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Que aprueba el Procedimiento para la Evaluacién de Sospecha de Efectos
Indeseables a Cosméticos

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, sefiala que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica. El
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, se determina la estructura organica y se establece las normas de integracion y
coordinacion de las instituciones del sector salud y dentro de sus competencias le
corresponde la determinaciéon y conducciéon de la politica de salud del Gobierno en el
pais;

Que conforme lo establece el precitado Decreto de Gabinete, le corresponde al Ministerio
de Salud la supervision y evaluacion de todas las actividades que se realicen en el sector,
en concordancia con la planificaciéon del desarrollo y mediante la coordinacion de los
recursos que se destinan o destinen al cuidado de la salud;

Que de conformidad con el Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, al Ministerio de
Salud le corresponde mantener actualizada la legislacién que regula las actividades del
sector salud y las relaciones inter e intrainstitucionales;

Que la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos
para la salud humana y la adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la
salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras
disposiciones, contempla entre sus objetivos, el establecimiento de mecanismos
regulatorios que permitan la vigilancia del cumplimiento de la calidad, la seguridad y la
eficacia de los productos para la salud humana, que se fabrican, importan y comercializan
en el pais, incluyendo la vigilancia y seguridad de los cosméticos;

Que la Resoluciéon No. 44 de 17 de marzo de 2025, que aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Cosmetovigilancia, establece que tanto el titular del certificado de registro
sanitario, como el fabricante del producto, son solidariamente responsables del
cumplimiento de las normas para productos cosméticos, asi como de las condiciones de
fabricacién y control de calidad exigidos por la Direccion de Farmacia y Drogas,
incluyendo los efectos adversos comprobados que, sobre la salud individual o colectiva,
pueda experimentar la poblacion usuaria de estos productos;

Que lo concerniente a la cosmetovigilancia se desarrolla en los articulos 343 al 346 del
capitulo XXV del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, que reglamenta la
Ley 419 de 1 de febrero de 2024.
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Que el Ministerio de Salud, a través de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
considera indispensable la aprobacién de un procedimiento, con el objetivo de establecer
los requisitos y pasos a seguir para la evaluacion de sospecha de efectos indeseables a
cosméticos, en la poblacién de la Republica de Panama.

Por lo tanto, se RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar el Procedimiento para la Evaluacion de Sospecha de
Efectos Indeseables a Cosméticos, en cumplimiento de la normativa vigente.

ARTICULO SEGUNDO: Cumplir con los procesos establecidos en el Procedimiento para
la Evaluacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos, fundamentado en una
evaluacion establecida en este procedimiento y que incluye elementos claves del enfoque
normativo vigente, contenidos en el Manual de Buenas Practicas de Cosmetovigilancia.

ARTICULO TERCERO: EI Ministerio de Salud, a través de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, dictara las directrices relacionadas a la cosmetovigilancia, al
cumplimiento de las normativas, regulaciones vigentes, controles y lineamientos
establecidos, asi como a la gestion de las notificaciones de sospecha de efectos
indeseables a cosméticos.

ARTICULO CUARTO: La industria, los profesionales de la salud, asi como los usuarios
deben notificar los efectos indeseables a cosméticos a la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas, de conformidad con lo contemplado en la regulacién y las disposiciones
vigentes.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién empezard a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama:
Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Ley 66 de 10 de noviembre de 1947,
modificada por la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006, Ley 419 de 1 de febrero de 2024:
Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de
2024 y Resolucion No. 44 de 17 de marzo de 2025.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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INTRODUCCION

La Cosmetovigilancia es la actividad destinada a la recopilacién, evaluacién y seguimiento de
la informacién de los efectos adversos o indeseables, observados como consecuencia del uso
normal o conocido de los productos cosméticos.

Un efecto indeseable a cosmético es una reaccion adversa para la salud humana atribuible al uso
normal o conocido de un producto cosmético; el cual puede ser grave si esta reaccién ocasiona
o produce una incapacidad funcional temporal o permanente, invalidez, hospitalizacién,
anomalias congénitas o un riesgo vital o inmediato o la muerte.

Por lo antes sefialado, el Ministerio de Salud a través de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, y la Oficina de Organizacion y Desarrollo institucional han considerado indispensable
la creacién de una herramienta, que sirva de guia para la evaluacion de efectos indeseables a
cosmeéticos la cual hemos denominado “Procedimiento para la Evaluacién de Sospecha de
Efectos Indeseables a Cosméticos”, que integra puntos esenciales tales como: el objetivo,
alcance, definiciones, el fundamento legal, que expone la parte normativa para la aplicacién del
Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos, las normas de
controles internos; generales y especificas, el contenido del procedimiento que delimita las
responsabilidades de los actores y las unidades administrativas que intervienen, incluye los
instructivos, el formulario, y guias, parala Notificacién de Sospecha de Efectos Indeseables a
Cosméticos, y acapite de abreviaturas, acronimos, ademas del glosario que lo complementa.

El Procedimiento para la Evaluacion de Sospecha de Efectos establece que; para la notificacion
es importante el reporte a través del Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos
Indeseables a Cosméticos, el cual proviene de los usuarios, profesionales de la salud y agentes
involucrados en la distribucion y/o comercializacion de los productos cosméticos.

EI Ministerio de Salud establece como norma que periddicamente, el procedimiento sera revisado
por cada unidad y evaluado al momento de efectuarse las Auditorias de Calidad, con el objetivo
que se mantenga actualizado y se introduzcan aspectos de mejora continua.

Cabe resaltar, que los cambios obligan a que los diferentes entes se mantengan en constantes
ajustes. Por consiguiente, valoramos el interés de los usunarios, en presentar a la Oficina de
Organizacién y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, recomendaciones, que luego de
ser debidamente analizadas y aprobadas, conlleven a modificaciones que fortalezcan dicha
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1. GENERALIDADES

A. Objetivo del Procedimiento

Establecer una herramienta que contenga los lineamientos operativos, requisitos y
regulaciones para la evaluacién de las notificaciones de sospecha de efectos indeseables a
cosméticos.

