DIRECTRICES PARA LA COMUNICACION DE EFECTOS GRAVES NO
DESEADOS

1.Introduccién

El Reglamento (CE) n° 1223/2009, sobre los productos cosméticos («Reglamento
sobre cosméticos»)', establecio las bases para una gestion uniforme de los efectos
graves no deseados atribuibles a la utilizacion de productos cosméticos. En él se
establece la notificacion inmediata de los citados efectos a las autoridades
competentes del Estado miembro donde se hayan producido, asi como la
notificacion de las medidas correctivas adoptadas por la persona responsable o el
distribuidor. Los datos sobre los efectos graves no deseados entran a formar parte
del informe sobre la seguridad de los productos cosméticos® y han de ponerse a
disposicién del publico®.

Con el fin de facilitar la aplicacion del articulo 23 del Reglamento sobre cosméticos,
que constituye una parte esencial de un sistema de cosmetovigilancia?, y de
establecer un sistema de gestion y comunicacion de los efectos graves no deseados
en toda la UE, la Comisidén, en colaboracion con los Estados miembros y la industria,
ha establecido las siguientes directrices, que describen este sistema. Su objetivo es
garantizar la notificaciébn armonizada de los efectos graves no deseados por la
persona responsable o el distribuidor, asi como el seguimiento de estas
notificaciones por las autoridades competentes, las personas responsables o los
distribuidores.

2. Notificacion y transmision de los efectos graves no deseados
2.1. Definiciones

El Reglamento sobre cosméticos define efecto no deseado como «una reaccion
adversa para la salud humana atribuible a la utilizacion normal o razonablemente
previsible de un producto cosmético»°.

Un efecto grave no deseado se define como «un efecto no deseado que produce
una incapacidad funcional temporal o permanente, una discapacidad, una
hospitalizacién, anomalias congénitas, riesgo inmediato para la vida o la muerte»®.
Teniendo en cuenta esta definicion, el término «grave» no es sinbnimo de «severo».
«Severo» se utiliza para indicar la intensidad de los efectos, que puede ser leve,
moderada o intensa. La gravedad se utiliza para describir el resultado o la actuacion de
un suceso en un paciente.

1 DO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

2 Anexo | del Reglamento (CE) n° 1223/2009 sobre |os productos cosméticos.

% Articulo 21 del Reglamento (CE) n° 1223/2009 sobre |os productos cosméticos.

* La cosmetovigilancia se define como la recogida, la evaluacién y el seguimiento de las comunicaciones
espontaneas de sucesos no deseados observados durante o tras el uso normal o razonablemente previsible de un
producto cosmeético. Junto con otros instrumentos, la cosmetovigilancia contribuye ala vigilancia del mercado.

> Articulo 2, apartado 1, letra 0), del Reglamento (CE) n® 1223/2009.

® Articulo 2, apartado 1, letrap), del Reglamento (CE) n° 1223/2009.



En consecuencia, antes de la notificacion o la transmision de un efecto grave no
deseado, las personas responsables, los distribuidores y las autoridades
competentes deben asegurarse de que cumple los criterios de gravedad.

2.2. Evaluacion de la causalidad

La evaluacion de la causalidad es un analisis, caso por caso, de la relacion causa-
efecto, con el fin de determinar la probabilidad de que un suceso grave no deseado’
sea atribuible a un producto concreto utilizado por un usuario final.

El método de evaluacion de la causalidad, que se describe en el anexo 1 de las
presentes directrices, para determinar si un suceso grave no deseado se considera
atribuible al uso de un producto cosmético, proporciona un enfoque que responde al
estado actual de la ciencia.

La evaluacion de la causalidad se refiere al efecto en un determinado usuario
individual; no supone una evaluacion del riesgo del producto en la poblacion
general. La relacién causal debe obtenerse aplicando un método estandarizado de
evaluacion de la causalidad (véase el anexo 1).

El objetivo del método es proporcionar una base para una interpretacion coman y un
planteamiento uniforme en la realizacion de las evaluaciones de la causalidad de
sucesos graves no deseados relacionados con productos cosmeticos.

Con el fin de realizar la evaluacion de la causalidad, es preciso disponer de
informacion sobre el suceso grave no deseado y sobre el producto. Para ello, es
fundamental que exista un intercambio de toda la informacion pertinente entre la
persona responsable, el distribuidor y la autoridad competente.

Las notificaciones de la persona responsable deben incluir una evaluacién de la
causalidad, que debera ser revisada por la autoridad competente.

