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Formulario A:

Instrucciones generales para cumplimentar la notificacion
de efectos graves no deseados de la personaresponsable
o el distribuidor a la autoridad competente

El formulario A esté disefiado para que lo cumplimenten las personas responsables o los
distribuidores que han tenido conocimiento de un efecto grave no deseado, para trasmitirlo a
la autoridad competente del pais donde se produjo tal efecto, con el fin de cumplir con el
articulo 23.1 del Reglamento (CE) n° 1223/2009 sobre los productos cosméticos.

En caso de que los campos no proporcionen espacio suficiente, puede adjuntar
informacion adicional si fuese necesario. Identifique todas las péginas adjuntas como
“pagina X de Y” del “NUmero de informe de la empresa: XXxXxXxxx".

Apartado 1: Caso notificado

Numero de informe asignado por la empresa: es un codigo identificativo asignado por la
empresa que le permite identificar su informe. Este debe hacerse constar cada vez que se
envie un "formulario A" a una autoridad competente.

Tipo de informe:

e Inicial: seleccione esta casilla si la informacién sobre un efecto grave no deseado es
remitida a la autoridad competente por primera vez.

e De seguimiento: seleccione esta casilla si facilita nueva informacién relevante a la
autoridad competente, sobre un efecto grave no deseado tras haber remitido un
informe inicial.

e Final: seleccione esta casilla si cree que no recibira mas informacion relacionada con
este efecto grave no deseado.

Fecha de recepcién por parte de la empresa: fecha en la que cualquier empleado de la
empresa, con independencia de sus funciones o cargo, tiene conocimiento de un efecto
grave no deseado. Esta no tiene porqué ser necesariamente la misma fecha en la que la
persona encargada de remitir el formulario conoce el efecto grave no deseado.

Fecha de envio a la autoridad competente: corresponde a la fecha en la que se realiza el
envio a la autoridad competente.

Apartado 2: Empresa
Seleccione la casilla que corresponda al notificador (persona responsable o distribuidor).

Nombre de la empresa: indique el nombre completo de la empresa de productos
cosmeéticos (persona responsable / distribuidor).

Direccion y datos de contacto locales: indique la persona de contacto local de la empresa
gue es considerada responsable de la gestidn nacional de los efectos graves no deseados.

CORREOQ ELECTRONICO |

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

fovigilanci Pagina 1 de 7 28022 MADRID
cosmetovigilancia@aemps.es FAX: 91 822 52 89


mailto:cosmetovigilancia@aemps.es

Apartado 3: Criterios de gravedad

Seleccione una o varias casillas segun correspondan con los criterios de gravedad definidos
en el articulo 2.1 (p) del Reglamento sobre los productos cosméticos.

Un médico deberd confirmar la gravedad de los efectos graves no deseados en caso de que
exista cualquier duda al respecto.

Apartado 4: Notificador inicial
Seleccione la casilla que corresponda al notificador inicial.

La informacién notificada, ¢ha sido confirmada por algun profesional médico?:
Seleccione esta casilla cuando un facultativo (p. ej. médico, dermatdlogo, dentista, etc.)
haya confirmado directamente a la empresa la informacion comunicada inicialmente.

Apartado 5: Usuario final
Este apartado hace referencia a la persona que ha sufrido el efecto grave no deseado.

Usuario final se define, en el articulo 2, punto 1 (f) del Reglamento, como el consumidor o el
profesional que utiliza el producto cosmético.

Cédigo: indique un codigo o referencia que no permita a los usuarios del formulario
identificar a la persona en cuestion (“pseudoanonimizacion”).

Edad: indique los afios que tenia el usuario final cuando se produjo el suceso clinico. En
caso de que se trate de nifios menores de tres afios, introduzca su edad en meses.

Sexo: seleccione la casilla que corresponda.

Pais de residencia: corresponde al pais donde reside el usuario final. No tiene porqué
coincidir necesariamente con el pais donde se produjo el efecto grave no deseado.

Apartado 6: Producto sospechoso
a) Denominacién completa del producto sospechoso
Utilice el campo de texto libre para introducir la informacion correspondiente.

Para cumplimentar el apartado “Categoria de producto”, consulte el anexo correspondiente
de las Directrices para la comunicacion de efectos graves no deseados, que refleja la
clasificacion de productos para notificar los productos cosméticos®.

