Tras recibir una notificacion, la AEMPS la registra en la base de
datos nacional, la evalua y realiza un seguimiento de la misma.

Una vez concluida su investigacion, se pone en contacto con la
persona que notifica el caso para informarle de las conclusiones @
las que ha llegado vy, si fuera necesario, para requerir informacion
adicionall.

Como parte de la investigacion, se contacta tambien con la
persona responsable del producto, con el fin de hacerle conocedor
del efecto y solicitarle la informacion tecnica necesaria.

Ademds, en el caso de que el efecto no deseado sea grave, se
transmite al resto de autoridades competentes de los Estados
miembros, quedando registrado en la base de datos europea.

Su colaboracién notificando los efectos no deseados
es esencial para tener un mayor conocimiento de los
productos cosméticos y para velar por su seguridad.
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Las personas responsables y distribuidoras de productos cosmeticos en Europa
tienen la obligacion de notificar los efectos graves no deseados atribuibles a
la utilizacion normal o razonablemente previsible de un producto cosmeético.

En Espana, esta obligacion se extiende a los profesionales de la salud.
Ademds, se posibilita la notificacion voluntaria de los efectos no deseados
por parte de las personas que consumen o utilizan los productos cosmeéticos
en su ambito profesional.

A traves de este triptico, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) informa sobre como realizar dicha notificacion.

Es la actividad destinada a la recogida, la evaluacion y el seguimiento de la infor-
mMacion sobre los efectos no deseados observados como consecuencia del uso
normal o razonablemente previsible de los productos cosmeticos.

Recopilar, registrar, evaluar y hacer un seguimiento de todos los efectos no de-
seados con el fin de conocer su naturaleza y frecuencia, pudiendo asi tomar las
medidas necesarias para prevenir su aparicion, reducir su incidencia y proteger
la salud publica.

Una reaccion adversa para la salud humana atribuible a la utilizacion normal o
razonablemente previsible de un producto cosmetico.

FE

Cuando produzca incapacidad funcional temporal o permanente, discapaci-
dad, hospitalizaciéon, anomalias congénitas, riesgo vital inmediato o muerte.

Por su cercania a los productos y a los propios efectos no deseados,
la implicacion de los ciudadanos y usuarios profesionales, como los pro-
fesionales de la estética, en la notificacion de los casos, es el pilar fun-
damental del sistema de cosmetovigilancia. Su colaboracion es esencial
para la deteccion de potenciales riesgos de los productos cosmeticos.

Por su cudlificacion, formacion, experiencia y cercania con los consumido-
res, los profesionales de la Farmacia, la Medicina, la Enfermeria, la Odon-
tologia, etc,, juegan un papel de suma importancia en la notificacion de los
efectos no deseados con productos cosmeticos.

por estar facultados para emitir diagnosticos, son una
pieza clave tanto en la notificacion como en la investigacion de los
casos. Cabe destacar el valor de las pruebas diagnoésticas, como las
epicutdneas realizadas por los profesionales de la Dermatologia y la
Alergologia, en la identificacion de los ingredientes desencadenan-
tes del efecto.

ademds de su papel como profesional de la salud, tiene la consi-
deracién de distribuidor/a de los productos. Por otro lado, cuan-
do introduce en el mercado productos cosmeticos bajo su nombre
O marca comercial, serd considerado persona responsable de los
MIisMos.

La AEMPS pone a disposicion los formularios correspondientes a los
distintos tipos de notificador en el siguiente link:

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/cphp/notifica-efectos-no-
deseados-cosmeticos/home.htm

Estos formularios recogen la informacion necesaria para la notifica-
cién y posterior investigacion de los casos.




