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Spole¢nym a trvalym cilem profesionalniho usili dermatologi a kosmetiki je udrzeni optimalniho funkéniho a vzhledového (este-
tického) stavu kize. Dermatologie postupné pfizpisobila parametry lIé¢ebnych prostiedkd a metod - jak v Ié¢ebné praxi, tak v usili
o udrzeni estetického vzhledu lIé¢ené kize, parametriim kosmetologickym. Kosmetologie si vstficné uvédomila, ze pozitivni mezilidské
signaly spocivajici vyznamné na estetickém vzhledu klize - mize vydavat jen klize zdrava a prizplisobovala své prostfedky a metody
pozadavkim dermatologickym. Dermatologie pouziva pro své lé¢ebné tcely zevni lé¢iva - dermatologicka externa (pharmaceuticals).
Kosmetologie uziva svij sortiment kosmetickych pfipravkl (cosmetics). (V tomto sdéleni neni pojednano o kategorii dermatologickych
a kosmetologickych metod porusujicich integritu koznich struktur - o dermatologii a kosmetice korektivni). V sou¢asné dobé vznika
nova kategorie tzv. Zdravotnickych prostiedkl (dermatologik), ktera predstavuje nékteré pfipravky z kategorie lékarské kosmetiky,
které bude mozné pouzivat v ramci lécebné Upravy a rehabilitace poskozenych funkci a struktur kiiZze v disledku kozniho onemocnéni.
Legislativni normativy a pozadavky na tyto ,Zdravotnické prostfedky — dermatologika” jsou dale uvedeny.

Klicova slova: zevni dermatologicka terapie, kosmetické pripravky, legislativa dermatologik a kosmetik, zdravotni prostfedky - nova
legislativa.

The maintainance of good function and condition as well as of aestetical appearance of skin represents a common and permanent aim
of dermatologists and cosmetics. The modern methods of dermatological topical treatment makes not only therapeutic effect but also
synchroneous modification of an aestetic appearance of the skin surface. From cosmetic point of wiew it is well known, that the positive
interpersonals “signals” is able to emit only a healthy skin. Dermatology uses topical preparations s.c. “PHARMACEUTICALS” for derma-
tological treatment. Cosmetology uses an own assortement of cosmetic preparations s.c. “COSMETICS.” (This article does not deal with
the category of dermatological and cosmetological methods disturbing the integrity of the skin structures in corrective dermatology
and cosmetology). Recently a new category of European Standard - “Medical devices for human subjects” arises, which represents some
remedies suitable as auxilliary remedies in treatment or rehabilitation of some skin diseases. This European Standard shall be given the
status of a national Standard by August 2011.

Key words: dermatological topical treatment, cosmetic preparations, legislative Standards for topical treatment in dermatology and
for cosmetic remedies, a new Standards for “Medical devices for human subjects”.
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Zavislost vyvoje kosmetiky na rozvoji po-
znatkd o kdzi — konkrétné na rozvoji oboru der-
matologie je nesporna.

Pozitivni ovlivnéni stavu kize prvotnimi
zpUsoby osobni hygieny, v zplsobu ocisty kize
mydlem vyvinutym ,Germany” (mastné kyseliny
obsazené v ov¢im vinim tuku smisené s potasi
a sodou) v ochrané kize pred faktory Zivotniho
prostredi (slunec¢ni svétlo, vliv nadmérného mé-
¢enl), ochrané kiize pred parazity aj. — vedlo k apli-
kaci réznych Zivocisnych a rostlinnych tukd a olejd
na kazi v mastové nebo koupelové formé (2).

Uz v ramci téchto jednoduchych primitiv-
nich metod k osetfeni kiize se zacaly tyto zpU-
soby vzdjemné diferencovat a vyclenovat podle
vyznamu a miry vlivd na pozitivni Upravu vzhle-
dovych, dotykovych (taktilnich) a pachovych
vlastnosti klize ¢lovéka.

