OBIJECTIFS

e Définir la procédure de la cosmétovigilance

e Recueillir, identifier et analyser les cas de cosmétovigilance en conformité
avec le réglement et les déclarer.

e Intégrer la cosmétovigilance dans les dossiers de sécurité et savoir
répondre en cas d’inspection

PROGRAMMIE (9h/17h)

1- Point sur la réglementation

=  Nouvelles obligations réglementaires
2- Principes généraux du réglement et obligations

=  Notion de sécurité : point central du reglement dont fait partie la
cosmétovigilance
=  QObligations réglementaires en termes de cosmétovigilance et textes
applicables
= Définitions réglementaires, criteres de gravité, déclaration
3- Cas de cosmétovigilance
Définition d’un cas
Identification et recueil des cas
Documentation des cas
Imputabilité

4- Exploitation des cas pour I’analyse du profil de sécurité des produits

=  Exploitation des données collectées/évaluation/prise de décision
= Intégration des données au dossier de sécurité

Etude de cas pratiques a partir d’'exemple
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