POKYNY K OHLASOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UCINKU

1.Uvod

Nafizeni (ES) ¢.1223/2009 o kosmetickych pfipravcich (dale jen ,nafizeni
o kosmetickych pfipravcich“)t vytvofilo zaklad pro jednotny pfistup k fizeni
zavaznych nezadoucich ucinkd, které lze pficist pouzivani kosmetickych pfipravkd.
Stanovi se vném povinnost neprodlené oznamit zavazné nezadouci ucinky
prisluSnym organim clenského statu, ve kterém k vyskytu takového zavazného
nezadouciho uc€inku doslo, a rovnéz oznamit vesSkera napravna opatreni, ktera pfijala
odpovédna osoba nebo distributor. Udaje o zavaznych nezadoucich Ugincich se
stanou soucasti zpravy o bezpecnosti kosmetického pripravku (CPSR)? a musi byt
dany k dispozici vefejnostis.

V zajmu snadnéjSiho provadéni ¢lanku 23 nafizeni o kosmetickych pfipravcich, ktery
predstavuje zakladni soucast systému sledovani a evidence nezadoucich ucinku
kosmetickych pfipravkl (dale jen ,kosmetovigilance”)?, a s cilem zavést systém
fizeni a sdélovani zavaznych nezadoucich ucinkd v celé EU sestavila Komise
v soucinnosti s ¢lenskymi staty a s dot€enym odvétvim nasledujici pokyny, jez tento
systém postihuji. Jejich uCelem je zajistit, aby odpovédna osoba nebo distributor
podavali harmonizovana oznameni o0 zavaznych nezadoucich uc€incich a aby
prislusné organy, odpovédné osoby nebo distributofi pfijali v souvislosti s té€mito
oznamenimi navazna opatfeni.

2. Oznamovani zavaznych nezadoucich uc¢inkl a predavani informaci o nich
2.1 Definice

V nafizeni o kosmetickych pfipravcich se nezadouci ucinky definuji jako ,odezva
nepfiznivd pro lidské zdravi, kterou Ilze pfiCist béZnému nebo rozumné
predvidatelnému pouziti konkrétniho kosmetického pfipravku®.®

Zavazné nezadouci uCinky jsou definovany jako ,nezadouci ucinky, které vedou
k doCasné nebo trvalé funkéni neschopnosti, zdravotnimu postizeni, hospitalizaci,
vrozenym anomaliim, bezprostiednimu ohroZeni Zivota nebo umrti“®.

Uvazujeme-li o definici zavazného nezadouciho ucinku, je tfeba podotknout, Ze slovo
,zavazny“ neni synonymem slova ,vazny“. Pojem ,vazny“ se pouziva pro oznaceni
intenzity (vaznosti) ucinku, hovofime napfiklad o uCinku mirném, stfednim nebo
vazném. Pojem zavaznost se pouziva pro oznaceni vysledku nebo prubéhu, pokud jde
o pacienta/udalost.

LUt vést. L 342, 22.12.2009, s. 59.

2 Piiloha I nafizeni (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych piipravcich.

3 Clanek 21 natizeni (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich.

4 Systém sledovani a evidence nezadoucich ucinkti kosmetickych piipravki (,.kosmetovigilance®) je definovan
jako shromazd’ovani, hodnoceni a sledovani spontdnnich zprav o nezadoucich udélostech zjisténych v prabehu
bézného nebo rozumné predvidatelného pouziti kosmetického piipravku ¢i nasledné po ném. Spolecné s jinymi
nastroji je tento systém soucasti dozoru po uvedeni piipravku na trh.

5Cl. 2 odst. 1. pism. o) nafizeni ¢. 1223/2009.

6 CI. 2 odst 1. pism. p) natizeni &. 1223/2009.



Proto se musi odpovédné osoby, distributofi a pfislusSné organy pfed oznamenim
nebo predanim udaju o nezadoucich uc&incich ujistit, Ze nezadouci uc€inek spliuje
kritéria zavaznosti.

2.2 Posouzeni pri¢inné souvislosti

Posouzeni pficinné souvislosti prfedstavuje analyzu priCinnych vazeb u jednotlivych
pfipadu ve snaze uréit pravdépodobnost toho, Ze zavaznou nezadouci udalost’ Ize
priCist jednoznacné identifikovanému pfipravku, jenz je pouzivan koncovym
uzivatelem.