Numero de notificacién: es el niumero de referencia europeo de la notificacion del
producto sospechoso al Portal de Notificacion de Productos Cosméticos, que solo esta
disponible para la persona responsable.

b) Uso del producto

Fecha de la primera utilizacion: es la fecha en la que el usuario final que padece un
efecto grave no deseado uso por primera vez el producto.

! La clasificacion se estableci6 para el Portal de Notificacion de Productos Cosméticos (CPNP, segtin
sus siglas en inglés).
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Frecuencia de uso: indique la informacion correspondiente.

Uso profesional: seleccione la casilla que corresponda.

Zona(s) de aplicacién: indigue la informacion oportuna en el campo de texto libre.
Ha dejado de utilizarse el producto:

e Seleccione Si en caso de que se dejara de utilizar el producto después aparecer el
efecto no deseado;

e Seleccione No en caso de que el usuario final continuara haciendo uso del producto
tras detectar el efecto no deseado;

e Seleccione N/A (No aplicable) en caso de que se empleara el producto una sola vez.

e Seleccione Se desconoce en caso de que no se disponga de informacién sobre el
uso del producto sospechoso tras producirse el efecto no deseado.

c) Reexposicion al producto sospechoso

Este punto hace referencia a una nueva exposicion al producto sospechoso por el
usuario final bajo las mismas condiciones de uso, tras la desaparicion de los signos o
sintomas clinicos.

Este punto no cubre la reexposicion mediante pruebas clinicas cutdneas, que se
incluyen en el apartado 12.

e Seleccione Resultado positivo si se repite el suceso clinico o vuelven a aparecer
signos y sintomas similares después de la reexposicion al producto sospechoso.

e Seleccione Resultado negativo si no se repite el suceso clinico ni vuelven a
presentarse signos o sintomas similares tras la reexposicion al producto sospechoso.

e Seleccione No ha tenido lugar si no se ha vuelto a usar el producto.

e Seleccione Se desconoce si no se encuentra disponible informacién sobre la
reexposicion.

d) Otros productos cosméticos sospechosos utilizados simultaneamente

Siempre que existan dos 0 mas productos cosméticos sospechosos comunicados, sus
nombres completos deben hacerse constar en este campo.

La informacion que corresponde a los apartados 6a), 6b) y 6¢) para los demas productos
sospechosos, si la hubiere, debe adjuntarse al presente formulario o describirse en la
seccion “Exposicion del caso” del apartado 13.

Apartado 7: Descripcion del efecto grave no deseado
a) Tipo de efecto
Pais en el que se produjo: pais donde ocurri6 el efecto grave no deseado.

Fecha de aparicion: fecha en la que aparecen los primeros signos o sintomas del
efecto indicado.
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Tiempo transcurrido desde el primer uso del producto hasta la aparicion de los
primeros sintomas o signos: al contrario de lo que consta en el apartado 6b), esta
informacion no se refiere al primer uso, sino que corresponde al intervalo de tiempo
comprendido entre el comienzo del ciclo mas reciente del uso del producto y la
aparicion de los primeros signos o sintomas.

En el caso de que el producto se haya empleado de modo intermitente a lo largo de
varios afios, solo debera tenerse en cuenta para este apartado el Ultimo ciclo de uso.

Tiempo transcurrido desde el dltimo uso hasta la aparicion de los primeros
sintomas o sighos: se refiere al periodo de tiempo que transcurre entre el Ultimo uso
del producto y los primeros sintomas o signos.

En el caso de que el producto se haya utilizado una sola vez, el periodo entre el primer
uso hasta dicha aparicién de los efectos y el periodo desde el Ultimo uso hasta tal
aparicion puede ser el mismo.

Signos /sintomas sefalados: indique todos los sintomas o signos haciendo uso de las
palabras originales que escogiera el comunicador (0 su correspondiente traduccién en
inglés) para describir el suceso clinico.

Diagnostico indicado: indique toda la informacién sobre el diagndéstico comunicado.
Solo un médico puede establecer un diagnéstico.

b) Localizacion del efecto grave no deseado
Seleccione la(s) casilla(s) que correspondan y especifique en caso necesario.
Otros: introduzca la informacion en el campo de texto libre.

