasi yaninda, birgok yan
etkilesime de neden olacagi unutulmayarak, sorumluluk duygusu icinde tatbik
edilmelidir.

*  Kozmetikler biiyiik cilt alanina uygulanmadan énce, ufak bélgelere siiriiniiz.

»  Kozmetiklerisiiriince giinesten kagininiz.

*  Glines koruyucu kremleri kozmetik kullanmadiginizzaman uygulayiniz.

»  Etiketteki 6nerilere uyunuz, uyarilari dikkate aliniz, yan etkilesimleri belirtilen yerlere
hemen iletiniz.

*  Ruhsatsiz higbir (riini kullanmayiniz.

*  Asini kullanima kagmayiniz.

*  Kozmetiklerin se¢imi rasgele dedil, uzmanlarin énerilerine gére yapilmalidir.

*  Bebekler ve ¢ocuklar lizerinde kullanmayiniz. Bebek ve ¢ocuklara 6zgiin kozmetikler
ayri iretilmektedir. Uzerinde kullanilacadi belirtiimeyen higbir iiriin 18 yasin altinda
kullanilamaz, uygulanamaz.

*  Dikkatsizligin ¢ok ciddisorunlara yol agabilecegi unutulmamaldir.
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INSANLARDA/Goniillllerde KOZMETIK MADDELERIN BENENMESL/Uygulanmasi

Kullanici _giivenlidinin Onemi: Birlik Direktifleri (76/768/EEC) “Birlik icindeki
piyasada olan bir kozmetik (riin insan saghdi lzerinde normal veya kullanimda
ileriye déniik tatminkdr durumlarda herhangi bir hasar sebep olmamalidir”.

Bu acidan (iriiniin emniyet amaci igin, toksikoloji olarak kozmetik kapsamlarda veri
SCCNFP (giivenlik degerlendirilmesinde kozmetik maddelerin testinde rehber, ikinci
basim) listesinde 6zetlenmesi istenmektedir.

Yukarida belirtilen verilerde “insan verisi” not edilmistir. Buna karsin, bu dokiiman
detayli olarak 6zgiinlesmemektedir. Cilt irritasyon durumuna gére, SCCNFP halen
kozmetik madde ve karisimlarin insan testinde kullanilanlarin, hayvan testine
dayandiriilmamasi gereklidir.

Kozmetik maddelerin testinde veya insanlarda karisim yapilmis maddelerin
kullanimdaki  bilimsel etik dedgerlendirmeler daha acik tanimlanmasi
gerekmektedir. Cilt irritasyon reaksiyonu, insanlarda kesin élgiim seklinde degildir
ve cevaba bagl degiskenlerin taniminda uygun kontroller gerekmektedir.

SCCNEFP ti¢ noktada gerginligi/tereddiitleri belirtmektedir.

1. Hayvanlar iizerindeki testler ve alternatif metotlarin gecerliligi tanimlayici
degerler nedeniyle insanlar lizerinde sinirhidir. Zamanimizda kabul edilmemektedir.
Hayvan deneyi yapilanlar artik kullanilmamali vurgusu vardir.

Insanlar iizerinde belirleyici testlerin yapilmasi bilimsel olarak gereklidir ve etik
olarak, toksikoloji profilin (riinler veya liriinlerin karmasinda saglanmalidir.
Hayvanlar ve alternatif metotlarda yiiksek doz giivenilirlik degerlendirilmesi
beklenmektedir ki, hayvana zararli olacak yaklasim da kabul edilemez.

2. Goéniilliilerde herhangi bir kalici hasar etkisi olmamalidir. Calismanin yegdne
amaci, sinirl oranda uygulanan toplumun kabul edilebilir seylerin olmasidir.

3. Insan géniilliilerde iyilestirme/uyulmasi _gerekenler Helsinki _Bildirgesi
cercevesinde yapilmalidir. lyi Klinik Uygulamalarin Avrupa Toplulugunda tibbi
tiriinlerde gereklidir.

FDA, kapsaminda ilac tiirii madde olan kozmetiklerin ilac
seklinde degerlendirilmesini gerekli kilmaktadir. Flor
kapsayan dis macunlari, kepek onleyici sampuanlarin da bu
kapsamda oldugunu belirtmektedir.
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IRRITASYON DEGERLENDIRME ISLEVi

IRRITASYONU DEGERLENDIRME iSLEMLERI: insanlarda test uygulamadan énce, diger
toksikoloji durumlarda dikkate alinmaldir.

A) llk dikkate alinacaklar: Elde edilen kimyasal ve fiziki-kimyasal veriler ve yapisal
aktivite iliskileri, bilgisayar programlari ve veri tabanlari ile potansiyel irritasyon
tahminleri igin kullaniimaldir.

B) irritasyonlarin dederlendirilmesi: Hayvanlarda ters etki olusturmanin bir gerekgesi
olmadig icin yapilmamaktadir. insanlarda korezif olmayan dozlarda test edilmelidir.
Bu karar, cildin pH, asit/alkali rezerv 6l¢timlerive in vitro cilt korozifleri ile verilmelidir.
Halen, in vitro irritasyon él¢ciimleri metotlari gecerli kabul edilme mektedir.

Insan géniillii testinin tanimlanmasi: Hayvanlar iizerinde diisiik irritasyon potansiyel
ispat edilmesi temelinde, bunlarin cilt yapilari farkl oldugu agisindan inanlar igin
benzeri olmadi§i icin deney yapisi kaldirilmistir. in vitro metotlarla cilt tolere
edilebilmesi insan géniilliilerde tanimlanacaktir. Cesitli sayida test protokolleri; acik ve
kapali yama testleri, tek ve tekrarlayan maruz kalma testleri kullanilabilir. Bunlar
kullanilanlarin icindeki kapsam veya karisimina gére segilmelidir. Kontrollii kullanimi
ve tekrarlayan acik uygulamalar (ROAT) maddenin uygulama durumundaki gibi
kullanilmalidir. Trans-epidermal sivi kaybi veya kan akimi gibi daha hassas ve objektif
testlerle ve bu sayede géniilliilerin maruz kalma ve riskini azaltmaktadir.

