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1. INTRODUCCION

Los Responsables de Productos que requieran informar o consultar de algin efecto no deseado de al-
gun producto cosmético a la Agencia Espaiiola 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 introducirdn o consultaran los datos
de cada 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 en el alta de cada notificacién de efecto no deseado seran los siguien-
tes:

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 RESPONSABLE DE PRODUCTO

RESPONSABLE DE PRODUCTOS

cl(@'v ey

O EMPRESAS RESPONSABLES EXTRANJERAS

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

GOBIERNO  MINSTERG agencia espaiala o
DEESPANA  DESANIDAD medicamantos y
[ ] producios sanitarlos

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

iBienvenido al Sistema Espafol de Cosmetovigilancia!

En este sitio web podra notificar los efectos no deseados relacionados con productos cosméticos. Un efecto no deseado es una reaccion adversa parala
salud humana atribuible a la utilizacion normal o razonablemente previsible de un producto cosmético.

Gracias a las notificaciones, se recopilan, registran, evalian y se hace un seguimiento de todos los efectos no deseados relacionados con productos
cosméticos, con el fin de conocer su naturaleza y frecuencia, pudiendo asi tomar las medidas necesarias para prevenir su aparicion, reducir su incidenciay
proteger la salud piiblica

Para comenzar la notificacion, elija su perfil:

CIUDADANOS ¥ USUARIOS DISTRIBUIDORES » RESPONSABLE DE PRODUCTOS
PROFESIONALES »
cl@vey»
FARMACEUTICOS, ENFERMEROS Y MEDICOS Y ODONTOLOGDS » 0 EMPRESAS RESPONSABLES
OTROS PROFESIONALES SANITARIOS 3, EXTRANJERAS

© Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios | Aviso legal

Y una vez pulsado se mostrara la siguiente ventana

Empresa Macional Empresa Extranjera

Pais E|

Email

C I@v € |

iMNo puede acceder?

- EMPRESAS NACIONALES. Acceso mediante sistema cl@ve (certificado electrénico de la persona de la
empresa responsable del producto, cl@ve PIN, etc.)

Tras la verificacién de su identidad (por certificado electrénico por ejemplo) el usuario puede acceder a
la EMPRESA o EMPRESAS de la que dependan. Incluso dar de alta una empresa nueva.
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Usuario actual: Apellido1 ApellidoZ Nombre - 12345678A  Salir

Seleccion de empresa:

‘ A29385937 - Empresa BioTec - las rozas

Representar nueva empresa

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios | Aviso legal

- EMPRESAS EXTRANJERAS

El acceso para empresas extranjeras es mediante pais, correo electrénico y contrasefia. Debe de estar
dada de alta la empresa en nuestra base de datos previamente y no hay posibilidad de darla de alta.

2. TRATAMIENTO DE EMPRESAS NACIONALES

Tras entrar con el sistema cl@ve al panel de control del responsable del producto se muestra la empre-
sa o empresas que dependen del usuario logado. Si es la primera vez que se accede o la empresa repre-
sentada no se encuentra en la lista debe de darla de alta pulsando sobre el botdn de REPRESENTAR
NUEVA EMPRESA.

Una vez pulsado se muestra la siguiente ventana, donde debe de indicar el CIF/NIF/NIE:

DATOS EMPRESA:

CIF/NIF/NIE (*)

Y escribiéndolo, y no existiendo todavia, se dard la posibilidad de darla de alta.
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DATOS EMPRESA:

Alta de nueva empresa

CIF/NIF/NIE (%)

A18266908

Nombre {*)

Direccion

Ciudad

Provincia (%)

Email

N® Empresa CPNP

[

Estos datos dados de alta en este formulario no se podran modificar posteriormente por lo que es im-
portante indicarlos correctamente y completos desde el principio.

Y el Nimero de Empresa CPNP si se conoce se puede escribir directamente. Y si no se conoce se puede
buscar pulsando sobre la lupa. Mostrara una ventana con un filtro donde poder buscar el CPNP.

