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Antecedentes
La vigilancia epidemiológica es uno de los instrumentos fundamentales en la prevención de amenazas para la 
población. La cosmetovigilancia es la aplicación de esta vigilancia en el uso de productos cosméticos, en la que 
la notificación de reacciones adversas graves es una de las herramientas más importantes. Desde enero del 
2019 se ha establecido un convenio de colaboración mediante el cual los investigadores del Registro Español 
de Investigación en Dermatitis y Alergia Cutánea notifican a través del propio registro las reacciones adversas 
graves por cosméticos a la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios.

Objetivo
Analizar las reacciones adversas graves notificadas a la AEMPS a través de la plataforma del REIDAC desde 
enero de 2019 hasta Junio 2021. 

Método
Se realiza un estudio descriptivo de las notificaciones realizadas por reacciones adversas graves por cosméticos 
a la AEMPS a través del REIDAC desde enero de 2019 a Julio 2021.

Resultado
Durante este periodo se declararon 6 reacciones graves por productos cosméticos, todos en mujeres. Cuatro 
de las notificaciones fueron ocasionadas por alérgenos regulados estrictamente en la normativa europea (Metil 
isotiazolinona en champú un caso y Acrilatos para esmalte de uñas 3 casos) y dos casos con alérgenos no 
incluidos rutinariamente en las baterías de contacto (Fitonadiona Epóxido y Fenil etilresorcinol). El criterio de la 
notificación en todos los casos fue por ocasionar incapacidad funcional temporal. 

Conclusión
Nuestro estudio se ve limitado por las restricciones al acceso de las Unidades de Dermatitis de Contacto 
producida por la pandemia COVID-19. Es de destacar la declaración de casos graves en relación con una 
normativa teóricamente restrictiva. 
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