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1. INTRODUCCION

Los Distribuidores que requieran informar de algun efecto no deseado relacionado con un producto
cosmético a la Agencia Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios deben de utilizar el nuevo
sistema de informacién 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 Investigaciones complementarias

e Informacidn del distribuidor

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 boton de DISTRIBUIDORES.

DISTRIBUIDORES »

Y si es necesario seleccionar el idioma a mostrar.
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Catalan | Aleman | Inglés | Espafiol | Euskera | Francés | Gallego

agencia espafiola de
SoHe BTG medicamentos y
[ ] productos sanitarios

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 venta se indicaran los datos de la empresa que notifica el efecto no deseado (el distribuidor del
producto) 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

i

Datos de Datos de Informacion del
contacto roducto efecto no
L deseado

1

Investigaciones Informacion del
complementarias

distribuidor

adicional

1 Documentacion

Datos de contacto:

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

1.1 - Informe del caso

Nimero de informe asignado por la empresa

Fecha de recepcidn del informe por parte de la empresa
dd/mmsyyyy | R
Fecha de envio a la autoridad competente

dd/MMiyyyy | B
1.3 - Notificacion inicial
QO Consumidor
Q Profesional de la salud

QO Otros (especificar)

La informacidn notificada, ;ha sido confirmada por algtin médico?

QsiQnNo

‘Abandonar y Salir |

1.2 - Empresa

Seleccione la nacionalidad de la empresa (7)

Q Espariola O Extranjera

1.4 - Usuario final

Fecha de nacimiento

dd/mmryyyy | B

sexo Q) Mujer Q) Hombre ) Se desconoce

Pais de residencia

2.1. Informe del caso

Debe de indicar los siguientes datos:

e Numero de informe asignado por la empresa

e Fecha de recepcion del informe por parte de la empresa

e Fecha de envio a la autoridad competente

2.2. Empresa distribuidora

Debe de indicar la nacionalidad de la empresa (espafiola o extranjera).

En caso de ser Espafiola debe de indicar el CIF, NIF o NIE y pulsar sobre el botén de Q

En el caso de que encuentre la empresa en nuestra base de datos se cargaran automaticamente los
datos de Nombre, Direccidn, Ciudad, Provincia, Email y n2 empresa CPNP. Y en caso de no encon-
trarse debera completarse dicha informacion.

Si el nimero de empresa CPNP no se carga automaticamente, puede buscarse. Simplemente pul-
sando sobre la caja de texto se mostrara toda la lista de posibles CPNP en funcién de los datos indi-

@

Sede
Electronica

Pégina 3 de 20

MINISTERIO
DE SANIDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Cosmeto Vigilancia V2
Manual del alta de efectos no deseados para Distribuidores

Sede electronica de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

cados de la empresa.

M® Empresa CPNP (*)

Haz click para buscar el CPNP de la empresa

ES - 34808 - Laboratorios Gensi ~
ES - 38662 - Coguerel Perfumes, s..

ES - 47883 - FASHIONKIDS PROFESSIONAL,
SLU

ES - 48635 - REFERENCE MEDICAL
PRODUCTOS ¥ SERVICIOS, SL

ES - 51971 - ABBEL IABORATORIOS s.I.
ES - 53947 - Grupo Hirosi S.L.

En caso de ser empresa extranjera debe de indicar directamente los datos de Nombre de la empresa,
Direccién, Ciudad, Pais (obligatorio), n2 empresa CPNP y VAT

El nimero de empresa se obtendra igual que las empresas espafiolas. Se indicaran primeramente
los datos de la empresa y en funcién de ellos se filtrara la lista de posibles nimeros de CPNP

Mombre (*)

LES

Direccidn

Ciudad

Pais (*)

Italia ~

M* Empresa CPNP (*)

Haz click para buscar el CPNP de la empresa

IT - 1941 - LES PARFUMS KEIKO MECHERI ~
SRL.