Bu testlerin higbiri modern bilimsel kriterler olarak gegerli degildir. SCCNFP daha ileri
calisma yapilmasini 6nermektedir.

KULLANICI PIYASA TARAMALARI: Uriiniin piyasaya siiriilmesi ile kullanici pazar testi
tamamlanmamaktadir. Calismalar siirdiiriilmelidir.

ETiKSEL DEGERLENDIRME

Kozmetik maddeler icin insanlarda cilt tolerans testi etik biitiinligi konusudur. Bu
kapsamda agiklama igin, géniilliilerin risklerini minimale indirgemek icin ve haklarini
glivene almak icin, test protokolleri bilgi olarak etik komitelere iletilmeli ve asagidakiler
tamamlanmalidir.

Helsinki Bildirgesi insan testinin yapilmasi ve siirdiiriilmesi icin egitilmis personel olmali
ve deneklerin test dncesinde saghkl ve iyi olduklarini emin olmalidir. Saghkli ve iyi
olmalari énceliktir ve yiiksek oranda korunmalidirlar. Onemli olarak, insan testleri
kimyasallar ve kullanici Giriinleri olarak minimal risk ile ilintili olmalidir.

a) Klinik olmayan bilgi destedi olmalidir,

b) maruz kalmanin belirgin hasar olusturabilecegi tanimlanmamaldir,

¢) bireyin riskleri kontrolii moda/uygulama ile minimale indirgemelidir.

Ulusal kurallar insan ¢alismalarinda dikkate alinmalidir.

lyi Klinik Uygulamalar tibbi iiriinlerde uygulanmalidir. Arastiricilar cilt tolerans testinde
kozmetik maddelerin CPMP tibbi maddelerin etkinlik kalitesine uymasi gereklidir.

Microbiota Sayfa. 182




Tiirk Diinyas1 Uygulama ve Arastirma Merkezi Yenidogan Dergisi 183

COLIPA

Colipa Avrupa Birligi Kurulusu olarak kozmetik, tuvalet ve parfiim endiistrisine ilgi
duyanlarin temsilcisidir. 1962 yilindan beri 50,1 milyar euroluk bir endlistrinin sesi olarak
yer alirlar. Global olarak Colipa liyelikleri katildiginda 190 milyar euroluk bir meblagi
bulmaktadir.

Colipa 25 Avrupa llkesi disinda 23 lilkede iliskileri bulunmaktadir. 22 bliyiik
Internasyonel sirketleri bulunmaktadir.

Tiim bunlarin hepsinde, 2000 sirket lizerinde bliyiik uluslararasi firmalar ve ailesel olan
isletmeler bulunmaktadir. Bu endiistride Avrupa Birligi igin 500,000 ¢alisandan fazla
istihdam saglamaktadir.

COLIPA bu nedenle kozmetik konusuna gereken 6nemi géstermektedir.

Asadidaki konularda gereken dikkatin gésterilmesini belirtmektedir.

INSAN TESTINDE ETKINLIK SAPTAMAK

Kendi kendine dederlendirme testi veya kullanim testleri tamamlanmis (iriinlerin veya
kozmetik amagla olusturulmus driin gruplarinda etkinlik ve kabul edilebilirligini
saptamak amaciyla yapiimaktadir. Test toplumu temsil edecek Grneklere dayanan
kullaniciya dayanan olmali veya kozmetik amacg icin hedeflenen grup olmalidir. Uriinler
piyasadan alindiginda uygulanacak, normal tatbik edilen durumlar dikkate alinarak
yapilmalidir.

Degerlendirme temel olarak géniilliilerin sorularin toplanmasi yolu ile verdikleri
cevaplara dayandiriimaktadir.

Belirtilmesi gerekir ki, test dogrudan kullanicinin gériisiine, cevaplarina dayanmaktadir
ve slibjektiftir.

Bundan dolayi asagidaki noktalara 6zel olarak dikkate almak gerekmektedir.
A) uygun bir tablo olusturarak, kalite ve kantite faktérlerini kapsamalidir.

B) Yargisiz sorular kapsayan yapi ile cevabin glicenilir olmasini saglamak

C) Cevap analizinden énce, test 6ncesi tanimlama gerekmektedir.

Kullanilan deneylerde not edilmesi gerekir, iyi egitilmis yoéntem ile géniilliilerin
cevaplarinda gecerlilik  arttirilmakta ve sonucta gereken goniillii  adedi
azaltilabilmektedir.

Bu tipteki testlerin dederlendirilmesinde, arastiricilarin kontroliinde ve/veya aletsel
blgiimlerde de saglanabilecedinin miimkiin oldugu asikardir.

Test raporlarinda olmasi gereken protokol: Bilginin toplanmasi igi ile ilgili metot;

a) metot (karsilikli gériisme, telefon ve haberlesme gibi),

b) vyapisi (dederlendirme formu, soru formati). Goéniilliilerin segimi (tablonun
belirlenmesindeki secim, ézgiil belirtileceklere gére yapilmalidir). Test tipi (testin
secimindeki uyarlama (a) tek veya karsilastirmali, b) kendi kontrolii olup olmamasina
gore kullanilan siije,

¢) agik, tek veya ¢ift kér (yontem kullaniimasi) ve rasgele segilme durumlari. Test
durumlan (triinin kullanim yéntemleri, kullamm sikligi, tatbik edildigi zaman,
uygulanan alan, kullanimdaki kisitlamalar). Cevap alinan érnek miktari, Sonuglarin
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sunumu (a) yakinmalari tanimlayan cevaplardaki sorularin kelimeleri, b) kullanilan
metodun dederlendirilmesi, sembolik/nominal, olagan/nominal veya gérsel
analog/benzer tanimlayan él¢iitler, c) hakli ¢ikildiginda dis faktérlerin belirtiimesi.