B. Base Legal
¢ Constitucion Politica de la Republica de Panama.

® Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, por el cual se crea el Ministerio de Salud,
se determina su estructura %y funciones y se establecen las normas de integracion y
coordinacion de las instituciones del sector salud.

¢ Decreto No. 75 del 27 de febrero de 1969, por medio del cual se establece el Estatuto
Organico del Ministerio de Salud.

* Ley419de 1 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros productos para la
salud humana y la adquisicion publica de medicamentos, otros productos para la salud
humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médico y dicta otras disposiciones.

¢ Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, que reglamenta la Ley 419 de 1 de
febrero de 2024,

¢ Resoluciéon No. 44 de 17 de marzo de 2025, que aprueba el Manual de Buenas Practicas
de Cosmetovigilancia, y dicta directrices de las actividades relacionadas con la
cosmetovigilancia.
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C.

IL

Ambito de Aplicacién

Este procedimiento aplica a los actores que participan en la evaluaciéon de notificacion de
sospecha de efectos indeseables a cosméticos.

NORMAS DE CONTROLES INTERNOS

A. Generales

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, serd
responsable del establecimiento, desarrollo, revision y actualizacién de una adecuada
estructura de control interno.

La aplicacion de los métodos y procedimientos al igual que la calidad, eficacia del control
interno, también serd responsabilidad de cada uno de los servidores publicos segin
funciones.

Normas Especificas

Los expedientes generados, producto de las notificaciones de reportes de sospecha de
efectos indeseables a cosméticos, se elaboran considerando, ademas de los datos generales
del producto, el nombre o marca comercial del mismo.

Los informes o notas que se generen en relacién al reporte de sospecha de efecto indeseable
a cosmeéticos, deben archivarse en el expediente del producto cosmético correspondiente.

En caso de requerirse informacion adicional de parte del notificador, la misma se solicitara,
mediante los canales oficiales establecidos.

Cuando las notificaciones clasifiquen para la evaluacién de causalidad y se halla solicitado
informacion adicional al Notificador, pero la misma no se obtenga en un plazo de 30 dias
calendario, dicha notificacion se evaluara en funcién de la causalidad, conforme al
Instructivo para la Evaluacién de Sospechas de Efectos Indeseables a Cosméticos, segin
la Guia del Anexo 8 del presente documento.

Cuando las notificaciones no clasifiquen para evaluacion de causalidad, y se precisa de mas
informacion adicional, pero no se obtiene la misma, la solicitud de notificacién se
desestima y se archiva el documento en el expediente correspondiente.

Si el Informe de Evaluacion Final completo no incluye medidas regulatorias, el evaluador
debe archivar el mismo junto con el Formulario de Notificacién de Sospechas de Efectos
Indeseable a Cosméticos, en el expediente correspondiente y remite la Nota de Respuesta
con el Informe de Evaluacion original al Notificador.

Cuando la investigacion determina la aplicacién de medidas regulatorias, el evaluador debe
elaborar el Informe de Investigacion con las recomendaciones conforme al Ejemplo del-

Informe del Anexo 12. _/;:‘Sgﬁ_!o_!? &:6‘
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¢ Una vez concluya la investigacion y la aplicacion de las medidas regulatorias
correspondientes, se publican en la pagina web del Ministerio de Salud, mediante

Resolucion de 1a Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
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HI. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE SOSPECHA DE EFECTOS

INDESEABLES A COSMETICOS.
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Ventanilla

. Recepcionista

Recibe el Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos segun
Anexo 1

Registra los datos en el Libro de Control o sistema electrénico vigente

Remite el Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos.al

Departamento de Farmacovigilancia de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana.

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

. Seeretaria

Recibe el Formulario de Notificacién de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos.
Registra los datos en el Sistema Electronico Vigente.

Remite el Formulario para la Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos, al Jefe del
Departamento de Farmacovigilancia.

. Jefe(a)

Recibe el Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos
Evaltia y confirma, si la notificacion es de sospecha de efectos indeseables a cosméticos
Remite el Formulario de Notificaciéon de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos a la
Secretaria.

. Secretaria

Recibe y registra el Formulario de Notificacién de Sospecha de Efectos Indeseables a
Cosméticos.

Remite el Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos a la
Seccion de Cosmetovigilancia.

SECCION DE COSMETOVIGILANCIA

. Secretaria

Recibe el Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos
Registra en la base de datos conforme al Instructivo para la Recepeién de la Notificacién de

la Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos segiin (Anexo 2) /,/%»‘ENO DE 6“\
Remite el Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméﬁf:os al "(o\\
Jefe de la Seccion de Cosmetovigilancia. { /
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6.

Jefe(a)

Recibe el Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos
Ingresa a la base de datos de efectos indeseables a cosméticos, la informacién general de la
notificacién

Asigna al Farmacéutico Evaluador.

Nota: Cuando la notificacion se recibe via correo electrénico, imprime la misma y envia al
Departamento de Farmacovigilancia, para su tramite correspondiente. Cuando la notificacion
¢s de seguimiento de un caso reportado anteriormente, asigna la notificacion al farmacéutico
evaluador que tramit6 la notificacién inicial.

Farmacéutico Evaluador
Verifica que la notificacion no corresponda a un reporte duplicado conforme a la Guia para

Deteccion de Duplicados de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos segiin Anexo 3,
ver Nota No 1.

Comprueba que la notificacién contenga lo siguiente para considerarla un reporte valido: un
notificador identificable, un consumidor identificable, descripcion del efecto indeseable, y un
producto cosmético identificable, ver Nota No. 2.

Codifica la notificacién conforme a la Guia para la Codificacién de Sospecha de Efectos
Indeseables a Cosméticos segin Anexo 4.