Uprava estetického stavu kiize — upravujici
napt. nedostatky starnouci kiize, vedla k logické
domnénce, Ze jakdkoliv aplikace latek Zivocisné
nebo rostlinné povahy mdze tyto negativni pro-
jevy pfiznivé ovlivnit — coz vedlo samoziejmé
ekonomicky zdatné jedince k vyuzivani nejraznéj-
sich prostredkU a zpUsobd jejich aplikace na koznf
povrch s uplatnénim v kosmetickém poslani.
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Postupny technologicky vyvoj v oboru che-
mie, farmakologie a védeckych poznatk{ v obo-
rech medicinskych — v nasem pfipadé v oboru
dermatologie, urychloval a zdokonaloval systé-
my chranici kdzi pfed nezddoucim plisobenim
faktord zivotniho prostredf a zajistoval kiiZi - jako
povrchovému organu, nezbytné podminky pro
plnénf jeho fyziologickych ochrannych funkci.
Soucasné pomdahal vytvaret optimalni podmin-
ky pro zachovani co nejlepsich meziosobnich
signall estetickym vzhledem a charakterem
klze (parametry kosmetologické) (5).

Rada osobnosti z oboru dermatologie se za-
mérovala na kosmetickou stranku dermatologic-



ké péce iunds azvysovala tim obecny zijem
o0 estetickou stranku péce dermatologické.

V této souvislosti bych chtél uvést jména
osobnosti oboru dermatologie v Cechéch
a na Slovensku, ktefi se jako prednf predstavitelé
oboru dermatologie snazili o vyraznéjsi prosaze-
ni oboru Iékafské kosmetiky, veetné spoluprace
s farmaceutickym prdmyslem v zavedeni mo-
dernich technologif dermatologik a kosmetik —
prof. G. Lejhanec a prof. P. Hybasek z koznf kliniky
UP Olomouc, prof. E. Hegyi z kozni kliniky UK
v Bratislavé. O zaloZenf prvniho Ustavu lékafské
kosmetiky v Praze (1960) a jmenovani doc. Oty
Ferteka reditelem tohoto Ustavu se z pozice
piedstavitelt Ceské dermatologické spole¢-
nosti téz zaslouzili prof. Jan Konopik z UK Praha
a prof. G. Lejhanec z UP Olomouc. Soucasné
byla zalozena katedra Iékafské kosmetiky v ramci
Ustavu pro doskolovani lékafd v Praze. Prvni
Ustav lékafské kosmetiky na Slovensku zaloZil
ve stejné dobé prof. E. Hegyi.

Spole¢nym cilem dermatologie a kosme-
tologie, jak bylo feceno, je dosaZeni a udrZenti
optimélniho stavu kdze - jak vzhledového, tak
funkeniho.

K dosazenitohoto cile maji oba obory k dis-
pozici rizné spektrum zevné aplikovatelnych
prostfedkd a metod. V rdmci vymezen{ pojmu
kosmetika nejde jen o zaméreni na oblast obli-
Ceje a rukou — ve smyslu kosmetiky dekorativni
nebo korektivni. Jde o uceleny, na zdkladé mo-
dernich védeckych poznatkd zaloZeny systém
vsestranné péce o trvaly a optimalni stav klize
jako orgénu, jehoz vzhled, funkce a interkomuni-
kacnf signaly jsou pro Zivot soucasného ¢loveka
velmi vyznamné.

Nové poznatky fyziologie kiize (zvI&sté jeji
funkce bariérové) a upresnéni specifickych vlast-
nosti funkci kiize v réznych télesnych oblastech,
v pribéhu starmuti, v riznych podminkach kli-
matickych a profesnich, si vynutily odpovidajicf
modifikace jak v aplika¢nich formdch a typech

emulznich systémd, tak v sortimentu derma-
tologickych Ié¢iv a v oboru kosmetiky. Zasadni
revolu¢niposun v modernim chapani kiize jako
orgénu se udal na urovni zakladniho vyzkumu
tykajiciho se biochemie, fyziologie, imunologie
a bunéc¢né morfologie na Urovni epidermis —
konkrétné v oboru pozndni tzv. bariérové
funkce kozniho povrchu (3).

