WYTYCZNE W SPRAWIE ZGLASZANIA CIEZKICH DZIALAN
NIEPOZADANYCH

1.Wprowadzenie

Rozporzgdzenie (WE) nr 1223/2009 dotyczgce produktéw kosmetycznych
(,rozporzadzenie kosmetyczne”)' stanowi podstawe dla jednolitego podej$cia do
zarzgdzania ciezkimi dziataniami niepozadanymi przypisywanymi stosowaniu
kosmetykow. W rozporzgdzeniu przewiduje sie bezzwloczne zgtaszanie ciezkich
dziatan niepozgdanych wtasciwym organom panstwa czionkowskiego, w ktorym
wystgpito dane dziatanie, oraz zgtaszanie wszelkich srodkéw naprawczych podjetych
przez osobe odpowiedzialng lub dystrybutora. Dane dotyczgce ciezkich dziatan
niepozadanych zostajg wilgczone do raportu bezpieczenstwa  produktu
kosmetycznego? i muszg byé podane do wiadomosci publicznej®.

Aby utatwi¢ wdrazanie art. 23 rozporzgdzenia kosmetycznego, ktéry stanowi
kluczowy element systemu nadzoru nad bezpieczenstwem kosmetykow*, oraz w celu
ustanowienia systemu zarzgdzania ciezkimi dziataniami niepozgdanymi i
przekazywania informacji o nich na catym obszarze UE, Komisja, wspodlnie z
panstwami czionkowskimi i przemystem, opracowata ponizsze wytyczne opisujgce
system. Ich celem jest harmonizacja zgtaszania ciezkich dziatan niepozgdanych
przez osobe odpowiedzialng Ilub dystrybutora oraz podejmowania dziatan
nastepczych przez wiasciwe organy, osoby odpowiedzialne lub dystrybutoréw w
Zwigzku ze zgtoszonymi dziataniami niepozgdanymi.

2. Zgtaszanie i przekazywanie informacji na temat ciezkich dziatan
niepozadanych

2.1 Definicje

Rozporzgdzenie kosmetyczne definiuje dziatania niepozgdane jako ,niekorzystny
wplyw na zdrowie ludzkie, bedgcy skutkiem normalnego lub dajgcego sie racjonalnie
przewidzie¢ stosowania produktu kosmetycznego™.

Ciezkie dziatania niepozgdane definiowane sg jako ,dziatania niepozadane, ktore
powodujg tymczasowg lub statg niewydolno$¢ czynnosciowg, niepetnosprawnosc,
koniegznoéc’: hospitalizacji, wady wrodzone, bezposrednie zagrozenie zycia lub
zgon™.

W definicji ciezkiego dziatania niepozgdanego, pojecie ,ciezki’ (ang. serious) nie jest
robwnoznaczne z ,ostroscig” (ang. severity). Pojecie ,ostry” stosuje sie przy opisywaniu
intensywnosci (dotkliwosci) dziatania, ktore moze by¢ tagodne, umiarkowane i ostre.

' Dz.U. L 342 2 22.12.2009, 5. 59.
? Zatacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych.
3 Art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktow kosmetycznych.

Nadzér nad bezpieczenstwem kosmetykéw definiuje si¢ jako gromadzenie, ocen¢ i1 nadzorowanie
spontanicznych zgloszen zdarzen niepozadanych, jakie mozna zaobserwowaé podczas normalnego lub dajacego
si¢ racjonalnie przewidzie¢ stosowania produktu kosmetycznego lub po jego zakonczeniu. Wraz z innymi
narzegdziami nadzor nad bezpieczenstwem kosmetykow stanowi element nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.
> Art. 2 ust. 1 lit. 0) rozporzadzenia 1223/2009.

% Art. 2 ust. 1 lit. p) rozporzadzenia 1223/2009.



Stowo ,ciezki” stosuje sie do opisania skutku dla pacjenta/wyniku zdarzenia lub
dziatania.

Z tego powodu przed zgtoszeniem lub przekazaniem informacji na temat ciezkiego
dziatania niepozgdanego osoby odpowiedzialne, dystrybutorzy i wilasciwe organy
muszg upewnic sie, czy dziatanie niepozgdane spetnia kryteria ,ciezkosci”.

