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REGLAMENTO 1223/2009 ARTICULO 2
“Definiciones”

Usuario final: el consumidor o el profesional que utiliza el producto cosmético.

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.

* Hospitalizacion.

 Anomalias congénitas.

 Riesgo inmediato para la vida.

 Muerte.
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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 o0 que razonablemente
pueda conocer.

« Elnombre del producto cosmético en cuestion, que permita su identificacion
especifica.

 En su caso, las medidas correctoras que haya adoptado.
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REGLAMENTO 1223/2009 ARTICULO 23.2
“Comunicacion de efectos graves no deseados”

Cuando la persona responsable informe de efectos graves no deseados a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se produjo el efecto, dicha
autoridad competente transmitira la informacion a las autoridades competentes
de los demas Estados miembros.

REGLAMENTO 1223/2009 ARTICULO 23.3
“*Comunicacion de efectos graves no deseados”
Cuando los distribuidores informen de efectos graves no deseados a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se produjo el efecto, dicha
autoridad transmitira inmediatamente la informacion a las autoridades
competentes de los demas Estados miembros y a la persona responsable.
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REGLAMENTO 1223/2009 ARTICULO 23.4
“Comunicacion de efectos graves no deseados”

Cuando los usuarios finales o los profesionales de la salud informen de efectos
graves no deseados a la autoridad competente del Estado miembro en el que
se produjo el efecto, dicha autoridad transmitira inmediatamente la informacion
sobre el producto cosmeético en cuestion a las autoridades competentes de los
demas Estados miembros y a la persona responsable.
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GRUPO DE TRABAJO EFECTOS NO DESEADOS
GRAVES

Con el fin de facilitar la implementacion del articulo 23
“Comunicacion de efectos graves no deseados” del
Reglamento 1223/2009, se ha creado este grupo el
grupo de trabajo sobre efectos no deseados graves.

Participantes:
 Comision Europea: DG SANCO

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

« Otros: Representantes de todos los sectores de la
industria cosmética (fabricantes, distribuidores,
responsables de puesta en el mercado etc).
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Resultado del trabajo del grupo:

» Guia de notificacion y transmision de efectos adversos graves.
« 1 formulario de notificacion A (para fabricantes y distribuidores).
o 2 transmision.

— Cuando la notificacion fue recibida de los fabricantes o distribuidores B.

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

Las versiones provisionales de estos documentos han sido publicadas en el
siguiente link:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/quidelines/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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GUIA DE NOTIFICACION Y TRANSMISION DE
EFECTOS ADVERSOS GRAVES

« Establece un sistema de gestion, seguimiento y comunicacion de efectos
graves no deseados dentro de la union europea, con el fin de armonizar:
— El sistema de notificacion (distribuidores y personas responsables)
— El sistema de trasmision (autoridades competentes)

- Establece un metodo reproducible, racional, armonizado y estandarizado
para la evaluacion de la causalidad. (Aplicable a todos los efectos no
deseados graves y no graves)

» Establece las acciones subsiguientes a la notificacion y trasmision.
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NOTIFICACION EFECTOS ADVERSOS
GRAVES
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¢ QUIEN TIENE QUE NOTIFICAR?

Art 23.1 Reglamento 1223/2009
e Las personas responsables y los distribuidores.

* La autoridades competentes de los Estados miembros no notifican solo
transmiten la informacion.

Adicionalmente cada pais podra en su normativa nacional ampliar esta
obligacion a otros. Por ejemplo al personal sanitario.

¢ QUE SE TIENE QUE NOTIFICAR?

Art 23.1 Reglamento 1223/2009

 Todos los efectos graves no deseados que conozca 0 que razonablemente
pueda conocer.

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

 En su caso, las medidas correctoras que haya adoptado.
Salvo aquellos casos gue hayan sido clasificados como excluidos tras la
evaluacion de la causalidad.
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¢A QUIEN HAY QUE NOTIFICAR?

A la autoridad competente del Estado miembro donde ha ocurrido el efecto.

La Comision publicara el listado de autoridades competentes de cada Estado
miembro asi como a las direcciones, teléfonos, correos electréonicos, fax etc. a
los que hay que notificar.

& pemania ( ) Iranda
-
& Austria () ialia
{) Bélgica & Leonia
@@ Bulgaria & Liuania

. -

Chipre e Luxemburgo
4p Dinamarca P Mela
@ Eslovaguia & PaiesBajos
&P Esiovenia w Pobnia
': Espaiia @ Portugal
& Estonia & ReinoUnido
&= Finlandia & Repblica Checa
() Francia () Rumania
€ Grecia (@ Suecia
_— .,
& Hungria
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¢ COMO HAY QUE NOTIFICAR?

SUE FORM A: NOTIFICATION OF SUE BY RESPONSIBELE PERSON OR DISTRIEUTOR
TO COMPETENT AUTHORITY

{ g to Article 23 of (EC) Mo 1223/2009 on cosmetic products)
1) Case report 2) Company
Company report number: [ pistributor [] Responsible person

Mediante la remision del formulario SUE et G P———

Date recalved by company: ddimm/yyyy Address and local contact details:

Sending date to Competent Authority: dd/mmm/yyyy

formulario A. e

[m] P or [0 congenital ancmalies

[] Disability [ Immaediate vital risk

[] Hespitalization [ Beath

4) Primary reporter 5) End user

[ Consumer Code:

[ Heatth professional Age (at time of SUE): Date of birth: yyyy

Estos formularios recogen: o s |, O O Do

Country of residence

B) Suspected Eruduci T) Description of serious undesirable effect (SUE
-7
« Informacion art. 23.1 et
’ ) ’ ~Country of eccurrence:
Company: -Date of onsel: ddmmiyyyy