V oblasti kosmetické chemie doslo v 60.
letech k rychlému rozvoji poznatk( v oblasti
povrchové aktivnich latek a jejich moznosti vyu-
Ziti ve vyvoji novych druh emulznich systém,
které zasadné zmeénily sortiment dermatologic-
kych extern s kosmeticky vhodnymi parametry
pfi terapeutické aplikaci na kizi, stejné jako vyvoj
sortimentu novych prostredkl v oboru kosmeti-
ky s moderné atraktivnimi parametry (1).

Cilové zaméfen( vyuziti dermatologickych
extern i kosmetickych pfipravkd adekvatné pozi-
tivné reagovalo na nové poznatky o specifickych
vlastnostech klze v rliznych oblastech télesného
povrchu (napf. na dlanich a ploskach, v intertrigi-
noznich oblastech, ve viasaté ¢asti hlavy) a v rdz-
nych podminkdach klimatickych i profesiondlnich.

Spolecné pole plisobeni dermatologic-
kych léciv a kosmetik se vytvafi napft. ve fazi
po odhojenf zékladnich (nejcastéji zanétlivych)
chorobnych projevd na kizi, kdy vznika urcité
prechodné obdobi do dosazeni plvodniho
optimélniho stavu kiize co do funkce i vzhledu.
V/ dermatologickém pojeti nazyvédme toto ob-
dobf — obdobim rehabilitace a v rdmci pojetf
kosmetického — kosmetikou rehabilita¢ni.

Dalsi spole¢nou sférou zdjmu dermatologie
a kosmetiky je cilené omezovani nezddouciho
pUsobent tzv. civilizacnich faktord — zahrnujici
pusobeni detergentd, Cisticich prostfedkd, che-
mizaci primyslové vyroby i prace v domacnosti,
vliv syntetickych tkanin a kiize, exhalatd aj.

V tomto sméru hlubsi poznani zékladnich
mechanizm{ vazby vody, neutraliza¢nich schop-
nosti kize, vyvoje senzibilizace kize a moznosti
jejich preventivniho ovlivnéni dermatologickymi
a kosmetickymi pfipravky, vytvofilo spolecny
ramec pUsobnosti v oblasti dermatologické pé-

Tabulka 1. Struktura a charakteristika dermatologickych lé¢iv, pfipravk( kosmetiky Iékafské a laické

Okénko estetické dermatologie [RPFE]

Ce reparacni a ochranné, stejné jako kosmetiky
reparacni — fyziologizujici.

Ur¢ité odlisnosti pfipravkd dermatologickych
a kosmetickych jsou nesporné v roztiratelnosti,
omyvatelnostia v parfemadci, jakoz i v hodnocent
ucinnosti pripravkd dermatologickych oproti
pfipravkdm kosmetickym.

Z obecného nadhledu sivsak nutno uvédo-
mit, Ze populacneé Siroké a dlouhodobé pouzi-
vani jakychkoliv i aktudiné prospésnych zevnich
lé¢iv a kosmetik s sebou nese i moznost vyvoje
urcitych negativnich projevl — jako je akantéza -
zbytnéni kize, atrofie — ztenceni kiize, projevy
precitlivélosti aj. (4, 5).

Studium vlivu dlouhodobého uzivani urcitych
kosmetik a extern je proto z hlediska hodnocent
urcitého typu preparétli zasluzné a potiebné.

