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1. INTRODUCCION

Los Ciudadanos y Usuarios Profesionales que requieran informar de algin efecto no deseado relacio-
nado con algin producto cosmético a la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
deben de utilizar el nuevo sistema de informacion Cosmeto Vigilancia V2, creado para tal fin.

La direccién URL para la notificacion de estos efectos no deseados es la siguiente:

https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/

Donde existen una serie de formularios agiles e intuitivos donde se introduciran los datos necesarios
para el alta de la notificacion.

El tratamiento de la informacién introducida sera realizado por personal cualificado y se le dara res-
puesta con la maxima celeridad posible. Es importante destacar que cuantos mas datos sean indicados
en los distintos formularios que componen el alta de la notificacion, mas precisa sera la tramitacion y
resolucién de la incidencia.

Los datos que se deben indicar seran los siguientes:
e Datos del contacto y del afectado

e Datos del Producto

e Datos del efecto no deseado

e Diagndstico médico

e Documentos anexos necesarios

Segun se indica la direccion URL en cualquiera de los navegadores mds comunes se mostrara una ven-
tana donde debe de pulsarse sobre el botén de CIUDADANOS Y USUARIOS PROFESIONALES

CIUDADANOS Y USUARIOS PROFESIONALES >

Y si es necesario seleccionar el idioma a mostrar.
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ALTA NUEVOS FORMULARIOS NACIONALES PARA INFORMAR DE EFECTOS NO DESEADOS EN PRODUCTOS COSMETICOS

CIUDADANOS Y USUARIOS PROFESIONALES » ‘ ‘ DISTRIBUIDORES » ‘ RESPONSABLE DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS, ENFERMEROS Y OTROS PROFESIONALES| - - . | a V ‘ >
MEDICOS Y ODONTOLOGOS »
SANITARIOS » a

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios | Aviso legal

Y una vez pulsado se mostrara la siguiente ventana

2. DATOS DE CONTACTO

En esta ventana se indicaran los datos de la persona que notifica el efecto no deseado (ciudadanos o
usuarios profesionales) y los datos de la persona que ha sufrido el efecto no deseado.
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ALTA NUEVOS FORMULARIOS NACIONALES PARA INFORMAR DE EFECTOS NO DESEADOS EN PRODUCTOS COSMETICOS

Datos de Datos de s Diagnostico Documentacion
contacto producto et meédico adicional

Solo se registran los efectos no deseados con productos cosmeticos ocurridos en Espana

Datos de contacto:

1.1 - Datos de la persona que notifica el caso:

IINS o

1.2 - Datos de la persona que ha sufrido el efecto no deseado:

Nombre y apellides (iniciales;

O Mujer O Hombre

O profe:
Antecedentes:

iza ol producto. Especificar of tipo de actividad. Ej: peluquero, esteticista, et

o iPadece alguna patologia cutanea previa al efecto no deseado?, Ej: acné, etc. O No O Si

patologias?, Ej: diabetes, hipertensién, conjuntivitis, etc. ONoO'Si

entos o ha sufrido anteriorme

reacclones alérgicas a medic

entos, cosméticos, latex, etc.? ONoO's

medicamento cuando aparecié el efecto no deseado? O o O'Si

2.1. Datos de la persona que notifica el caso

Si se dispone de NIF se indicara previamente y se pulsara sobre el icono Q Si este NIF existe en la
base de datos porque se ha dado de alta previamente otra notificacién con este NIF, se cargardn auto-
maticamente los datos personales de la persona que notifica el caso.

Si no se dispone de NIF por ser persona extranjera se pulsard sobre el botédn de “NO DISPONGO DE
DOCUMENTO NIF/NIE” y se mostrara una ventana popup para poder indicar los datos.

Blsqueda de contacto sin documento NIF/NIE

Apellidos (¥)
Correo Electranico (*)

Pais (*)

+ Buscar Cerrar

Pulsando sobre “BUSCAR”, si los datos introducidos existen en la base de datos, se cargaran en panta-
lla.
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Los datos introducidos (tanto para personas espafiolas como extranjeras) podran ser reutilizados para
posteriores notificaciones dadas de alta.

Los datos a tratar seran los siguientes:
e NIF

e Nombre (obligatorio)

e Apellidos (obligatorio)

e Correo electrdnico (obligatorio)

e Teléfono (obligatorio)

e Sies ciudadano o profesional que usa el producto y especificar cudl es.

