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NOTA INFORMATIVA COS 07/2022

La AEMPS pone en marcha NotificaCs, el portal de netificacién de efectos no deseados relacionados
con productos cosméticos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) ha lanzado una nueva herramienta
electrénica de notificacion. NotificaCS es una web que permite la notificacion de efectos no deseados
relacionados con productos cosméticos. EL portal esta concebido para que puedan realizar notificaciones no
solo los profesionales sanitarios, sino también la ciudadania, los profesionates que utilizan o aplican en su
trabajo productos cosmeticos, las personas responsables de estos productos y sus distribuidores.

NotificaC5 presenta diferentes tipos de formularios electrénicos, dependiendo del perfil del notificador. De
este modo, se facilita una via directa de comunicacién con el Sistema Espafiol de Cosmetavigilancia (SECV),
adaptada a cada perfil, y mediante la cual podran notificar de forma rapida y sencilla. Esto permite identificar
con rapidez estas posibles reacciones adversas y actuar en consecuencia.

Un efecto no deseado es una reaccion adversa para la salud humana, atribuible a la utilizacién normal o
razonablemente previsible de un producto cosmético. El objetivo de la cosmetovigilancia es recopilar,
registrar, evaluar y hacer un seguimiento de todos los efectos no deseados, con el fin de conocer su
naturaleza y frecuencia, pudiendo asi tomar las medidas necesarias para prevenir su aparicion, reducir su
incidencia y proteger [a salud publica.

La notificacion de estos efectos no deseados es el primer baso fundamental para el funcionafniento dela
cosmetovigilancia.

Informacion para la ciudadania y personas usuarias profesiongl es

¢ (ada caso notificado sera evaluado de manera independiente por la Unidad de Cosmetoirigilancia
de la AEMPS, que recabara la informacion necesaria, tanto de los productos implicados como de sus
efectos.

*  Esrecomendable incluir en el formulario disponible en NotificaCS la méxima informacién posible,

» Tras la evaluacion del caso, las personas interesadas recibirdn una conclusidn sobre el mismo.
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Informagién para responsables y' distribuidores

En Europa tienen obligacion de notificar los efectos graves no deseados atribuibles a la utilizacidn
normal o razonablemente previsible de un producto cosmético.

Para los responsables, el portal ofrece una herramienta de ges’_cién de (os efectos no deseados, que
les permitira enviar notificaciones al SECV, recibir informacion de la AEMPS sobre notificaciones de
efectos no deseados y comunicarse directamente con la Unidad de Cosmetoviglancia de la AEMPS.

Informacion pai'a profesionales sanitarios

Existen formularios diferenciados para profesionales de la medicina y {a odontologia, por un lado, y,
pdr otro lado, para profesionales de la farmacia, la enfermeria y otros.

Desde el 28 de febrero de 2018, segun lo establecido en el Real Decreto 85/2018, de 23 de
febrero, por el que se regutan los productos cosméticos, en Espafia los profesionales sanitarios se
encuentran obligados a notificar los casos graves.

Por su cualificacién, formacidn, experiencia y cercanfa con las personas consurnidoras, los
profesionales de la farmacia, medicina, enfermeria, odontologfa, etc. juegan un papel de suma
impartancia en la notificacion de los efectos no deseados con productos cosméticos.

Cabe destacar el valor de las pruebas diagndsticas, como las epicutineas realizadas por los_
profesionales de la dermatologia y alergologla en 'la identificacién de los ingredientes
desencadenantes del efecto.

Si tiene alguna duda al respecto pongase en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos mediante cualquiera de estas vias:

Tifno: 941299 923
mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

. 2 Bidin . 2 2
s diexie | Tige | |"II:I|.'|.'I.1=':-:'L'!I|:I.IV H Do ieaenin
: 00860-2022!119?85 Escritn Solicitudes y remisiones generales ' 2022/0902828
gt ) } Firmanis /Obsenacknes Fac it i
.1 Jefa Servicio de Ordenacién F: tica y Medi Beatriz Bartio Garcla s - + 271012022 11:40:20

2 SELLADO ELECTRONICAMENTE por Goblermo de'La # Riola con GSV: HZVJTXTBDGZJXS8  Diraccion de ‘verificacitin: hap:itusw.iaricia orgheriicaion ‘2771012022 11:4: 24