Determina si el reporte es un efecto indeseable grave siguiendo los criterios de gravedad:
incapacidad funcional temporal o permanente, discapacidad, hospitalizacién, anomalias
congénitas, riesgo inmediato para la vida o muerte.

Elabora la nota de solicitud de informacion adicional de sospecha de efectos indeseables a
cosméticos, cuando se requiera o corresponda y solicita informacion adicional al notificador,
ya sea por email o por correspondencia, conforme al ejemplo de nota del Anexo 6.

Nota 1: En caso de detectar duplicidad de la notificacion, anexa la notificaciéon duplicada a la
notificacion inicial archivando en el expediente correspondiente, identificando que se trata de
un reporte duplicado. En caso de no detectar duplicidad de 1a notificacién, continfia con el
procedimiento para la validacion o investigacion del reporte.

Nota 2: Cuando se detecte un caso no valido, para la evaluacion de sospecha de efectos
indeseables a cosméticos, archiva el Formulario de Notificacion de Sospecha de Efectos
Indeseables a Cosméticos; si es valido, continiia con el procedimiento para la valoracion de la
calidad de la informacion.

I

Pagina 10 de 44 J

Archiva una copia de la nota de solicitud de informacion adicional de sospecha de efectos——

indeseables a cosméticos en el Expediente del caso; y archiva una copia en el consecutivy’ ;‘},_?qugﬁézw
Expediente que reposa en la Seccion de Cosmetovigilancia, segan los Anexos 5y 6. ; ) N
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Comunica via correo al responsable de Cosmetovigilancia del Laboratorio Fabricante y/o
distribuidor del producto cosmético reportado; la informacién individualizada y no
confidencial de las notificaciones recibidas por fuentes distintas a la industria, conforme al
ejemplo de nota del Anexo 7.

Efectia la evaluacion de causalidad, para determinar la probabilidad de la relacion causal entre
el producto cosmético sospechoso y el efecto indeseable reportado, conforme a la Guia para
la Evaluacion de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos del Anexo 8.

Solicita a la Seccioén de Control de Calidad, que realice controles de calidad al producto
cosmético en investigacion o evaluacion, segiin ejemplo nota del Anexo 9.

Elabora el Informe de Evaluacién de la Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos,
conforme al ejemplo correspondiente; y el Informe de Respuesta y Nota de Respuesta al
Notificador cuando aplique segun ¢l ejemplo de Informe de Evaluacién del Anexo 10 y
ejemplo de nota en el Anexo 11.

Ingresa los datos en el Sistema Electronico Vigente, la notificacién de efecto indeseable a
cosmeéticos, con el resultado de la evaluaciéon de causalidad.

Remite el Informe de Evaluacién de Sospecha de Efectos Indeseable a Cosméticos, que
contiene el Informe y Nota de Respuesta al Notificador, al Jefe de la Seccion de
Cosmetovigilancia.

. Jefe(a)

Recibe, revisa y firma el Informe de Evaluacion de Sospecha de Efectos Indeseable a
Cosméticos.

Remite el Informe de Evaluacion de Efectos Indeseables a Cosméticos que contiene, el
Informe de y Nota de Respuesta al Notificador, al Departamento de Farmacovigilancia, sino
efectia observaciones.

Nota: Si efectiia alguna observacién al Informe de Evaluacién se le remite al evaluador para
los ajustes correspondientes.

Secretaria

Recibe y registra el Informe de Evaluacion de Efectos Indeseables a Cosméticos que contiene,
el Informe y Nota de Respuesta al Notificador,

Remite al Departamento de Farmacovigilancia.

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

. Secretaria
Recibe y registra el Informe de Evaluacion de Efectos Indeseables a Cosméticos que contiene,
;@EB!Q, I

=
~,

el Informe y la Nota de Respuesta al Notificador.

Entrega al Jefe del Departamento de Farmacovigilancia. A

13
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11. Jefe(a)

Revisa y firma el Informe de Evaluacion de Efectos Indeseables a Cosméticos, que contiene
el Informe y 1a Nota de Respuesta al Notificador.
Entrega el Informe de Evaluacion de Efectos Indeseables a Cosméticos a la Secretaria.

12. Secretaria

Recibe y registra el Informe de Evaluacion de Efectos Indeseables a Cosméticos que contiene,
el Informe y la Nota de Respuesta al Notificador.
Remite el Informe de Evaluacion, a la Seccién de Cosmetovigilancia.

SECCION DE COSMETOVIGILANCIA

13. Secretaria
Recibe el Informe de Evaluacion que contiene, el Informe de Respuesta al Notificador y la
Nota de Respuesta al Notificador.
Remite al Farmacéutico Evaluador.

14. Farmacéutico Evaluador
Recibe el Informe de Evaluacion de Efectos Indeseables a Cosméticos que contiene el Informe
y la Nota de Respuesta al notificador.
Archiva la copia del Informe de Evaluacion de Efectos Indeseables a Cosméticos, sino incluye
medidas regulatorias.
Remite a la Secretaria la Nota y el Informe de Respuesta en original al Notificador

Nota: Elabora el Informe de Investigacion con las recomendaciones si la evaluacién concluye
que se requiere la aplicacion de medidas regulatorias, conforme al ejemplo del Informe de
Investigacion del Anexo 12,

15. Secretaria
Recibe la Nota y el Informe de Respuesta al Notificador.
Registra en el Libro de Control de correspondencia, los datos de la Nota y del Informe de
Respuesta al Notificador.
Remite al Director la Nota y el Informe de Respuesta al Notificador.

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

16. Secretaria
Recibe y remite la Nota de Respuesta, y el Informe al Notificador al Director.

. P I
Director [ T\
Revisa y firma la Nota de Respuesta y el Informe al Notificador. | /’ S/ X
Remite a la Secretaria. t‘!‘ * | '
P
e\
\&,
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17.