2.2. Datos de la persona que ha sufrido el efecto no deseado.

Se indicaran de forma andnima, introduciendo Unicamente los datos siguientes:
e Iniciales de Nombre y apellidos

e Sexo

e Fecha de nacimiento

Y ademas los siguientes datos:

e Si es Consumidor o Profesional el que utiliza el producto. En caso de profesional indicar el tipo de
actividad.

e Los Antecedentes:
o ¢Padece alguna patologia cutanea previa al efecto no deseado?, Ej: acné, etc. (Sl / NO)
o ¢Padece otras patologias?, Ej: diabetes, hipertension, conjuntivitis, etc. (SI/ NO)

o ¢Padece intolerancia a alimentos o ha sufrido anteriormente reacciones alérgicas a medicamen-
tos, cosméticos, latex, etc.? (SI/ NO)

o ¢Estaba tomando algiin medicamento cuando aparecio el efecto no deseado? (Sl / NO)

En caso de responder afirmativamente a cualquiera de ellas, se debe de indicar cual o cuales son.

Una vez indicados todos los datos estimados y conocidos se pulsara sobre el botén de “SIGUIENTE”
para pasar a la siguiente pantalla.

3. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

En esta ventana se indicaran los datos del producto que ha provocado el efecto no deseado. Los datos
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a introducir son los siguientes:

ALTA NUEVOS FORMULARIOS NACIONALES PARA INFORMAR DE EFECTOS NO DESEADOS EN PRODUCTOS COSMETICOS

i

Datos de Datos de

contacto | i producto efecto no

deseado adicional

médico

1 Documentacion

| i Informacion del

1 Diagnéstico

Sélo se registran los efectos no deseados con productos cosméticos ocurridos en Espafia

Datos de producto:

2.1 - Identificacién del producto:

Marca comercial y denominacion completa tal y como aparece en el etiquetado (*) (g
Fabricante/distribuidor que aparece en el etiquetado (Especifique CIF si lo conoce)

Contenido nominal del envase. £j; 30ml, 15g, etc Cantidad = Unidad
Nimero de lote Codigo nacional Codigo de barras
Producto de uso prefesional g No Q Si

2.2 - Uso del producto:
ira la primera vez que utilizaba el producto? O No O si

En caso negativo, especificar desde cuando lo utiliza

Frecuencia de uso o | veces por

Zonas de aplicacion:

[ Piel, indique a zona de la piel

[ Cuere Cabelludo [ Pelo (] Contorno ojos [ Dientes [] Uiias [ Labios (] Mucesa bucal [] Organes genitales externos

[ Otras zonas de aplicacién

iHa seguido el modo de empleo indicada en el etiquetado? O No O 5
iHa sido aplicado por un profesional O No O Si

2Ha dejado de utilizar el producto después de la aparicion del efecto no deseado? ¢ No QO Si

En caso afirmativo, cuando: | dd/m/ywy | B8

En caso afirmativo, ha notado mejoria: @ No @ Si

#Utiliz6 otros productos en la zona de aparicion de los efectos no deseados? O No QO Si

2.3 - Reexposicidn al producto:
¢Ha vuelto a utilizar el producto tras sufrir los efectos no deseados? O No O Si

En caso afirmativo, indique si volvié a aparecer el efecto no deseadogy No @ Si

Cinverr

ez=n

3.1. Identificacidn del producto

e Marca comercial y denominacion completa tal y como aparece en el etiquetado (obligatorio)

Indique la marca y nombre comercial del producto sospechoso tal y como aparece en el etique-

tado.

Si se estan utilizando simultaneamente varios productos cosméticos, indique el nombre de to-
dos ellos, escribiendo en primer lugar aquel que se considere el mas sospechoso.

e Fabricante/distribuidor que aparece en el etiquetado (Especifique CIF si lo conoce)

@
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e Contenido nominal del envase. Ej; 30ml, 15g, etc. (indicar cantidad y unidad)
e Numero de lote

e (Cddigo nacional

e (Codigo de barras

e Producto de uso profesional (NO/ Sl)

3.2. Uso del producto

e (Erala primera vez que utilizaba el producto? (NO/SI)
En caso negativo, especificar desde cuando lo utiliza
e Frecuencia de uso. Cantidad y unidad (Afios, dias, horas, minutos, meses, semanas o segundos)

e Zonas de aplicacidn (Piel, Cuero Cabelludo, Pelo, Contorno ojos, Dientes, Ufias, Labios, Mucosa bu-
cal, Organos genitales externos u otra zona)

e ¢Ha seguido el modo de empleo indicado en el etiquetado? (NO / SI)

e ¢Hasido aplicado por un profesional? (NO / SI)

e ¢Ha dejado de utilizar el producto después de la aparicidén del efecto no deseado? (NO / SI)
En caso afirmativo, indicar fecha y si ha notado mejoria (NO / SI)

e (Utilizd otros productos en la zona de aparicion de los efectos no deseados? (NO / SI)

En caso afirmativo, indicar cuales.

3.3. Reexposicion al producto

e ¢Ha vuelto a utilizar el producto tras sufrir los efectos no deseados? (NO / SI)

En caso afirmativo, indique si volvié a aparecer el efecto no deseado (NO / SI)

Y rellenado como minimo el nombre del producto ya podremos pasar a la siguiente ventana pulsando
sobre el botdn de “SIGUIENTE”.