2.2 Ocena zwiagzku przyczynowego

Ocena zwigzku przyczynowego polega na analizie fancucha przyczynowego w
poszczegolnych przypadkach w celu okreslenia prawdopodobienstwa, ze ciezkie
zdarzenie niepozadane7 mozna przypisac¢ prawidtowo zidentyfikowanemu produktowi
stosowanemu przez uzytkownika korncowego.

Metoda oceny zwigzku przyczynowego opisana w zatgczniku 1 do niniejszych
wytycznych stanowi najnowoczesniejszy sposob okreslania, czy zgtoszone ciezkie
zdarzenie niepozgdane mozna uzna¢ za spowodowane stosowaniem produktu
kosmetycznego.

Ocena zwigzku przyczynowego dotyczy wptywu na indywidualnego uzytkownika
koncowego; nie stanowi ona oceny ryzyka stwarzanego przez produkt dla szerokiego
kregu odbiorcow. Prawdopodobienstwo wystgpienia zwigzku przyczynowego nalezy
okresli¢, stosujgc znormalizowang metode oceny zwigzku przyczynowego (zob.
zatgcznik 1).

Celem tej metody jest stworzenie podstaw wspolnej interpretacji i jednolitego
podejscia do przeprowadzania ocen zwigzku przyczynowego w odniesieniu do
ciezkich zdarzen niepozgdanych zwigzanych z produktami kosmetycznymi.

Do przeprowadzenia oceny zwigzku przyczynowego potrzebne sg informacje
dotyczgce ciezkiego zdarzenia niepozgdanego oraz produktu. Z tego powodu
kluczowe znaczenie ma wymiana wszelkich istotnych informacji miedzy osobg
odpowiedzialng, dystrybutorem a wtasciwym organem.

Zgtoszenia dokonane przez osobe odpowiedzialng powinny zawiera¢ ocene zwigzku
przyczynowego, ktorg powinien oceni¢ wtasciwy organ.

O ile to mozliwe, zgtoszenia dokonane przez dystrybutora powinny zawiera¢ ocene
zwigzku przyczynowego, ktérg powinien oceni¢ wiasciwy organ. W kazdym razie
dystrybutor powinien zgromadzi¢ wszelkie dostepne informacje dotyczace
przypadku, aby umozliwi¢ osobie odpowiedzialnej lub wiasciwemu organowi
przeprowadzenie oceny zwigzku przyczynowego.

Oceny zwigzku przyczynowego dotyczgce przypadkow zgtaszanych bezposrednio do
wiasciwych organow powinny przeprowadzac¢ te organy. Jezeli nie jest to mozliwe,
organy powinny poinformowac¢ osobe odpowiedzialng i wymieni¢ z nig wszelkie
dostepne informacje, aby umozliwi¢ osobie odpowiedzialnej bezzwitoczne
przeprowadzenie oceny zwigzku przyczynowego.

7 Zdarzenie to szkodliwa i niezamierzona reakcja u ludzi stosujgcych produkt kosmetyczny lub
wystawionych na jego dziatanie, bez przesgdzania z géry o zwigzku miedzy przyczyng a skutkiem.
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Osoba odpowiedzialna za ocene zwigzku przyczynowego powinna miec
doswiadczenie w rozpatrywaniu skarg i odpowiednie kwalifikacje zawodowe.
Podczas przeprowadzania oceny zwigzku przyczynowego w pewnych przypadkach
wskazane moze by¢ zwrécenie sie o pomoc do zewnetrznego lub wewnetrznego
pracownika stuzby zdrowia w celu uzyskania wysokiego poziomu zaufania do
wynikow.

Wynik wstepnej oceny moze ulec zmianom na pozniejszym etapie procesu w wyniku
uzyskania dodatkowych informacji ze szczegdétowych kwestionariuszy lub badania
medycznego. Ocena zwigzku przyczynowego powinna by¢é uznana za ,ostateczng”
dopiero wtedy, gdy wykluczona zostanie mozliwos¢ uzyskania dalszych informacji,
ktére mogtyby spowodowac zmiane tej oceny.