Efecto en la zona de aplicacion del producto y/o efecto fuera de la zona de
aplicacion del producto: marque la casilla que corresponda; en este caso podran
seleccionarse ambas opciones.

Apartado 8: Evolucion del efecto

Este apartado hace referencia a la informacién disponible mas reciente sobre la evolucion
del suceso clinico.

El afectado se ha recuperado: seleccione esta casilla si el suceso se ha resuelto e indique
el tiempo de recuperacion.

El afectado estd mejorando: seleccione esta casilla si los Ultimos datos obtenidos indican
una importante mejoria de los signos y sintomas con respecto a los que se habian
comunicado inicialmente.

Hay secuelas: seleccione esta casilla en caso de que el suceso clinico se haya resuelto
dejando secuelas, si el suceso clinico es una discapacidad permanente o si persisten signos
y sintomas que pueden relacionarse con al suceso clinico siendo considerados secuelas de
acuerdo con la ultima informacién obtenida.

Siguen los efectos: seleccione esta casilla si el suceso clinico no ha remitido segun la
dltima informacion obtenida.

Se desconoce: seleccione esta casilla si no se dispone de informacién sobre la evolucion.

Otros: otra evolucion diferente, por ejemplo un empeoramiento.
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Apartado 9: Condiciones previas importantes

Este apartado hace referencia a cualquier condicion médica, trastorno o enfermedad
subyacente, a toda intervencion meédica o quirdrgica, asi como a las medidas preventivas
(ejemplo: desensibilizacion) que sufriera el paciente cuando se produjo el efecto grave no
deseado o con anterioridad, si se consideran relevantes. Utilice las casillas correspondientes
0 los campos de texto libre para hacer constar la informacion pertinente.

Tratamiento(s) relevante(s) y utilizacion simultanea adicional de otros productos:
utilice estos campos de texto libre para indicar los productos cosméticos, medicamentos o
suplementos alimenticios que se emplearon al mismo tiempo que el producto sospechoso.

Apartado 10: Informacion médica relevante o historial médico

Este apartado hace referencia a cualquier antecedente médico relevante que ocurriera en el
pasado y que pudiera considerarse un factor de riesgo o que pudiese estar relacionado con
la aparicion del efecto grave no deseado; cumplimente los campos cuando resulte oportuno.

Apartado 11: Gestion del caso

a) Tratamiento del efecto

Se entendera por tratamiento toda terapia que haya recibido el paciente para
contrarrestar uno o varios efectos. Incluye medicaciones o cualquier otro tratamiento
prescrito. En caso de que se trate de medicaciones, debera introducirse la
Denominacién Comun Internacional (DCI) en lugar de los nombres comerciales.

b) Otras medidas

Dispone de un campo de texto libre para introducir los procedimientos o medidas que
fueron tomados y que no formaban parte del tratamiento médico (ejemplo: evitar la
exposicion a los rayos solares).

c) Gravedad del efecto no deseado

Si en el apartado 3 de este formulario se encuentra seleccionada la casilla
Incapacidad funcional, este campo de texto libre debe utilizarse para proporcionar
una descripcién detallada sobre la incapacidad funcional que avale este criterio de
gravedad. Seleccione las casillas que correspondan si se dispone de un certificado
médico y/o una evaluacién por un facultativo.

Si en el apartado 3 de este formulario se encuentra seleccionada la casilla
Discapacidad, este campo de texto libre debe utilizarse para proporcionar una
descripcion detallada sobre la discapacidad, asi como el porcentaje de la misma que
avale este criterio de gravedad. Seleccione la casilla que corresponda si se dispone de
un certificado médico y/o una evaluacién por un facultativo.

Si en el apartado 3 de este formulario se encuentra seleccionada la casilla
Hospitalizacién, este campo de texto libre debe de utilizarse para proporcionar toda la
informacién relevante sobre dicha hospitalizacion: duracion, tratamiento incluyendo la
medicacién y/o los procedimientos.