IT - 13641 - Mayles

IT - 35796 - lestragon

IT - 42402 - ALESSANDRA CATENA

IT - 42613 - Les Indiennes

IT - 45329 - PACKAGING IMOLESE

IT - 46188 - LaFotoincisa Lesi s.rl. "

Ielia us A I YT —— -

Y el VAT se obtendra pulsando sobre BUSCAR, que mostrard en una ventana popup las empresas ex-
tranjeras que cumplan con los datos indicados anteriormente. Se selecciona una de ellas y cargard
los datos de la empresa obtenidos.
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Seleccione la empresa

Nombre Cpnp VAT Direccion Ciudad Pais
Mi empresa italiana MIT20 T
Le-On Srl 230 Via G. Salvemini 3/E Signa (Fl) T
Davines S.p.A. 261 Via Ravasini 9/A Parma IT
TECNIWORK SpA 442 VIA R.BENINI 8 CAMPI BISENZIO T
Cosmedi S.rl. 661 via Boeri, 11 Milano I
ITALIAN SKIN CARE COM__. 1001 Via Blelé 8-8 Genova T
COLOMER ITALY SpA 1441 Via Zaccarelli, 5-7 Padulle di ...  Bologna T
J6 Profumerie srl 1501 Via Gorizia n.9 Vicenza I
LES PARFUMS KEIKO M. 1941 Via Brera, 4 Milano T
Neovita sas di G. Pirotta & C 1981 via Solferino 4 Uboldo I
l4 4 113 s > wl 10 v items per page 1- 10 of 8060 items

Confirmar ® Cerrar

2.3. Notificacion inicial
Debe de indicar los siguientes datos:

e Sila notificacidn inicial es de Consumidor, Profesional de la salud u Otro. Si es otro especificar cual
es.

e Lainformacion notificada, éha sido confirmada por algin médico? (SI / NO)

2.4. Usuario Final

Se indicaran de forma andnima, introduciendo Unicamente los datos siguientes:
e Sexo
e Fecha de nacimiento

e Pais de residencia

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 indicardn los datos del producto que ha provocado o podido provocar el efecto no
deseado. Los datos a introducir son los siguientes:
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ALTA NUEVOS FORMULARIOS NACIONALES PARA INFORMAR DE EFECTOS NO DESEADOS EN PRODUCTOS COSMETICOS

Datos de Datos de D i6
contacto producto adicional

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

Informacion del
efecto no
deseado

Investigaciones

6n del
complementarias

1 distribuider

Datos de producto:

2.1 - Denominacion completa del producto sospechoso

Producto sospechoso (%)

Nimero CPNP

Categoria de producto

Nimero de lote

2.3 - Reexposicion al producto sospechoso

O Fesultado positivo O Fesultado negativo

O No ha tenido lugar O se desconoce

2.2 - Uso del producto

Fecha de la primera utilizacion
dammnyy | B8

Frecuencia de uso veces por

Uso profesional  © 51O No

Zonas de aplicacin

[ piel, indique la zona de la piel

[ Cuero Cabelludo [ relo

[ Contorno ojos

[ Dientes [ Uias [ Labios

[ Mucosa bucal [] Organos genitales externos

O otras zonas de aplicacién

Ha dejado de utilizarse el producto:

Osi ONo QN/A O Se desconoce

Fecha en que ces La utilizacidn del producto

dd/MMryyyy | B

oo Cisicn |

3.1. Denominaciéon completa del producto sospechoso

e Producto sospechoso (obligatorio)

e Numero CPNP

e Categoria de producto (seleccionar entre todas las categorias)

e Numero de lote

3.2. Uso del producto

e Fecha de la primera utilizacion

e Frecuencia de uso. Cantidad y unidad (Afios, dias, horas, minutos, meses, semanas o segundos)
e Uso profesional (Si/ NO)

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

e Ha dejado de utilizarse el producto (SI, NO, N/A o se desconoce)

e Fecha en que cesé la utilizacidn del producto

3.3. Reexposicion al producto sospechoso

MINISTERIO
DE SANIDAD
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Hay que seleccionar entre una de estas opciones:
e Resultado positivo
e Resultado negativo
e No ha tenido lugar

e Se desconoce

Y rellenado como minimo el nombre del producto sospechoso ya podremos pasar a la siguiente venta-
na pulsando sobre el botdon 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 se dividiran en varias pestafias:

4.1. DESCRIPCION DEL EFECTO GRAVE NO DESEADO

Donde se describird el efecto no deseado, con los siguientes campos:

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

Datos de Datos de MEm=E ) 31 Investigaciones Informacion del Documentacién
efecto no q - !
contacto producto e complementarias distribuidor adicional

S6lo se registran los efectos no deseados con productos cosméticos ocurrides en Espaiia

@ Descripcion del efecto grave no deseado @ Evolucion del efecto @ Informacion médica previa Tratamiento del efecto