2.3 Zakres zgtaszania ciezkich dziatan niepozadanych

Rozporzgdzenie kosmetyczne wymaga zgtaszania przez osoby odpowiedzialne i
dystrybutoréw wszelkich ciezkich dziatan niepozadanych, o jakich wiedzg, lub mozna
racjonalnie oczekiwac, ze wiedza.

Z uwagi na potencjalnie powazne skutki medyczne, w ocenie zwigzku przyczynowego
nalezy zgtasza¢ wszelkie przypadki ciezkich dziatan niepozadanych, z wyjatkiem
sklasyfikowanych jako ,wykluczone”, w terminach okreslonych w sekcji 2.4.3, a
informacje dotyczace takich przypadkéw powinna udostepnia¢ osoba odpowiedzialna
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym osoba odpowiedzialna ma
siedzibe.

Akt zgtoszenia wiasciwemu organowi ciezkiego dziatania niepozgdanego nie
powinien by¢ rozumiany jako przyjecie przez spétke odpowiedzialnosci za ciezkie
dziatanie niepozgdane i jego konsekwencje.

24 Wymogi dotyczace zgtaszania i przekazywania informacji na temat
ciezkich dziatan niepozadanych

2.4.1 Formularze zglaszania/przekazywania informacji

Opracowano trzy rozne formularze umozliwiajgce uporzgdkowane i zharmonizowane
przedstawianie wszelkich istotnych czynnikdw zwigzanych z ciezkimi dziataniami
niepozgdanymi, a takze stosownych informacji dodatkowych (numer referencyjny
sprawozdania, wynik oceny zwigzku przyczynowego, status zgtoszenia: poczagtkowe
lub nastepcze, itd.).

Zacheca sie do korzystania z nastepujgcych formularzy (zob. zatgcznik 2):

e formularz A dotyczgcy ciezkiego dziatania niepozgdanego: osoby
odpowiedzialne lub dystrybutorzy zgtaszajgcy ciezkie dziatania niepozgdane
wtasciwym organom;

e formularz B dotyczgcy ciezkiego dziatania niepozgdanego: formularz ten
wypetnia wtasciwy organ i dotgcza go do formularza A w celu przedstawienia
streszczenia i kontekstu przypadku, jezeli wlasciwy organ przesyta formularz
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A dotyczacy ciezkiego dziatania niepozgdanego do innych wiasciwych
organdbw i osoby odpowiedzialnej. Przekazanie informacji osobie
odpowiedzialnej jest obowigzkowe, w przypadku gdy zgtoszenie poczatkowe
pochodzi od dystrybutora, i jest wysoce zalecane w przypadku nastepczego i
ostatecznego przekazania informaciji, jezeli zgtoszenie poczgtkowe pochodzi
od osoby odpowiedzialnej; oraz

e formularz C dotyczacy ciezkiego dziatania niepozgdanego: wtasciwe organy
przesytajgce informacje na temat ciezkiego dziatania niepozgdanego
zgtoszonego przez pracownikéw stuzby zdrowia lub uzytkownikéw koncowych
innym wtasciwym organom i osobie odpowiedzialnej.

Wykresy przedstawiajgce scenariusze zgtaszania

1. Informacje o ciezkim dziataniu niepozgdanym otrzymane poczatkowo przez osobe

odpowiedzialng lub dystrybutora

Osoba odpowiedzialna | &~ > Dystrybutor
~ 1 1 A
‘ A Y
el Formularz B Formularz A .
s .

< i formulaxz A N .
Uzytkownicy koricowi UZVtkOW"'.CY kon'com
/ pracownicy stuzby 2 . — / pracownicy stuzby
zdrowia Krajowy wtasciwy organ zdrowia

3 Formularz B
i formularz A

Inne wiasciwe organy UE

Formularz A dotyczacy ciezkiego dziatania niepozgadanego: osoby odpowiedzialne lub dystrybutorzy
zgtaszajacy ciezkie dziatania niepozgdane wtasciwym organom;
Formularz B dotyczacy ciezkiego dziatania niepozgdanego: formularz przekazywania informacji
wtasciwemu organowi (dotgczany do formularza A dotyczgcego ciezkiego dziatania niepozgdanego w
celu przedstawienia streszczenia i kontekstu przypadku, jezeli wtasciwy organ przesyta informacje do
innych wtasciwych organéw UE i osoby odpowiedzialnej):