Metoda posouzeni pfi€inné souvislosti popsana v pfiloze 1 téchto pokynu stanovi
pristup vychazejici z nejnovéjSich poznatku, pokud jde o to, jak uréit, zda lze
oznamenou zavaznou nezadouci udalost pfiCist pouziti urCitého kosmetického
pFipravku.

Posouzeni pfi¢inné souvislosti se tyka ucinku na jednotlivého koncového uzivatele,
neposkytuje hodnoceni rizika pfipravku pro obyvatelstvo obecné. Pravdépodobnost
existence urcité pricinné souvislosti by méla byt zjisténa na zakladé standardizované
metody posouzeni pfi¢inné souvislosti (viz pfiloha 1).

Ugelem této metody je vytvofit zaklad pro spoleéné pojeti posuzovani priginné
souvislosti a jednotny pfistup k jeho provadéni v pfipadé zavaznych nezadoucich
udalosti souvisejicich s kosmetickymi pfipravky.

K provedeni posouzeni pfi€inné souvislosti je tfeba mit o dané zavazné nezadouci
udalosti a o daném pfipravku informace. Pro tyto ucely je zasadni vyména vSech
relevantnich informaci mezi odpovédnou osobou, distributorem a pfislusSnym
organem.

Soucasti oznameni odpovédné osoby by mélo byt posouzeni pFiinné souvislosti, jez
by mél prislusny organ prezkoumat.

Posouzeni pfi¢inné souvislosti by mélo byt pokud mozno i soucasti oznameni
distributora, pfiCemz pfislusny organ by je mél pfezkoumat. V kazdém pripadé by
mél distributor shromazdit veSkeré dostupné informace o daném pfipadu, aby
odpovédna osoba nebo pfislusny organ mohly provést posouzeni pfiinné
souvislosti.

U pfipadu hlasenych pfimo pfisluSnym organim by posouzeni pfi€inné souvislosti
mély pokud mozno provadét tyto organy. V pfipadé, Ze to neni mozné, by tyto organy
mély odpovédnou osobu informovat a prfedavat ji veSkeré dostupné informace, aby
odpovédna osoba mohla provést posouzeni pfi¢inné souvislosti bez zbyteCného
odkladu.

Osobou odpovédnou za provedeni posouzeni pfi€inné souvislosti by mél byt nékdo,
kdo ma zkuSenosti s feSenim stiznosti a kdo ma prisluSnou odbornou prapravu.
V jistych pfipadech mize byt vhodné vyhledat pro ucely provedeni posouzeni

" Udalost je nezamyslena nepfizniva reakce u lidi, ktefi pouZzivaiji urcity kosmeticky pFipravek nebo
jsou vystaveni jeho pUsobeni, aniz by byl pfedjiman vztah mezi pfi€inou a ucinkem.
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pri€inné souvislosti pomoc externiho nebo interniho zdravotnika, aby byl vysledek co
nejspolehlivéjsi.

Vysledek prvotniho posouzeni pfi€inné souvislosti se v pozdéjsi fazi daného procesu
muze zménit v dasledku dalSich informaci ziskanych z podrobnych dotazniki nebo
na zakladé I|ékafského Setfeni. Posouzeni pfiinné souvislosti by mélo byt
povazovano za ,koneCné“ pouze v pfipadé, Ze je nepravdépodobné, Ze budou
ziskany dalsi informace, které by toto posouzeni mohly zménit.

2.3 Rozsah oznamovani zavaznych nezadoucich ucinku

Narizeni o kosmetickych pfipravcich vyzaduje, aby odpovédné osoby a distributofi
oznamovali veSkeré zavazné nezadouci ucinky, které jsou jim znamy nebo u nichz Ize
dlvodné predpokladat, Ze jim jsou znamy.

VSechny pfipady zavaznych nezadoucich ucinkl — vyjma téch, jez jsou v posouzeni
pri€inné souvislosti v Casovém ramci uvedeném v oddile 2.4.3 klasifikovany jako
,vylouené®, — by mély byt vzhledem k mozné zdravotni zavaznosti oznameny, pficemz
informace o téchto pfipadech by odpovédna osoba méla uchovat a v pfipadé potfeby
poskytnout pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je usazena.

Samotny akt oznameni zavaznych nezadoucich ucinkd pfislusnému organu nelze
vykladat jako uznani odpovédnosti urcité spole€nosti za zavazné nezadouci u€inky a
jejich nasledky.

