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NOTA

COFNA INFORMATIVA

LA AEMPS HABILITA DE NUEVO EL PORTAL DE NOTIFICACION
DE EFECTOS NO DESEADOS RELACIONADOS CON PRODUCTOS
COSMETICOS

ASUNTO:

e Este portal permite a la ciudadania, personas usuarias profesionales, a profesionales
sanitarios, y a personas responsables y distribuidores de productos cosméticos
notificar efectos no deseados al Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia

e El acceso al portal esta disponible a través de la pagina web de la AEMPS
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o Este portal permite a la ciudadania, personas usuarias profesionales, a profesionales
sanitarios, y a personas responsables y distribuidores de productos cosméticos notificar
efectos no deseados al Sistema Espainol de Cosmetovigilancia

o El acceso al portal esta disponible a través de la pagina web de la AEMPS

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha habilitado de nuevo el portal
NotificaCS, que permite la notificaciéon electrénica de efectos no deseados asociados al uso de productos
cosméticos. Este portal estd dirigido tanto a profesionales sanitarios, ciudadania y personas usuarias
profesionales como a las personas responsables de productos cosméticos y a sus distribuidores.

Tras las actividades de mantenimiento y mejora realizadas, NotificaCS vuelve a estar disponible como
herramienta &agil y accesible que facilita la comunicacién directa con el Sistema Espanol de
Cosmetovigilancia (SECV) para la notificacién de efectos no deseados.

Entre las principales mejoras incorporadas, se ha reforzado la seguridad de la aplicacién mediante la
implementacién de medidas adicionales de proteccién destinadas a salvaguardar la informacién y
garantizar un entorno de uso mas fiable.

Adicionalmente, se ha adaptado cada formulario a las caracteristicas especificas del perfil del notificador,
con el objetivo de que el proceso resulte practico y sencillo, teniendo en cuenta tanto el tiempo disponible
como la informacién de la que dispone cada usuario. NotificaCS cuenta con formularios especificos para
ciudadania y personas usuarias profesionales; personal médico y odontolégico; personal farmacéutico, de
enfermeria y otros profesionales sanitarios; asi como para personas responsables de productos cosméticos
y distribuidores.

¢Qué es un efecto no deseado y por qué es importante
notificarlo?

De acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1223/2009 sobre los productos cosméticos, un efecto no
deseado es “una reaccidon adversa para la salud humana atribuible a la utilizacién normal o
razonablemente previsible de un producto cosmético”.

La cosmetovigilancia tiene como objetivo recopilar, registrar, evaluar y realizar el seguimiento de todos los
efectos no deseados, con el fin de conocer su naturaleza y frecuencia. Esto permite adoptar, en su caso, las
medidas necesarias para prevenir su aparicién, reducir su incidencia y proteger la salud pubilica.

La notificacion de estos efectos constituye el primer paso esencial para el adecuado funcionamiento del
sistema de cosmetovigilancia. La colaboracién de todos los agentes implicados en el SECV es esencial para
mejorar el conocimiento sobre la seguridad de los productos cosméticos y reforzar la proteccién de la
salud publica.


https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2009-82517
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Habilitado de nuevo el portal de notificacion de efectos no deseados con productos cosméticos

‘ Informacion para ciudadania y personas usuarias profesionales

o

(o]

El formulario permite aportar toda la informacién relacionada con el efecto no deseado
producido. Se recomienda incluir el mayor nivel de detalle posible.

Cada caso notificado serd evaluado de manera independiente por la Unidad de
Cosmetovigilancia de la AEMPS, que recabara la informacion necesaria sobre los productos
implicados y los efectos observados.

o Tras la evaluacidén, se comunicara la conclusién correspondiente a la persona notificadora.

. Informacion para profesionales sanitarios

ol

Existen formularios diferenciados para personal médico y odontolégico, farmacéuticos, de
enfermeria y otros profesionales sanitarios

Desde el 28 de febrero de 2018, conforme a lo establecido en el Real Decreto 85/2018, de 23
de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos, los profesionales sanitarios en
Espana estdn obligados a notificar los casos graves de efectos no deseados.

Por su cualificacién, formacién, experiencia y cercania con los consumidores, los
profesionales de la farmacia, la medicina, la enfermeria y la odontologia, entre otros,
desempeinan un papel esencial en la notificacién de los efectos no deseados asociados a
productos cosméticos.

Resulta especialmente relevante el valor de las pruebas diagnésticas, como las epicutaneas
realizadas por profesionales de la dermatologia y la alergologia, para la identificacién de los
ingredientes causantes del efecto no deseado.

Informacion para personas responsables y distribuidores

https://lwww.aemps.gob.es/informa/la-aemps-habilita-de-nuevo-el-portal-de-notificacion-de-efectos-no-deseados-relacionados-con-productos-cos...

Las personas responsables y distribuidores de productos cosméticos en la Unién Europea
tienen la obligacion de notificar los efectos graves no deseados atribuibles a la utilizacién
normal o razonablemente previsible de un producto cosmético.

Existen formularios diferenciados para personas responsables de productos cosméticos y
distribuidores.

Para las personas responsables, el portal ofrece una herramienta de gestién de efectos no
deseados, que permite enviar notificaciones al SECV, recibir comunicaciones de la AEMPS
sobre notificaciones de efectos no deseados y comunicarse de forma directa con la Unidad
de Cosmetovigilancia de la Agencia.

Ademas, la aplicacién funciona como base de datos, ya que guarda, para cada persona
responsable, los casos relacionados con sus productos cosméticos y permite realizar
busquedas.
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notifica

Si tiene conocimiento de algudn incidente relacionado con el uso de un cosmético, notifiquelo a
través del portal NotificaCS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un mayor
conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

https://lwww.aemps.gob.es/informa/la-aemps-habilita-de-nuevo-el-portal-de-notificacion-de-efectos-no-deseados-relacionados-con-productos-cos... 3/3


https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/