ARASTIRICILARI KAPSAYAN TEST: Kozmetik amagh (iriiniin etkinligini arastirmayi
kapsamalidir. Aletsel élgiimiin olmadigi durumda, géniilliiler arasinda yapilan
calismalar teknisyen yardimi veya olmadan yiiriitilmeye ¢alisiimaktadir. Test
degerlendirilmesi gorsel, uyaranla taktil veya kokusal O6lgiimlerinin birlestirilmesi
géniilliilerdeki sorulardan sonra yapiimaktadir. Arastiricilar ve/veya teknisyenler cilt
tolerans testi bilgisi vermelidirler ve kozmetik kabul edilebilirlik iki noktada objektiflik 6n
safhada olmalidir.

Arastirmacilarin sahip olmasi gerekenler:

A) testi stirdiirtilebilecek yeterlilik ve kalite uygun mudur?

B) Belirtilen test icin yeterli bilgi ve beceri kazanilmis midir?

C) testin gerekleri ve kapsami icin yatkin midir?

D) Uzmanlik diirtstliigii ve etik kalitesi icin saygi duyulmakta midir?

Uygulama alanlari, kullanimi kisitlayanlar, uygulanan miktar (a) kullanim icin normal
durumlara miimkiin oldugu kadar yakin olmal, (b) normal kullanilan oranlardan
deneysel olarak farkli ise, gerekgelendirme yapilmalidir.

Geri cekilme, teste ara verme nedenleri a) analize edilen érnek miktari, b) miimkiin
oldugu kadar ara verme veya gekilme durumlarinin akilci yaklasimlari.

Sonuclarin sunumu (a) metodun degderlendirilmesi, nominal, ordinal veya evrensel
analog tanimlanma 6lgiitii, b) eger nedensellik yapilmis ise, dis faktérler belirtilmelidir.

Arastiricilarin adi ve kalifikasyonu, ézgeg¢misleri, bilgi sorgulayan metot (gézlenen
dergiler, kontrol siklidi, kontrol icin uyarlanan kriterler), géniillii se¢cimi (secilen tablo
nedenselligi (inkliizyon veya inkliizyonsuz panel kriteri), test tipleri; a) testin kabul edilme
kriterleri (tek veya karsilastirmali, kendi kontrol veya olmayan siijesi, agik, tek veya ¢ift
kor calismalar), b) rasgele yontem). Dederlendirme kriterleri (uyarlanmis degerlendirme
kriterlerinin tanimi), test durumlari (riiniin kullamm tarifleri, uygulama zamanlari ve
kullanma sikligi), test tipleri (uyarlanmis test se¢im kriterleri (tek veya karsilastirmali,
kendi kontrol veya olmayan siijesi, agik, tek veya ¢ift kér ¢calismalar), rasgele yéntem,
Test durumlari ((riiniin kullanim tarifleri, uygulama zamanlari ve kullanma sikhigini
uygulanan alanlar, kullanimdaki kisitlamalar), cevap alinan 6rnek numunesi, sonuglarin
sunumu (yakinmalari tanimlayan cevaplardaki kullanilan kelimeler, kullanilan metodun
degerlendirilmesi; nominal ordinal veya gérsel analog tanimlama eseli), eger belirtilmis
ise dis faktorlerin belirlenmesi.

ALETSEL METOT KULLANILAN TESTLERIN DEGERLENDIRILMES]

Alet kullanilan  géniilliilerdeki  testlerin aktif madde (izerindeki etkinligini
degerlendirmek, (riin ve tamamlanmis (riin grubunda, olasi normal kullanimdakiler
olmalidir. Etkinlik 6l¢iimleri aletsel metotla yapiimaldir. Bunlar kullanicinin kendi
degerlendirmesi testleri veya arastiricilari kapsayanlar da olabilir.

Microbiota Sayfa. 184




Tiirk Diinyas1 Uygulama ve Arastirma Merkezi Yenidogan Dergisi 185

DIKKAT EDILMESI GEREKEN NOKTALAR

- Uygun bir usul segilmesi gerekir, bu sayede kalite ve miktar dikkate alinmasi
saglanmalidir.

- Cevabin giivenilir olmasi icin acik uglu sorular olmalidir.

- Analiz metotlara cevap éncesitest éncesi tanimlamalar yapimalidir.

- Arastiricilarin sahip olmasi gerekenler:

- Testiyapabilecek beceri ve sifatlari tasimalidir.

- Uygun test konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olmalidir.

- Testin gereksinimlerine ve kapsamina asina olmalidir.

- Uzmanlik ve etik kalite bileskesinde saygisi olmalidir.

ETiK GEREKSINIMLER

Tiim insan ¢alismalari Helsinki Bildirgesi temelinde olan ve gereken siiriimlerin yapildigi
deklarasyonu kabul etmeleri gerekir ve buna gére uygulamalari yapmalidiriar.
Arastiricilarin uygun egitim almis, kalifiye ve deneyimli personel olmasi gerekmektedir.

Arastiricilanin sorumlulugu igine, géniilliilerin istenmeyen etki ile karsilasmasi veya olusmasi
durumunda, gereken tiim énlemleri almalan girmektedir. Herhangi bir yan tesir goriildiigiinde
yerel etik komiteye bildirilmesi gerekmektedir.

It is the responsibility of the investigator to take all precautions to avoid the possibility
that participants in the study might experience undesirable effects. If any unusual risk to
participants is involved the investigator should consider submitting plans for the study to an
Ethical Review Committee. Such a Committee will review aspects of a study which may affect
the safety and well-being of participants but responsibility for a study remains with the
investigator (Schmitt 1994).

Yerel etik komiteler bu durumu irdeleyerek, géniilliilerin emniyeti ve saghgi agisindan
arastiriclara ¢alismanin sorumlulugu gergevesinde gerekenleri yapmalidirlar. Etik gereksinimler
is¢in daha ileri 6neriler sunmahdirlar.

