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Definice kosmetovigilance

Kosmetovigilance je sber,
hodnoceni a monitoring
prubéznych hlaseni o
nezadoucich ucincich,
pozorovanych behem nebo po
beézneém nebo rozumne
predpokladanéem pouziti
kosmetickeho pripravku.
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Dva zakladni cile systému

zdravotnicke vigilance

- zaznamenat a identifikovat nezadouci
ucinky, primo Ci nepfimo zpusobené
pristrojem, lecbou Ci vyrobkem

- analyzovat sebrana data za ucelem prijeti
napravnych Ci preventivnich opatreni

A
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Legislativa kosmetovigilance

Narizeni Evropskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 1223/2009 o
kosmetickych pripravcich (pouzitelné
od 11. 7. 2013) (dale jen ,narizeni”)
vytvari zaklad pro jednotny pristup k
agende zavaznych nezadoucich
ucinku spojenych s pouzivanim

kosmetiky.




Narizeni EU/ES — prima pouzitelnost

Narizeni EU jsou primo pouzitelna n.
bezprostredne aplikovatelna. Bezprostredni
aplikovatelnost prava EU znamena, ze toto

pravo je na uzemi Clenskych statu EU

pouzitelne primo, bezprostredne, aniz je
potrebny jakykoli dalSi transformacni akt — tedy
nebude zadne zapracovani do ceske
legislativy. Kvuli zménam narizeni je treba
sledovat Uredni vestnik Evropske unie (Official
Journal of the European Union) !!!
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Dulezité definice z narizeni ¢. 1223/2009

* Nezadouci ucinek je odezva neprizniva
pro lidské zdravi, kterou Ize pricist
beéznému nebo rozumne predvidatelnemu
pouziti konkrétniho kosmetickeho
pripravku.

« Zavazny nezadouci ucinek je nezadouci
ucinek, ktery vede k doCasné nebo trvalé
funkcni neschopnosti, zdravotnimu
postizeni, hospitalizaci, vrozenym
anomaliim, bezprostrednimu ohrozeni
Zivota nebo umrti.

OPERACNI PROGRAM r-ooponum,ar
ﬁ LDSKE[DROJ& SIBUDQUCNOST
A ZAMESTNANOST www.esfer.cz



JHacky* )

» Slovo "zavazny” se vztahuje k
dusledkim a neni synonymem pro
pojem ,vazny" ve smyslu intenzity ucinku
(i kdyz notifikovany zavazny nezadouci
ucinek musi splnovat kriterium intenzity).

» Zdravotni postizeni — zahrnuje |
nemoznost vykonu puvodniho

povolani (napr. kadernice, pracovnice v
nehtovém studiu apod.)



Kde uvadet informace o (zavaznych)
nezadoucich ucincich ?

* Priloha C. | narizeni, cast A, odst. 9: Zprava o bezpecnosti
kosmetickeho pripravku musi obsahovat veskere dostupné
udaje o nezadoucich ucincich a zavaznych nezadoucich
ucincich kosmetickeho pripravku, pripadne dalsich
kosmetickych pripravku. To zahrnuje statistické udaje.

« Clanek 21 narizeni: Pristup verejnosti k informacim: Aniz je
dotCena ochrana zejména obchodniho tajemstvi a prav
dusevniho vlastnictvi, zajiStuje odpovedna osoba vhodnymi
prostredky, aby byly...existujici udaje o nezadoucich ucincich a
zavaznych nezadoucich ucincich na lidské zdravi v dusledku
pouziti kosmetického pripravku snadno pristupné verejnosti.
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Zaklad systemu kosmetovigilance —

clanek 23 narizeni
(1. &ast)

1. V pfipadé zavaznych nezadoucich u€inkt odpovédna osoba a
distributori neprodlene oznami prislusnemu organu Clenskeho statu,
ve kterem k zavaznému nezadoucimu ucinku doslo,

a) veskere zavazne nezadouci ucinky, které jsou jim znamy nebo u
nichZ Ize divodné oCekavat, Ze jim jsou znamy,

b) obchodni nazev dotyCného kosmetického pripravku umoznujici
jeho konkrétni identifikaci,

C) napravna opatreni, ktera pripadne prijali.

2. Pokud odpovédna osoba oznami zavazné nezadouci ucinky
prislusnému organu Clenského statu, v nemz k tomuto ucinku doslo,
preda tento organ okamzité informace uvedené v odstavci 1
prisluSnym organum ostatnich Clenskych statu.
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Zaklad systemu kosmetovigilance —

clanek 23 narizeni
(2. East)

3. Pokud distributori oznami zavazné nezadouci ucinky prislusnému
organu cClenského statu, v némz k tomuto ucCinku doslo, preda tento
organ okamzité informace uvedené v odstavci 1 pfisluSnym organim
ostatnich ¢lenskych statu a odpovédné osobé.