2.4 Pozadavky na oznamovani zavaznych nezadoucich ucinkti a predavani
informaci o nich

2.4.1 Formulare pro oznamovani a predavani informaci

Byly vyhotoveny tfi rizné formulare, které umoznuji strukturované a harmonizované
pfedkladani informaci o v8ech dulezitych faktorech tykajicich se zavaznych
nezadoucich u€inkl a rovnéz pfislusnych pomocnych informaci (referencni Cislo

hlaseni, vysledek posouzeni pfi€inné souvislosti, stav oznameni: prvotni, ¢i nasledné
atd.)

Durazné se doporucuje pouzivat tyto formulare (viz pfiloha 2):

e Formulaf A pro oznamovani zavaznych nezadoucich u&inkd: odpovédné
osoby nebo distributofi oznamuji zavazné nezadouci ucinky pfislusSnym
organum;

e Formulaf B pro oznamovani zavaznych nezadoucich U¢inkl: tento formular,
ktery vyplniuje pfislusny organ a ktery obsahuje stru¢né shrnuti a hodnoceni
daného pfipadu, se pfiklada k formulafi A pro oznamovani zavaznych
nezadoucich ucinku, jestlize pfisluSny organ pfedava formulaf A pro
oznamovani zavaznych nezadoucich U¢inkd jinym pfisluSnym organim
a odpovédné osobé. Prfedani odpovédné osobé je povinné, pokud prvotni
oznameni provedl distributor, pfi€emz v pfipadé, kdy prvotni oznameni
provedla odpovédna osoba, se dUrazné doporucuje pfi nasledném
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a kone¢ném predani;

e Formular C pro oznamovani zavaznych nezadoucich u€inkd: pfislusné organy
pfedavaji informace o0 zavaznych nezadoucich ucincich nahlasenych
zdravotniky nebo koncovymi uzivateli jinym pFislusnym organim a odpovédné
osobé.

Diagramy znazornujici postup oznamovani pfi riznych scénarich

1. Zavainé nezadouci Ucinky byly prvotné oznameny odpovédné osobé nebo distributorovi

Odpovédnd osoba - > Distributor
> 4 A 4
I4 v sv
.2 formuldi B i formularA} .
4
Pl a formular A \\
4 N
Koncovi uzZivatelé ) Koncovi uZivatelé
zdravotnici . T . ci

/ 1 Vnitrostatni prislusny orgdn / zdravotnici

formular B
1 a formular A

Jiné pfislusné organy EU

Formuldr A pro oznamovdni zdvaZnych neZddoucich ucinki: odpovédné osoby nebo
distributori oznamuji zdvazné neZddouci ucinky pfislusnym orgdnam;

Formuldr B pro oznamovdni zdvaZnych neZddoucich ucinku: formuldr pro preddvani informaci
pro vnitrostdtni prislusny orgdn (privodni formuldr k formuldri A, ktery obsahuje strucné
shrnuti a hodnoceni urcitého pfipadu a ktery se pouZije, jestlize jsou prfeddvdny informace
jinym prislusnym orgdanim EU a odpovédné osobé):

- mad byt odesldn jinym prislusnym orgdnum EU, pokud prvotni ozndmeni obdrzi
odpovédnd osoba nebo distributor (doporucuje se, aby byl odesldn také odpovédné

osobé)
- mad byt odesldn odpovédné osobé, pokud prvotni ozndmeni proved| distributor



2. Zavainé nezadouci ucinky byly prvotné oznameny vnitrostatnimu prisluSnému organu

Odpovédna osoba

A
1 formular C
Koncovi uZivatelé / F---------- » | Vnitrostatni pfisludny orgén
zdravotnici
2 formular C
v

Jiné pfislusné organy EU

Formuldr C pro oznamovdni zdvaZnych neZddoucich ucinki: prislusné orgdny predavajici
informace o zdvaznych nezZddoucich ucincich nahldsenych zdravotniky nebo koncovymi
uzivateli jinym pfislusnym orgdnim a odpovédné osobé

Tyto formulare jsou ur€eny nejen pro prvotni oznameni nebo pfedani informaci, ale
také pro nasledné kroky a konecné zaveéry. V dobé prvotniho oznameni nemusi byt
v8echny informace uvedené na formulafich k dispozici. Prvotni oznameni by vSak
mélo byt podano, pokud jsou k dispozici tyto minimalni informace:

a) identifikovatelny ohlaSovatel;

b) povaha udajnych zavaznych nezadoucich u€inkl a datum jejich po&atku;

c) nazev prislusného kosmetického pfipravku, ktery umoznuje jeho konkrétni
identifikaci.