@ Gravedad del efecto no deseado

Descripcidn del efecto grave no

a) Tipo de efecto b) Localizacion del efecto

ddrmmryyy BB O piel, indique L2 zona de la piel

Tiempo transcurrido aproximado desde el primer uso del producto hasta la aparicién de [ Cuera Cabelludo [] Pelo [] Contorno ojos [ Dientes [ Uas [ Labios
los primeros sintomas
[ Mucosa bucal [ Organos genitales externos

Otras zonas de aplicacion
Tiempo transcurrido aproximado desde el ultimo uso del producto hasta la aparicion de L) ’

los primeros sintomas
[ Efecto en la zona de aplicacion del producto

[ Efecto fuera de la zona de aplicacian del producto
Signos clinicos o sintomas notificados (*) (&

c) Otros p h ilizad!

simultineamente

Diagndstico notificado (en su caso)

c=m o=

MINISTERIO
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4.1.1. Tipo de efecto

e Fecha de aparicidn del efecto

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

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

e Signos clinicos o sintomas notificados (obligatorio)
Describa de forma exhaustiva todos los signos y sintomas que ha provocado el efecto no deseado.

e Diagndstico notificado (en su caso)

4.1.2. Localizacidn del efecto
e Indique donde se ha localizado el efecto
o Piel, indique la zona de la piel
o Cuero Cabelludo
o Pelo
o Contorno ojos
o Dientes
o Ufas
o Labios
o Mucosa bucal
o Organos genitales externos

o Otras zonas de aplicacidn (indicar cual)

e Efecto enla zona de aplicacién del producto

e Efecto fuera de la zona de aplicacion del producto

4.1.3. Otros productos cosméticos sospechosos utilizados simultdneamente

Indique descriptivamente otros productos cosméticos sospechosos utilizados a la vez.

4.2. EVOLUCION DEL EFECTO

MINISTERIO
DE SANIDAD
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Indique cémo ha evolucionado el efecto a lo largo del tiempo, marcando una de las siguientes casillas:

El afectado se ha recuperado. En tal caso, especificar el tiempo de recuperacién (en dias)
Siguen los efectos

El afectado estd mejorando

Hay secuelas

Se desconoce

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

Datos de Datos de
contacto producto
S6lo se registran los efectos no deseados con productos cosméticos ocurridos en Espafia

@..»\.‘... ién del efecto grave no deseads @p,- scién del efects O\ ién médica previa ratamiento del efecto
@ Gravedad del efecto no deseado

Evolucion del efecto:

foioraciinidel Investigaciones
fecioms complementarias
deseado v

Informacidn del Documentacion
distribuidor adicional

4.3. INFORMACION MEDICA PREVIA

En esta ventana se indicaran la informacion médica previa de la que se dispone. Con los siguientes
campos:

Condiciones previas importantes (SI, NO, Se desconoce)
En caso positivo debe de indicarse cual y ademas indicar la siguiente informacidn:
o Tratamiento relevante al caso

o Utilizacién simultanea adicional de otros productos (medicamentos, complementos alimenticios,
etc.)

e Informacién médica relevante o historial médico
o Alergias
o Enfermedades cutdneas
o Otras enfermedad/es de base relevante/s al caso
o Caracteristicas cutaneas, incluyendo el fototipo
o Otros (por ejemplo, condiciones climaticas peculiares o una exposicién especifica)
Y en caso positivo indicar cual o cuales.
MINISTERIO
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e En caso de haberse realizado pruebas previamente al afectado, precisar el tipo y los resultados

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

distribuidor

Datos de
contacto adicional

56lo se registran los efectos no deseades con productos cesméticos ocurridos en Espafia

@ Descripcidn del efecto grave no deseado @ Evolucion del efecto @ Informacién médica previa Tratamiento del efecto

@ Gravedad del efecto no deseada

Informacién del S
Datos de DY Investigaciones
producto i complementarias

i Informacion del

i Documentacion

Informacion médica previa:

Condiciones previas importantes

@5 ONo O Se desconoce

En caso de respuesta afirmativa, especificar

[ Tratamiento relevante al caso

[0 Utilizacién simultanea adicional de otros productos (medicamentos, complementos alimenticios, etc.)