Las notificaciones por parte del distribuidor deben incluir, en la medida de lo posible,
una evaluacion de la causalidad, que debera ser revisada por la autoridad
competente. En cualquier caso, el distribuidor debe recopilar toda la informacion
disponible sobre el caso para que la persona responsable y/o la autoridad
competente puedan hacer la evaluacion de la causalidad.

Las evaluaciones de la causalidad de los casos comunicados directamente a las
autoridades competentes deberian ser realizadas preferiblemente por las autoridades.
Si esto no fuera posible, las autoridades deberian informar a la persona responsable e
intercambiar toda la informacion disponible para permitirle efectuar, sin demora, la
evaluacion de la causalidad.

La persona responsable de la evaluacion de la causalidad debe tener experiencia en
la tramitacién de reclamaciones y poseer una formacion profesional adecuada. En
determinados casos, podria ser conveniente contar con la ayuda de un profesional
sanitario externo o interno para efectuar la evaluacion de la causalidad con el fin de
obtener un alto grado de confianza en el resultado.

" Suceso es una reaccion adversay no deseada que se produce en |as personas que utilizan o estan expuestas aun
producto cosmético, sin prejuzgar un vinculo entre una causay un efecto.
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Es posible que el resultado de una evaluacion inicial varie en una fase posterior del
proceso como consecuencia de informacién adicional obtenida de cuestionarios
detallados o de la investigacion médica. Una evaluacion de la causalidad solo debe
considerarse como «definitiva» si es improbable que vaya a obtenerse mas
informacion que pueda cambiar la evaluacion.

2.3. Ambito de aplicacion de la notificaciéon de efectos graves no deseados

El Reglamento sobre cosméticos exige la notificacién, por parte de las personas
responsables y los distribuidores, de todos los efectos graves no deseados que
conozcan o que razonablemente puedan conocer.

Debido a su gravedad médica potencial, deben ser notificados todos los casos de
efectos graves no deseados, excepto los clasificados como «excluidos» en la
evaluacion de la causalidad, dentro de los plazos indicados en la seccion 2.4.3., y la
persona responsable debe mantener la informacion sobre estos casos a disposicion de
la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecida.

El acto de notificar un efecto grave no deseado a una autoridad competente no debe
interpretarse como una admision de responsabilidad por parte de la empresa con
respecto a tal efecto y sus consecuencias.

2.4. Requisitos de notificacion y transmision de efectos graves no deseados
2.4.1. Formularios de notificacion y transmision

Se han elaborado tres formularios distintos que permiten una comunicacion
estructurada y armonizada de todos los factores relevantes relacionados con los
efectos graves no deseados, asi como otros datos complementarios pertinentes
(numero de referencia de la comunicacion, resultado de la evaluacion de la
causalidad, estado de la notificacion: inicial, seguimiento, etc.).

Se recomienda encarecidamente la utilizacion de los siguientes formularios (véase el
anexo 2):

e Formulario A: para que las personas responsables o los distribuidores
notifiquen efectos graves no deseados a las autoridades competentes.

e Formulario B: para que la autoridad competente lo cumplimente y lo adjunte
al formulario A, facilitando un breve resumen y una apreciacion del caso
cuando transmita el formulario A a otras autoridades competentes y a la
persona responsable. La transmision a la persona responsable es obligatoria
cuando la notificacion inicial procede de un distribuidor y muy recomendable
en las transmisiones de seguimiento y definitiva cuando la notificacion inicial
procede de la persona responsable.

e Formulario C: para que las autoridades competentes transmitan los efectos
graves no deseados comunicados por profesionales de la salud o usuarios
finales a otras autoridades competentes y a la persona responsable.
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Los formularios han sido disefiados no solo para la notificacion o transmision inicial,
sino también para el seguimiento y las conclusiones finales. Puede ser que no toda
la informacién que figura en los formularios esté disponible en el momento de la
notificacion inicial. No obstante, esta debe realizarse si se dispone, como minimo, de
la siguiente informacion:

a) un comunicante identificable;
b) la naturaleza del presunto efecto grave no deseado y la fecha de su inicio; y

c) el nombre del producto cosmético en cuestibn que permita su correcta
identificacion.

Si no puede obtenerse esta informacion minima, el notificador debe seguir haciendo
todos los esfuerzos razonables para obtenerla y notificarla sin demora a medida que
vaya estando disponible. La existencia de un efecto grave no deseado no puede
confirmarse a menos que se obtenga un nivel minimo de informacion.

La Comision Europea recopilara y pondra a disposicion del publico la lista de las
autoridades competentes®.

