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REGLAMENTO 1223/2009 ARTICULO 2
“Definiciones”

Efecto no deseado: una reaccion adversa para la salud humana atribuible a la
utilizacion normal o razonablemente previsible de un producto cosmético.

Efecto grave no deseado: un efecto no deseado que produce:
* Incapacidad funcional temporal o permanente.

« Discapacidad.

e Hospitalizacion.

 Anomalias congénitas.

* Riesgo inmediato para la vida.

 Muerte.
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COMUNICACION DE EFECTOS
GRAVES NO DESEADOS

« Supone una novedad frente a la Directiva

» Sera obligatorio a partir del 11 de Julio de 2013
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REGLAMENTO 1223/2009 ARTICULO 23.1
“Comunicacion de efectos graves no deseados”

En el supuesto de efectos graves no deseados, la persona responsable y los
distribuidores notificaran inmediatamente a la autoridad competente del Estado
miembro donde se produjeron los efectos graves no deseados:

« Todos los efectos graves no deseados que conozca o que razonablemente
pueda conocer.

 El nombre del producto cosmético en cuestion, que permita su identificacion
especifica.

 En su caso, las medidas correctoras que haya adoptado.
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SUE FORM A: NOTIFICATION OF SUE BY RESPONSIBLE PERSON OR DISTRIBUTOR
TO COMPETENT AUTHORITY
(aceording to Article 23 of Regulation (EC) Mo 1223/2008 on cosmetic products)

1) Case report

2) Company

Company report number:

Typé of the report:
] 1nitial [ Follgwsisp [ Final

Date received by company: ddimmfyyyy

Sending date to Competent Authority, dd/mmiyyyy

3) Seriousness eriteria

[] Temporary or permanant functional Incapacity
[] Disability

[ pistributor [] Respansible parson
Company name:

Address and local contact detalls

[J congenital anomalies
[ Immediate vital risk

[] Hospitalization [] Boath
4) Primary reporter 5) End user
[ consumer Code:

[ Health prafessional
[ Other (specify)

uuuuuuuuuu

Age (8t time af SUE):
] Famale

Date of birth! yyyy
] Male ] Unkngwn

Country of residence;

7) Description of serious undesirable e

a) Full name of suspected product

Company:

Category of proguct;
Batch number:
Watificatian Aum bar:

b) Use of product

Date of first ever use: dd/mmiyyyy

Frequency of use: timas par (dayrweakimanth/year)
Professional use: [ ves [INe
Application site(s):

Preduct use stopped ©

[ Yes [ Ne [ wia

Date of stopping the preduct use: dd/mmiyyyy

[ Unknown

¢} Re-exposure to the suspected product

[] Positive  [] Negative [] Not parformed [ Unknoiwn

uspected cosmetic products used concomitantiy:

infatimadion can bé aftachad fo he docurmant felated i

8) Outcome of SUE(s)
[] Recovere d
[0 impraving [] Afteraftacts (soqualae)
[ oth

a) Type of effect

«Country of occurrence:
-Date of onaet. ddimm/yyyy

-Time from the beginning of use to onset of first symptoms:
[minutes/ hours/days/months)
1 of fir

-Reparted diagnosis (if any):
b) Location of SUE

[] Skin, arga(s arnad ;
O scaip [JHar [JEyes []Teeth []nails

[] SUE in area of product application

[T 5UE out of area of product application

If recovered, specify the time for recovenng.
[ ongaing

] Unkngwn

Jornada Informativa Reglamento de Cosméticos

¢,Que hay que notificar? : Solo los efectos no
deseados graves.

Salvo aquellos casos que hayan sido clasificados
como excluidos tras la evaluacion de la causalidad.

¢A quien?: A la autoridad competente del Estado
miembro donde ha ocurrido el efecto.

La Comision publicara el listado de autoridades
competentes de cada Estado miembro.

¢,Donde?: La Comision publicara un listado con los
puntos de contacto.

¢, Como?: Mediante el formato SUE form A.

¢, Cuando?: Inmediatamente. Lo cual se interpreta
como 20 dias de naturales desde que cualquier
empleado de la empresa cualquiera sea su rol o
funcion reciba al informacion.
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GRUPO DE TRABAJO EFECTOS NO DESEADOS
GRAVES

Con el fin de facilitar la implementacion del articulo 23 del Reglamento
1223/2009 y establecer un sistema de gestion, seguimiento y comunicacion de
efectos no deseados graves en la Unidn europea, se ha creado el grupo de
trabajo sobre efectos no deseados graves.

Participantes:
» Comision Europea: DG SANCO.

« Estados Miembros: Alemania, Austria,
Bélgica, Espafia, Francia y Republica Checa.

» Otros: Representantes de todos los sectores
de la industria cosmética (fabricantes, distribuidores, responsables de
puesta en el mercado etc).