Nombre Pais
tec Espaiia
Direccién Ciudad

madrid

Seleccion de empresa

Cpnp Nombre Direccion Ciudad
137419 Acromyrmex Biotechnologies | Calle de José Ortega y Gasset 46 Madrid -
73462 Alkimia Technology and Stetic  Cllesis y Maria, 3 Madrid
101628 ALKIMIA TECHNOLOGY AN.. CiJesiis y Maria 3. Bajo. Madrid
66511 Bonanova Biotech Calle Laguna del Marquesado n° 10, Nave 10 Madrid
100234 Diskeria Biotech S.L Cisantiago Grisolia, 2 Tres Cantos (Madrid) Madrid
104386 EMECOS TECH, SL. Indalecio Fdez MADRID
98231 Fide Biotechnology 81 Ci Acebuche N*13 Madrid
163525 Grupo Oral Teck S.L. Calle Valgrande 10, nave 5, poligono industrial Alcobendas, Mad..
131701 INDUSTRIAS QUIMICAS SAT. Au. La Fundicién, 69 Poligono Industrial Santa Ana Rivas Vaciamadrid (Madrid), Espafia Rivas Vaciamadri
146424 LAOLECTECA, SL. Paseo de la Habana, 8-11 Madrid

v

[CEE ] o2 e 10 || registros por pagina 1- 10 de 14 registros

—

3. CONSULTA DE NOTIFICACIONES

Tanto para representantes nacionales como extranjeros la primera ventana en mostrarse sera la de
consulta de las notificaciones dadas de alta ya en el sistema y su estado.

Estas notificaciones se muestran en una lista paginada donde se ven los siguientes campos:
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- Fecha de alta de la notificacion
- Codigo de la notificacion

- Estado en el que se encuentra (Guardada, Enviada, En tramitacidn, Respuesta de Informacién, Con-
cluida, etc)

- Tipo de Incidencia (INI: inicial, SEG: seguimiento y FIN: final)
- Denominacién del producto tratado
- Acciones (visualizar en modo lectura, editar o borrar)

Las acciones de editar y borrar solo seran posibles cuando el estado de la notificacion sea
GUARDADA

[ Notificacién l Consulta

Busqueda de notificaciones:
Codigo incidencia Afo
2}

Estado Tipo de incidencia

Volver al listado de empresas

Fecha registro Codigo Estado Tipo de incidencia Deno. producto Acciones
12/01/2021 VP/0005/2021/EA Guardada INI @ &S 1
05/01/2021 VP/0003/2021/EA Enviada INI crema ariz @
28/12/2020 YP/0373/2020/EA En tramitacicn INI crema ariz @
0z/12/2020 VP/0304/2020/EA En tramitacidn INI crema URTICARIM &
25/11/2020 VP/0293/2020/EA Respuesta de Informacidn  INI crema ariz L)

|4 a1 1 H 1 e »| 10 |w  registros por pagina 1 -5 de 5 registros

- Para dar de alta una nueva notificacién basta con pulsar sobre el botén de NUEVA NOTIFICACION.
Esta abriria los distintos formularios que deben de rellenarse.

- Para modificar una notificaciéon previamente creada se pulsa sobre el icono . Mostrara los distin-
tos formularios con los datos ya rellenos y con posibilidad de modificarlos.

- Para visualizar los distintos datos de una notificacion se pulsara sobre el icono @ Mostrara los dis-
tintos formularios con los datos ya rellenos y sin posibilidad de modificarlos.

- Para borrar una notificacién se pulsara sobre el icono i y previa confirmacién se eliminarad la notifi-
cacion.
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Las distintas ventanas del formulario de notificacidn son las siguientes:

4. DATOS DE CONTACTO

En esta venta se mostraran, entre otros, los datos de la empresa que notifica el efecto no deseado (sin
posibilidad de cambiarlos) y los datos de la persona que ha sufrido el efecto no deseado.

Notificacion ] Consulta
Notificacion cargada por: RESPONSABLE PRODUCTOS
Formulario: Responsables
Cadigo notificacion VP/0003/2021/EA
Informacién del P . L
Comro | o | | (e | e | (o | o
Datos de contacto:
1.1 - Informe del case 1.2 - Empresa
® ;paﬁda .‘EAtvameva .
....... e Mombre (%)
& Direccién
1.3 - Notificacion inicial 1.4 - Usuario final
@ Consumidor Fecha de nacimiento I~
@ Profesiona dela saud Sexo @ Mujer @ Hombre @ Se desconoce
@ otresfespeciican) Pais de residencia
.S|.No‘ . h
:
4.1. 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
4.2. Empresa responsable
Apareceran los datos de la empresa, previamente almacenados.
MINISTERIO
DE SANIDAD