EK1: ETIK GEREKSINIMLER

| Tim katihmcilar bilgilendirildikten sonra géniillii olmalidirlar. Géniilliiler ¢calismada
alinma ve alinmama kriterlerine gére ¢calismanin amacina uygun yas, cins, etnik orijinli
olmalidirlar.

Il Tim katilimcilar bu ¢alisanin temel yapisindan ve amacindan haberdar
olmalidirlar. Calismada éngériilen riskleri bilmeli ve test baslamadan 6nce yazili
bilgilendirme onam/riza vermelidirler.

Il Goéniilliilere test materyali uygulanmadan énce, tiim liriin hakkinda gereken
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emniyet bilgileri liriin lstiinde olmali ve kapsamlari dederlendirilme lidir.

IV Tiim test islemleri ulusal kurallara uygun olmalidir. Uygun olduguna dair bagimsiz etik
gozlem kurullari tarafindan onaylanmalidir.

V  Etik denetim kurullari tibbi, tibbi olmayan uygun uzmanlardan ve
konumlardakilerden olusmalidir. Genel etik agisindan testi irdelemeli ve katilimcilar
agisindan glivenligi ve biitiinliigi korunmalidir. Test maddeleri iizerinde hesap bilgilerini
almalidir.

VI  Calismaya katilan géniilliilerde ileri cilt reaksiyonlarindan kacinmak icin, tiim akilci
bakim yaklasimlari alinmalidir.

VIl Beklenmeyen/yan etkilerin olmasi durumunda kabul edilmis islemler yer
almalidir.

VIl Géniilliiler zaman igcinde zamanlari ve zahmetleri vs. igin édiillendirilebilirler. Fakat
adiiller katilmalarini saglayacak biiyiikliikte olmamalidir.

EK2: AYDINLANMA ve ONAM: Calismaya Katilanlar icin form érnegi

CALISMAYA KATILANLAR iCiN BiLGiLENDIRME ve ONAM ORNEGI

Biz sizleri bu testte bir taraf olmak icin almak istiyoruz. Testedilecekler ¢esitli maddeler olup
cildinize siiriilecektir. Bunlar kozmetik (sabun, sampuan, dekoratif kozmetikler gibi)
driinlerdir. Biz size bu test liriinlerini tanimlamayacadiz. Tiim test maddelerinin giivenliligi
uzmanlarca saglanmak icin gézden gecirilmistir ve mevcut bilgi ile insana kullanilan
driinlerdir.

Amag ve faydalar

Biz test iirtinlerinin herhangi bir yan etki yapip yapmadigi yaninda yararlilari agisindan da
etkinligini bulmak istemekteyiz. Bu testin sonucu, bu driinin kullanimi durumunda
giivenilirligi konusunda faydali bilgiler saglayacaktir. Bu testler (iriiniin milyonlarca insanda
glivenli olarak kullaniimasi icin gelistirilmesine yardimci olacaktir.

Nitelik/Ayricalik

Eger bu ¢alismaya katilacak olursaniz, biz size ilk olarak genis sorular soracagiz. Sizin saglik
durumunuz, alerjileriniz, cilt problemleriniz, herhangi kullanilan ilaglar ve daha énceki benzer
cilt testlerine katilmalariniz soracagiz. Miimkiindiir ki, bu sorulara dayanan cevaplar, sizin
calismada katiilmamaniza neden olabilecektir.

Test islemi

Tiim testler deneyimli bagimsiz kuruluslar tarafindan/bu konuda yetkili ve yetkin
olusumlar ve firmanin elemanlarinca yapilacaktir.

[TESTIN ACIKLAMASI YER ALMALIDIR]

Calismayi Test Etme

Eger onam/rizanizdan vazgecgerseniz, calismaya devam etmeyecedinizi herhangi bir
zamanda belirtebilirsiniz.

Riskler ve sikintilar

Calisma sirasinda cildinizde herhangi bir irritasyon gelisebilir, bu durum hafif giines
yanigina benzemektedir. Uriine maruz kalmis yerdeki cilt pembe veya kirmizi olabilir ve
gecici yanabilir veya kasinabilir veya kuruyabilir. En ciddi reaksiyonlar muhtemelen
kizarikhiktir. Yama testi durumlarinda yerel sisliklerle birlikte gelisebilmektedir. Herhangi bir
kalici etki tanimlanmamustir.
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EK3: Riza-ONAM ORNEGI
ONAM-RIZA KABUL ORNEGI

Ben burada ¢alismada yer almaya riza gésteriyorum (onam veriyorum). Bu ¢alisma bana
Dr. Bay/Bayan ................ tarafindan genis olarak agiklanmis (agiklanan metin
eklenmektedir) ve cilt testleri icin Dermatoloji Uzmani ve ¢ocuklar icinde Pediatrisyen de
ek olarak izlem altina aldi§i, sorumluluk yiiklendigi ve bu ekibin gézetimi altinda
yapilacadi belirtilmistir.
Benim calismadan anladigim ciltte bazi risk ve yan etki gelisebilecektir. Bu ¢calismada yer
alabilecedi genis olarak anlatiimistir. Bu ¢alismada herhangi bir soru sormakta serbest
oldugumu bilmekteyim.
Ben, calismadan veya katilimdan herhangi bir zamanda c¢ekilebilecegim konusunda
serbest oldugumu anlamaktayim. Saglk durumumda herhangi bir degisiklik oldugu
durumda ¢alismacilar bildirmem gerektigini kabul etmekteyim.
Ben ¢alisma hakkinda daha ileri soru sorabilecegimi veya yan etkileri belirtebilecegimi,
calismaciya telefonla da bildirebilecegimi bilmekteyim. Telefon no: ............
Bu ¢alisma sirasindaki veriler arastiricinin bilgisayarl tedavi dokiimaninda oldugunu kabul
ediyorum. Bu ¢alisma kayitlarinin benim tanimlanmam agisindan gizli kalacagini kabul
etmekteyim.
Ben bunlari okuyup, tam bilgim oldugunu kabul ederek imzalamaktayim. Tarih...

