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Legge 713/86

• VI Modifica– Articolo 7.a.b.f.

– I dati esistenti per quanto riguarda gli effetti 
indesiderabili per la salute umana (D.L. del 27 
settembre 1997.

– Le informazioni devono essere aggiornate 
regolarmente: i fabbricanti devono possedere un 
sistema interno per gestire e valutare gli effetti 
indesiderabili.

– La VII Modifica prevede di mettere a disposizione 
del pubblico le informazioni relative agli effetti 
indesiderabili dei prodotti cosmetici.
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Linee guida dell’Industria

• Colipa nel 2005 ha redatto il documento “Gestione 
delle segnalazioni degli eventi Indesiderabili”, basato 
sull’armonizzazione, all’interno dell’industria, del 
sistema  di raccolta  e valutazione degli eventi  
indesiderabili.

• Costituiva e costituisce un sistema credibile e 
riconosciuto dalle Autorità.

• Cosmetics Europe, in parallelo con la partecipazione 
alla stesura delle linee guida sulla gestione degli 
effetti indesiderabili gravi di EC, ha proceduto 
nell’integrazione e nell’aggiornamento delle sue linee 
guida del 2005.



Maggio 2013 Giancarlo Melato 4

Linee guida dell’Industria

• Le Aziende ricevono un grande numero di 
contatti da parte dei consumatori

• Il sistema deve essere attuato per  identificare e 
rendere disponibili le segnalazioni di eventi 
avversi velocemente ed in maniera corretta

• Risulta cruciale ottenere il massimo livello di 
informazioni durante il primo contatto (o i primi 
contatti)

• E’ incoraggiato l’uso di  interviste guidate e/o 
questionari standardizzati
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Linee guida dell’Industria

• I casi classificati come “verosimili” o “molto 
verosimili” sono considerati come  
sufficientemente attribuibili all’uso di uno 
specifico prodotto, e sono inseriti nel dossier del 
prodotto

• I casi classificati come “dubbio” o “non 
verosimile” non sono considerati come  
sufficientemente attribuibili all’uso di uno 
specifico prodotto, ma sono comunque analizzati 
e archiviati.



• http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/marketsurveillance/index_ 
en.htm

Sito internet della commisione europea 
(DG SANCO)
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http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/marketsurveillance/index_en.htm


Cosmetovigilanza:                             
le linee guida della Commissione europea
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Il Regolamento 1223/2009 ha creato le basi per un 
approccio uniforme alla gestione degli effetti 
indesiderabili gravi (Serious Undesirable Effects, 
SUE) causati dall’uso dei cosmetici (Articolo 23). È 
stato mantenuto quanto prevedeva la Direttiva 
76/768/EEC, cioè l’inserimento  degli effetti 
indesiderabili nel dossier del prodotto e l’accesso del 
pubblico ad alcune di queste  informazioni, 
integrandolo con specifici obblighi relativi agli effetti 
indesiderabili gravi. (Rispettivamente Articolo 21, 
Allegato I, Parte A del Regolamento).

Cosmetovigilanza:                             
il Regolamento 1223/2009 
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Il principale proposito della Sorveglianza del Mercato 
è di sostenere la protezione della salute degli 
utilizzatori dei cosmetici attraverso la riduzione della 
probabilità del ripresentarsi effetti indesiderabili. Il 
sistema di Cosmetovigilanza include la valutazione 
degli effetti indesiderabili gravi (SUE) e, quando 
appropriato, la diffusione di informazioni utili a 
prevenire il loro ripetersi, o ad alleviare le loro 
conseguenze. Il sistema della Cosmetovigilanza è 
progettato per essere facilmente implementato, in 
modo diretto ed armonizzato in tutti gli Stati Membri 
dell’UE.