Sede
Electronica

Pégina 6 de 24

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Cosmeto Vigilancia V2
Manual del alta de efectos no deseados para Responsables de Productos

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

1.2 - Empresa

Seleccione la nacionalidad de la empresa (*)
(2 Esparicla @ Extranjera

CIF/NIF/NIE (%) 507707380

Nombre (*)

Empresa cosmeticos ARIZ

Direccidn

C/ Ferraz 1

Ciudad

Madrid

Provincia (*)
Madrid

Email {*)

ariz@hotmail.com

N? Empresa CFMNP

63906 =

4.3. Notificacidn 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? (Sl / NO)
4.4, 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 boton de “SIGUIENTE”
para pasar a la siguiente pantalla.
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5. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

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

Informacicn del S an o
Datos de Investigaciones Informacidn del Documentacion
Datos de contacto efecto no . - o
producto complementarias distribuidor adicional
deseado
Datos de producto:
2.1 - Denominacién completa del producto sospechoso 2.2 - Uso del producto
Producto sospechoso (*) Fecha de la primera utilizacién
==
Numero CPNP (S lo conoce)
Frecuencia de uso - veces por ar
Categoria de producto -
Uso profesional () 5i O No
Miimero de lote
Zonas de aplicacion:
2.3 - Reexposicién al producto sospechoso [ Piel, indique la zona de la piel
O Resultado positivo O Resultado negativa
© Mo ha tenido lugar O Se desconoce
[] Cuero Cabelludo [] Peto [] Contorno ojos

[ Dientes [ uiias [] Labios
[ Mucosa bucal [ Organes genitales externos

[ Otras zonas de aplicacién

Ha dejado de utilizarse el producto:

O S QHo Q NA O Sedesconoce

Fecha en que cesd la utilizacidn del producto

dd/h

5.1. Denominacion completa del producto sospechoso

e Producto sospechoso (obligatorio)

e Numero CPNP

e Categoria de producto (seleccionar entre todas las categorias)

e Numero de lote

5.2. Uso del producto

e Fecha de la primera utilizacién

e Frecuencia de uso. Cantidad y unidad (Afos, 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-
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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 utilizacién del producto

5.3. Reexposicidn al producto sospechoso
Hay que seleccionar entre una de estas opciones:
e Resultado positivo

e Resultado negativo

e No hatenido lugar

e Se desconoce

Y rellenado como minimo el nombre del producto sospechoso ya podremos pasar a la siguiente venta-
na pulsando sobre el botén de “SIGUIENTE”

6. 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 de dividiran en varias pestanas:

6.1. DESCRIPCION DEL EFECTO GRAVE NO DESEADO

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

MINISTERIO
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Datos de iTEET s Investigaciones. Informacion del Documentacion
Datos de contacto efecto no g n— o
producto deseado complementarias distribuidor adicional

@ Descripcién del efecto grave no deseado

Descripcion del efecto grave no deseado:

@ Gravedad del efecto no deseado

@ Evolucién del efecto

@ Informacidn médica previa

Tratamiento del efecto

a) Tipo de efecto

Fecha de aparicion

Tiempo transcurrido aproximado desde el primer uso del producto hastala aparicién
de los primeros sintomas

Tiempo transcurrido aproximado desde el ditimo uso del producto hastala aparicion

de los primeros sintomas

Signos clinicos o sintomas notificados (*) (§

Diagnéstico notificado (en su caso)

[ Anterior J| Salir de la notificacién

b) Localizacion del efecto

[ Piel, indique la zana de la piel

Cuero Cabeludo [] Pelo

[ Mucosa bucal [] Organos genitales externos

[] Otras zonas de apiicacién

[] Efecto en la zona de aplicacién del producto

[] Efecto fuera de la zona de aplicacion del producto

c) Otros prod

Cantorne ojos [] Dientes [] Ufias [] Labios

h utilizados.

simultaneamente

Guardar J Siguiente

6.1.1. Tipo de efecto

e Fecha de aparicidn del efecto

e Tiempo transcurrido aproximado desde el primer uso del producto hasta la aparicion de los prime-
ros sintomas. Cantidad y unidad (Afos, 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 Diagnéstico notificado (en su caso)

6.1.2. Localizacion del efecto

e Indique donde se ha localizado el efecto

O

O

@

Electronica

Piel, indique la zona de la piel

Cuero Cabelludo

Contorno ojos

Pagina 10 de 24

MINISTERIO
DE SANIDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Cosmeto Vigilancia V2
Manual del alta de efectos no deseados para Responsables de Productos

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

o Dientes

o Uhfas

o Labios

o Mucosa bucal

o Organos genitales externos

o Otras zonas de aplicacién (indicar cual)

e Efecto en la zona de aplicacién del producto

e Efecto fuera de la zona de aplicacion del producto

6.1.3. Otros productos cosméticos sospechosos utilizados simultdneamente

Indique descriptivamente otros productos cosméticos sospechosos utilizados a la vez.