3
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Resultado del trabajo del grupo:

* Guia de notificacion y transmision de efectos graves no deseados. En ella
se describe el sistema de notificacion y se incluye como anexo el método
de evaluacioén de la causalidad aplicable a todos los efectos no deseados
sean graves 0 no.

« 1 formato de notificacion. (Para personas responsables y distribuidores).
o 2 transmision. (Para las autoridades competentes)

— Cuando la notificacion fue recibida de las personas responsables o
distribuidores.

— Cuando la notificacion fue recibida de profesionales de la salud o
usuarios finales.

Las versiones provisionales de estos documentos han sido publicadas en el
siguiente en:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/sue
n.htm

El sistema aun no esta operativo.



http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/sue_n.htm
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/sue_n.htm
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EVALUACION DE LA CAUSALIDAD
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EVALUACION DE LA CAUSALIDAD:

Definicion:
Analisis de la relacion causal entre el uso de un determinado producto y la
aparicion de un determinado efecto no deseado.

Finalidad:

Determinar la probabilidad (nivel de imputabilidad) de que un efecto no
deseado sea atribuible a un producto cosmético utilizado por un consumidor.

Observaciones:
* No supone una evaluacion de la seguridad del producto.

 Debe llevarse a cabo caso por caso, cuando hay mas de un producto
relacionado con el mismo efecto adverso se llevara a cabo una evaluacion
de la causalidad por cada producto y una notificacion por cada uno de ellos.

 Se debe utilizar un método estandarizado.

 Las notificaciones de efectos adversos deberian contener una evaluacion de
la causalidad.




¥ MINISTERIO agencia espafiola de
o B0 = DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
:-,: E IGUALDAD . productos sanitario:

7 =

Jornada Informativa Reglamento de Cosméticos

METODO EUROPEO DE EVALUACION DE LA
CAUSALIDAD

El grupo de trabajo de la Comision Europea “efectos graves no deseados” ha
desarrollado un método de evaluacion de la causalidad, que permite un
analisis estandarizado, racional y reproducible de los casos.

Este metodo es aplicable a efectos no deseados graves o no.

10
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El método se basa en el analisis de 2 tipos de parametros clave:

e Parametros Semioldgicos:
Relativo a la naturaleza del efecto adverso.
— Sintomatologia.

— Examenes adicionales y/o reexposicion.

 Parametro Cronoldgico:
Relativos a la secuencia temporal entre el uso del

producto y la aparicion de los efectos no deseados.
— Cronologia.

11



A5 BERS aveossoans AT} 555 Jornada Informativa Reglamento de Cosméticos

PARAMETROS SEMIOLOGICOS
Sintomatologia

La sintomatologia se define como conjunto de signos y sintomas, que
caracterizan un efecto adverso.

Los sintomas y signos deben ser registrados tan exhaustivamente como sea
posible durante la investigacion del caso.

Aunque disponer de un diagnostico médico es de gran utilidad no es esencial
para la evaluacion de la causalidad.

12
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La sintomatologia puede ser clasificada
como:

 Evocativa: siempre que los sintomas
observados sean apropiados a la
naturaleza del producto o a su método
de uso en términos de localizacion,
efecto o evolucion.

« Solo parcialmente evocativa 0 no
evocativa: siempre que los sintomas
observados no sean del todo o nada
apropiados a la naturaleza del producto
0 a su metodo de uso en términos de
localizacion, efecto o evolucion.
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PARAMETROS SEMIOLOGICOS
Examenes adicionales

Los examenes adicionales son definidos como pruebas médicas, que evallan
especificamente el efecto adverso observado y son llevadas a cabo por un
meédico especialista. Pueden realizarse con el producto cosmético terminado o
con sus ingredientes.

Los resultados de estos examenes se clasifican como:
* AE (+): resultados positivos;
* AE (-): resultados negativos;

 AE (?): si no se realizaron ningunos examenes adicionales o si los
resultados son ambiguos.

Aungue disponer de exdmenes adicionales es de gran utilidad no es esencial
para la evaluacion de la causalidad.

14
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PARAMETROS SEMIOLOGICOS
Reexposicidn

Se valorara, si tras el efecto adverso, el consumidor se ha vuelto a exponer al
producto de forma voluntaria o accidental.

Los resultados a esta valoracion pueden ser:

* R (+): resultado positivo. La sintomatologia es la misma y de igual
Intensidad o mayor.

* R (-): resultado negativo. La sintomatologia no aparece.

* R (?): si no se ha vuelto a exponer, o las condiciones de reexposicion no
son iguales a la que desencadenaron la reaccion adversa notificada.

Aunque la informacion sobre la reexposicion es de gran utilidad, no es esencial
para la evaluacion de la causalidad.

Jornada Informativa Reglamento de Cosméticos
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PARAMETRO CRONOLOGICO:

La cronoldgica se puede definir como la secuencia temporal desde el uso del
producto hasta la aparicion de los sintomas.

La cronologia puede ser clasificada como:
 Compatible: La secuencia temporal es plausible .