4. Pokud konecCni uzivatele nebo zdravotnici oznami zavazne nezadouci
ucCinky prislusnemu organu Clenského statu, v nemz k tomuto ucinku
doslo, preda tento organ okamzite informace o dotyCnem

kosmetickém pripravku pfisluSnym organum ostatnich Clenskych
statu a odpovedné osobe.

5. Prislusné organy mohou pouzit informace uvedené v tomto ¢lanku
pro ucely dozoru nad trhem, analyzy trhu, hodnoceni a informaci pro
spotrebitele v souvislosti s Clanky 25, 26 a 27.
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Lhuty

Co znamenaji pouzité Ihuty - neprodleng,
okamzite?

Jedna se o0 20 kalendarnich dni od data, kdy se
jakykoli zamestnanec firmy nebo prislusného
organu statniho dozoru, bez ohledu na jeho
postaveni Ci funkci, dozveédel o zavazném
nezadoucim ucinku.
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Hodnoceni pricinné souvislosti
nezadouciho ucinku s pouzitym
kosmetickym pripravkem

* Hodnoceni pricinne souvislosti se tyka
ucinku na konkretniho konecneho
spotrebitele, nejedna se tedy o hodnoceni
rizika ve vztahu k celé populaci.

» Posuzuje se pripad od pripadu.



Parametry hodnoceni pricinné souvislosti nezadouciho
r AV | V 4 L] V' 4 N4 12
ucCinku s pouzitym kosmetickym pripravkem " ',
1/ Posouzeni Casové posloupnosti ? *

8 4
5

Jedna se o Casove obdobi mezi pouzitim kosmetického
pripravku a vyskytem priznaku predpokladaného
nezadouciho ucinku. Tato Casova posloupnost muze byt:

« kompatibilni — vyskytuji se oCekavane priznaky

* jen castecne kompatibilni — vyskytujici se priznaky jsou
neocekavané

* neznama

* nekompatibilni — pokud je Casova posloupnost
nekonzistentni, nezadouci u€inek nemuze byt pfifazen k
pouziti kosmetickeho pripravku
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Parametry hodnoceni pricinné souvislosti nezadouciho
ucinku s pouzitym kosmetickym pripravkem —
2/ Posouzeni projevu

a) pfiznaky

Soubor pfiznakd by mél byt zaznamenan co nejpodrobnéji tak, aby umoznil
diagnozu (neexistence diagndzy neni ale prekazkou pro pouziti této
metody).

b) lékaiska vySetieni (LV)

Vsechna lékarska vysetreni museji byt provedena prislusnym specialistou,
museji byt hodnovérna a odpovidajici pozorovanému ucinku.

Vysledky téchto vySetreni mohou byt hodnoceny jako:

* LV (+): pozitivni

* LV (-): negativni

* LV (?): neprukazné / neprovedené

c) opakovana expozice (OE)

* OE (+): pozitivni

* OE (-): negativni

* OE (?): neprukazné / neprovedené
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Parametry hodnoceni pricinné souvislosti nezadouciho
ucinku s pouzitym kosmetickym pripravkem —
tvorba rozhodovaci tabulky nebo rozhodovaciho stromu

 Parametry hodnoceni pricinne souvislosti zanesene do
rozhodovaci tabulky Ci rozhodovaciho stromu vytvareji 5
stupnu pri¢inné souvislosti: velmi pravdépodobna —
pravdepodobna — sporna — nepravdéepodobna —
vyloucena.

* Pokud existuji dalsi okolnosti, které by take mohly byt
pricinou pozorovaneho nezadouciho ucinku, oslabi tyto
okolnosti stupen pricinne souvislosti o jednu uroven,
nikdy ne ale na uroven ,vylouCena” (pokud neni Iékarsky
pisemnée potvrzeno).
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Parametry hodnoceni pricinné souvislosti nezadouciho
ucinku s pouzitym kosmetickym pripravkem —
rozhodovaci tabulka

Symptomy Vazané na aplikaci kosmetického | Casteéné vazané nebo bez vazby
pripravku na aplikaci kosmetického pripravku
Casova OE OE a/nebo | OE a/nebo | OE a/nebo | OE a/nebo | OE a/nebo
posloupnost a/nebo LV? LV- LV+ LV? LV-
mezi expozici LV+
a vyskytem
symptomu
Kompatibilni Velmi Pravdé- Sporna Pravdé- Sporna Nepravde-
pravdé- | podobna podobna podobna
podobn
a
Jen CasteCné | Pravdé-| Sporna Nepravdé- | Sporna Nepravdé- | Nepravdé-
kompatibilni / | podobn podobna podobna podobna
neznama a
Nekompatibil g g § g 5 3

ni




Notifikace zavazného nezadouciho ucinku
spojeného s pouzivanim kosmetickych pripravku

» Notiflkkace musi obsahovat hodnoceni pric¢inné souvislosti
(v pripade distributora pokud je to mozne), prezkoumane
organem dozoru.