6.2. EVOLUCION DEL EFECTO

Indique como ha evoluciona el efecto a lo largo del tiempo, marcando una de las siguientes casillas:

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

e Siguen los efectos
e El afectado estd mejorando
e Hay secuelas

e Se desconoce

@ ST;({L( ronica Pégina 11 de 24
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Investigaciones

efecto no E
complementarias

Informacion del
deseado

i Datos de contacto

Datos de
producto

Infermacion del
distribuider

1

Documentacicon
adicional

@ Descripcidn del efecto grave no deseado

@ Evolucion del efecto

@ Gravedad del efecto no deseado

@ Informacidn médica previa

Tratamiento del efecto

Evolucidn del efecto:
Q) El afectado se ha recuperado. En tal caso, especificar el tiempo de recuperacidn

O Siguen los

Q Hafecta mejorando

elas

O Hay s

O 5e desconoce

[ Anterior | Salir de la notificacin

dias

[ Guardar | Siguient |

6.3. INFORMACION MEDICA PREVIA

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

campos:
e Condiciones previas importantes (SI, NO, Se desconoce)
En caso positivo debe de indicarse cual y

o Tratamiento relevante al caso

o Utilizacidn simultanea adicional de otros productos (medicamentos, complementos alimenticios,

etc.)

e Informacidn médica relevante o historial médico

Alergias

o

Enfermedades cutdneas

o

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 exposicion especifica)

Y en caso positivo indicar cual o cuales.

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

Pagina 12 de 24
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FORMULARIO: RESPONSAELE DE PRODUCTOS

Datos de i Investigaciones Informacidn del
Datos de contacto efecto no 5 P
producto deseado complementarias distribuidor

Documentacion
adicional

@ Descripcidn del efecto grave no deseado

@ Evolucidn del efecto @ Informacidén médica previa

@ Gravedad del efecto no deseado

Informacion médica previa:

Tratamiento del efecto

Condiciones previas importantes

@5 QNe O Sedesconoce

En caso de respuesta afirmativa, especificar

[0 Tratamiento relevante al caso

[J utiizacién simutanca adicienal de otros productes (medicamentos, complementos alimenticios, etc.)

Infermacién médica relevante o histerial médice

[] Mergias

[] Enfermedades cutdneas

D Otras enfermedad/es de base relevante/s al caso
[] caracteristicas cutdneas, incluyendo el fototipo

[ Otros (por ejemplo, condiciones climdticas peculiares o una exposicidn
especifica)

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

Salir de la notificacion

6.4. TRATAMIENTO DEL EFECTO

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

Sede
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Datos de (o EE Investigaciones Informacidn del Documentacion
Datos de contacto efecto no : —— -
producto deseado complementarias distribuidor adicional

@ Descripcidn del efecto grave no deseado @Evututidn del efecto @ Informacion médica previa Tratamiento del efecto

@ Gravedad del efecto no deseado

Tratamiento del efecto:

Medicamentos prescritos
Biisque el farmaco que desea agregar

Medicamentos prescritos (denominacién del producto DCI) Dosis Duracién Acciones

Otras medidas

Duracidn / datos complementarios:

E=E B Guardar || Siguiente

e Medicamentos prescritos

Rellenado todos los medicamentos que se estime necesario indicar por ser importantes conocer.
Tanto el Nombre del medicamento, la dosis y la duracidn.