Cosmetovigilanza:                             
il Regolamento 1223/2009 
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Art. 23 Regolamento 1223/2009

• In caso di effetti indesiderabili gravi, la persona 
responsabile e i distributori notificano quanto 
prima alle autorità competenti dello Stato 
Membro nel quale sono stati riscontrati effetti 
indesiderabili gravi:

a) Tutti gli effetti indesiderabili gravi noti

b) Il nome del prodotto cosmetico, che ne permetta 
l’identificazione

c) Le eventuali azioni correttive da lei adottate

(comma 1)
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Art. 23 Regolamento 1223/2009

• Se la persona responsabile o i distributori o 
utilizzatori finali o professionisti del settore 
sanitario notificano effetti indesiderabili gravi 
alle autorità competenti di uno stato, tali 
autorità trasmettono le informazioni del comma 
1 alle autorità degli altri stati membri (comma 2, 
3 e 4)

• Le autorità competenti possono fare uso delle 
informazioni di cui al presente articolo 
nell’ambito della sorveglianza all’interno del  
mercato
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SUE Reporting Guidelines della Commissione

1. Introduzione
2. Notifica e trasmissione dei SUE

2.1 definizione
2.2 valutazione del nesso di causalità
2.3 scopo delle notifiche dei SUE
2.4 requisiti per la notifica e la trasmissione dei SUE

(moduli di notifica/trasmissione - identificazione/tracciabilità dei SUE – tempi)

3. Trasmissione di informazioni dei SUE tra autorità 
Competenti

3.1 principi



3.2 network per lo scambio di informazioni tra le Autorità 
Competenti
3.3 protezione dei dati e confidenzialità

4. Azioni successive
4.1 azioni successive da parte della Persona Responsabile
(analisi dei dati - inserimento nel Cosmetic Produc Safety Report – 
informazioni al pubblico – azioni correttive) 

4.2 Azioni successive da parte delle Autorità Competenti
(Valutazioni della tendenza o rilevamento dei segnali – informazioni 
agli utilizzatori finali)

SUE Reporting Guidelines della Commissione
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SUE Reporting Guidelines: Definizione

• Effetto indesiderabile: una reazione avversa per 
la salute umana derivante dall’uso normale o 
ragionevolmente prevedibile di un prodotto 
cosmetico.

• Effetto indesiderabile grave (SUE): un effetto 
indesiderabile che induce incapacità funzionale 
temporanea o permanente, disabilità, 
ospedalizzazione, anomalie congenite, rischi 
mortali immediati o decesso

(Art. 2 Regolamento 1223/2009)
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SUE Reporting Guidelines: Definizione

• Il termine “grave” (in inglese “serious”) non è 
sinonimo del termine “severo”.

• “Severo” è usato per descrivere l’intensità 
(severità) dell’effetto riscontrato, modulabile in 
leggero, moderato o severo.

• Il grado di “gravità” è usato per descrivere il 
risultato o l’azione dell’evento

• Di conseguenza, prima di notificare un SUE, la 
PR, il distributore e l’Autorità Competente 
devono assicurarsi che l’effetto indesiderabile 
soddisfi i criteri di gravità.
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SUE Reporting Guidelines: Valutazione del 
nesso causale

• La valutazione del nesso di causalità è l’analisi 
dell’associazione causale, eseguita caso per 
caso, al fine di determinare la probabilità che un 
evento indesiderabile grave sia attribuibile ad un 
prodotto ben identificato utilizzato da un 
utilizzatore finale.

• In tal senso, “evento” è una reazione 
indesiderata e nociva che si verifica nell’uomo 
usando o esponendosi ad un prodotto cosmetico, 
senza anticipare un giudizio avventato 
sull’esistenza di un nesso di causa-effetto
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• La valutazione della causalità deve essere 
ottenuta attraverso un metodo standardizzato. 

• Le linee guida sostanzialmente ripropongono 
nell’allegato I il metodo di valutazione del nesso 
causale già illustrato nelle linee guida Colipa del 
2005 (e del Consiglio d’Europa del 2006).

• Le informazioni necessarie per effettuare la 
valutazione della causalità dovrebbero servire a 
identificare ogni altra causa che può aver 
portato all’effetto indesiderabile. 

SUE Reporting Guidelines: Valutazione 
causalità, all. I



Maggio 2013 Giancarlo Melato 18

SUE Reporting Guidelines: Valutazione 
causalità, all. I

• Occorre stabilire una serie di informazioni 
specifiche, non considerando quelle che possono 
aver dato origine all’evento ma non sono dovute 
al cosmetico.