Secretaria
Recibe la Nota de Respuesta y el Informe al Notificador firmados y remite a la Seccion de
Cosmetovigilancia.

SECCION DE COSMETOVIGILANCIA

Secretaria

Recibe la Nota de Respuesta con el Informe al Notificador firmados por el Director.

Entrega al Farmacéutico Evaluador copia de la nota de Respuesta y del Informe de Respuesta
al Notificador.

Remite el Informe de Respuesta original, con 1a Nota de Respuesta original al Notificador en
forma fisica y por correo electronico.

Farmacéutico Evaluador
Archiva copia del Informe de Respuesta y la Nota de Respuesta dirigida notificador.
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A DE PROCESO

MINISTERIO DE SALUD
PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE SOSPECHA DE EFECTOS INDESEABLES A COSMETICOS

DESPACHO SUPERIOR

DIRECCION NACIONAL. DE FARMACIA Y DROGAS

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS

VENTANILLA PARA LA SALUD
SEGCION DE COSMETOVIGHLANCIA DIRECTOR
RECEPCIONISTA SECRETARIA JEFE
FARMACEUTICO
SECRETARIA JEFE EVALUADOR

O

f?: Sa)

&

il

@

DESCRIPC

ION DEL PROCESO

3¢
Recibe el Formulario de Notificacion de Sospecha de EIC y registra los datos en el libro o
sistema correspond»ente segun Anexo 1.
Remite el de
Agitancia de y Otros

de EIC al Departamento de
para ia Salud.

g

Sec
@ Recibe el Formulario de Notificacion de Sospecha de EIC.

Registra los datos en el Sistema Electrénico Vigente.
Remite el Formulario al Jefe de] Departamente de Farmacoviglianc

Jefe(a)
Evalta y confirma si la notificacion es de Sospecha de EIC.

o Jefe(a)
Recibe alF de ifi ion de

O

Remntte a la Secretaria para su envi6 a la Seccidn de Cosmetovigilancia para su trémite.
Secretatia

Recibe y registra el Formulario de Notificacién de Sospacha de EIC.

Remite el Formulario de Nofificacién de Sospeche de EIC, a la Seccion de
Cosmetovigitancia.

Recibe y registra en la base de datos conforme al Anexo 2, y remite el Formulario de
Notificacién de Sospecha de EIC, al Jefe de la Seccion de Cosmetovigilancia,

de EIC, ingresa en la base de datos la
informacién general.
Asigna al Farmacéutico Evaluador el Formulario de Notiffcacién de Sespechas de EIC.

Earmacéutiop Evaluador
Verifica que !a notificacion no corresponda a un reporte duplicado segun el Anexo 3.

que la I para un reporte vélido: un
un ipcion del efecto y un
producto cosmética identificable. ver Nota N°2.
Codifica fa notificacion conforme al Anexo 4.
Determlna si el reporte es un efeclo indeseable grave, slgulendo los cﬁterlus de gravedad:

ncional
congénitas, riesgo inmediato para la vida o muerte.
Elaporg el Informe de €\ de las P oe EIC, al ivo en el

Anexo 10y 11.
Remite informe de Ev: de de EIC que
Note de Respuesta al Jefe de fa Secclén de Cosmetovigilancia.
Jefe
Recibe, revisa y firma el Informe de Evaluacién de EIC, que contiene Informe de Respuasta
y Nota de Respuesta.
Remite el Informe de
al D de f

informe de R ta y

el informe de

de EIC, que it
ia sino efectia observaciones.

y Nota de

@

©)
Ol—x

@

@Jste

O}

Reclbe yreglstra el informe de Evatuacion EIC, que contiene ef informe de Respuesta y Nota de
Respuesta y remite al Departamenta de Farmacovigilancia.

Secretaria

Recibe y registra el Informe de Evaluacidn EIG, que contiene ! infarme de Respuesta y Nota da
Respl

Remite al Jefe del D deF

Firma et Informe de Evaluacion de EIC, que contiene el informe de Respueste y Nota de Respuesta.

Entrega el informe de Evaluacién de EIC, que contiene el informe de Respuesta y Nata de
Respuesta a la Secretaria.

Recibe yregistra el informe de Evaluacion EIC, que contiene el Informe de Respuesta y Nota de
Respuesta Y remite a Ia Seccién de Cosmetovigilancia.

I}
Recibe el Informe de Evaluacién EIC, que contiene el Informe de Respuesta y Nota de Respuesta y
Remite al Farmacéutico Evaluador.
{e] a O
Recibe el Informe de Evaluacién EIC, que contiene el informe de Respuesta y Nota de Respuesta.
Archiva copia del Informe de Evaluacién EIC, sino incluye medidas regulatorias.
Remita a la Secretaria, la Nota de Respuesta con el Informe al Notificador.

Secretaria
Racibe la Nota de Respussta con ol informe at Notificador .
Remite al Director los documentos para su firma.
ecretaria
Reclbe la Nota de Respuesta y el Informe al Netificador, remite al Director.

- Remite los documentos a la

Revlsa y firmala Nota de F
Secretaria.

Secretaria

Recibe la Nota de Respuesta y ef Informe al Notificader firmade y remite a la Seccién de
Cosmetovigilancia.

Secretaria

Recibe ia Nota de Respuesta y el Informe al Notificador firmados por el Director.
Entrega al Farmacéutico Evaluador copia de a Nota de Respuesta y del infor
Notificador.

Remite ol Informe de Respuesta original ¥ la Nota de Respuesta original
elactrénico,

Farmacéutico Evaluador.