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

L
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 f m respecti-
vos

Medicamentos prescritos

paracetamol

R o 702151 - COULDINA CON PARACETAMOL COMPRIMIDOS EFERVESCENTES | 20 COMPRIMIDOS ~ 5
Medicamentos prescritos (denon Acciones
702152 - COULDINA INSTANT CON PARACETAMOL GRANULADO EFERVESCENTE | 10 SOBRES

E02 1525 COULDIHATIOTANTICON 702153 - COULDINA INSTANT CON PARACETAMOL GRANULADO EFERVESCENTE . 20 SOBRES ’ m
710702 - GRIPPOSTAD CON PARACETAMOL/CAFEINA CAPSULAS DURAS, 24 CAPSULAS
661219 - PARACETAMOL QUALIGEN 1G COMPRIMIDOS EFERVESCENTES EFG, 1 TUBO DE 20
Otras medidas COMPRIMIDOS
Duracin / datos complementarios 658461 - PARACETAMOL QUALIGEN 1G COMPRIMIDOS EFERVESCENTES EFG, 2 TUBOS DE 20
COMPRIMIDOS v
e Otras medidas (Duracién y/o datos complementarios)
6.5. GRAVEDAD DEL EFECTO NO DESEADO
MINISTERIO
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Se indicard una de las siguientes posibilidades para describir la gravedad del efecto. Cada una de ellas
da acceso a rellenar mds campos.

Datos de RITTEET (Gl Investigaciones Informacicn del Documentacion
Datos de contacto efecto no c = ot
producto i complementarias distribuidor adicional

@ Descripcidn del efecto grave no deseado @ Evolucidn del efecto @ Informacién médica previa Tratamiento del efecto
@ Gravedad del efecto no deseado

Gravedad del efecto no deseado:

Gravedad del efecto no deseado

Q Incapacidad funcional () Discapacidad () Hospitalizacidn () Anomalias congénitas () Riesgo vitalinmediato Q) Muerte

e Incapacidad funcional

Con los campos a rellenar de:

Gravedad del efecto no deseado:

Gravedad del efecto no deseado

© Incapacidad funcional O Discapacidad O Hospitalizacion O Anomalias congénitas QO Riesgo vital inmediato O Muerte

Incapacidad funcional

Descripcion

[ i tiene caricter temporal, precisar la duracion
[ Evaluacién de un especialista disponible
[ Certificado médico disponible

[ Tratamiento corrector de la incapacidad funcional

e e |

o Descripcion 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 Q) Muerte

Discapacidad, especificar porcentaje ]

Descripcion
[ Evaluacién de un especialista disponible [ certificado médico disponible
[ e

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 ) Muerte

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 Duracién Acciones

Tratamiento/medidas adoptadas después de la hospitalizacién

R . .
Toeerr

o Duracién de la hospitalizacién
o Nombre y direccion del centro hospitalario
o Tratamiento recibido durante la hospitalizacién. Lista de todos los medicamentos prescritos

Rellenado todos los medicamentos que se estime necesario indicar por ser importantes conocer.
Tanto el Nombre del medicamento, la dosis y la duracidn.

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
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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

7. INVESTIGACIONES COMPLEMENTARIAS

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

zadas.
FORMULARIO: RESPONSABLE DE PRODUCTOS
Datos de contacto Datos de Inf:rfl::lc‘:]iir:)del \nvesh‘gacmngs Inﬁ?rm_acif)n del Docun:la:ntacidn
producto deseado complementarias distribuidor adicional
Investigaciones complementarias:
4 - Investigaci pl as
QSO e
-En caso de respuesta afirmativa, precisar:
Pruebas de alergia
Con los productos
Con las sustancias
Otras pruebas
Otras investigaciones complementarias
MINISTERIO
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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 ﬁ 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

8. INFORMACION DEL DISTRIBUIDOR

En la informacion del distribuidor se deben de indicar los datos de:
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Datos de MTEED T Investigaciones Informacidn del Documentacidn
Datos de contacto efecto no . E——- .~
producte complementarias distribuidor adicional
deseado
Informacién del distribuidor:
a) Exposicion del caso
b) Seguimiento del caso
) Evaluacidn de la causalidad
QO Muy probable Probable  Q Mo claramente atribuitle ) Improbable O Excluida () Imposible de evaluar
d) Gestién
5 ha infermado ya de este efecto a alguna auteridad competente?: ) Si O No O Se desconoce
En caso de respuesta afirmativa, ;a qué autoridad competente se ha notificado?
e) Medidas correctoras
QS QN En caso de respuesta afirmativa, precisar:
f) Observaciones
| Salir de la notificacion Siguiente |

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 Gestion
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)

En caso de respuesta afirmativa, precisar.
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e Observaciones

9. INFORMACION ADICIONAL RELEVANTE

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

la notificacion.