Pokud minimalni informace nelze ziskat, mél by oznamovatel i nadale vyvijet veSkeré
priméfené usili, aby tyto informace ziskal a neprodlené podal oznameni, jakmile
bude mit tyto informace k dispozici. Existenci zavaznych nezadoucich ucinkd neni
mozné potvrdit, pokud nelze ziskat minimalni mnozstvi informaci.

Evropska komise sestavi seznam pfisluSnych organu a da jej k dispozici verejnosti®.
2.4.2 Identifikace/vysledovatelnost zavaznych nezadoucich ucinkt

Kazdy Clensky stat a odpovédna osoba nebo distributor by méli byt schopni
jednoznacéné identifikovat pfipady, které jsou jim postoupeny.

Prislusné organy by mély pro Fizeni pfipadl zavaznych nezadoucich ucinku, jakmile
se k nim tyto pfipady poprvé dostanou, pouzivat spoleCny evropsky identifikacni
systém (napf. Ciselny kbd OECD pro zemi pavodu, rok nahlaseni a pofadové cislo
dotéeného pfipadu). K zamezeni duplicity a v zajmu nalezitého fizeni naslednych

8 Clanek 34 nafizeni (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich.
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informaci o zavaznych nezZadoucich ucincich by jak identifikacni Cislo pfifazené
danému pfipadu pfislusnou spole€nosti, tak identifikacni Cislo pfifazené pfislusSnym
organem meélo byt vytisténo na dokumentech, které si v souvislosti s témito pfipady
prislusné subjekty vyménuiji.

2.4.3 Casové ramce

Pro vyklad prodleni podle odstavcu 1 (neprodlené€) az 4 (okamzité) ¢lanku 23
nafizeni o kosmetickych pfipravcich by ¢asové ramce mély byt chapany v ramci Ihity
20 kalendarnich dni ode dne, kdy se zaméstnanec spolecnosti nebo pfislusného
organu, at uz je jeho role nebo funkce jakakoli, dozvi o zavaznych nezadoucich
ucincich.

2.5 Zasady interakce mezi odpovédnou osobou, distributorem a prislusnymi
organy

Narfizeni o kosmetickych pfipravcich obsahuje ustanoveni o vyméné informaci mezi
prislusnymi organy Cclenskych statid a spoleCnosti (odpovédnou osobou nebo
distributorem), jejihoz pfipravku se oznameni zavaznych nezadoucich uginku tyka.

Odpovédna osoba nebo distributor by si méli predavat veskeré dostupné informace,
které jsou relevantni pro posouzeni daného pfipadu. DalSi informace, jez bude
prislusny organ povazovat za nezbytné, by mély byt poskytnuty na vyzadani.

Pred pfedanim informaci dalSim pfisluSnym organim by mél pfislusny organ, ktery
oznameni 0 zavaznych nezadoucich ucincich obdrzi, ovéfit, zda dany pfipad spliuje
kritéria zavaznosti popsana v kapitole 2.1 a zda je k dispozici potfebny minimalni
rozsah informaci (kapitola 2.4.1).

Pokud existuje podezieni na nezadouci ucinky u nékolika pfipravku, pfislusné organy
by mély do procesu zapojit vSechny dotené odpovédné osoby.

Aby se zajistila u€innost systému a zamezilo se duplicité, doporucuje se poskytnout
odpovédné osobé kopii formulafe pro pfedavani informaci, ktery se posila dalsim
prislusnym organim. Pokud si pfisluSné organy predavaiji dalSi dalezité informace
relevantni pro dany pfipad, v€etné kone¢ného zavéru o pfipadu, doporuCuje se
rovnéz informovat odpovédnou osobu.

Odpovédna osoba by méla mit zejména pfilezitost pfezkoumat posouzeni pficinné
souvislosti a vyjadfit se knému. Pokud pfislusny organ a odpovédna osoba
nedosahnou ve véci posouzeni pfi€inné souvislosti shody, mél by byt tento nazorovy
rozpor zminén pfi pfedavani informaci o zavaznych nezadoucich ucincich ostatnim
prislusnym organum.