Archiva copia del Informe de Respuesta y ta Note de Respuesta dirigida

P y el Informe al

16
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ANEXOS

FORMULARIOS, GUIAS E INSTRUCTIVOS PARA LA NOTIFICACION DE
SOSPECHA DE EFECTOS INDESEABLES A COSMETICOS

/ﬁ Rl -O__B ::‘;‘\':
K\Q’EE B E‘S‘;\‘\
N NN
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ANEXO 1

a~ MINISTERIO DE SALUD

Codigo: SCV Vession: §1-2024
1. DATOS DEL USUARIO AFECTADD
Nomiwe: Cédniia Eded: SBaxo: Poson Tabs:
Portanecs a alijuns etnia o puobio orig
Antecedecies de imp Marquo la que conssponds.
3 Margias, A qué: _ {7 Trastomo oe plat {3 Trastomo Hupdtico 3 otros:
(3 emparaze. Semanas i ° 3 O Renai Espaciique
7} Aconol, Frecuencia, {] thabetes ] Tastomo Cardi
lDroges Cutd {1 Hipertacisitn Or Respiratocio
] vabacuusmo. {3 trasiomo 3 Trastomo
F = Gastrole L logica
2. DATOS DEL (O 1.08) PRODUCTO (8) COSMETICO SOSPECHOSO (8): =
Focha de
Fabvicants | Distribuidor
Marca dol Expiracion Fecha Luger Donda
Nombea det
Cosmiticn o v Producto | Proucto L S| | e ||| Adiitral
Cosmdtica | Cosmibtico ol de Uso Products
stiguetado)
TOrMacion SobTe $1 LSO (RPECACION) Gel producto.
indicas lugar donde se aphod &t products {margue odas fas opct que
{) Cuero cabwitsto {] Cabetio Dcas
[ Genitates extemas [ Dianes ) Axtas
[ Peetanias ] Parpason {1 Otra pane dei cusrpo ¢ Indique cudl?
Claoca ] Lobios Y otos
I Mancs [] premes {1 uas
] Pies
{7} Brarcs

Indicar spare qué i utizo &f producto cosmeticn? (por esmpic. maguitaje, prodecior soisr, 81t}

Utikza son iy cis o] producto cosmtico repontada? Si no {8 o ol 12 resp indicuse i

ZLRERG ottos producios Cosmdiions en [ 200k de aplicacion &l mismo lempo que ef produchs cosmnético repotado? Si __ no
e haber 1tiizado olro (8) producto (3] cosmedico indique cusl (es)

En caso da que o producto cosmé portado sea ¢ ulsin pora of roslro yio cosspo, el Ipestings tnciaet o corp
depilatorios, colonkaa jparfumes; ;58 axpuso al sol dixants fa utlizacion da este? Si w_

Ha dejada de utilizar ol s coBmetics 7 & no

3. DESCRIP DEL EFECTO INDESEABLE

indijue fo% $ignos y sinlomas cos o efecto mdeseable reportad

1 wrtacion ] Manchas [ Ecomma O

L Picazsn o prusito 03 Asdor [7) Caida da cabalis 3 infwccadn

[ Sequedad [} Evojecimiento [ Aacne 3 Owss (especious).

£ tnflamacitn ) #isuns D Caspa

O Descoloracitn 1 Descamacion [3 Formuacion de ampotias yio

cosiras
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Fetha de aparicién del slecto b ot

gmmmaruMwnhummammMmmmde?m__m {de ser afimativa indigus qua

Con respecto a la locaiizacién det afecto presenmtado indicar si los sintomas:

[ Soio aparetssron en el fugar donde se aplict (us6) & products reportado
0 Sap taran an ofros fugares del Suerpo dorde 110 8¢ aplict & producto. Favor indicar s qus otras fug “ Haid

P

nk o0 de acc tomadas y evolucion det efecto indeseable

Poslarior 3 la apancidn dsl efstio mporiado ;56 suspentio of uso del producto? s __ no
OowspemmaalpmwwmmgduapMommyﬂu(mnmcs)m?mmmm
LRwﬂizoalpmmmmm‘umWW;&mmmxm;ﬂn(:)M?ﬁ____no___

Raesultao del efecto mdeseable

£ Recipecado, sspecificai en cuanio Uempo (1. S dissk ¥ i requidd tiamiento aspecifico {E]. antialirgicos)

{3 Sin recupatacion, a fa facha siguen lus wlecios
3 En recuperacitn

{1 Agravado, en paares condicionss

] Desconacide
[ Otros, Espacify

Consecuencias del elecio indeseable

(Caust hospitalizacion? St no

LProbongd hospitatizacion? S ___ no

LPiovect incapacidad parsistents o grave? Si__ no
(Causd dafeckis o anomatias conghaRas? Si__no
¢ Causd ia mowie del afectada? Si___no___

4. DATOS DEL NOTFICADOR

Pearsona que notifica;
) Usuario sfectado [T Titutor {producto cosmiico} (] professonal de ks saiud h 3
fow, & o

Nombre dat Nobdcador:

Provencia.

Fecha de notificacion:

Paten)

Coreo elctdnis:

5. INFORMACION ADICIONAL
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INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EFECTOS
INDESEABLES A COSMETICOS

-! MINISTERID
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD
HUMANA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
SECCION DE COSNETOVIGILANCIA

REPORTE

¥ La Cosmetovigitancia se define como
fas  actividades destinedas a I8
recopiiacion, svaluacion y ssguimiento
de la informacion sobre los sfectos no
dessados, observados como
consecuencis del usc nomal ©
ko de los productos cosmitico,
pars su compresion, comunicacién y Ia
minimizacion de estos.

v Un sfacto Indeseabie » cosmético es
una reaccion adversa para is ssiud
humana atribuible al uso normal ¢
conocido de los  productos
cosmiticos.