Gonlilliiniin adi soyadi  Géniilltiniin el yazisi ile adi, soyadi

Cocuk ise TCK 90: gére ailenin imali rizasi.

Uluslararasi ETIK KODLAR

Bazi yanlis anlasgimlarin olmamas: icin Tiirkce ve Ingilizce/orijinal olarak
sunulacaktir. Bire bir terciime yerine, olmasi gerekenler seklinde ele alindigi
gortilecektir. Bazi hususlarin eklendigi gdzlenecektir.

A-Uzman Kozmetikle Ugrasanlarin Etik ilkeleri

Tiirkce: Uzman Kozmetiklerin ETiK ILKELERI

1. Uyeler yiiksek uzmanhk standartianm kalc sadlikli - uygulamalaria
sadlamalidiniar.

2. Upyeler is iliskileri icinde her agidan diirtist olarak yonlenmelidir.

3. Uyeler kozmetik, tato/kalic makyaj endlstrisinde uzmanhda neden
olmalidirlar, Bunu arka planda hicbir lyenin ayrimciligina karsi olmamahdir.

4. Uyeler toplumun daha ileri ilgisi ve tesvik edici kozmetik enddistrisi aracilic

fle iliskisi icinde olmalidiriar.

5 Uyeler isleri ile ilgili olmak iizere etik olmayan ve ahlak disi her seyden
kacinmalidiriar.

6. Uyeler bilgi ve becerilerini daha ileri gelistirmek igin devami editime
katilmak icin gayret gostermelidirier.
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7. Uyeler kozmetik endiistride ki tim SPCP, sehir, ulusal ve uluslararasi
Onerilerde éne gikmalidiriar.

8 Uyeler kozmetik sanayisinde OSHA kurallan ve CDC dnerilerine riza
gostermeleri gerektigini anlamalidiriar,

9. a. Uyeler Amerikan veya saygin firmalarca getirilen ve giivenli veya FDA
onayly drtinleri kullanmalidiiar. b. Uyeler alet veya malzemelerin iireticileri
ve daditicilann, renk veya anestetiklerde dahil olmak lizere, yanlis veya
hatall olabilecek durumlara gerek kullanici ve tim maddelerin yanhs
olabilmesine neden olanlan temin etmemelidir.

10. Upyeler tiim cihaz ve araclann veya aragarin parcalarinin kanla kontamine
olabilme potansiyeli olanlari gtiveli sterile ederek kullanmalidir. Tek
kullarumii olan, igneler dahil olmak dizere, yeniden kullaniimamalidir.

11. Uyeler kahc makyajin tatuaj kapsanminda oldudunu kabul etmelidirfer.
Upyeler, kullanicilarin kalici kozmetiklerin bu kapsamda olmadidi "bu tatuaj
dedildir” seklinde bir tarumiama yapmamasi gerekiidir,

12. Uyeler tato isleminin tam kahc ve tam anlamiyla adnsiz olmadigini
anlamahdiriar. Uyeler yanls veya yanhs anlasilabilecek aciklamalar
yapmamal, toplumsal ilan, brostr veya tatuaj ilgili danismanhk malzemeleri
yapmamaldiriar.

13. Uyeler ilk basta editim programinin 60 saatten kisa olamayacadini ve
dodrudan editici gézetmenlidi ile yapilabilecedini kabul etmelidir. Uyeler kisa
olacak ve minimum standartlan Kkarsilamayan editimleri vermeyi kabul
etmemelidirier.

14. Uyeler toplumsal materyalleri uygun bulmamali, yazilar, video, sekil ve
kendi sahsi kazanci olan listeleri uygun gérmemelidir. Uyeler bu belirtilen
materyalleri ¢ogaltmamall, dye listeleri dahil, SPCP Kurulunca daha dnce
herhangi bir nedenle yazilan listeleri de cogaltmamalidir.

Orijinal
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SOCIETY OF PERMANENT COSMETIC PROFESSIONALS CODE OF ETHICS

Code of ethics

1.

Members are to maintain high professional standards consistent with sound practices.

2. Members are to conduct business relationships in a manner that is fair to all.

3. Members will promote professionalism in the cosmetic tattoo/permanent makeup industry
without discrimination against any fellow member's background.

4. Members will further the interests of the Society and encourage cooperation throughout the
cosmetic tattoo industry.

5. Members will refrain from any immoral or unethical behavior in their business dealings.

6. Members will strive to participate in continuing education to upgrade and improve their
knowledge and skills.

7. Members will follow all SPCP, city, state and federal guidelines set forth for the cosmetic tattoo
industry.

8. Members understand they must be in compliance with OSHA regulations and CDC guidelines
as they apply to the cosmetic tattoo industry.

9. a. Members will use only those tattoo products made in the USA or imported from reputable

companies and will not use any product deemed unsafe or improper by the FDA.
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10. b. Members agree that manufacturers and distributors of equipment or supplies, including
pigments and anesthetics, not provide false or misleading statements to the consumer and
fully disclose all ingredients.

11. Members will utilize safe practices of sterilization of all machine or device components that
can potentially be contaminated by bloodborne pathogens. Disposable parts, including
needles, will not be reused.

12. Members agree the application of permanent makeup is in fact tattooing. Members will not
deceive their clients regarding this aspect of permanent cosmetics by stating "this s not
tattooing. "

13. Members understand the process of tattooing is not temporary or completely painless.
Members will make no false or misleading statements to the public in their advertisements,
brochures, or consultation materials regarding the process of tattooing.

14. Members agree that any training program at the beginner level shall be no less than 60 hours
in duration and shall include practical components under direct instructor supervision.
Members agree not to teach any such program which falls short of these minimum standards.

15. Members may not appropriate any Society materials, including items such as articles, videos,
images, and membership lists for their own personal gain. Members may not reproduce or
use any of said materials, including the membership list, for any reason without the prior
written approval of the Board of SPCP.