- wysyfany innym organom wtasciwym UE po poczatkowym otrzymaniu przez osobe

odpowiedzialng lub dystrybutora (zalecane przestanie réwniez do osoby odpowiedzialnej)
- wysytany osobie odpowiedzialnej, jezeli poczgtkowe zgtoszenie pochodzi od dystrybutora




2. Informacje o ciezkich dziataniach niepozgdanych otrzymane przez krajowy wtasciwy organ

Osoba odpowiedzialna

A

1 Formularz C

Uzytkownicy koricowi
/ pracownicy stuzby
zdrowia

"""""" > | Krajowy wtasciwy organ

2 Formularz C

v

Inne wtasciwe organy UE

Formularz C dotyczacy ciezkiego dziatania niepozgdanego: wtasciwe organy przekazujgce informacje
o ciezkich dziataniach niepozadanych zgtoszonych przez pracownikéw stuzby zdrowia Iub
uzytkownikéw koncowych innym wtasciwym organom i osobie odpowiedzialnej.

Formularze opracowano nie tylko w celach zgtoszenia poczgtkowego lub
przekazania informaciji, ale réwniez na potrzeby wnioskéw nastepczych i korncowych.
Nie wszystkie informacje wymienione w formularzach mogg by¢ dostepne w
momencie zgtoszenia poczatkowego. Nalezy jednak dokona¢ zgtoszenia
poczatkowego, jezeli dostepne sg przynajmniej nastepujgce informacje:

a) identyfikowalny zgtaszajacy;
b) charakter podejrzewanego ciezkiego dziatania niepozgdanego i data jego
pojawienia sie; oraz

c) nazwa danego produkiu kosmetycznego umozliwiajgca jego doktadng
identyfikacje.

Jezeli nie mozna uzyska¢C minimalnych wymaganych informacji, zgtaszajgcy
powinien w dalszym ciggu podejmowacC wszelkie uzasadnione starania w celu
uzyskania tych informacji i zgtoszenia ich bezzwtocznie, gdy stang sie dostepne. Nie
mozna potwierdzi¢ wystgpienia ciezkiego dziatania niepozgdanego, jezeli niemozliwe
jest uzyskanie minimalnej ilosci informaciji.

Wykaz wiasciwych organéw zostanie sporzgadzony i podany do wiadomosci
publicznej przez Komisje Europejska®.

2.4.2 Identyfikacjal/identyfikowalnos¢ ciezkich dziatan niepozadanych

Kazde panstwo cztonkowskie i osoba odpowiedzialna lub dystrybutor powinni by¢ w
stanie jednoznacznie zidentyfikowac przekazane im przypadki.

¥ Artykut 34 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych.
5



Wiasciwe organy powinny korzystaé ze wspolnego europejskiego systemu
identyfikacji w zarzgdzaniu przypadkami ciezkich dziatan niepozgadanych, gdy po raz
pierwszy otrzymujg informacje o takich dziataniach (np. kod OECD dotyczgcy
panstwa pochodzenia, rok zgtoszenia i numer seryjny danego przypadku). Aby
unikng¢ powielania oraz wtasciwie zarzgdza¢ informacjami uzupetniajgcymi
dotyczgcymi ciezkiego dziatania niepozgdanego na dokumentach przekazywanych w
ramach wymiany informacji nalezy umieszcza¢ kody identyfikacyjne przypadku,
nalezgce zaréwno do przedsiebiorstwa, jak i wiasciwego organu.

2.4.3 Ramy czasowe

W celu interpretacji terminéw, o ktéorych mowa w ust. 1 (bezzwiocznie) — 4
(natychmiast) art. 23 rozporzadzenia kosmetycznego, ramy czasowe nalezy
rozumie¢ jako 20 dni kalendarzowych liczonych od dnia, w ktérym dowolny
pracownik przedsiebiorstwa lub wiasciwego organu, niezaleznie od swojej roli lub
funkcji, dowiaduje sie o ciezkim dziataniu niepozgdanym.

2.5 Zasady interakcji miedzy osoba odpowiedzialng, dystrybutorami i
witasciwymi organami

Rozporzgdzenie kosmetyczne przewiduje wymiane informacji miedzy wiasciwymi
organami panstw cztonkowskich i przedsiebiorstwem (osobg odpowiedzialng lub
dystrybutorem), ktérego produkt jest przedmiotem zgtoszenia ciezkiego dziatania
niepozgdanego.