* Notifikace se provadi mimo pripadu, oznacenych v
rozhodovaci tabulce/stromu jako ,vyloucCena®.

* Hodnoceni priCinne souvislosti neni uzavienym
dokumentem, Ize zménit na zakladé novych skuteCnosti.

* Notifikuji se veskere zavazne nezadouci Ucinky, ktere
Jsou znamy nebo u nichz |ze duvodne oCekavat, ze jsou
znamy.

* Hodnoceni pricinné souvislosti ma provadet osoba se

zkusenostmi s vyrizovanim stiznosti, Ize prizvat i
zdravotnika.
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Co notifikace neznamena

» Akt notifikace zavazneho ,
nezadouciho ucinku NEZNAMENA
automaticke prihlaseni se spolecnosti
k odpovednosti za tento ucinek! ‘

* Notifikace zavazného nezadouciho o
ucinku jeste NEZNAMENA, ze k
tomuto ucCinku opravdu doslo nebo ze
je vyrobek nevyhovujici!
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Formulare pro hlaseni zavaznych
nezadoucich ucinku
Komise durazné doporucuje pouzivani predpfripravenych
formularu.

« Formular A: odpovédna osoba (vyrobce, dovozce) nebo
distributor notifikuje organu dozoru

* Formular B: vydava organ dozoru jako pruvodni list k
formulari A primarné pro organy dozoru ostatnich
Clenskych statu, v nékterych pripadech i pro odpovédné
osoby

* Formular C: vydava organ dozoru jako pruvodni list k
notifikaci, kterou primarne obdrzel. Obdrzi organy dozoru
ostatnich ¢lenskych statu a odpovédné osoby
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Minimalini prvotni objem informaci
ve formularich

Formulare jsou urcene nejen K iniciacnimu hlaseni Ci
predani informaci, ale také k naslednemu hlaseni a
zaverecnému shrnuti. Tedy iniciacni hlaseni nemusi

jesté obsahovat vSechny informace (nejsou v té dobe
treba dostupne). Nasledujici informace predstavuji

nezbytné minimum:

a) identifikace notifikujiciho

b) povaha udajneho zavazného nezadouciho ucinku a jeho
pocatek

c) nazev kosmetickeho pripravku vyvolavajiciho obavy a
jeho popis
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Komunikace mezi odpovednymi osobami,
distributory a organy dozoru — Cast 1

* Odpovedna osoba / distributor musi predat
vsechny relevantni informace k hodnoceni
pricinné souvislosti. DalSi informace
povazovane organem dozoru za nezbvtné
poda na vyzadani. o

« Odpovédna osoba ma narok na -
prostudovani a pripominkovani hodnoceni
pricinne souvislosti. Nedojde-li k vzajemne
shode, bude tato skuteCnost vyznacena pri
prenosu informace dalSimu organu
dozoru.
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Komunikace mezi odpovednymi osobami,
distributory a organy dozoru — Cast 2

» Distributori maji povinnost notifikovat
organum dozoru veskeré zavazné
nezadouci ucinky, ktere jim byly
hlaseny. Je pochopitelne, ze
distributori nemaji tolik informaci jako
odpovédné osoby. Distributor muze
pozadat odpovednou osobu o
spolupraci tak, aby byla dodrzena
pozadovana lhuta.



Ochrana dat

» Konecni uzivatelé a notifikujici (napr.
zdravotnici) nesmeji byt
identifikovatelni (jménem Ci adresou).

» \Veskera komunikace zavaznych
nezadoucich ucinku musi garantovat
duvérnost informaci.



Nasledneé cinnosti odpovedné osoby

1/ Analyza dat (povaha, zavaznost a frekvence vyskytu
zavaznych nezadoucich ucinku; mozne predispozice
spotrebitele; zjisteni potenmalmho mechanismu z.n.u.)

2/ Zarazeni dat do Zpravy o bezpecnosti
kosmetického pripravku

3/ Informace pro verejnost
(mohou byt na vyzadani)

4/ Napravna opatreni (napr. znaceni, varovani, zmena
receptury, stazeni, atd.) museji byt notiflkovana
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Nasledne Ccinnosti organu dozoru

1/ Vyhodnoceni trendu, signalu

Mohou byt provadena dalsi Setreni pro ziskani
informaci potrebnych pro vyhodnoceni. Analyza
pracuje s hodnocenim rizika. Pokud bude setreno
na urovni EU, pak mimo pfipadu zavazného rizika
pro lidské zdravi musi byt informovana odpovedna

osoba a Evropska komise.
2/ Informovani spotrebitell (napf. web)

Pokud bude zminen konkretni vyrobek, musi byt
Informovana odpovedna osoba. Spotrebitelé a
zdravotnici potrebuji presné informace o riziku
spojenem s kosmetickymi pripravky i o dalsich
faktorech majicich vliv na toto riziko.
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