¥ Los profesionales ia salud, los
usuarios y los fabricantes /
distribuidores de productos
coamdticos deben notificar toda
sospecha de resccibn o efecto
indessable a cosméticos que
tengan conocimisnto.

v Este formularic de notificacién de
sospecha de efectos indessables a
productos cosméticos es una
herrsmisnta  fundamenial  para
conocer of comportamianto de los
cosméficos en nuesiro pais, con
relacién a su seguriiad, una vez que
astos eatin Jisponibles en el
mercado y que son utilizados por un
gran nimerc de personas.

¥ 1a notificacién no corresponds a una
denuncia, ni tampoce comtituys uns
causal de compensacibn comercial,

objetivos que no comesponden a la
Cosmetovigilancia.

INSTRUCCIONES GENERALES
Leer antes con atencidn el formulenio y utilizar letra legible y clara.

Se debe proporcionar un minimo de mformsacion pars vakidar el
reporte los cuales son los sigeentes: - identificacitn complets de fa
persons qQue nolifics: - informacibn minima sobre & usuario
sfectado, como edad. sexc y siegiss, - denlificacion preciss del
PrOducto cosmBlico Sospechoso; — descripcion de Ia resccion o
afaclo indeseable reporiado.

Para evilsr duplicacion de nalificaciones, se necesitan el nombre,
apaliido y céduls del paciente por o que se debe compistar is
iotelidad de los datos solicitados en cads aparisdo.

indicer 81 nombre del fabricante def cosmeético, marcs del producio,
0 8 o8 posidie adjuntsr foto dei producto. el nimero de lote. fechs
de expiracion, slempre y cuendo este informecion se encuentre
disponibie en 8l efiquetado det producto.

indicar las fechas aproximadas de inicio y final de uso del producto
cosmético sospechoso reportada, asi como también de las feches
de inicio y final de la resccidn o efecio indeseable atribuible i
producio cosmefico.

En caso de que & usuario sfactedo se hays recuperado de I8 resccion
o efecin indesesble, indicer esta informacion en el apaiado de
resuftado del electo indeseabie.

Si of usuaric afecisdo 8 causs dei efecto indeseable requiné aigun
ingreso hospitatano o afectd de formp grave su salud sefisier asta
mforrnacion en el spariado de consecuenciss del efecto indeseabis.

De fener slguns ofra iformacion complementana relacionads con ef

progducto cosmébcn, reacciin o efecio indeseable reporiado o datos del
ususrio sfectado. indicario en ef apartado de informacién adicional.

LA INFORMATION SUNINSTRADA SERA DE USO CONFIDENCIAL

20
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ANEXO 2

RECEPCION PARA LA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE EFECTOS
INDESEABLES A COSMETICOS

Fecha de A Industria/ Usuario o
Remitente

Recibido Profesional de la Salud | Preve Descripcién | Fecha de Nota

*Leer el instructivo al reverso.
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|
|

INSTRUCTIVO PARA LA RECEPCION DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE
EFECTOS INDESEABLES A COSMETICOS

En la base de datos establecida segiin el Cuadro No.1 se debe registrar la siguiente informacion:

¢ Fecha de recibido de la notificacién: Anotar el dia, mes y afio de llegada del Formulario

de Notificaciones de Efectos Indeseables a Cosméticos.

Remitente: Anotar el nombre de la persona que presenta la notificacion.
Industria /usuario o Profesional de la Salud: Anotar el nombre del laboratorio o

distribuidora, si proviene de la industria; de lo contrario detallar, si es de un profesional
de la salud o usuario.

® Breve descripcion del Producto: Anotar el nombre y marca comercial del producto.

Ademis, del niimero de la nota; si proviene de la industria.
¢ Fecha de Nota: Anotar la fecha de recepcién de la nota remisoria.

Nota: Los formularios de notificacién recibidos via correo electronico, deben imprimise

Fecha de
Recibido

22/07/2024
22/07/2024
22/07/2024

Remitente

Ejemplo:

Industria/ Usuario o
Profesional de la Salud

Agencia Espafiola de
Medicamentos

FDA
FDA

y completar la informacion que se solicita en el Cuadro No. 1.

Breve descripcién

Fecha de
Nota

14/06/2024
22/07/2024
22/07/2024

22
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ANEXO 3

GUIA PARA LA DETECCION DE DUPLICADOS DE SOSPECHAS DE EFECTOS
INDESEABLES A COSMETICOS

El evaluador debe tomar en consideracion los signientes puntos para descartar la duplicidad entre
2 o més notificaciones de sospechas de EIC:

Datos del producto

Datos del usuario Datos del EIC ol _!

cosmético sospechoso

Iniciales o nombre Fecha de inicio Nombre/marca producto
sospechoso
Informacion de aplicacion

Cédula Fecha de Término del producto cosmético
sospechoso i

Edad Descripcion del EIC

Fecha de nacimiento

Sexo

Antecedentes de importancia ]

Nota: Si no es posible detectar la duplicidad con los datos del parrafo anterior, revisar la
procedencia de la siguiente informacion:

Datos del Notificador Laboratorio Fabricante
Nombre y/o profesion del notificador Nombre del fabricante

Numero de manufactura del laboratorio o
de control del fabricante.

23
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ANEXO 4
GUIA PARA CODIFICACION DE SOSPECHA DE EFECTOS
INDESEABLES A COSMETICOS

Metodologia para asignar un codigo a la notificacién de sospecha de efectos indeseables a
cosmeéticos:

El farmacéutico evaluador debe asignar un cédigo alfanumérico, que se anota en la parte inferior
derecha del Formulario de Notificacion de EIC y que consta de lo siguiente:

> 3 letras que identifiquen el tipo de reporte, ¢j.: EIC: Efecto indeseable a cosmético,
guion (-)

5 2 letras seguida, que identifiquen al notificador: ejem: “IC, PS o US”, que
corresponden al origen de la notificacion, guion (-), |
> 2 nimeros arabigos que corresponden al afio de recepcidén en la Seccién de
Cosmetovigilancia, guion (-),

3 numeros arabigos consecutivos.