2.4.2. |dentificacion y trazabilidad de los efectos graves no deseados

Cada Estado miembro, persona responsable o distribuidor deben poder identificar
inequivocamente los casos que les sean remitidos.

Las autoridades competentes deben utilizar un sistema comudn europeo de
identificacion para gestionar los casos de efectos graves no deseados cuando los
reciban por primera vez (por ejemplo, codificacion de la OCDE para el pais de
origen, afo de la denuncia y numero de serie del caso). Para evitar la duplicacion y
gestionar debidamente la informacion de seguimiento de cada efecto, tanto el
namero de identificacion del caso de la empresa como el de la autoridad competente
han de aparecer impresos en la documentacion intercambiada al respecto.

2.4.3. Plazos

El término «inmediatamente» utilizado en el articulo 23, apartados del 1 al 4, del
Reglamento sobre cosméticos debe interpretarse como veinte dias naturales a partir
de la fecha en que cualquier empleado de la empresa o autoridad competente,
independientemente de su funcién o cargo, tenga conocimiento de un efecto grave
no deseado.

2.5. Principios de interaccion entre la persona responsable, el distribuidor y las
autoridades competentes

El Reglamento sobre cosméticos prevé un intercambio de informacion entre las
autoridades competentes de los Estados miembros y la empresa (persona
responsable o distribuidor) cuyo producto se vea afectado por la notificacion de un
efecto grave no deseado.

8 Articulo 34 del Reglamento (CE) n° 1223/2009, sobre |os productos cosméticos.
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La persona responsable o el distribuidor deben intercambiar toda la informacién
disponible, que sea pertinente, para la evaluacion del caso. La informacién adicional
qgue la autoridad competente considere necesaria debera facilitarse a peticién de
esta.

Antes de transmitir informacion a otras autoridades competentes, la autoridad a la
gue se notifique un efecto grave no deseado debe comprobar si el caso cumple los
criterios de gravedad a los que se refiere el capitulo 2.1 y si se dispone del minimo
de informacion necesaria (punto 2.4.1).

En los casos en que haya varios productos sospechosos, las autoridades competentes
deben tener en cuenta a las personas responsables interesadas implicadas.

Con el fin de garantizar la eficiencia del sistema y evitar la duplicacion de esfuerzos,
se recomienda que la persona responsable reciba una copia del formulario de
transmision remitido a las deméas autoridades competentes. Si las autoridades
competentes intercambian entre ellas otra informacion significativa pertinente para el
caso, incluida su conclusion final, se recomienda también que se informe de ello a la
persona responsable.

En particular, la persona responsable debe tener la oportunidad de analizar la
evaluacion de la causalidad y presentar sus observaciones al respecto. Si no existe
consenso entre la autoridad competente y la persona responsable sobre la
evaluacion de la causalidad, este desacuerdo debe recogerse al transmitir el efecto
grave no deseado a las demas autoridades competentes.

Se recomienda que toda comunicacién a la persona responsable o entre las
autoridades competentes sobre un efecto grave no deseado notificado se canalice a
través de la autoridad competente que haya recibido la notificacién inicialmente.

Los distribuidores tienen la obligacion legal de notificar a las autoridades todo efecto
grave no deseado que se les comunique. Es un hecho que los distribuidores pueden
no tener el mismo nivel de informacion sobre el producto que la persona
responsable, por lo que les puede resultar dificil proporcionar toda la informacion
necesaria para tal notificacion. El distribuidor puede informar a la persona
responsable, a fin de que colabore en la notificacion del efecto, siempre que se
respeten los plazos mencionados en el punto 2.4.3.

3. Transmision de la informacion sobre los efectos graves no deseados entre
autoridades competentes

3.1. Principios

El alcance y el objetivo del intercambio o la transmision de informacion sobre efectos
graves no deseados entre autoridades es facilitar la vigilancia del mercado a fin de
garantizar la aplicacion del Reglamento sobre cosméticos.

Antes de su transmision a todas las autoridades competentes, debe determinarse la
causalidad, de los efectos graves no deseados, mediante el método comun al que se
refiere el punto 2.2.



Del mismo modo, cualquier cambio en el resultado de la evaluacion de la causalidad,
basado en informacién de seguimiento pertinente de un caso, debe enviarse a las
autoridades competentes, incluidas las evaluaciones que, definitivamente, descarten
un vinculo entre el producto y el efecto grave no deseado.

3.2. Red de intercambio de informacién entre las autoridades competentes

El intercambio de informacion sobre los efectos graves no deseados entre las
autoridades competentes de los Estados miembros se llevara a cabo a través del
sistema de informacion y comunicacion para la vigilancia del mercado (ICSMS).