Doporucuje se, aby veskera sdéleni tykajici se oznamenych zavaznych nezadoucich
ucinkd, ktera jsou uréena odpovédné osobé nebo ktera si vymeénuiji pfislusné organy,
byla pfedavana pres prislusny organ, ktery dané oznameni puvodné obdrzel.

Distributofi maji zakonnou povinnost oznamit prisluSnym organim veskeré pfipady
zavaznych nezadoucich ucinkl, které jim jsou ohlaseny. Bere se v potaz, zZe
distributofi nemusi mit o pfipravku informace stejného rozsahu, jaké ma k dispozici
odpovédna osoba, a Ze pro né muze byt obtizné poskytovat uplné informace tak, jak
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se pfi oznamovani zavaznych nezadoucich ucink( oc€ekava. Distributor muaze
odpovédnou osobu informovat za uCelem spoluprace na oznameni zavaznych
nezadoucich ucinkl za predpokladu, ze budou dodrzeny &asové ramce podle
kapitoly 2.4.3.

3. Predavani informaci o zavaznych nezadoucich u€incich mezi prisluSsnymi
organy

3.1 Zasady

Pfedmétem a cilem vymény nebo pfedavani informaci o zavaznych nezadoucich
ucincich mezi pfislusnymi organy je umoznit dozor nad pfipravkem po uvedeni na
trh, tak aby bylo zajisténo, Ze budou dodrZzovana ustanoveni nafizeni o kosmetickych
pripravcich.

Pfed pfedanim téchto informaci vS8em pfislusnym organim by méla byt u zavaznych
nezadoucich ucinkd uréena pfic¢inna souvislost, a to pomoci spoleéné metody
zminéné v kapitole 2.2.

Podobné by mély byt pfislusSnym organim oznameny vesSkeré zmény zavérl
posouzeni pfi¢inné souvislosti vychazejici z relevantnich naslednych informaci
k ur€itému pfipadu, a to v€etné posouzeni, ktera v konecném dusledku vyluCuji
spojitost mezi danym pfipravkem a zavaznymi nezadoucimi ucinky.

3.2 Sit’ vymény informaci mezi prislusnymi organy

Vyména informaci tykajicich se zavaznych nezadoucich UCinkG mezi pfisluSnymi
organy clenskych statl bude probihat prostfednictvim Stfediska komunikaénich
a informacnich zdroju pro spravni organy, podniky a ob&any (CIRCABC).

3.3 Ochrana osobnich udajli a otazky davérnosti

VSechny osoby, jez se podileji na oznamovani a pfedavani informaci o zavaznych
nezadoucich ucincich, by mély byt obeznameny s povinnostmi tykajicimi se
shromazdovani, pouzivani a sdélovani osobnich udajli v souladu s vnitrostatnimi
predpisy, jimiz se provadi smérnice o ochrané osobnich udaju v EU°. Zejména plati,
ze koncovi uzivatelé a/nebo oznamovatelé (napf. zdravotnici) by neméli byt, jestlize
oznamuji zavazné nezadouci UCinky nebo posilaji oznameni pfisluSnym organtm,
uvedeni jménem ¢&i adresou.

Veskera komunikace tykajici se zavaznych nezadoucich ucinki mezi odpovédnymi
osobami a pfislusnymi organy, mezi distributorem a pfislusnymi organy, mezi
odpovédnou osobou a distributorem nebo mezi jednotlivymi pfisluSnymi organy by
méla zaru€ovat duvérnost informaci. K pfijimani a uchovavani obdrzenych formulara
pro oznamovani zavaznych nezadoucich uc€inki by mély mit v souladu s internimi
standardnimi operacnimi postupy pfistup pouze jasné uréené opravnéné osoby.

4. Nasledné kroky
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Hlavnim ucelem naslednych kroku je zajistit ochranu zdravi a bezpecnost uzivatelu
kosmetickych pripravk(l tim, Ze se snizi pravdépodobnost opétovného vyskytu
zavaznych nezadoucich ucinku. Do této oblasti spadaji pfipadna napravna opatfeni
a Sifeni informaci, jichz Ize vyuzit ktomu, aby se zamezilo opakovani takovychto
pfipadl, pficemz by se mélo dbat na pfiméfenost vzhledem k povaze ¢&i Cetnosti
zavaznych nezadoucich uc€inka.

Je treba konstatovat, ze oznameni zavazného nezadouciho ucinku nutné
neznamena, ze pfipravek predstavuje vazné riziko nebo Ze neni v souladu
S pozadavky nafizeni.