Osoba odpowiedzialna Iub dystrybutor powinni wymienia¢ wszelkie dostepne
informacje majgce znaczenie dla oceny przypadku. Jezeli wtasciwy organ wystgpi o
dodatkowe informacje, ktoére uzna za niezbedne, nalezy ich udzieli€.

Przed przekazaniem informacji innym wiasciwym organom, wifasciwy organ
otrzymujgcy zgtoszenie ciezkiego dziatania niepozgdanego powinien sprawdzi¢, czy
przypadek spetnia kryteria ciezkiego dziatania opisane w rozdziale 2.1 i czy dostepna
jest minimalna ilos¢ informaciji (rozdziat 2.4.1).

Jezeli podejrzanych jest kilka produktow, wtasciwe organy powinny wigczy¢ do sprawy
wszystkie zainteresowane osoby odpowiedzialne.

Aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie systemu i unikng¢ powielania, zaleca sie,
aby osoba odpowiedzialna otrzymywata kopie formularza przekazywania informaciji,
rozpowszechnianego wsréd innych wtasciwych organdw. Jezeli miedzy wiasciwymi
organami wymieniane sg inne istotne informacje majgce znaczenie dla danego
przypadku, takie jak wniosek konhcowy, zaleca sie réwniez informowanie osoby
odpowiedzialne;j.

W szczegolnosci osoba odpowiedzialna powinna mie¢ mozliwos¢ przejrzenia i
zgtoszenia uwag na temat oceny zwigzku przyczynowego. Jezeli wtasciwy organ i
osoba odpowiedzialna nie uzgodnity stanowiska w kwestii oceny zwigzku
przyczynowego, takg roznice zdan nalezy poda¢ w informacjach na temat ciezkiego
dziatania niepozgdanego przekazywanych innym witasciwym organom.

Zaleca sie, aby wszelkie informacje dostarczane osobie odpowiedzialnej lub
wymieniane miedzy wtasciwymi organami w sprawie zgtoszonego ciezkiego dziatania
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niepozgdanego bylty przekazywane za posrednictwem witasciwego organu, ktéry
pierwotnie otrzymat zgtoszenie.

Dystrybutorzy sg prawnie zobowigzani do powiadamiania organéw o wszelkich
zgtaszanych im ciezkich dziataniach niepozgdanych. Nalezy przyjg¢, ze mogg oni nie
dysponowac¢ takim samym poziomem informacji na temat produktu, do jakiego
dostep ma osoba odpowiedzialna i mogg miec¢ trudnosci z dostarczeniem petnych
informacji wymaganych w zgtoszeniu ciezkiego dziatania niepozgdanego.
Dystrybutor moze przekazywa¢ informacje osobie odpowiedzialnej w celu
wspotpracy przy zgtoszeniu ciezkiego dziatania niepozgdanego, pod warunkiem
przestrzegania terminéw, o ktérych mowa w rozdziale 2.4.3.

3. Przekazywanie informacji dotyczacych ciezkich dziatan niepozadanych
miedzy wlasciwymi organami

3.1 Zasady

Przedmiotem i celem wymiany/przekazywania informacji dotyczgcych ciezkich
dziatah niepozgdanych miedzy organami jest utatwienie nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu dla zapewnienia zgodnosci z przepisami rozporzgdzenia kosmetycznego.

Zanim informacje zostang przekazane wszystkim wtasciwym organom, nalezy
okresli¢ zwigzek przyczynowy ciezkich dziatan niepozgdanych na podstawie
wspolnej metody, o ktérej mowa w rozdziale 2.2.

Podobnie wtasciwemu organowi nalezy przekaza¢ wszelkie dane dotyczgce zmian
wyniku oceny zwigzku przyczynowego, uzyskane na podstawie istotnych informacji
uzupetniajgcych dotyczacych przypadku, w tym oceny ostatecznie wykluczajgce
zwigzek miedzy produktem a ciezkim dziataniem niepozgdanym.