3.3. Proteccion de los datos personales y cuestiones de confidencialidad

Todas las personas implicadas en la notificacion y transmisién de efectos graves no
deseados deben conocer y cumplir las obligaciones derivadas de la recogida, uso y
divulgacién de datos personales de conformidad con la normativa nacional que
transponga la Directiva de la UE relativa a la protecciéon de datos personales®. En
particular, los usuarios finales y los comunicantes (por ejemplo, los profesionales de
la salud) no deben quedar identificados por su nombre o direccién cuando un efecto
grave no deseado se notifique o se transmita entre las autoridades competentes.

Todas las comunicaciones sobre efectos graves no deseados entre las personas
responsables y las autoridades competentes, entre el distribuidor y las autoridades
competentes, entre la persona responsable y el distribuidor o entre las distintas
autoridades competentes deben garantizar la confidencialidad de la informacion. La
recepcion y el almacenamiento de los formularios de notificacion deben quedar
reservados a las personas autorizadas claramente identificadas, de conformidad con
procedimientos normalizados de trabajo de caracter interno.

4. Acciones posteriores

El principal objetivo de las acciones posteriores es mantener la proteccion de la
salud y la seguridad de los usuarios de los productos cosméticos reduciendo la
probabilidad de la reaparicion de un efecto grave no deseado. Ello incluye, en su
caso, la difusion de informacion que pueda ser Util para evitar tales repeticiones y la
toma de medidas correctivas que deberan ser proporcionales a la naturaleza y
frecuencia de los efectos graves no deseados.

Debe tenerse en cuenta que la notificacion de un efecto grave no deseado no indica
necesariamente un riesgo grave o la no conformidad del producto.

Ademas de la evaluacion de casos aislados, lo ideal seria realizar la validacion de
cada sefial™® y la medida de su impacto. Ello requiere nuevas investigaciones
utilizando otras fuentes de informacion, la identificacion de posibles factores de
riesgo y las caracteristicas de la poblacién expuesta.

Por lo tanto, conviene tener cuidado cuando se evallen comunicaciones

°DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
10 Una sefia podria definirse como la aparicion inesperada de una modificacion cualitativa o cuantitativa de la
tasa preexistente de comunicaciones.
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espontaneas™’, especialmente si se realiza una comparacién entre diferentes paises
0 empresas. Los datos que acompafian las comunicaciones espontaneas y la tasa
de comunicacion de los casos dependen de multiples factores. Con objeto de
minimizar el sesgo, conviene considerar un analisis especifico y una evaluacion de
los efectos graves no deseados validados desde el punto de vista médico, y
compararlos con casos no validados.

4.1. Acciones posteriores por parte de una persona responsable
4.1.1. Analisis de los datos

Es posible que se constate un problema para la salud humana a partir de una
comunicacién o, mas probablemente, de varias comunicaciones de efectos graves
no deseados similares asociados con el mismo producto. Cuando sea necesario,
debe realizarse un andlisis de tendencias que tenga en cuenta la naturaleza,
severidad o frecuencia. Puede suceder que también influyan posibles factores de
predisposicién por parte de los usuarios finales que hayan sufrido el efecto no
deseado.

Cuando se detecte de este modo un problema para la salud humana, deben
realizarse mas analisis para determinar, siempre que sea posible, el potencial
mecanismo del efecto no deseado.

4.1.2. Inclusion en el informe sobre la seguridad de los productos cosméticos

El anexo | del Reglamento sobre cosméticos exige la inclusion en el informe sobre la
seguridad de los productos cosméticos de «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», y sefiala que «Esta descripcion
incluird datos estadisticos.».

Se ofrece orientacion especifica sobre este tema en otras directrices elaboradas por
la Comision Europea (ref.: Anexo I, Directrices).

4.1.3. Informacion al publico

El Reglamento sobre cosméticos exige que los datos existentes sobre los efectos no
deseados, graves o no, derivados de la utilizacion de un producto cosmético se hagan
accesibles al publico por los medios adecuados™.

Si bien esta informacion ha de ponerse a disposicién del publico previa solicitud, no
tiene por qué publicarse. El contenido debe presentarse de manera coherente y seguir
las recomendaciones descritas en las directrices para la informacion al publico
(referencia pendiente de actualizacion).

Toda comunicacion sobre informacion en materia de cosmetovigilancia debe tener
en cuenta el nivel de comprension de los lectores. Deben aportarse datos sobre los

" En los sistemas de vigilancia, las comunicaciones espontaneas son aguellas no solicitadas procedentes de
usuarios finales o profesionales de la salud a una empresa, autoridad reguladora u otra organizacion que
describan uno o varios presuntos sucesos relacionados con la salud de una persona que haya utilizado uno o
varios productos cosméticos.