Kromé& hodnoceni izolovanych pfipadd by méla byt videalnim pfipadé provedena
validace daného signalul® a miry jeho dopadu. To vyzZzaduje dal$i Setfeni s vyuzitim
dalSich zdrojd informaci, ur€eni moznych rizikovych faktort a charakteristiky skupiny
ohrozZenych osob.

PFi hodnoceni spontannich zprav!! je proto tfeba postupovat obezietné, zejména
v pfipadé, kdy se srovnavaji rizné zemé& nebo spole¢nosti. Udaje, které jsou
ke spontannim zpravam Kk dispozici, a mira hlaseni pfipadu zavisi na mnoha
faktorech. K omezeni pfedpojatosti na minimum je tfeba zvazit provedeni zvlastni
analyzy a hodnoceni lékafsky validovanych zavaznych nezadoucich ucinki a
porovnat je s pfipady, které I1ékarsky validovany nebyly.

4.1 Nasledné kroky odpovédné osoby
4.1.1 Analyza udaju

Urcity problém tykajici se lidského zdravi lze zjistit na zakladé jedné zpravy nebo
pravdépodobnéji z nékolika podobnych zprav o zavaznych nezadoucich ucincich
spojenych s tymz pfipravkem. V pfipadé potfeby by méla byt provedena analyza
trendu, ktera zohledni povahu, zavaznost a Cetnost danych ucinka. DalSimi faktory
by mohly byt pfipadné predispozice koncovych uzivatell, ktefi se s nezadoucim
ucinkem setkali.

Pokud je takto zjistén problém tykajici se lidského zdravi, mély by byt provedeny
dalsi analyzy s cilem pokud mozno urcit potencialni mechanismus nezadouciho
ucinku.

4.1.2 Zaélenéni do zpravy o bezpeénosti kosmetického pripravku

Pfiloha | nafizeni o kosmetickych pfipravcich vyZaduje, aby do zpravy o bezpec€nosti
kosmetického pfipravku byly zaclenény ,veSkeré dostupné udaje o nezadoucich

ucincich a zavaznych nezadoucich ucincich kosmetického pfipravku, pfipadné dalSich
kosmetickych pfipravkd. To zahrnuje statistické udaje.”

Zvlastni instrukce k tomuto pozadavku jsou uvedeny v samostatnych pokynech EK
(viz pfiloha | Pokyny)

10 Signal Ize definovat jako zadatek neodekavané zmény u piedchozi Girovné hlaseni, a to pokud jde o kvalitativni
i kvantitativni zmény.

11 U systém vigilance se pojmem spontdnni zprava ozna¢uje nevyzadané sdéleni koncovych uzivateld nebo
zdravotnikd uréité spole¢nosti, regulaénimu organu nebo jiné organizaci, které popisuje podezieni na jednu nebo
vice zdravotnich udalosti u osoby, ktera pouzila jeden nebo vice kosmetickych piipravki.
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4.1.3 Informace pro verejnost

Nafizeni o kosmetickych pfipravcich stanovi, Ze je tfeba vhodnymi prostfedky zajistit,
aby byly existujici udaje o nezadoucich ucincich a zavaznych nezadoucich ucincich
vyplyvaijicich z pouziti kosmetického pfipravku snadno pfistupné vefejnosti'?.

Ackoli tyto informace musi byt poskytnuty vefejnosti na vyzadani, nemusi byt
zverejnény. Jejich obsah by mél byt prezentovan konzistentné a mél by byt v souladu s
doporu€enimi popsanymi v pokynech pro poskytovani informaci verejnosti (pfipravuje
se aktualizace).

Sdéleni o udajich tykajicich se kosmetovigilance by méla brat v potaz miru
porozumeéni u prijemct sdéleni. Mély by byt poskytnuty udaje o urovni pficinné
souvislosti a Udrovni zavaznosti. Maji-li byt udaje poskytované v
ramci kosmetovigilance smysluplné, nemély by byt prezentovany izolované, nybrz
v souvislosti s udaji o trhu.