Jak dermatologicka externa, tak kosmeti-
ka pfedstavujf urcity specializovany druh zboZi
u kterého ma vyznamnou Ulohu spravna indi-
kace a zpUlsob aplikace. U dermatologickych
extern jsou tyto podminky vétsinou splrovany.
U kosmetik jsou kromé specializovanych pro-
dejen na velmi rozdilné Urovni a v oboru laické
kosmetiky zcela nekontrolovatelné.

Pro pochopenf soucasnych rozdilnostf, jakoz
i spole¢nych vlastnosti dermatologickych léciv
a kosmetik, jsou v ndsledujicim textu uvedena
zakladni legislativni ustanovenf a definice jak
dermatologickych léciv (extern), tak kosmetic-
kych pfipravkd.

Dermatologickd externa spadaji do katego-
rie zevnich Iéciv, coz vyzaduje splnénf podminek
Spravné vyrobnf praxe — v€etné vyroby galenik
a individualné pfipravenych 1ékd v Iékdrnach.

Dermatologie

Kosmetologie

Kosmetika laicka

Zevni léciva
Dermatologicka externa

Kosmetika lékafska

Presné definovand schvalend tcinnd latka

s vymezenim lé¢ebné indikace. Celkové Ucinky mozné.
Uc¢inna latka i aplika¢ni forma ordinovand Iékafem.
Soucasna snaha o splnéni zakladnich
kosmetologickych kritérii — parfemace, barevnost,
nelepivost, omyvatelnost.

Ueinna latka i aplikacni forma je presné definovana.

Ptipravky cilené ovliviuji Upravu postizené kize.
Kosmetické pripravky nesmf zasadné ovliviiovat
imunologické ani jiné orgdnové systémy.

Ucinné latky obecnéjsi povahy.

Siroka moznost pouziti. Systémové plisobenti 0.
Povinnost deklarace Ucinnych latek —
vcetné moznych nezadoucich ucinkd

Nova pravni Uprava od 1. 8. 2011 - Zdravotnické prostfedky (dermatologika) (viz ¢ast 3)

www.dermatologiepropraxi.cz | 2011; 5(4) | Dermatologie pro praxi



vPZBM Okénko estetické dermatologie

Musi dale splfiovat parametry zdravotnf
bezpecnosti (minimalnf schopnost vyvolat ne-
Zadoucf Ucinky) a vsechny komponenty pouzité
k vyrobé zevniho Ié¢iva musi odpovidat norma-
tivlim Evropského lékopisu a v Ceské republice
platnému Iékopisu z r. 2002.

Legislativni podminky pro kosmetické pro-
stfedky stanovuje Zakon 258/2000 Sb. O ochra-
né vefejného zdravi § 25 a 108.

Cit. ,Kosmetickym prostfedkem je Idtka nebo
prostiedek urceny pro styk se zevnimi cdstmi lid-
ského téla (pokozka, viasovy stvol, nehty, rty a ze-
vni pohlavni orgdny), zuby a sliznice dutiny Ustni
s cilem je cistit, parfémovat, ménit jejich vzhled,
chrdnit je a udrZovat je v dobrém stavu, korigovat
lidské pachy — nejde-li o lécivo!” (Zakon o lécivech
79/1997 Sb.).

Zcela individudlni hodnoceni vyzaduji kos-
metické prostredky urcené pro détsky vek — do
3 rokl a pro vyhradni aplikaci na vnéjsi intimnf
hygienu.

Takovéto hodnoceni musi byt provedeno
podle z&sad Spravné laboratorni praxe pro
zkouseni chemickych latek (Zdkon 157/1988 Sb.
a Vyhlaska 305/1998 Sb.) (Spravna laboratorni
praxe). Timto hodnocenim mdze vyrobce nebo
dovozce povérit pouze fyzickou osobu, ktera
ma ukoncené vysokoskolské vzdeélani v oblasti
|ékafstvi, farmacie a/nebo pfibuznych oborech
a zameéfeni na toxikologii.

Toto neplatf, je-li vyrobce sam fyzickou oso-
bou s touto kvalifikaci.