3.2 Sie¢ wymiany informacji miedzy wlasciwymi organami

Wymiane informacji o ciezkich dziataniach niepozgdanych miedzy wiasciwymi
organami panstw czionkowskich nalezy prowadzi¢ za posrednictwem systemu
informacyjnego i komunikacyjnego do celow nadzoru rynku (ICSMS).

3.3 Kwestie ochrony prywatnosci i poufnosci danych

Wszystkie osoby uczestniczgce w procesie zgtaszania i przekazywania informacji o
ciezkich dziataniach niepozgdanych powinny zna¢ zobowigzania dotyczgce
gromadzenia, wykorzystywania i ujawniania danych osobowych oraz wywigzywac sie
z takich zobowigzan zgodnie z przepisami krajowymi transponujgcymi dyrektywe o
ochronie danych osobowych®. W szczegdlnosci nie nalezy podawaé nazwisk lub
adreséw uzytkownikéw koncowych lub zgtaszajgcych (np. pracownikéw stuzby
zdrowia) przy zgtaszaniu ciezkiego dziatania niepozgdanego lub rozpowszechnianiu
zgtoszenia wsrod wtasciwych organow.

Kazda wymiana informacji dotyczgcych ciezkich dziatah niepozgdanych miedzy
osobami odpowiedzialnymi i wifasciwymi organami, miedzy dystrybutorem a
witasciwymi organami, miedzy osobg odpowiedzialng a dystrybutorem lub miedzy

’Dz.U.L281223.11.1995,s. 31.



roznymi wtasciwymi organami powinna gwarantowac¢ poufnos¢ tych informacii.
Formularze dotyczace ciezkich dziatan niepozgdanych powinny otrzymywac i
przechowywac wytgcznie osoby uprawnione zgodnie z wewnetrznymi standardowymi
procedurami operacyjnymi.

4. P6zniejsze dziatania

Gtownym celem pbdzniejszych dziatan jest utrzymanie ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa uzytkownikow kosmetykow dzieki zmniejszeniu
prawdopodobienstwa ponownego wystgpienia ciezkiego dziatania niepozgdanego. W
stosownych przypadkach obejmuje to sSrodki naprawcze i rozpowszechnianie
informaciji, ktére mozna zastosowac, aby nie dopusci¢ do powtdrzenia sie takich
przypadkow i ktére powinny byC¢ proporcjonalne do charakteru lub czestotliwosci
ciezkiego dziatania niepozgdanego.

Nalezy podkresli¢, ze zgtoszenie ciezkiego dziatania niepozgdanego niekoniecznie
musi wskazywac¢ na powazne ryzyko lub niezgodnos¢ produktu z przepisami.

Poza oceng pojedynczych przypadkéw najlepiej bytoby przeprowadzi¢ walidacje
sygnatu'® oraz pomiar jego skutkéw. Wymaga to dalszych badan z wykorzystaniem
innych zrodet informaciji, identyfikacji ewentualnych czynnikow ryzyka i cech
charakterystycznych narazonej populacji.

Nalezy zatem zachowaé ostrozno$é przy ocenie spontanicznych zgtoszen'',
zwtaszcza jezeli dokonuje sie poréwnania miedzy réznymi panstwami lub
przedsiebiorstwami. Dane towarzyszgce spontanicznym zgtoszeniom i czestotliwos$é
zgtaszania przypadkéw zalezg od wielu czynnikow. W celu ograniczenia do minimum
btedu systematycznego nalezy wzig¢ pod uwage szczegdétowg analize i ocene
stwierdzonych medycznie ciezkich dziatan niepozgdanych i poréwnac z przypadkami
takich dziatan niestwierdzonych medycznie.

4.1 Pdzniejsze dziatania osoby odpowiedzialnej
4.1.1 Analiza danych

Problem dotyczgcy zdrowia ludzkiego mozna rozpozna¢ na podstawie jednego
zgtoszenia lub, z wiekszym prawdopodobienstwem, na podstawie kilku podobnych
zgtoszen ciezkich dziatan niepozgdanych zwigzanych z tym samym produktem. W
stosownych przypadkach nalezy przeprowadzi¢ analize tendencji z uwzglednieniem
charakteru, ostrosci lub czestotliwosci. Innym czynnikiem mogg ewentualnie byc¢
predyspozycje  uzytkownikdw  kohcowych, ktorzy  doswiadczyli  dziatania
niepozgdanego.