5 Nota: Iniciar con 001 hasta el niimero que corresponda a la ultima notificacién que .(
se haya recibido en el afio. La numeracion debe iniciar al comenzar el afio, guion )|
y

5 numeros ardbigos consecutivos generales, asignados tomando en cuenta todas las
notificaciones de EIC, no importando el origen.

1. Cedificacion para notificaciones que provienen de la industria cosmética.

Ejemplo siguiente: EIC-IC-25-001-00001

EIC IC 25 . 001 00001
Origen de la A ,
Efecto Indeseable | notificacion: ° ,de Numerp Namero consecutivo
. . recepcion de consecutivo
a Cosmético Industria . s 1 ai general
Cosmética la notificacion del afio

Nota: Si la notificacion de sospechas de EIC es enviada por la industria cosmética — IC, se debe
identificar el Titular del Certificado de Registro Sanitario, fabricante del producto o
Distribuidor:

\ \‘ iniztevic do's ,./,"‘
QN &Y
-\1 ~— N\
‘-‘9;€__Qs ESOEW/
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2. Cedificacion para notificaciones que provienen de profesionales de la salud.

Ejemplo siguiente: EIC-PS-25-001-00001

EIC PS 25 001 00001
Ong;n d.e,la Afio de Nuamero Numero
Efecto Indeseable a notificacion; . . .
A . recepcion de | consecutivo consecutivo
Cosmético Profesional de la ! ., o
Salud la notificacion del afio general

3. Codificacion para notificaciones que provienen del usuario,

Ejemplo siguiente: EIC-US-25-001-00001

EIC uUs 24 001 00001
Efecto Indeseable Origen d_e’la? Afio fle Numero Numero
notificacion: recepcion de | consecutivo del | consecutivo

a Cosmético . . ., -
Usuario la notificacion afio general

Observacion: se podra utilizar el codigo que asigne la base electrénica establecida en la Seccion
de Cosmetovigilancia.
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ANEXO S

CRITERIOS PARA LA ELABORACION DE NOTAS AL NOTIFICADOR O
INDUSTRIA COSMETICA

Hay cuatro (4) casos a considerar, para proceder a elaborar una nota al notificador o industria
cosmética:

e (Caso 1: Solicitud de informacion adicional al notificador.

¢ (Caso 2: Nota remisoria con el Informe de Respuesta al Notificador.

e (Caso 3: Solicitud de Informacion al Titular de Registro Sanitario.

e (Caso 4: Comunicacion al Titular de Registro Sanitario/distribuidor del producto
cosmético de sospecha de EIC, recibidas por fuentes distintas a la industria.

Requisitos para elaborar 1a nota al notificador o industria cosmética:
e FEnuna pagina 8%x11° en letra Arial tamafio 12.
e Pie de pagina con formato oficial para nota del Ministerio de Salud.
e Debajo del formato oficial para nota del Ministerio de Salud debe decir lo siguiente:

o Nuamero de la nota que es de cuatro digitos y mediante diagonales se separa las
iniciales de la Seccion de Cosmetovigilancia, Departamento de Farmacovigilancia
(DFV) y Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD). Por ejemplo:
0001/SCV/DFV/DNFD

o Namero de la nota se toma del libro consecutivo de notas que tiene la SCV destinadas
para tal fin. En el siguiente renglon coloca la fecha en orden de dia, mes y afio. Por
ejemplo: 24 de octubre de 2024,

Datos del destinatario:
o Caso 1 y 2: nombre del notificador, instalacion de salud (aplica solo para
profesionales de la salud) y su ubicacién o domicilio.
o Case 3 y 4: profesion y nombre del responsable de cosmetovigilancia, nombre de
la empresa que representa y su ubicacion o domicilio.
o El titulo del notificador o del responsable de cosmetovigilancia y su apellido
segutdo de dos puntos. Por ejemplo: Doctor Mendoza.

Contenido de la nota:
o Casoe 1: Solicita informacion adicional al notificador, referente a la notificacion de

sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos enviada. ALY

o Caso 2 /s )

= Redactar el texto de la nota de respuesta colocando el nombre del produgfd®/

cosmético reportado como sospechoso y el mimero de codificacion dé{ I;
SCV. '
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= Indicar en la nota al notificador, el envio del Informe de Respuesta de la
Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos.

o Caso 3 y 4: redactar el texto de la nota el nombre del producto, numero de registro
sanitario y la solicitud de la informacién requerida o la comunicacion de la
informacion no confidencial, recibida por fuentes distintas a la industria.

o Finalizar 1a nota para el caso 1 y 2: Colocando lo siguiente: “Le agradecemos su
apoyo al Programa Nacional de Cosmetovigilancia y esperamos continie
notificando su sospecha de efectos indeseables, contribuyendo asi, a la

comercializacién en el mercado nacional de productos cosméticos seguros y de
calidad”.

Nota: Toda correspondencia de Respuesta de Sospecha de Efectos Indeseables a Cosméticos al
Notificador o la Industria Cosmética, debe contar con la firma del Director Nacional de Farmacia
y Drogas.
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ANEXO 6

EJEMPLO DE NOTA DE SOLICITUD DE INFORMACION ADICIONAL AL
NOTIFICADOR

-
GOBIERMNO NACIONAL
* CON PASO FIRME »

-llllt;.lh de Salud

00XX/SCV/DFV/DNFD
XX de octubre de 20XX

Licenciado

XXXXX XXXXXX

Johnson & Johnson (Kenvue)
Ciudad

Licenciado XXXXXXX:

El motivo de la presente es para solicitarle nos informe si el paciente XXXXXX con cédula 9-
999-9999, el cual presento hipersensibilidad en sitio de aplicacion del producto XXXXXX, se
aplicé otros productos cosméticos en el drea afectada.