Informacicn del . . £y
Datos de Investigaciones Informacion del Documentacion
Datos de contacto efecto no ; i e
producto deseado complementarias distribuidor adicional

Documentacion adicional:

5 - Documentacién adicional:

Nombre

Seleccione el tipo de fichero

Tipo

Si dispone de documentacién relacionada, por favor adjuntela ya que es de gran valor para nosotros:

Sdlo se permiten archivos con extension .jpg o .pdf. Tamafio maximo 8 MB.

[Evviar

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:

e Fotografias del efecto no deseado

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 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 notificacién asignado (localizador)

Sede
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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.

. FORMULARIO A:
NOTIFICACION DE EFECTOS GRAVES NO DESEADOS POR PARTE DE LA
PERSONA RESPONSAELE O DEL DISTRIBUIDOR A LA AUTORIDAD COMPETENTE
[conforme a lo dispuesto en el articulo 23 del Reglamento (CE) n® 1223/2009, sobre los productos cosméticos]

Cddigo asignado: VP/0005/2021/EA

1) Informe de caso 2) Empresa
Numero de informe asignado por la empresa: efwef CIF/MIF/NIE: 50770738D
Codigo asignado por la autoridad Nimero empresa CPNP: 68906
competente:
Mombre: Empresa cosmeticos ARIZ

Tipo de informe:
Direccion:
W Inicial O De seguimiento O Final
C/ Ferraz 1 - Madrid - Madrid - Espana -

Fecha de recepcion del informe por parte de la empresa:

Email: ariz@hotmail.com

Fecha de envio a la autoridad Telefono:
competente:

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.

10. COMUNICAR AEMPS

Una vez almacenada la notificacién se podrd enviar o recibir correos electrénicos al AEMPS o desde el
AEMPS mediante la pestafia de COMUNICAR AEMPS.

Ya sea por peticién del AEMPS o por querer mandar mas informacion propia de la notificacion, el usua-
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rio puede entrar en esta pestana y enviar un correo. Escribiendo:
e Tipo de comunicacién
e Asunto

e Mensaje

—— informacion del o o ”
Datos de contacto efecto no - P . Comunicar AEMPS
producto P complementarias distribuidor adicional

Comunicar AEMPS:
Tipo de comunicacién (') =
Asunto ()
Tipo comunicacién Fecha ~ Asunto Direccién de la comunicacién Estado
Solicitud de informacidn 05/01/2021 10:16. /ACUSE RECIBO NOTIFICACION: REGISTRO DE NOTIFIC... usuaem —» respro )
RRIRRIE 21 » ¥ 10 |v] registros por pigina 1-1de 1 registros

Y toda comunicacion enviada o recibida quedara almacenada y se podra consultar en la lista que se
muestra en la ventana.

7
Solicitud de informacién
Su notificacion de fecha 05/01/2021 v referencia VP/0003/2021/EA ha sido recibida en la Unidad de Cosmetovigilancia de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.
Para la remision de cualquier informacion adicional, a través del correo electronico cosmetovigilancia@aemps.es, haga mencion a esta referencia.
Si hiciese falta informacion adicional necesaria para la investigacion del caso, las Autoridades Competentes se pondrian en contacto con usted a través de los datos de
contacto aportados.
Independientemente de lo anterior, recibird un informe sobre su caso cuando termine la investigacion.
Gracias por colaborar con el Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia
ATENCION: No responda a esta direccion de correo, ya que no se encuenira habilitada para recibir mensajes. Si precisa enviar una respuesta debera realizarla a fravés del
correo electronico cosmetovigilancia@aemps.es
COSMETOVIGILANCIA
Productas Cosmétices Gosmetic Products
Departamento de Productos Sanitarios Medical Devices Department
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitaries' Tel: (+34) 318225768 * cosmetovigilencia@aemps.es
(AEMPS) 6 Fax [+35)918225289 @@ wwwaempsgob.es
Calle Campezo 1 - Edificio 8 + E-28022 Madrid + Espaiia/Spain
x Cerrar
_

11. TRAMITACION

La tramitacién 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 evaluacién de la notificacidon se podran poner en contacto con la persona que dio de alta la
notificacién, ya sea por correo electrénico o por teléfono, para aclarar las dudas o ampliar la informa-
cién indicada.
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Y una vez realizado todo el estudio necesario sera remitido un informe con el andlisis y los resultados
obtenidos.
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