Informacién médica relevante o historial médico

[ Alergias

[ Enfermedades cutdneas

[ Otras enfermedad/es de base relevante/s al caso
[0 Caracteristicas cutdneas, incluyendo el fototipo

[ Otros (por ejemplo, condiciones climéticas peculiares o una exposicién
especifica)

En caso de haberse realizado pruebas previamente al afectado, precisar el tipo y los resultados

e Exm

4.4. TRATAMIENTO DEL EFECTO

Para el tratamiento del efecto se han de rellenar los siguientes campos:

Sede

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

Datos de Datos de Infl;rfz;il)r'nodel Investigaciones Informacién del Documentacion
contacto producto T complementarias distribuidor adicional

S6lo se registran los efectos no deseados con productos cosméticos ocurridos en Espaiia

@ Descripcidn del efecto grave no deseado @ Evolucién del efecto @ Informacién médica previa Tratamiento del efecto

@ Gravedad del efecto no deseado

Tratamiento del efecto:

Medicamentos prescritos

Blisque el farmace que desea agregar

prescritos on del producto DCI) Dosis Duracion Acciones

Otras medidas

Duracién / datos complementarios:

iz e

e Medicamentos prescritos

Rellenar todos los medicamentos prescritos para el tratamiento del efecto no deseado. Se indicara
el Nombre del medicamento, la dosis y la duracién.

Con el buscador de farmacos se seleccionard uno concreto y se pulsara sobre el botén de “ANADIR”.

"
Y una vez afiadido a la lista se indicaran la dosis y la duracidén. Y se pulsara sobre el botdn de

Y si es necesario editar la lista o borrar una fila basta con pulsar sobre los iconos y ﬂ respecti-
VoS

Medicamentos prescritos

paracetamol

702151 - COULDINA CON PARACETAMOL COMPRIMIDOS EFERVESCENTES |, 20 COMPRIMIDOS
702152 - COULDINA INSTANT CON PARACETAMOL GRANULADO EFERVESCENTE , 10 SOBRES
02 CO I ANTTACOH 702153 - COULDINA INSTANT CON PARACETAMOL GRANULADO EFERVESCENTE , 20 SOBRES 4 m
710702 - GRIPPOSTAD CON PARACETAMOL/CAFEINA CAPSULAS DURAS, 24 CAPSULAS

661219 - PARACETAMOL QUALIGEN 1G COMPRIMIDOS EFERVESCENTES EFG, 1 TUBC DE 20

~
Medicamentos prescritos (denon Acciones

Otras medidas COMPRIMIDOS
Duracién / datos complementarios: 658461 - PARACETAMOL QUALIGEN 16 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES EFG, 2 TUBOS DE 20
COMPRIMIDOS

e Otras medidas (Duraciéon y/o datos complementarios)

4.5. GRAVEDAD DEL EFECTO NO DESEADO
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Se indicara una de las siguientes posibilidades para describir la gravedad del efecto. Cada una de ellas
da acceso a rellenar mas campos.

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

Datos de Datos de Infl;rf?catr;onr:)del Investigaciones Informacisn del Documentacion
contacto producto ) complementarias distribuidor adicional
Sélo se registran los efectos no deseados con prod sticos ocurrides en Espafia

@ Descripcion del efecto grave no deseado @ Evolucién del efecto @ Informacion meédica previa Tratamiento del efecto

@ Gravedad del efecto no deseado

d

Gravedad del efecto no d: H

Gravedad del efecto no deseado

Q Incapacidad funcional  Q Di idad Q Hespitalizacid (o] lias congénitas () Riesgo vital inmediato  Q Muerte

Coerr ] e’

e Incapacidad funcional

Con los campos a rellenar de:

Gravedad del efecto no deseado:

Gravedad del efecto no deseado

@ Incapacidad funcional Q) Discapacidad Q) Hospitalizacien () Anomalias congénitas () Riesgo vital inmediato Q) Muerte

Incapacidad funcional

Descripcion

[ si tiene caracter temporal, precisar la duracién
[ Evaluacion de un especialista disponible
[0 certificado médico disponible

[ Tratamiento corrector de la incapacidad funcional

=3 [

o Descripcidn de la incapacidad funcional

o Sitiene caracter temporal, precisar la duracién
o Evaluacién de un especialista disponible

o Certificado médico disponible

o Tratamiento corrector de la incapacidad funcional

e Discapacidad

Con los campos a rellenar de:
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Gravedad del efecto no deseado:

Gravedad del efecto no deseado

Q Incapacidad funcional @ Discapacidad () Hospitalizacidn () Anomalias congénitas () Riesgo vital inmediato

Discapacidad, especificar porcentaje ]
Descripcion
[ Evaluacién de un especialista disponible [ certificado médico disponible