4. INFORMACION DEL EFECTO NO DESEADO

Ventana donde se indicara la informacién conocida del efecto no deseado del producto o productos
afectados.

Los datos a indicar seran los siguientes:
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ALTA NUEVOS FORMULARIOS NACIONALES PARA INFORMAR DE EFECTOS NO DESEADOS EN PRODUCTOS COSMETICOS

Datos de
contacto

deseado

Informacion del N

Documentacion
adicional

|

56lo se registran los efectos no deseados con productos cosmétices ocurrides en Espafia

Informacién del efecto no deseado:

3 - Descripcion del efecto no deseado:

Fecha de aparicion  aarumryy | 88

Tiempo transcurrido aproximado desde el primer uso del producto hasta la aparicidn de los primeros sintomas

Tiempo transcurrido aproximado desde el iltimo uso del producto hasta la aparicién de los primeros sintomas

Descripcion detallada de la sintomatelogia (*) (&

Localizacion del efecto, especificar: (i
¢EL efecto apareci en las zonas de aplicacion del producte? Q'No O Si
il efecto aparecié fuera de la zona de aplicacion del producto? O No O i

En caso positivo indicar las zonas
Intensidad del efecto () alta O Media O Baja
Duracién del efecto o/ | (endias)

Evolucién del efecto:
O Se ha recuperado s dis
© No hay mejoria por el momento
O Esta mejorando
O Han quedado secuelas

O se desconoce

2Ha producido una de las siguientes consecuencias? Q) No Q) S
En caso afirmativo indique cual
Incapacidad funcional temporal L dias
Incapacidad funcional permanente

Hospitalizacion .| dias

Discapacidad
Riesgo vital inmediato
Anomalias congénitas
Muerte

Otras

Anterior

iguiente

e Fecha de aparicion del efecto no deseado.

Es la fecha en la que aparecen los primeros signos y sintomas.

e Tiempo transcurrido aproximado desde el primer uso del producto hasta la aparicion de los prime-
ros sintomas. Cantidad y unidad (Afios, dias, horas, minutos, meses, semanas o segundos)

e Tiempo transcurrido aproximado desde el dltimo uso del producto hasta la aparicién de los prime-
ros sintomas. Cantidad y unidad (Afos, dias, horas, minutos, meses, semanas o segundos)

e Descripcion detallada de la sintomatologia (obligatorio)

Describa de forma exhaustiva todos los signos y sintomas que ha provocado el efecto no

deseado.

e Localizacién del efecto

o El efecto aparecio en las zonas de aplicacién del producto (NO / SI)

@

Indique con detalle, las zonas de localizacion de las lesiones producidas por el efecto no desea-
do y si coinciden o no con la zona de aplicacién del producto cosmético.

Sede
Electronica
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o El efecto aparecio fuera de la zona de aplicacidn del producto (NO / SI)
o En caso positivo indicar las zonas
e Intensidad del efecto (Alta, Media o Baja)
e Duracion del efecto (en nimero de dias)
e Evolucion del efecto
o Se harecuperado en X dias
o No hay mejoria por el momento
o Esta mejorando
o Han quedado secuelas
o Se desconoce
e ¢Ha producido una de las siguientes consecuencias? (NO / Sl)
En caso afirmativo indique cual:
o Incapacidad funcional temporal (indicar dias)
o Incapacidad funcional permanente
o Hospitalizacion (indicar dias)
o Discapacidad
o Riesgo vital inmediato
o Anomalias congénitas
o Muerte

o Otras (indicar cuales)

Y rellenado como minimo la sintomatologia ya podremos pasar a la siguiente ventana pulsando sobre
el botdn de “SIGUIENTE”.

5. DIAGNOSTICO MEDICO

Donde debe de rellenar los siguientes campos:

MINISTERIO
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ALTA NUEVOS FORMULARIOS NACIONALES PARA INFORMAR DE EFECTOS NO DESEADOS EN PRODUCTOS COSMETICOS

efecto no . -
contacto producto médico adicional

Datos de Datos de Informacion del
deseado

i Diagndstico I 1 Documentacion

$élo se registran los efectos no deseados con productos cosméticos ocurridos en Espafia

Diagndstico meédico:

4 - Diagnostico medico:
;Ha acudido a un servicio médica? Q) No Q Si

En caso afirmativo, indique qué tipo de servicio médico (Ej: Servicio de urgencia, médico de familia, médico especialista, etc.)
{Dispone de un diagndstico médico y/o informes médicos? @ o O 5
iLe han realizado pruebas médicas complementarias? Ej: pruebas de alergia, etc. () No Q) Si