« Parcialmente compatible: La secuencia temporal no es previsible aunque
posible.

e Desconocido: No tenemos la informacion.

e Incompatible: siempre que los sintomas ocurriesen antes de que el
producto cosmético fuera utilizado (el efecto no deseado no se puede
atribuir al uso del producto cosmeético).

o)

en el caso de que la secuencia temporal fuera demasiado corta para la
ocurrencia de los sintomas descritos.

16
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RESULTADOS OBTENIDOS

Todos estos resultados obtenidos de la evaluacion de los parametros se
combinan en:

Symptoms

COIEL Ly

Chronology par
compatible Dom,;:uhue or
unknown

« El algoritmo: N
.
ey Likely Very likaly Likely TeTeeay ] [ onmkely |
Symptoms : If the EWHDI m are not evocative (not st Qge’twn Ithe product effect), the final level of causal relationship is decreased by one degree (very
ikl & cloraly attributable to unlikely).
Comj logy ti an Dmdum use :mdmn occurrance of symptoms as wall as batwaan stopping produ I sa and clearing up of
o T B i G b s ot o (50 oo Gy v ] (o A ) (et o) ot (e s o (R
the causal
L_ Symptoms
EVOCATIVE ONLY PARTIALLY OR NOT
of use of the cosmetic product EVOCATIVE
of use of the cosmetic product
Time
sequence R and/or AE | R and/or AE | R and/or AE | R and/or AE | R and/or AE | R and/or AE
between + ? - + ? -
exposure and
occurrence of
the symptoms
Compatible Very likely Likely Not clearly Likely Not clearly Unlikely
attributable attributable
- =y
) La tab | a d e d e C I S I 0 n " Only partially Likely Not clearly Unlikely Not clearly Unlikely Unlikely
. compatible attributable attributable
or
Unknown
Incompatible Excluded Excluded Excluded Excluded Excluded Excluded
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NIVELES DE IMPUTABILIDAD

La combinacion de los resultados obtenidos tanto en el algoritmo como en el
grafico, genera 5 niveles de imputabilidad:

 Muy probable

* Probable

* No claramente atribuible
 Improbable

« Excluido (no hay que notificarlos)

am
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CONSIDERACIONES ADICIONALES.

Cuando otras etiologias pudieran haber producido el efecto no deseado, se
debilitaria la relacion causal entre el efecto y el uso del producto. (Debemos
tener constancia de gque el paciente esta relacionado con ellas)

Por lo tanto el nivel final de relacion causal disminuye un nivel:
 de muy probable a probable,
e de probable a no claramente atribuible,

* de no claramente atribuible a improbable

El hecho de que otra etiologia pudiera explicar el efecto no deseado, no podra
ser justificacion para dar un caso como excluido.

 No se podra pasar de improbable a excluido.

19
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CONSIDERACIONES ADICIONALES.

Cuando otra etiologia demuestre médicamente que ha sido la causa de efecto
no deseado, la relacion causal entre el uso del producto cosmético y el efecto
adverso quedara excluida.

Cuando otras etiologias pudieran haber producido el efecto no deseado, pero
no tenemos constancia de que estén relacionadas con el paciente, estas
deben ser obviadas. (Aunque se puede hacer contar como alegaciones)

20
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¢, Qué ocurre si tras transcurrir los 20 de dias naturales
no se haterminado la investigacion del caso?

Los formatos de trasmision y notificacion estan disefiados no solo para
proporcionar la informacion inicial sobre el caso, sino que también para
proporcionar informacion sobre seguimiento y conclusiones finales.

Si transcurridos los 20 dias naturales no hemos terminado la

Investigacion notificaremos (transmitiremos) la informacion que

tengamos hasta ese momento y posteriormente enviaremos la informacion
complementaria y la conclusion del caso.

22
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A veces se dispone de muy poca informacion sobre un
caso. ¢ Cual es la minima informacidon que hay que
recabar para poder notificar?

El minimo de informacion requerida para notificar un caso es:

» Identificacion de la persona que informo sobre el caso usuario final,
profesional sanitario , persona responsable, autoridad competente, o
distribuidor. No es necesario que sepamos en este momento los datos del
consumidor afectado.

« Sintomatologia del caso, y fecha (aproximada) de inicio de los sintomas.

 El nombre del producto/productos relacionados con el caso o los datos que
permitan su identificacion.

23
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..Si lainformacion recibida sobre el efecto adverso es
Insuficiente, quien tiene que recabar la informacion

sobre el caso?

El que ha recibo la primera informacion sobre el caso, ya sea la autoridad
competente o la persona responsable.

Debido a la normativa de proteccion de datos, la informacion relativa a la
identificacion del consumidor es confidencial.

24
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¢, Como se notificaria un efecto grave no deseado que
esta relacionado con varios productos cosmeticos?

Habra que notificar cada producto por separado.

En cada notificacion se mencionara que el efecto no deseado esta relacionado
con otros productos y se identificaran.

am 25
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