Po rozpoznaniu w ten sposob problemu dotyczgcego zdrowia ludzkiego mozna
prowadzi¢ dalsze analizy w celu ustalenia, je$li jest to mozliwe, ewentualnego
mechanizmu dziatania niepozgdanego.

' Sygnat mozna okresli¢ na podstawie pojawienia si¢ nieoczekiwanej zmiany wczesniejszego poziomu
czestotliwosci zglaszania, w tym zmian jako$ciowych i ilo§ciowych.

"W systemach nadzoru zgloszenie spontaniczne odnosi si¢ do dobrowolnego zgloszenia przez uzytkownikow
koncowych lub pracownikow do przedsigbiorstwa, organu regulacyjnego lub innej organizacji, w ktorym to
zgloszeniu opisuje si¢ jedno lub wigcej podejrzewanych wydarzen zwigzanych ze zdrowiem osoby, ktora
stosowatla jeden lub wiecej produktow kosmetycznych.
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4.1.2 Uzupelnienie raportu bezpieczenstwa produktu kosmetycznego

W zatgczniku | rozporzgdzenia kosmetycznego wymaga sie wigczenia do raportu
bezpieczenstwa produktu kosmetycznego wszystkich dostepnych danych na temat
dziatania niepozadanego i ciezkiego niepozgdanego wyniku dziatania produktu
kosmetycznego lub, w odpowiednich przypadkach, innych produktéw kosmetycznych z
uwzglednieniem danych statystycznych.

Doktadne wytyczne w tej kwestii sg zawarte w oddzielnych wytycznych KE
(odniesienie: zatgcznik | wytycznych).

4.1.3. Publiczne udostepnianie informacji

Rozporzgdzenie kosmetyczne zawiera wymaog, aby istniejgce dane na temat dziatania
niepozgdanego i ciezkiego dziatania niepozgdanego produktu kosmetycznego byty
tatwo dostepne publicznie za posrednictwem wszystkich wtasciwych Srodkéw
informagii'>.

Chociaz informacje te muszg by¢ udostepniane publicznie na wniosek, nie muszg byé
publikowane. Tres¢ nalezy przedstawia¢ w sposob spdjny i zgodny z zaleceniami
opisanymi w wytycznych w sprawie publicznego udostepniania informacji (wytyczne
majg zostac zaktualizowane).

Kazdy przekaz danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem kosmetykéw
powinien zosta¢ sporzgdzony z uwzglednieniem poziomu zrozumiatosci dla
czytelnikobw. Nalezy podawac dane dotyczgce poziomow zwigzkow przyczynowych i
poziomoOw ciezkosci dziatania. Aby odda¢ w petni znaczenie danych dotyczgcych
nadzoru nad bezpieczenstwem kosmetykdéw, nie nalezy ich przedstawia¢ oddzielnie,
ale podawac w kontekscie danych rynkowych.

4.1.4 Dziatanie naprawcze

W stosownych przypadkach przedsiebiorstwo moze podjaé szereg dziatan w
nastepstwie oceny danych uzyskanych w ramach nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu, oraz z innych zrodet danych dotyczacych bezpieczenstwa. Podjete srodki
powinny by¢ proporcjonalne do charakteru lub czestotliwosci ciezkiego dziatania
niepozgdanego oraz podlegacC tej samej surowej ocenie ryzyka przeprowadzanej
przez wtasciwe organy (zob. ponizej). Srodki te mogg obejmowaé: wprowadzenie
zmiany w instrukcji uzytkowania, na etykietach, w ostrzezeniach, zmiany w formule,
odzyskanie produktu od uzytkownikéw lub wycofanie go z obrotu lub inne dalsze
dziatania niezbedne do ochrony zdrowia uzytkownika koncowego. Jezeli ciezkie
dziatanie niepozgdane wymaga zastosowania dziatah naprawczych, nalezy je zgtosi¢
temu samemu wiasciwemu organowi, ktoremu pierwotnie zgtoszono ciezkie dziatanie
niepozgdane. Przedmiotowy witasciwy organ musi poinformowac¢ inne wiasciwe
organy w UE.