Si en el apartado 3 de este formulario se encuentra seleccionada la casilla Anomalias
congénitas, este campo de texto libre debe utilizarse para proporcionar una descripcion
de ellas. Seleccione la casilla que corresponda al periodo en el que se detectaron estas
anomalias.
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Si en el apartado 3 de este formulario se encuentra seleccionada la casilla Riesgo
inmediato para la vida, debe especificarse el tratamiento que se aplicéd ante tal suceso.
Este tratamiento podria ser diferente al mencionado en el subapartado 1la) del
presente formulario puesto que hace referencia Unicamente al episodio en el que la vida
se encontraba en peligro.

Si en el apartado 3 de este formulario se encuentra seleccionada la casilla Muerte,
debe indicar la fecha y el motivo de este fatal desenlace. Marque la opcién “Certificado
meédico” si dispone del mismo.

Apartado 12: Investigaciones complementarias

Especifique toda la informacion relevante relacionada con pruebas y procedimientos médicos.
Incluya solo las investigaciones mas relevantes. Los resultados deberian mencionar ante
todo los resultados negativos o positivos pertinentes, teniendo en cuenta la hipotesis
diagndéstica inicial en base a los sintomas que se habian comunicado.

Pruebas de alergia

Prueba/s de alergia cutanea realizadas con el/los productos/s cosmeético/s: indique
la informacion pertinente sobre el producto que se haya probado, el tipo de pruebas, los
métodos, asi como los resultados de las investigaciones realizadas con el producto
acabado.

Prueba/s de alergia cutanea realizada/s con las sustancias (ejemplo: prueba del
parche “patch test”): si estdn disponibles, sus resultados deben detallarse en un
documento anexo a este formulario.

Otros resultados de las pruebas de alergia (ejemplo: IgE especifica): haga constar
la informacion relativa al tipo de pruebas y a sus resultados.

Otras investigaciones complementarias (especificar, incluidos los resultados):
indique toda la informacion relevante relacionada con las investigaciones distintas a las
pruebas de alergia.

Apartado 13: Resumen de la persona responsable o distribuidor

a)

b)

c)

Exposicion del caso: en este campo debe figurar una descripcidbn completa vy
estructurada del caso, incluyendo su naturaleza, fechas, evaluacion y circunstancias
gue rodean los sucesos, datos relevantes sobre el historial médico, posibles factores de
riesgo, enfermedades subyacentes o concomitantes, resultados de la reexposicion (en
Su caso), pruebas relevantes, investigaciones adicionales y tratamientos.

Seguimiento: debera indicarse el nimero de identificacion del caso de la autoridad
competente, en caso de que se tenga conocimiento del mismo.

Si se envia un seguimiento a una autoridad competente, la informacién inicial debe
mantenerse en el formulario, destacarse la informacion adicional del seguimiento en
todo el formulario y resumirse en este campo.

Evaluacién de la causalidad: debe cumplimentarse cuando se disponga de
informacion suficiente. Solo deberd elegirse la casilla “no evaluable” cuando no se
cuente con los datos necesarios para evaluar la causalidad. Cuando el caso no pueda
evaluarse, deben indicarse los motivos en el apartado "Observaciones" (consulte
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d)

f)

"evaluacion de la causalidad de los efectos no deseados provocados por productos
cosméticos®).

Gestion: puede ser que este caso ya se haya comunicado o que se esté informando de
modo paralelo a otra autoridad competente; seleccione la opcidn que corresponda.

Medidas resolutivas: en caso de que la persona responsable o el distribuidor que
efectda la notificacibn adoptara medidas correctoras con respecto al efecto grave no
deseado comunicado, tales medidas deben especificarse en este campo.

Observaciones: este campo sirve para plasmar la evaluacion general de la persona
responsable o del distribuidor en relacion con el caso en base a todos los elementos
importantes que se encuentren disponibles.

La evaluacion clinica general del caso que elabore la persona responsable o el
distribuidor puede incluir comentarios sobre los signos y sintomas mencionados asi
como un diagnostico, la opinion del evaluador sobre los factores etiolégicos que
pudieran ser significativos para el potencial factor causal del producto sospechoso al
igual que otros aspectos que el evaluador considere fundamentales.

En caso de que se aporte informacién adicional sobre un efecto grave no deseado en
documentos anexos, deberd afiadirse en esta seccidn un listado completo de tales
documentos.

? Referencia al método para evaluar la causalidad.
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