• Sono stati stabiliti una serie di informazioni che 
si possono suddividere in due parti:

– Parte cronologica

– Parte sintomatologica



• La sequenza temporale degli eventi descrive 
la cronologia dell’impiego del prodotto e degli 
effetti indesiderabili, cioè il tempo fra 
l’applicazione del cosmetico sospetto e 
l’apparire dei sintomi:

– Compatibile
– Parzialmente compatibile
– Sconosciuta
– Incompatibile (se gli effetti clinici erano apparsi 

prima oppure se il periodo è troppo corto)

All. I: Parte cronologica
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a) Sintomi
Compatibilità della natura e localizzazione dei sintomi 
con l’uso segnalato del cosmetico.

b) Esami ulteriori
Devono essere realizzati da medici specialisti e specifici 
per gli effetti osservati: AE(+), AE(-), AE(?)

c) Ri-esposizione dei prodotti cosmetici (R)
Dopo la decorrenza dei segni clinici, se l’effetto riappare 
dopo la ri-esposizione al prodotto cosmetico, ci sono 3 
possibilità: 
– R(+) i sintomi riappaiono con la stessa intensità
– R (?) non c’è ri-esposizione o le condizioni di riesposizione 

non sono identiche
– R (-) l’effetto non riappare (nelle stesse condizioni)

All. 1: Parte sintomatologica
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• La combinazione delle risposte alle domande 
conclusive relative ad ogni parametro chiave 
porta a cinque livelli di causalità:


 

Molto verosimile


 
Verosimile


 

Dubbio


 
Inverosimile


 

Escluso

Valutazione del nesso causale (Causality Assessment)
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Sintomi

Cronologia 
compatibile

Cronologia non 
chiaramente 
compatibile o 
sconosciuta

Indagine 
medica 
specifica 
pertinente e/o 
rechallenge
negativi

Indagine 
medica 
specifica 
pertinente e/o 
rechallenge
non effettuati 
o dubbi

Indagine 
medica 
specifica 
pertinente 
e/o
rechallenge
positivi

Indagine 
medica 
specifica 
pertinente e/o 
rechallenge
non effettuato 

effettuati o 
risultati 
dubbi

Indagine 
medica 
specifica 
pertinente 
e/o 
rechallenge
negativi

Indagine 
medica 
specifica 
pertinente 
e/o 
rechallenge
positivi

Dubbi o Verosimile Molto verosimile Verosimile Dubbio Inverosimile

Sintomi: se I sintomi non sono evocativi (ad esempio: non a supporto dell’effetto del prodotto), il livello finale della relazione causale è diminuito di un grado
(da molto verosimile a verosimile, da verosimile a dubbio, da dubbio a inverosimile)

Cronologia compatibile : una sequenza temporale fra l’uso del prodotto ed il verificarsi dei sintomi come pure fra la sospensione dell’uso del cosmetico ed il 
miglioramento dei sintomi che è plausibile da un punto di vista medico e può essere ragionevolmente previsto per il tipo di utilizzo del cosmetico e l’effetto 
indesiderabile. Se la cronologia non è compatibile la relazione di nesso causale è esclusa .

E’ importante notare che una valutazione di nesso causale può essere 
effettuata solo se esistono sufficienti informazioni sul caso (in 
particolare sintomi e cronologia).

Metodo per la Valutazione del Nesso Causale
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• La valutazione del nesso causale è relativo all’effetto su 
uno specifico individuo, non fornisce alcuna valutazione 
sul rischio del prodotto verso la popolazione generale.

• Per sviluppare la valutazione del nesso causale, sono 
necessarie informazioni sia sull’evento indesiderabile 
grave che sul prodotto. Per questo è cruciale un adeguato 
scambio di informazioni tra la PR, il Distributore e 
l’Autorità Competente.

• La notifica effettuata dalla PR dovrebbe includere la 
valutazione del nesso causale, che dovrà essere 
riesaminato con le autorità. 

SUE Reporting Guidelines della Commissione
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• La notifica effettuata dal distributore dovrebbe 
includere, se possibile, la valutazione del nesso 
causale, che dovrà essere riesaminato con le 
autorità. In ogni caso il distributore dovrebbe 
raccogliere tutte le informazioni necessarie per 
permettere alla PR e/o Autorità competente di  
effettuare il nesso causale.

• La valutazione del nesso causale dovrebbe essere 
effettuata dalle Autorità se la segnalazione è arrivata 
a loro. Se ciò non è possibile l’autorità dovrebbe 
contattare la PR.

SUE Reporting Guidelines della Commissione
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• Sono stati realizzati tre moduli per la 
notifica/trasmissione dei dati relativi ai casi di SUE

– SUE Form A: modulo per la notifica della PR o del 
Distributore all’Autorità Competente

– SUE Form B: modulo utilizzabile dall’Autorità 
Competente per trasmettere il Form A ad altre Autorità 
Competenti ed alla PR. 