* Informacion necesaria para la ekl

(minutes! hours/days/menths)

Notification nUmMber ~Time from last use 1o anset of first symptoms:

i nV ti i 4 n d I (minutes/ haursidays/mantns)
estigacio €l CasSo. B Use of product P——
Date of first ever use: dd/mmiyyyy
Frequency of use times per (day/week/menth/year)

» Informacion sobre la investigacion del

Appilication site(s):

Product use stopped | b) Location of SUE
[ ves O Ne imTrY 1 Unknown [ Skin, area(s) concerned :
C aS O . Date of stopping the product use: ddimmiyyyy Oscalp [JHar [JEyes [JTeemn [Jnais
Cups
) Re-exposure to the suspected product [0 Mucosae. specity:

[ Others, specify:
[ Positive [ Megative  [] Not performed ] Unknown
[] SUE in area of product application

d) Other suspected cosmetic products used concomitantly: | [[] SUE out of area of product application

fary information can be altached 1o the documant felated in

(=
o

8) Outcome of SUE(s)

[ Recovered If recovered, specify the time for recovering:
[ Impraving [ Aferetfects (sequalas) [ Ongoing O Unknewn
[ other:
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¢ CUANDO HAY QUE NOTIFICAR?

Inmediatamente. Lo cual se interpreta como 20 dias de naturales desde que
cualquier empleado de la empresa cualquiera sea su rol o funcién reciba al
informacion.

3
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¢ QUE OCURRE SI TRAS TRANSCURRIR LOS 20 DE
DIAS DE CALENDARIO NO SE HA TERMINADO 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 de calendario no hemos terminado la investigacion
notificaremos la informacion que tengamos hasta ese momento y
posteriormente enviaremos la informacion complementaria y la conclusion del
caso.
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¢Sl LA INFORMACION 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.
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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 cosmeético 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 no deseado se llevara a cabo una
evaluacion de la causalidad por cada producto y una notificacion por cada
uno de ellos.

e Se debe utilizar un método estandarizado.

 Las notificaciones de efectos adversos deberian contener una evaluacion de
la causalidad.
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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. Aplicable a efectos
no deseados graves 0 no.

Se basa en el analisis de 2 tipos de parametros clave:

« Parametros Semioldgicos: Relativo a la naturaleza del efecto no deseado.
— 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.
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PARAMETROS SEMIOLOGICOS
Sintomatologia

La sintomatologia se define como conjunto de signos y sintomas, que
caracterizan un efecto no deseado.

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.
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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.
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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 el efecto no deseado notificado.

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

 Analisis de los datos obtenidos:

— Analisis de tendencia teniendo en cuenta la naturaleza, gravedad y
frecuencia de los efectos no deseados.

— Estudio de los factores de predisposicion.
— Estudio de mecanismo de accion.

e Inclusion en el expediente de seguridad del producto:

Todos los datos disponibles sobre los efectos no deseados y los efectos
graves no deseados del producto cosmético o, cuando proceda, de otros
productos cosméticos. Esta descripcion incluira datos estadisticos. Muy
probable, probable, no claramente atribuible, e improbables.

» Acceso de informacion al publico:

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/qguide access inf
o_en.pdf

e Acciones correctivas:



http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_access_info_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_access_info_en.pdf
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Muchas gracias por su
atencion

Rosario Sanchez Leodn




	JORNADA INFORMATIVA SOBRE EL NUEVO REGLAMENTO DE PRODUCTOS COSMÉTICOS��Efectos adversos: evaluación de la causalidad y comunicación a autoridades
	REGLAMENTO 1223/2009 ARTÍCULO 2� “Definiciones”�
	REGLAMENTO 1223/2009 ARTÍCULO 23.1� “Comunicación de efectos graves no deseados”
	REGLAMENTO 1223/2009 ARTÍCULO 23.2� “Comunicación de efectos graves no deseados”
	REGLAMENTO 1223/2009 ARTÍCULO 23.4� “Comunicación de efectos graves no deseados”
	GRUPO DE TRABAJO  “EFECTOS GRAVES NO DESEADOS"
	GRUPO DE TRABAJO EFECTOS NO DESEADOS GRAVES
	Número de diapositiva 8
	GUÍA DE NOTIFICACIÓN Y TRANSMISIÓN DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES
	Número de diapositiva 10
	¿QUIEN TIENE QUE NOTIFICAR?
	¿A QUIEN HAY QUE NOTIFICAR?
	¿COMO HAY QUE NOTIFICAR?�
	¿CUANDO HAY QUE NOTIFICAR?�
	Número de diapositiva 15
	Número de diapositiva 16
	EVALUACIÓN DE LA CAUSALIDAD�
	EVALUACIÓN DE LA CAUSALIDAD:�
	MÉTODO EUROPEO  DE EVALUACIÓN DE LA CAUSALIDAD
	PARÁMETROS SEMIOLÓGICOS�Sintomatología
	Número de diapositiva 21
	PARÁMETROS SEMIOLÓGICOS�Exámenes adicionales
	PARÁMETROS SEMIOLÓGICOS�Reexposición 
	PARÁMETRO CRONOLÓGICO:�
	RESULTADOS OBTENIDOS 
	NIVELES DE IMPUTABILIDAD
	CONSIDERACIONES ADICIONALES.
	CONSIDERACIONES ADICIONALES.
	Número de diapositiva 29
	ACCIONES SUBSIGUIENTES
	Número de diapositiva 31