=

ez

o Porcentaje de la discapacidad
o Descripcion de la discapacidad
o Evaluacién de un especialista disponible

o Certificado médico disponible

e Hospitalizacion

Con los campos a rellenar de:

Gravedad del efecto no deseado:

Gravedad del efecto no deseado

Q Incapacidad funcional Q) Discapacidad @ Hospitalizacion () Anomalias congénitas () Riesgo vital inmediato

Hospitalizacion

Duracidn de la hospitalizacidn Nombre y direccién del centro hospitalario

Tratamiento recibido durante la hospitalizacidn:

Busque el farmaco que desea agregar

Medicamentos prescritos (denominacién del producto DCI) Dosis

Tratamiento/medidas adoptadas después de la hospitalizacidn

Anterior

Acciones

=

o Duracién de la hospitalizacién

o Nombre y direccion del centro hospitalario

o Tratamiento recibido durante la hospitalizacién. Lista de todos los medicamentos prescritos du-

rante la estancia en el hospital.

Con el buscador de farmacos se seleccionard uno concreto y se pulsard sobre el botén de
“ANADIR”. Y una vez afiadido a la lista se indicaran la dosis y la duracién. Y se pulsara sobre el bo-

tén de

Sede -
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Y si es necesario editar la lista o borrar una fila basta con pulsar sobre los iconos f m res-

pectivos
paracetamol
£ . 702151 - COULDINA CON PARACETAMOL COMPRIMIDOS EFERVESCENTES | 20 COMPRIMIDOS “ N
Medicamentos prescritos (denom Acciones
702152 - COULDINA INSTANT CON PARACETAMOL GRANULADO EFERVESCENTE . 10 SOBRES o
O COUTDIN A TANTICON 702153 - COULDINA INSTANT CON PARACETAMOL GRANULADO EFERVESCENTE . 20 SOBRES =
710702 - GRIPPOSTAD CON PARACETAMOL/CAFEINA CAPSULAS DURAS, 24 CAPSULAS
Tratamiento/medidas adoptadas despuss | 661219 - PARACETAMOL QUALIGEN 1G COMPRIMIDOS EFERVESCENTES EFG, 1 TUBO DE 20
COMPRIMIDOS
658461 - PARACETAMOL QUALIGEN 1G COMPRIMIDOS EFERVESCENTES EFG, 2 TUBOS DE 20
COMPRIMIDOS "
(e —— (e —

o Tratamiento/medidas adoptadas después de la hospitalizacién

e Anomalias congénitas

Con los campos a rellenar de:

Gravedad del efecto no deseado:

Gravedad del efecto no deseado

Q Incapacidad funcional ) Discapacidad ) Hospitalizacion @ Anomalias congénitas () Riesgo vital inmediato () Muerte

Anomalias congénitas
[ Detectadas durante el embarazo [ Evaluacién de un especialista disponible

[ Detectadas después del parto

o Detectadas durante el embarazo o Detectadas después del parto

o Evaluacién de un especialista disponible

e Riesgo vital inmediato

Indicando:

Gravedad del efecto no deseado:

Gravedad del efecto no deseado

Q Incapacidad funcional ~ Q Discapacidad Q) Hospitalizacion (Q Anomalias congénitas (@ Riesgo vital inmediato  Q Muerte

Riesgo inmediato para la vida

Tratamiento y medidas especificas

Cgene

o Tratamiento y medidas especificas
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e Muerte

Con los campos a rellenar de:

Gravedad del efecto no d d

Gravedad del efecto no deseado

O Incapacidad funcional ) Discapacidad Q Hospitalizacién O Anomalias congénitas O Riesgo vital inmediate @ Muerte

Muerte

Fecha /MM yyyy = Diagndstico

=3

o Fecha del fallecimiento

o Diagnéstico

5. INVESTIGACIONES COMPLEMENTARIAS

Desde este formulario se indicaran (en caso positivo) todas las investigaciones complementarias reali-
zadas.