– SUE Form C:  modulo con cui l’Autorità Competente 
trasmette alla PR e alle altre Autorità Competenti i SUE 
ricevuti direttamente da utilizzatori finali o da 
professionisti sanitari

SUE Reporting Guidelines della Commissione
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1. SUE ricevuto inizialmente dalla Persona Responsabile o dal Distributore

SUE Form A: PR o Distributori che notificano SUE alle Autorità Competenti;

SUE Form B: Per Autorità Competenti Nazionali (insieme al Form A per fornire un breve riassunto ed 
una visione del caso, quando trasmette le informazioni ad altre Autorità Competenti ed alla PR):

- Da inviare alle altre EU Competent Authorities quando ricevuto inizialemnte dalla RP o dal 
Distributore (in tal caso è racommandato inviarlo anche alla PR)

- Da inviare alla PR quando la notifica iniziale proviene dal Distributore

SUE Reporting Guidelines della Commissione

Utilizzatori 
finali/
professionisti 
sanitari

Persona 
Responsabile

Distributore

Autorità Competente Nazionale

Utilizzatori 
finali/
professionisti 
sanitari

Altre Autorità Competente 
EU

Form B & 
Form A

Form A

Form B & 
Form A
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2. SUE ricevuto inizialmente da una Autorità Competente Nazionale

SUE Form C: Le Autorità Competenti che trasmettono i SUE ricevuti da 
professionisti sanitari o utilizzatori finali ad altre Autorità Competenti e alla 
Persona Responsabile;

SUE Reporting Guidelines della Commissione

Persona 
Responsabile

Autorità Competente Nazionale

Utilizzatori 
finali/
professionisti 
sanitari

Altre Autorità Competente 
EU

Form C

Form C
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• I moduli sono progettati non solo per la notifica 
iniziale o la trasmissione, ma anche per il follow-up e 
le conclusioni finali.

• Non tutte le informazioni richieste potrebbero essere 
disponibili al momento della notifica iniziale, ma essa 
potrà procedere solo se saranno disponibili delle 
informazioni minime:
– Un reporter identificabile
– La natura del presunto SUE e quando è iniziato
– Il nome del prodotto cosmetico che consenta la sua 

specifica identificazione

SUE Reporting Guidelines della Commissione
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• Se le informazioni minime non possono essere 
ottenute, il notificante dovrebbe compiere tutti i 
ragionevoli sforzi per ottenere le informazioni e 
notificare senza ritardo quando disponibili.

• I tempi di segnalazione previsti dall’art. 23 
(“immediately”) sono da interpretare come entro 20 
giorni di calendario dalla data alla quale qualsiasi 
dipendente dell’Azienda o della Autorità Competente 
è informato del SUE

• La lista delle Autorità Competenti a cui notificare 
sarà compilata e resa disponibile a cura della 
Commissione Europea

SUE Reporting Guidelines della Commissione
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SUE Reporting Guidelines della Commissione

• Prima di inviare le informazioni SUE alle altre 
Autorità, l’Autorità che riceve la segnalazione 
deve verificare che sia effettivamente un SUE

• Per evitare duplicazioni, è raccomandato che la 
PR riceva queste informazioni e tutte le altre 
eventuali informazioni, dalle Autorità

• La PR deve avere la possibilità di rivedere e 
commentare il nesso di causalità. Se la PR e 
l’Autorità non sono d’accordo, questa situazione 
deve essere trasmessa alle altre autorità
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SUE Reporting Guidelines della Commissione

• L’Autorità che riceve la segnalazione originale,  
dovrebbe essere aggiornata

• I distributori sono obbligati a notificare alle  
Autorità i SUE da loro raccolti. Però il 
distributore probabilmente non ha tutte le 
informazioni per fare la segnalazione. Il 
distributore può contattare la PR, in modo da 
collaborare nella notifica del SUE 



• Modulo per la notifica della PR o del Distributore 
all’Autorità Competente

SUE Form A
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Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione
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Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione
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Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione
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Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione
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Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione
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Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione

Maggio 2013 Giancarlo Melato 38



Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione
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Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione
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Cosmetovigilanza:    
Le SUE Reporting Guidelines della Commissione
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Grazie per la vostra 

Attenzione!

Maggio 2013 Giancarlo Melato
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