B- ORIFLAME KOZMETIK Etik ilkeleri
ORIFLAME KOZMETIK ILKELERI:

https://corporate.oriflame.com/Business_Opportunity/Direct-Selling-in-Oriflame/T he-Oriflame-Code-of-
Ethics/

Tiirkce

Turkce: Oriflame Kozmetik ilkeleri

o Uretim yiiksek kaliteli drtinler saglamak igin kozmetik lyi Uretim Uygulamasi
(cosmetic Good Manufacturing Practices- cGMP) ve Oriflame kozmetik saglayici
Uygulama Kodu (Oriflame Cosmetics Supplier Code of Practce — OCSCP) ile
uyumlu olarak kontrol edilmeli ve izlenmelidir.

e Bizler tiim saticilarla 6zgiin teknoloji ve formUilasyonlari giZlilikleri saglayarak agik ve
diiriist iligkilerimiz vardir.

e Bizler cevreye kargi saygi gOstermeye yol acan bir is yapmak kuralimizdir. Tim
saglananlar ¢gevrenin korunmasi ve strdirilmesi, uygun ¢evre kontrol yaklagimlarin
yapilmasi ve ulusal ve lokal kurallara uygun olmak kurali ile tiim bu sorumluluklar
cercevesinde davranimaktadir.

e Bizler sirketin faaliyette bulundugu (lkelerdeki etnik ve dinsel inaniglara géz éniinde
tutariz.

e Bizler ¢alisma alani, minimum Uicret ve g¢alisma saati déhil olmak lizere, yerel ve
ulusal saglik ve glivenlik standartlarini uymayi taahhit ederiz. Ek olarak (iriin
saglayicilarin calismalari ve genclere ve ilgili bireylere is glicli olarak etik olarak
davranmalarini beklemekteyiz.

e Cocuklarin iyiligi, Dinya Cocuk Vakfinin kurucusu olarak sirketi bliyiik oranda
ilgilendirmektedir.

e Bizler driinleri veya igindekileri hayvanlar lizerinde test etmemekteyiz ve hizim
kozmetik formdillerimizde kullandiklarimiz higbir madde 06l hayvanlardan elde
edilmemis veya hayvanlara zarar verememistir.
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e Givenlik ve etkinlik testleri, kalifiye tibbi personel gbzetimi altinda, sagdlikli
gondilliilerdeki sonuglara (18 yas (istli) gbre yapimistir.

o  Yerel ve uluslararasi kurallar monitore edilmig/izlienmis, giivenlik, etkinlik ve yasal
olarak kullanicilara uygun trinler sunulmustur.

Orijinal

ORIFLAME KOZMETIK ILKELERI

Operating Principles: Operate honestly, ethically and transparently’

Oriflame Cosmetics has a strong ethical ethos which is evident through all facets of operation and

is demonstrated in the following ways:

e Manufacturing is monitored and controlled in-line with cosmetic Good Manufacturing
Practices (cGMP) and Oriflame Cosmetics Supplier Code of Practice to ensure high
quality products.

e We have open and honest relationships with all suppliers ensuring confidentiality of
their specialist technologies and formulations.

e We are committed to conducting business in a manner that demonstrates respect
for our environment. All suppliers are expected to act responsibly with regard to
protection and preservation of the environment, implementation of proper
environmental controls, and compliance with national and local regulations.

e We take into account the ethnic and religious beliefs of the people in the countries
in which the company operates.

e We ensure that local and national standards of health and safety in the workplace,
minimum wage, and working hour requirements are adhered to. In addition, suppliers
are expected to operate ethically with respect to young and vulnerable peoplein the
labor force.

e The welfare of children is of great concern to the company, a founding member of
The World Childhood Foundation.

e We do not test products or ingredients on animals, and no ingredients derived from
dead animals, or sourced while causing harm to animals, are used in our cosmetic
formulations.

e Safety and efficacy testing is carried out, under the supervision of qualified medical
personnel, on consenting healthy volunteers (18yrs +).

e Local and international regulations are monitored, ensuring that safe, effective and
legally compliant products are available to our customers.

The Oriflame Code of Ethics

The Code of Ethics has been designed to ensure that all our Oriflame Consultants maintain high

standards and to guide and support our Consultants in the job they do.

"As an Oriflame Consultant, | agree to conduct my Oriflame business according to the following

principles:

1. 1 will uphold and follow the Rules as laid out in this official Oriflame Policy Manual and other
Oriflame literature. I will observe not only “the letter” but also “the spirit” of the Rules.

2. My guiding principle for doing business with anyone | meet in my capacity as an Oriflame
Consultant is to treat them as fairly as | would like to be treated myself.

3. 1 will present the Oriflame products, the Oriflame earning opportunities, the related trainings
and the other opportunities and benefits offered by Oriflame to my customers and
Consultants in an honest and truthful manner. | will give all requested information, including
answering any questions from consumers, regarding the Oriflame products and the Oriflame
offer.

4.  Whether verbal or in writing, | will make only such claims related to the product, the earnings
and the other opportunities that are mentioned in the official Oriflame literature. | will not
use misleading, deceptive nor unfair recruiting or sales practices.

5. 1 will be courteous and promptin servicing and taking orders from my customers, as well as
in the handling of complaints. | will follow the procedures outlined in the official Oriflame
literature for replacement of products.

Microbiota Sayfa. 190




Tiirk Diinyas1 Uygulama ve Arastirma Merkezi Yenidogan Dergisi 191

6. | will accept and carry out the different prescribed responsibilities of an Oriflame Consultant
(and those of a Sponsor and Director (and above) when | progress to those levels of
responsibility) as laid out in the official Oriflame Literature.

7. 1 will conduct myself in such a manner as to reflect only the highest standards of integrity,
honesty and responsibility.

8. | shall notin any circumstances use the Oriflame network for marketing other products than
those approved by Oriflame. | shall respect the direct-to consumer method of distribution
and therefore not sell through any retail outlets of any nature.

9. | will respect the laws and regulations of the country where | conduct my Oriflame business
and of my host countries if building an international group.”