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

Datos de Datos de I“fzr":;i“mjdﬂ Investigaciones Informacién del Documentacion
contacto producto S complementarias distribuidor adicional

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

Investigaciones complementarias:

4 - Investigaci I ia:

@siOMNe

En caso de respuesta afirmativa, precisar:

Pruebas de alergia

Con los productos

[+

Producto (*) Método Zona del cuerpo Resultados Acciones

Con las sustancias

[+ i

Sustancia (*) Método Zona del cuerpo Resultados Acciones

L] Otras pruebas

[ Otras investigaciones complementarias

== e
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e Pruebas de alergia
o Con los productos
Indicar la lista de productos. Pulsar sobre ANADIR e indicar los datos de
= Nombre del producto
» Método
= Zona del cuerpo

» Resultado
Y después de indicar los datos pulsar sobre el botén de

Y si se quiere editar o borrar una fila concreta, pulsar sobre f w respectivamente.

o Con las sustancias
Indicar la lista de sustancias. Pulsar sobre ANADIR e indicar los datos de
= Nombre de la sustancia
= Método
= Zona del cuerpo

» Resultado
Y después de indicar los datos pulsar sobre el botén de =)

Y si se quiere editar o borrar una fila concreta, pulsar sobre f w respectivamente.
o Otras pruebas. Especificar cuales

e Otras investigaciones complementarias. Especificar cuales

6. INFORMACION DEL DISTRIBUIDOR

En la informacion del distribuidor se deben de indicar los datos de:

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pagina 16 de 20 Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS

tronica



Cosmeto Vigilancia V2

Manual del alta de efectos no deseados para Distribuidores

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

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

Datos de Datos de Infl:}i:;zmde' Investigaciones Informacion del Documentacién
contacto producto e complementarias distribuidor adicional
S6lo se registran los efectos no deseados con productos St urridos en Espafa

Informacion del distribuidor:

a) Exposicién al caso

b) Seguimiento del caso

c) Evaluacion de la causalidad

O Muy probable () Probable Q) Mo claramente atribuible @ Improbable Q) Excluida () Imposible de evaluar

d) Gestion
Se ha informado ya de este efecto a alguna autoridad competente?: (Q si Q) No (Q $e desconoce

En caso de respuesta afirmativa, a qué autoridad competente se ha notificado?

e) Medidas correctoras

050N En caso de respuesta afirmativa, precisar:

f) Observaciones

Coreror

e

e Exposicion al caso

e Seguimiento del caso

e Evaluacion de la causalidad, con las opciones de:

o Muy probable

o Probable

o No claramente atribuible

o Improbable

o Excluida

o Imposible de evaluar

e Gestidn

o ¢Se hainformado ya de este efecto a alguna autoridad competente? (SI / NO / Se desconoce)

o En caso de respuesta afirmativa, ¢a qué autoridad competente se ha notificado?

e Medidas correctoras (SI / NO)

@
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En caso de respuesta afirmativa, precisar.

e Observaciones

7. INFORMACION ADICIONAL RELEVANTE

En esta ventana se deben de subir todos los ficheros que se estimen importantes para la tramitacion de
la notificacién.

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

Datos de Datos de I"'Z?:s;;ﬁ)dd Investigaciones Informacién del
contacto producto ety complementarias distribuidor

Documentacién
adicional

Sélo se registran los efectes no deseados con productes ticos ocurridos en Espafia

Documentacion adicional:

5 - Documentacion adicional:

Si di de d ion relacionada, por favor adjuntela ya que es de gran valor para nosotros:
Seleccione el tipo de fichero -

Nombre Tipo

S6lo se permiten archivos con extension .jpg o -pdf. Tamaiio maximo 4 MB

terior nviar

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 serdn los siguientes:
e Fotografias del efecto no deseado

e Fotografia del producto involucrado

e Informes médicos

e Certificado de baja médica

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

e Fotografia o informacidn sobre otros productos sospechosos utilizados simultdaneamente

Una vez rellenados todos los campos conocidos se pulsara 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-
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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 notificacién:

VP/0100/2020/ TEM

& Descargar PDF

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

= = MINISTERIO agencia aepants da

e DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES mmsﬂlcnmenm! M
“ S EIGUALDAD ] productos sanitarios
= =

V.2 - 3/2018

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
NOTIFICA EL CASO

3) DATOS DEL PRODUCTO

MIF:
MNombre:
Apellidos:
Titulacidn:

Lugar de trabajo:

Marca y nombre comercial (1):

NO lote:

Zonas en las que se ha aplicado:

M Ppiel, indique la zona de la piel

Otros

Teléfono: [0 Cuero Cabelludo

Correo electrénico:

[ Pelo

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

La tramitacidn consiste en el estudio pormenorizado de los datos introducidos, por parte de personal
cualificado de la Agencia Espafiola 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 electrdnico o por teléfono, para aclarar las dudas o ampliar la informa-
cién indicada.

Y una vez realizado todo el estudio necesario sera remitido un informe con los resultados de la investi-
gacion y la conclusién del caso.
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