4.1.4 Napravna opatieni

Na zakladé posouzeni udaju ziskanych v ramci dozoru po uvedeni pfipravku na trh
spolecné s udaji o bezpec€nosti z jinych zdroju mohou spolecnosti v pfipadé potfeby
pfijmout Fadu opatfeni. Pfijata opatfeni by méla byt umérna povaze a/nebo Cetnosti
danych zavaznych nezadoucich ucinkd a méla by podléhat témuz pfisnému postupu
posouzeni rizik, jaké provadéji pfislusné organy (viz nize). Tato opatfeni mohou
zahrnovat zmény, pokud jde o navod k pouziti, oznaceni, upozornéni a slozeni, jakoz
i stazeni pFipravkl z trhu nebo z obéhu nebo jakékoliv dalsi kroky nutné za ucelem
ochrany zdravi koncového uzivatele. Pokud si ur€ity zavazny nezadouci ucinek
vyzada napravna opatfeni, musi byt tato opatfeni oznamena témuz pfislusnému
organu, jemuz byl pavodné oznamen pfislusny zavazny nezadouci ucinek. Tento
prislusny organ musi informovat ostatni pfislusné organy v Unii.

4.2 Nasledné kroky prislusnych organti

Po oznameni zavaznych nezadoucich uc€inki mohou pfislusné organy pro ucely dozoru
nad trhem, analyzy trhu a hodnoceni a informaci pro koncoveé uzivatele v souvislosti
s Clanky 25, 26 a 27 (ustanoveni o nedodrzeni pozadavkll a ochranna dolozka)
podniknout nasledné kroky.

4.2.1 Hodnoceni trendu nebo ziskavani signalu

Pokud pfislusny organ zjisti na zakladé zpravy o zavaznych nezadoucich ucincich
urcity signal €i trend, mUze to vést ke zvlastnimu Setfeni v dot€ené zemi; odpovédna
osoba by méla byt otomto Setfeni informovana tak, aby mohla vySetfujicimu
prisluSnému organu poskytnout informace potfebné ke zhodnoceni daného trendu
nebo signalu. Analyza daného signalu by se méla fidit nejnovéjSimi zasadami
posuzovani rizik, napf. témi, jez popisuje Mezinarodni rada pro fizeni rizik'3.

Pokud se pfislusné organy rozhodnou pokracCovat v Setfeni na evropské urovni, méla

12 Clanek 21 natizeni (ES) &. 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich.
13 Risk Governance, Towards an Integrative Approach, Geneva, International Risk Governance Council (IRGC),
leden 2006 (http://www.irgc.org).



by byt informovana odpovédna osoba a Evropska komise.

Kromé pfipadu, kdy jsou vzhledem k zavaznému riziku pro lidské zdravi nezbytna
okamzita opatieni, by méla byt pfed pfijetim pfipadného rozhodnuti dana odpovédné
osobé& moznost vyjadfit své stanovisko.

4.2.2. Informovani koncovych uzivateld pfisluSnymi organy

Pfislusné organy mohou pravidelné vydavat véstniky obsahujici udaje ziskané v
ramci dozoru po uvedeni kosmetickych pfipravkl na trh, a to zejména na svych
internetovych strankach. Pokud jsou prostfednictvim tohoto média zvefejnovany
udaje o zavaznych nezZadoucich ucincich, v€etné vysledku posouzeni pficinné
souvislosti a statistické analyzy, mély by byt, je-li uveden obchodni nazev pfipravku,
v pfedstihu pfed timto zvefejnénim nalezité informovany odpovédné osoby
dotCenych spolecnosti.

Méla by byt peclivé pfezkoumana rizika Sifeni informaci o izolovanych pfipadech
zavaznych nezadoucich uc€inkl mezi vefejnost. V kazdém sdéleni tykajicim se udaj
o kosmetovigilanci by se méla vzit v ivahu mira porozuméni pfijemcld. Maiji-li byt
udaje o kosmetovigilanci smyslupiné, nemély by byt prezentovany izolovanég, ale
meély by byt zasazeny do nalezitych souvislosti. Mély by byt také poskytnuty udaje
0 mife pficinné souvislosti a o stupni zavaznosti.

Pfesné a vCasné sdélovani nové se objevujicich udaji o rizicich tvofi zasadni
soucast kosmetovigilance. Sdélovani informaci o rizicich je vyznamnou fazi procesu
fizeni rizik a zaroven Cinnosti sméfujici k jejich minimalizaci. Koncovi uzivatelé
a zdravotnici potfebuji pfesné a efektivné sdélované informace o rizicich spojenych
s kosmetickymi pfipravky a o dalSich faktorech, které tato rizika ovliviiuji. Vzhledem
k vyznamu sdélovani rizik se doporuCuje provadét konzultace s pfislusnymi
odborniky.
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