12 Articulo 21 del Reglamento (CE) n° 1223/2009 sobre |os productos cosméticos.
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niveles de causalidad y los niveles de gravedad. Para que tengan sentido, los datos
sobre cosmetovigilancia no deben presentarse de forma aislada, sino que deben
relacionarse con los datos de mercado.

4.1.4. Medidas correctoras

En caso necesario, una empresa puede emprender una serie de acciones tras la
evaluacion de los datos de vigilancia del mercado, junto con otras fuentes de datos
sobre seguridad. Las medidas adoptadas deben ser proporcionales a la naturaleza y
a la frecuencia del efecto grave no deseado y estar sujetas al mismo ejercicio
riguroso de evaluacion de riesgos por parte de las autoridades competentes (véase
mas adelante). Estas medidas pueden incluir un cambio en las instrucciones de uso,
el etiquetado, las advertencias o la férmula, asi como la recuperacion o retirada del
producto, o bien cualquier otra medida necesaria para proteger la salud del usuario
final. Si un efecto grave no deseado requiere medidas correctivas, estas han de ser
notificadas a la misma autoridad competente a la que se haya notificado inicialmente
dicho efecto. Esta autoridad competente debe informar a las demas autoridades
competentes de la Unidn.

4.2. Acciones posteriores por parte de las autoridades competentes

Las autoridades competentes pueden llevar a cabo acciones posteriores a las
notificaciones de efectos graves no deseados con fines de control del mercado,
analisis del mercado, evaluacion e informacién al usuario final en el contexto de los
articulos 25, 26 y 27 del Reglamento (incumplimiento y clausula de salvaguardia).

4.2.1. Anéalisis de tendencias o deteccion de sefales

La deteccién, por parte de una autoridad competente, de una sefial o una tendencia
a partir de la comunicacion de un efecto grave no deseado podria conducir a una
investigacion especifica en el pais correspondiente; la persona responsable debe ser
informada de la investigacion para que pueda proporcionar a la autoridad
competente investigadora la informacion necesaria para analizar la tendencia o
sefal. El analisis de la sefial debe seguir principios avanzados de evaluacion de
riesgos, como por ejemplo los descritos por el Consejo Internacional para la Gestion
de Riesgos™.

Si las autoridades competentes deciden seguir investigando a escala europea, la
persona responsable y la Comision Europea deben ser informadas de ello.

Salvo en el caso de que sea necesario actuar inmediatamente debido a un riesgo
grave para la salud humana, la persona responsable debera tener la oportunidad de
exponer su punto de vista antes de que se adopte cualquier decision.

4.2.2. Informacién facilitada al usuario final por las autoridades competentes
Las autoridades competentes podran publicar boletines periddicos sobre los datos

de vigilancia del mercado de los cosméticos, en particular en sus respectivos sitios
web. Si los datos sobre los efectos graves no deseados, incluidos los resultados de

3 Risk Governance, Towards an Integrative Approach, Ginebra, Consegjo Internacional para la Gestién de
Riesgos, enero de 2006 (http://www.irgc.org).



http://www.irgc.org/

las evaluaciones de causalidad y el analisis estadistico, se divulgan a través de este
medio, las personas responsables de las empresas afectadas deben ser
debidamente informadas antes de dicha publicacion en caso de que se mencione la
denominacion comercial del producto.

Los riesgos de una difusion al publico de casos aislados de efectos graves no
deseados deben evaluarse cuidadosamente. Toda comunicacion sobre datos de
cosmetovigilancia debe tener en cuenta el nivel de comprensién de los lectores.
Para que tenga sentido, la informacién sobre cosmetovigilancia no debe presentarse
de forma aislada, sino que debe situarse en el contexto adecuado. Han de aportarse
datos sobre los niveles de causalidad y los niveles de gravedad.

La comunicacion precisa y oportuna de nuevos datos sobre riesgos es una parte
esencial de la cosmetovigilancia. La comunicacion de los riesgos es una fase
importante de la gestion de riesgos y una actividad destinada a minimizarlos. Los
usuarios finales y los profesionales sanitarios necesitan informacion exacta y
eficazmente transmitida sobre los riesgos asociados a los productos cosméticos asi
como sobre otros factores que influyan en tales riesgos. Ante la importancia de la
comunicacion de los riesgos, se recomienda consultar a los expertos apropiados.
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