4.2 Pézniejsze dzialania wtasciwych organow
Wiasciwe organy mogg podejmowac dziatania w nastepstwie zgtoszen ciezkich dziatan

niepozgdanych w celach zwigzanych z nadzorem wewnatrzrynkowym, analizg
rynkowa, oceng oraz informowaniem uzytkownika koricowego w kontekscie art. 25, 26 i

'2 Art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczacego produktow kosmetycznych.
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27 (nieprzestrzeganie przepisow i klauzula ochronna).
4.2.1 Ocena tendencji zmian lub wykrywanie sygnatu

Zidentyfikowanie przez wiasciwy organ sygnatu lub tendencji na podstawie
zgtoszenia ciezkich dziatan niepozgdanych mogtoby prowadzi¢é do wszczecia
szczegotowego dochodzenia w panstwie, ktérego dotyczy postepowanie; osoba
odpowiedzialna powinna by¢ informowana o dochodzeniu, aby mogta dostarczyc
wiasciwemu organowi informacje konieczne do oceny tendenc;ji lub sygnatu. Analiza
sygnatu powinna by¢ oparta na najnowszych zasadach oceny ryzyka, np. opisanych
przez Miedzynarodowg Rade ds. Zarzadzania Ryzykiem'?.

Jezeli wtasciwe organy postanawiajg prowadzi¢ dalsze dochodzenie na poziomie
UE, nalezy poinformowac o tym osobe odpowiedzialng i Komisje Europejska.

Poza przypadkiem, w ktérym konieczne jest natychmiastowe dziatanie z powodu
powaznego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, osoba odpowiedzialna powinna miec
mozliwo$¢ przedstawienia swojej opinii przed podjeciem ostatecznej decyz;ji.

4.2.2 Informowanie uzytkownika koncowego przez wtasciwe organy

Wiasciwe organy mogg wydawac okresowe biuletyny zawierajgce dane dotyczace
nadzoru po wprowadzeniu na rynek, szczegolnie na swoich stronach internetowych.
Jezeli za posrednictwem tego $rodka przekazu publikuje sie dane dotyczace ciezkich
zdarzen niepozadanych zawierajgce wyniki ocen zwigzku przyczynowego i analizy
statystyczne, i jezeli podana zostaje nazwa handlowa produktu, to przed
opublikowaniem tych danych osoby odpowiedzialne z zainteresowanych
przedsiebiorstw powinny zosta¢ o tym nalezycie poinformowane.

Nalezy doktadnie zbada¢ zagrozenie rozprzestrzenieniem sie odosobnionych
przypadkow ciezkich dziatan niepozgdanych wsrod spoteczenstwa. Kazdy przekaz
danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem kosmetykéw powinien zostac
sporzgdzony z uwzglednieniem poziomu zrozumiatosci dla czytelnikow. Aby oddaé w
petni znaczenie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem kosmetykow,
nie nalezy ich przedstawiaC oddzielnie, ale podawa¢ w odpowiednim kontekscie.
Nalezy podawa¢ dane dotyczgce poziomu zwigzkéw przyczynowych i poziomow
ciezkosci dziatania.

Doktadne i terminowe powiadamianie o nowych danych dotyczgcych ryzyka stanowi
kluczowy element nadzoru nad bezpieczenstwem kosmetykoéw. Informowanie o
ryzyku stanowi wazny etap w zarzgdzaniu ryzykiem, a jednoczesnie dziatanie majgce
na celu zminimalizowanie ryzyka. Uzytkownicy koncowi i pracownicy stuzby zdrowia
potrzebujg doktadnych i skutecznie przekazywanych informacji na temat zagrozen
zwigzanych z produktami kosmetycznymi i innymi czynnikami majgcymi wptyw na te
zagrozenia. Z uwagi na duze znaczenie informowania o ryzyku zaleca sie
konsultacje z wtasciwymi ekspertami.

B Risk Governance, Towards an Integrative Approach (Zarzadzanie ryzykiem. W stron¢ podejscia

integrujacego), Genewa, Miedzynarodowa Rada ds. Zarzadzania Ryzykiem (IRGC), styczen 2006 r.
(http://www.irgc.org).
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	Celem tej metody jest stworzenie podstaw wspólnej interpretacji i jednolitego podejścia do przeprowadzania ocen związku przyczy