Oriflame Consultants shall adhere to the Consultant Code of Ethics presented in this page. In
addition to their adherence to the Oriflame Code of Ethics, Orifame Consultants are subject to
the Consultant Rules of Conduct. Such rules may include country-specific provisions and are
subsequently available to Oriflame Consultants and prospective consultants at our local entities.

A-SPCP Code of Ethics: APCP Etik ilkeleri

Tirkce
1. Kozmetik elemanlar, yiiksek uzmanlik standartlarina sahip olmal, beceri ile, etkin ve deneyimli
olmalilar

2. Calisma disiplini insanlik boyutunun niine gecmemelidir, onur, baglilik oniinde olmalidsr.
Highir insanhk dist yaklagim, zorla yaptirilamaz,.

3. Bireyler uzmanligin getirisi olarak, renklendirme islevi kalict olarak olusturulsa bile etik ilkeleri

en 7ist tutmalidar.

Sosyal ve toplumsal boyut, elemanlar tarafindan ele alinmalider.

Etik disi olan bichir yaklagim yapamazilar, yapmamalidirlar.

Devamly editim ile gelisme, gelistime yaklasim ile kendilerini bili ve beceri  agsindan

editmelidirler.

7. SPCP ve OSHA ve CDC nyarilarin dikkate almalilar, ancak ulusal Kogmetik Kanunu
temelinde, yonetmeliklere nygun davranmatk orundadsrlar.

8. Tatuaj ayn: bir sertifikasyon ve izin gereklidir ve ayrica gegici olanlarin yaplmasin dnermeli ve
yapmaya ¢aligmalidirlar. Tam bilgilendirmeden sonra ri3a alinmas: gerekir.

9. Steril calisilmast orunluluktur.

10. Reklam ve baze agklamalar ikna ile dedil, bilgilendirme boyutn ile olmalidr.

NI

Orijinal

SPCP Code of Ethics

http:/ | www.spep.org/ information-for-technicians/ spep~ode-of-ethics/

SPCP CODE OF ETHICS

1. Members are to maintain high professional standards consistent with sound practices.

2. Mentbers are to conduct business relationships in a manner that is fair to all.

3. Members will promote professionalisn in the cosmetic tattoo | permanent makenp industry without
discrimination against any fellow member’s background.

4. Mentbers will further the interests of the Society and encourage cooperation throughout the cosmetic

tattoo industyy.

Members will refrain from any immoral or unethical bebavior in their business dealings.

Menmbers will strive to participate in continuing education to upgrade and improve their knowledge
and skills.

SN

Microbiota Sayfa. 191




Tiirk Diinyas1 Uygulama ve Arastirma Merkezi Yenidogan Dergisi 192

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Menmbers will follow all SPCP, city, state and federal guidelines set forth for the cosmetic tattoo
industry.
Members understand they must be in compliance with OSHA regulations and CDC guidelines
as they apply to the cosmetic tattoo industry.
Members will use only those tattoo products made in the USA or imported from reputable
companies and will not use any product deemed unsafe or improper by the FD.A.
Members agree that manufacturers and distributors of equipment or supplies, including pigments
and anesthetics, not provide false or mislading statements to the consumer and fully disclose all
ingredients.
Members will utilize safe practices of sterilization of all machine or device components that can
potentially be contaminated by bloodborne pathogens. Disposable parts, including needles, will not
be reused.
Members agree the application of permanent makenp is in fact tattooing. Members will not deceive
their clients regarding this aspect of permanent cosmetics by stating “this is not tattooing.”
Menmbers understand the process of tattooing is not temporary or completely painless. Members
will make no false or miskading statements to the public through material; including but not
limited to: websites, social media, brochures, or forms regarding the process of tattooing.
Menmbers agree that any training program at the fundamental level shall be no less than 100 hours
(Not less than 65 classroom honrs) in duration and shall include practical components under
direct instructor supervision. Members agree not to teach any such program which falls short of
these minimum standards.
Members may not appropriate any Society materials, including items such as articles, videos,
images, and membership lists for their own personal gain. Members may not reproduce or use any
of said materials, including the membership list, for any reason without the prior written approval
of the Board of SPCP.

Amended, 3/11/13

ETIK KOD ONERILERI

Kozmetikler temelde glizellestirme ve estetik amagli kullanilsalar bile, Neonatolojide en hassas
dénemde olan prematir ve yenidoganlarda, 6zel bu dénem icin Uretilmis ve yarar amacl ve
cildin fizyolojisine uygun ve destekleyen olmalidir. Giizellik ve estetik degil, ik planda fizyolojik
fayda temelindedir. Bu kapsamda kullanicilar, anneler aydinlatildiktan sonra rizasi alinarak
yapllimalidir. Reklam ikna oldugu icin burada medikal gereklilik kavrami olmalidir.

Kozmetiklerin cildin fizyolojisini destekledikleri, yararl olduklari ve bazi sorunlarda tedavi etkileri
nedeniyle ilac kapsaminda irdelenmesi gerekli olmaktadir. Yag emuilsiyon, losyon ve kremler icine
katilan madde nedeniyle (Saglik Bakanlig veya Tarim Bakanlig)) ruhsatlandiriimalidirlar.
Mikrobiyom olanlarin daha 6zg(n bir sertifikasyonu gereklidir.