V 80. letech byla Kligmanem navrzena a de-
finovéna kategorie tzv. COSMECEUTICALS prosa-
zena v rlznych zemich (7). Jednalo se o kosme-
tické vyrobky velkych firem, které byly schopné
oficidlné deklarovat Iécebny Ucinek u vybranych
kosmetickych pripravk{ a zarucovat jejich poza-
dovanou Spravnou vyrobnf{ praxi i stabilitu. Tato
problematika byla mezindrodné velmi odlisné
chédpana a pfijata.

Tabulka 2. Normativni kritéria pro dermatologicka

U nas se tato kategorie vyznamnéji neujala.
I tak se u nas na obalech a pfibalovych tisko-
vinach setkdvdme s mnohdy neopravnénymi
informacemi o ,lécivych Ucincich” pripravkd,
zcela nelékové povahy — veetné kosmetik.

Proto Ize pfivitat pozitivn{ pfistup nasi |é-
kové legislativy a formulovat raciondini pod-
statu nékterych kosmetickych vyrobkd jako
,Zdravotnickych prostiedkd jez slouZi k pfizni-
vému ovlivnénia zlepseni stavu chorobou nebo
jinak poskozené kiize" (nikoli k 1écenil) s platnosti
od 1.8.2011.

Jednd se o kategorii ,Zdravotnickych prostfed-
ki" vychazejici ze Zakona 123/2000 z 15. 4. 2000
,Zdravotnické prostfedky a zména nékterych
souvisejicich zakond" — kde je v Hlave Ill, § 8 bodu
1 definovan Zdravotnicky prostfedek jako prostre-
dek vhodny pro pouriti pfi poskytovani zdravotni
péce. Vhodnost pro tento Ucel musi byt ovéfena
klinickym hodnocenim.

Z tohoto Zékona vychazi Ceska norma CSN
ENISO 1455/2011 platné od 1.8. 2011, kterd formu-
luje: Klinické zkousky zdravotnickych prostred-
ki a podminky jejich Sprdvné vyrobni praxe.

Tato norma je de facto verzi Evropské normy
ENISO 14155-1: 2009. Hodnoceni dokumentace
nutné pro schvaleni Zdravotnického prostredku
provadi: Czech Association for quality System
Certification. Sekretaridt: Pod Lisem 129, 171 02
Praha 8 (CR), tel.: 266104326,

Zdravotnickym prostredkem se rozumi (cit.)
,ndstroj, pristroj, pomdcka, zafizeni, materidl nebo jiny
pledmét a/nebo vyrobek, pouZivany samostatné nebo
v kombinaci, ktery je vyrobcem nebo dovozcem urcen
pro pouZiti u clovéka pro Ucely: diagnosy, prevence,
monitorovdni, Iécby nebo zmirnéni nemoci a ktery
nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském
organizmu nebo na jeho povrchu farmakologickym
nebo imunologickym ucinkem nebo ovlivnénim
metabolizmu, jehoz funkce vsak mize byt takovymi
Ucinky podporena”.

Zdravotni prostfedek musi byt vhodny pro
pouZzitf pfi poskytovani zdravotni péce, vhodnost
pro urcity ucel musi byt ovéfena jeho klinickym
hodnocenim. Klinickym hodnocenim se rozumf

externa a kosmetické pfipravky

systematické testovan( pfi dodrZeni ur¢eného
Ucelu pouZziti v podminkéch stanovenych vy-
robcem.

Pokud jsou pfedem a v potfebném rozsahu
znamé a dostatecné vérohodné dokumentované
klinické Udaje a zkuSenosti tykajici se zdravot-
nického prostfedku (vhodnost pro urcity Ucel
pouriti), nenf zpravidla nutné provadét klinické
zkousky.