En caso afirmativo, indique cual/es, y resultado/s

;Le han prescrito algin ratamiento? O Mo O §i

En caso afirmativo, indique cual/es

e ¢Ha acudido a un servicio médico? (NO / Sl)

En caso afirmativo, indique qué tipo de servicio médico (Ej.: Servicio de urgencia, médico de familia,
médico especialista, etc.)

e ¢Dispone de un diagndstico médico y/o informes médicos? (NO / SI)

e ¢Le han realizado pruebas médicas complementarias? Ej.: pruebas de alergia, etc. (NO / SI)
En caso afirmativo, indique cual/es, y resultado/s

e ¢Le han prescrito algln tratamiento? (NO / SI)

En caso afirmativo, indique cual/es

Y ya podremos pasar a la siguiente ventana pulsando sobre el botén de “SIGUIENTE”.

6. INFORMACION ADICIONAL RELEVANTE

En esta ventana se deben de subir todos los ficheros que se estimen importantes para la tramitacion de
la notificacidn. Por ejemplo:

e Antecedentes médicos relevantes.
e Exposicion solar previa o posterior al uso del producto.

e Exposicion a otros productos (medicamentos, alimentos, agentes quimicos) de forma simultanea.
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ALTA NUEVOS FORMULARIOS NACIONALES PARA INFORMAR DE EFECTOS NO DESEADOS EN PRODUCTOS COSMETICOS

FORMULARIO: FARMACEUTICOS, ENFERMEROS ¥ OTROS PROFESIONALES SANITARIOS

1 Datos de I 1 Datos de I Informacion del 1 Diagnéstico I Documentacion

contacto producto HIEEn 1D médico adicional
deseado

Documentacion adicional:

5 - Documentacion adicional:

Si dispone de ds ion relacionada, por favor adju ya que es de gran valor para nosotros:

seleccione el tipo de fichero

Nombre Tipe

Cloterr

56lo se permiten archivos con extension .ipg o -pdf. Tamaiio maximo 4 ME.

Enviar

Se debe de indicar el tipo de fichero que se va a subir y posteriormente pulsar sobre el botén de

“CARGAR ARCHIVO” para seleccionar el fichero, solo admitidos JPG o PDF.

Los tipos de ficheros seran los siguientes:

Fotografias del efecto no deseado
Fotografia del producto involucrado
Informes médicos

Certificado de baja médica

Resultados del test de alergia llevados a cabo con el producto y/o sus ingredientes o de otros prue-

bas complementarias

Fotografia o informacidn sobre otros productos sospechosos utilizados simultdneamente

Una vez rellenados todos los campos conocidos se pulsard sobre el botén de “ENVIAR” y tras aceptar la
ventana de PROTECCION DE DATOS se enviara un correo electrénico con el acuse de recibo confirman-
do el registro de la notificacion. Y donde se indicara el nimero de notificacion asignado (localizador).

Formulario enviado

Su formulario se ha enviado correctamente y se ha generado el siguiente

numero de notificacion:

& Descargar PDF

VP/0099/2020/TEM

Sede N
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En esta ventana se podra descargar el informe con los datos introducidos, en formato PDF.

= MINISTERIO p:

e  OE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES svdingreanboy ¥
N EIGUALDAD [ ] producios sanitaries
=

V.2 - 3/2018

FORMULARIO DE NO'I'!FICACI{)N DE EFECTOS NO DESEADOS DE
PRODUCTOS COSMETICOS POR MEDICOS Y ODONTOLOGOS

Consultar notas aclaratorias para cumplimentar correctamente el formulario en el dorso de esta pagina
No deje de notificar por desconocer parte de la informacion solicitada

Cddigo asignado: VP/INI/01/0098/2020/TEM

1) DATOS DEL MEDICO/ODONTOLOGO QUE 3) DATOS DEL PRODUCTO
NOTIFICA EL CASO
NIF: Marca y nombre comercial (1):
MNombre:
Apellidos: NO lote:
Titulacién: Zonas en las que se ha aplicado:
Lugar de trabajo: M Ppiel, indique la zona de la piel
Otros
Teléfono: [0 Cuero Cabelludo
Correo electrénico:
O Ppele

Y ya ha sido finalizada la introduccién de los datos para dar de alta la notificacidn del efecto no deseado
del producto o productos especificados. Lo siguiente sera la TRAMITACION.

7. TRAMITACION

La tramitacidn consiste en el estudio pormenorizado de los datos introducidos, por parte de personal
cualificado de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Durante la evaluacidn de la notificacién se podrdn poner en contacto con la persona que dio de alta la
notificacién, ya sea por correo electrdénico o por teléfono, para aclarar las dudas o ampliar la informa-
cién indicada.

Y una vez realizado todo el estudio necesario serd remitido un informe con con los resultados de la
investigacion y la conclusién del caso.
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