Hicbir kozmetik, zarar unsuru olusturmamasi acisindan (primum non nocere), cildin fizyolojini
bozmamal, asiri kullaniimamali ve israf niteliginde kullanimina yol aciilmamalidir. Uygulama
oncesi, uygulamadan sonraki olusacak boyut dikkate alinmalidir. Krem cildin havalanmasini
bozabilir, 6zellikle stafilokoklari barindirarak apse yapabilir. Bu agidan losyon 6tesinde, parmak
kullanilan krem veya baska triine temasi engellenmelidir. Uriin steril olmasi yeterli degil, mikrop
Uremesi icin ortam, pH cilt pH’sina uygun disik, uygun olmalidir.
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e  Ureticiler her asamada bolgesel, ulusal ve uluslararasi tiim yasa, yonetmelik, tebliglere uymali ve
kozmetik iyi Uretim uygulamalar (cosmetic Good Manufacturing Practices- cGMP) kapsaminda
yapllanmalidirlar.

e  TUm kozmetik Urlin pazarlamacilarin bu konuda en az 60 saatlik egitimden gecmis ve
sertifikasyonu olmali ve birey ve toplumla iletisim ve iliskilerinde en Ustiin dizeyde tutum icinde
olmalarina 6zen gosterilmelidir. Her asamada etiksel olunmali ve kullanici haklari cercevesinde
yanlis bilgilendirme dahil tim yanlis algilamalardan da kacinilmalidir. Bilgilendirme reklam
olmamalidir.

e  Kutularda ozellikleri yaninda, yan etkileri ve uyarilar da sunulmalidir.

e Hirs, ikna ve sadece saticl zihniyetinde etik disi yaklasimlari olanlar, bu islerde calismamalidirlar.
Dogru her zaman séylenmeli ve bundan sonra riza alinmalidir.

o  Kozmetik Urinlerin her asamada saglikli olmasi ve saglik zincirinin satistan sonrada devamli
kilinmasi gerektigi bilincinde olunmalidir.

e Urtnler hakkinda gizlilik kapsayan konular disinda, bilgi edinme hakki cercevesinde, her tiirli
egitsel ve bilgisel verilerin sunulmasi gereklidir.

e Hayvan Uzerinde denemelerin kaldirilmasi, insan Uzerindeki denemelerin de TCK 90 kapsaminda
olmak Uzere, komplikasyon olasilig dikkate alinarak, bagimsiz bilim dallari ile ortak sorumluluk
cercevesinde bu konuda uzman ekip tarafindan yapilmasi gereklidir.

e  Yan etki veya sorunlarin olusmasi durumunda 24 saat ve 7 glin basvurulabilecek adres/800'1U
hat/e-mail verilmesi ve bunlarin Ucretsiz saglanmasi gerekmektedir.

e Urtinlerin her asamada ulusal ve uluslararasi kurallar geregi izlenmis, giivenlik, etkinlik ve yasal
olarak kullanicilara uygun Grinler sunulmalidir. Kare kot uygulamasina gecilmelidir.

e  Uretimin her asamasinda calisanlarin ve kullanicilarin haklari en (st diizeyde korunmalidir. Sorun
olusma durumunda gereken tazminatlar derhal 6denmeli ve tedavi yaklasimlari Gcretsiz
yapiimalidir.

e  Kullanilan Urtnler ile Gretimin her asamasinda cevrenin en Ust dlzeyde korunum gozetilmesi

e  Kozmetikler isinde olanlarinisleri ile ilgili olmak Uzere etik olmayan ve ahlak disi her seyden
kacinmalidirlar.

Hayvan Denemeleri — Hayvan Haklari

European Union Announces Plan to Ban Animal Testing by 2009

Hayvanlarin da insanlar gibi haklar1 oldugu belirgindir. Onlar ile aym evreni
paylasmaktayiz. Insanlar i¢in deneysel amacli kullamlmalar i¢in mutlaka bilimsel gerekge
gerekmektedir. Hayvanlarin cilt striikktiirleri farkli yapida ve onlarda g6zlenenlerin,
insanlarda ayr1 yapida olmasi nedeniyle, hayvanlarin kozmetiklerde kullamlmasi anlamsiz
olmaktadir. Ayrica, kozmetikler, zarar1 olmadig1 bilimsel olarak saptanan maddelerden
olusturulmaktadir.

Bu konuda Belgika’da yapilan toplanti sonucu sunulacaktir.

Hayvanlarin haklari konusunda iilkemizde de ¢ikan 24.06.2004 giin ve 5199 Sayili
Hayvanlari Koruma Kanunu bu ag¢idan olusan boslugu doldurmaktadir.
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Hayvanlarin teshir edildigi hayvanat bahgeleri, sirk ve diger alanlarda da gereken ilginin
gOsterilmesi gereklidir.
Zamanla genis gelisimlerin ve insanlarin bakis agisindaki degisimin algilanmasi sarttir.

BRUSSELS

New deal would bar controversial practice when testing cosmetics for safety;
medicines exempted from proposed legislation

The European Union last week tentatively agreed on a plan to abandon the practice
of using animals to test the safety of consumers' cosmetics, saying a new deal
would end the practice by 2009.

The proposed bill would also ban the marketing of imported cosmetics tested on
animals overseas.

Yenidoganda Kozmetikler

Her bebegin, 6zellikle prematiirelerin cilt yapisi farkli olup, bu yapiya uygun
yaklasim yapilmalidir. Bebek biiyiitenler bilir ki, bir kremin faydali olup olmadigini
bebegin kendisine sormalidir. Cok pahali olmasi yararli olacag anlammni
tasimamaktadir.

Torunda olusan pisik i¢in ¢esitli tibbi yaklagimlardan sonug alamayinca, kortizonlu
krem bile sorunu ¢6zmemisti; su bile sorun yaratinca, SF (binde dokuzluk NacCl) ile
yikayip, sa¢ kurutma makinesi ile kurutmus ve agik hava ile temas: ile sorunu
¢Ozebilmistim.

Yorum

Yenidogan bebeklerin ciltleri 6zel farkli yapidadir. Prematiireler i¢in, belirli bir
gebelik haftasina gore ter bezleri olusmadigi i¢in terleyemezler ama ciltlerinden ¢ok
hizl1 sekilde sivi buharlasir ve kururlar. Bu nedenle bir ortii, streg¢ film tabakasi ile
ortlilmesi ¢ok yarar saglamaktadir. Cildin yaglanmasi da temelde sivi dogal
olanlarla yapilmasi, emilmesi ve yararli olmasi beklenilmektedir.

Bu acidan bebeklerde kullanilacaklarin 6zel izin ile uygun oldugu karar
verilmelidir.
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