Prakticky se jednd o kosmetické pfipravky
s definovatelnou Gcinnou latkou a s prokazatel-
nou ucinnosti ovéfenou klinickym hodnocenim
a které spliuji podminky Spravné vyrobni praxe.
To tedy ve své podstaté odpovida definici jiz
zminénych COSMECEUTICALS. Vystiznéjsi nazev
této noveé vzniklé skupiny zdravotnickych pro-
stredk{ by byl napf. DERMATOLOGIKUM.

Soucasnd - nové - legislativni formulace
kategorie tzv. Zdravotnickych prostredk( vhod-
nych k Upravé primarné postizené klize, nikoliv
k vlastnimu léceni koznfho onemocnéni, ale
k podpofe Ié¢by a ev. ndsledné rehabilitace,
umoznuje pouZit pro tyto Ucely i stavajici kos-
metologicky orientované pfipravky (ovérené
klinickym hodnocenim) a preklenovat tak po-
stupné nékteré rozdilnosti dermatologickych
extern a noveé pro tento Ucel vybranych pfiprav-
kU Iékafské kosmetiky.

U dermatologickych extern — stejné jako
u pripravkd lékarské kosmetiky, je zékonna po-
vinnost uvadét na obale, nebo na piibalovych
tiskovindch, seznam Ucinnych latek, konzerva¢ni
prisady a zékladni Udaje o forméch pouziti a ev.
moznych interakcich.

Kosmetické pfipravky v rdmci laické kosme-
tiky musi téz na svém obale uvadét rdamcové
slozenf pfipravku a vymezeni jeho pouziti (ev.
i kontraindikace).

Perspektivni vyvoj technologii vyroby jak
dermatologickych Ié¢iv, tak pfipravkl kosmetic-
kych (hlavné kosmetiky Iékai'ské) bude v obecné

Zevni dermatologicka léciva - externa

Pripravky lékaiské kosmetiky

Pripravky laické kosmetiky

Cilené zaméreni na léceni patologickych —
chronickych zmén na kzi (dermatdzy).

Cilené zaméreni na podporu pribéhu lécebného
procesu a na Upravu s tim spojenych funkénich
a morfologickych zmén.

Siroké moznosti piiznivého ovlivnéni pribéznych
nebo néslednych nezddoucich projevl na kdzi.

Povinnd normativni kritéria

Presné urceni Ucinnych a pomocnych latek s podrobnou deklaraci jejich Gcinku.

Stanoven{ mikrobiologické kvality Cistoty a stability.

Deklarace moznych nezédoucich Ucinkd, véetné moznych interakci s jinymi écivy.

Obecné deklarace Ucinné latky a ramcova informace
o ucinnosti, ev. 0 omezeni pouzitelnosti.

PHARMACEUTICALS

COSMETICS

- & COSMECEUTICALS «—
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/B Okénko estetické dermatologie

roviné spocivat na vyvoji pfipravki spociva-
jicich na mikronizovanych formdch ucinnych
Idtek, na novych typech zdkladti a novych tech-
nologiich emulznich systému (napf. Pickeringovy
emulze), u kterych je mezifazové rozhrani O/V vy-
tvorené mikronizovanymi ¢asteckami anorganic-
ké povahy bez emulgétor( (1, 4).

Nékteré nové pfipravky, napf. pro ochranu
pred UV zéfenim, jsou jiz na téchto zékladech vy-
vinuty. Nove vyvinuté barieroprotektivni krémo-
vé pripravky budou, jak jiz soucasné zkusenosti
s novym emulznim systémem 2DERM ukazuji,
pozadovana kritéria, jak kosmetologicka, tak po-
ruseny kozni povrch chranici, splfovat (6).

D4 se predpokladat, Ze estetickd a kosme-
tickd Urovenri dermatologickych i kosmetickych
pfipravkd se obecné vyrazné zvysi a pozitivné
ovlivni Uspésnost profesionalnich aktivit v oboru
dermatologie i kosmetiky.
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