Le agradecemos su apoyo al Programa Nacional de Cosmetovigilancia y esperamos contintie

notificando sus sospechas de efectos indeseables a cosméticos, contribuyendo asi a que en el
mercado nacional se comercialicen productos cosméticos seguros y de calidad.

Atentamente,

XXXXXXXXXXXXXXXX

Director Nacional de Farmacia y Drogas
Copia: Archivos de FV

Iniciales Jefe/Iniciales Evaluador

“Panamd con salud y bienestar”
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ANEXO 7

EJEMPLO DE NOTA DE COMUNICACION AL LABORATORIO DE SOSPECHA DE
EFECTOS INDESEABLES A COSMETICOS
RECIBIDAS POR FUENTES DISTINTAS A LA INDUSTRIA

GCOBIERND NACIONAL

« CON PASO FIRME * sa ﬂ
L

00XX/SCV/DFV/DNFD
XX de noviembre de 203X

Licenciado

XXXXXXXXXXX

Responsable de Cosmetovigilancia
Laboratorio XXXXXXXXXXXX
Ciudad

Licenciado XXXXXXX;

En calidad de Responsable de Cosmetovigilancia del Laboratorios/Titular de Registro
Sanitario/Distribuidora XXXXXXXXX, le comunicamos que la Seccion de Cosmetovigilancia
(SCV) ha recibido notificacion de sospecha del efecto indeseable para el producto cosmético
XXXXXXXXXXX fabricado por Laboratorios XXXXXXX, con Registro Sanitario XXXXX,
recibida en la Seccion de Cosmetovigilancia (SCV) y procedemos a detallar la informacion no
confidencial de la notificacion recibida:

Datos generales:

Cédi Fechy | IMdicacion Area de i
ders | Fechade | "M | deusodel |aplicacién del ool Edad | Historia
SeCV Aplicacion EIC producto producto ooy de £ (Arios) Clinica
cosmético | cosmético | FePortado
| [ ]
Atentamente,
XXXXXXXXXXXXXXXX

Director Nacional de Farmacia y Drogas
Copia: Archivos de FV

“Panama con salud y bienestar”
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ANEXO 8

GUIA PARA EVALUACION DE CAUSALIDAD DE SOSPECHA DE EFECTOS

INDESEABLES A COSMETICOS

Informacion para considerar en el analisis y evaluacion de causalidad de sospecha de

efectos

indeseables a cosméticos

El Evaluador debe:

1.

Recolectar la informacién minima necesaria establecida para realizar la evaluacion de
causalidad.

Realiza una revision bibliografica concerniente al EIC y al producto cosmético
sospechoso, entre las cuales podran ser consultadas las siguientes: fichas técnicas de los
ingredientes contenidos en el producto cosmético, Agencias Regulatorias de Referencia
en materia de cosmetovigilancia para la Seccién (Comisién Europea, AEMPS, FDA,
ANMAT, ANVISA, ISP), informacién cientifica, entre otras.

Analiza el lugar de aplicacion y el uso del producto cosmético sospechoso, que permita
determinar la concordancia con lo indicado en el etiquetado aprobado en el Registro
Sanitario.

Analiza la historia clinica reportada (signos, sintomas y etiologia de patologias) y su
relacion con el efecto indeseable presentado.

Analiza, el uso de productos cosméticos concomitantes con el producto cosmético
sospechoso y su posible relacion con el efecto indeseable presentado, asi como su posible
interaccion, si aplica.

Aplica el método de evaluacion de la causalidad del Reglamento (CE) No 1223/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo (Version 21/10/2015), de 1a sospecha de efecto
indeseable a cosmético, segin los criterios que se describen a continuacion:

Puntuacién cronolégica para la evaluacion de causalidad de sospechas de efectos
indeseables a cosméticos

La puntuacion cronoldgica se calcula a partir de la informacion sobre la secuencia temporal entre
el uso del producto cosmeético y la aparicion de los sintomas.

30

La secuencia temporal entre el uso del producto cosmético y la aparicion del presunto efectono _——==

deseado podra ser;

o Compatible, es decir, normal dados los sintomas comunicados;
o Solo parcialmente compatible, es decir, inusual dados los sintomas comunicados;

o Desconocida;
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o Incompatible, cuando el efecto clinico o paraclinico se haya producido antes que se
utilizara el producto cosmético, o cuando el periodo previo a la aparicion de los sintomas
observados sea demasiado corto.

Nota: Si la secuencia temporal es incongruente, el efecto no deseado no puede atribuirse al uso
del producto cosmético en cuestion.

Puntuacion semiolégica para la evaluacion de causalidad de sospechas de efectos
indeseables a cosméticos

La puntuacién semioldgica se calcula a partir de la informacion sobre la naturaleza del efecto no
deseado y sobre los resultados de los examenes adicionales especificos que se hayan llevado a

cabo o de una reexposicion al producto cosmético.

a) Sintomatologia

La sintomatologia se define como el conjunto de los sintomas que se registran con la mayor
exhaustividad posible durante la investigacion de un caso y que permiten el establecimiento de
un diagndstico. La falta de un diagndstico no impide utilizar este método.

La sintomatologia es evocativa del uso de un producto cosmético, cuando los sintomas
observados se corresponden con la naturaleza del producto o con su modo de utilizacion, en lo
que se refiere a su ubicacion, efecto o evolucion.

En caso contrario, es solo parcialmente evocativa o no evocativa de este uso. En algunos casos,
factores que pueden haber contribuido al efecto no deseado, por ejemplo, atenuando o acentuando
su manifestacion clinica, aparecen al recogerse la informacion. Aunque estos factores pueden
desempeifiar un papel importante, en aras de la simplificacion, no se han tenido en cuenta en este
método.

b) Examenes adicionales (EA)
Los examenes adicionales deben ser fiables y especificos en relacion con los efectos observados,
y han de ser efectuados por un médico especialista.
Los resultados de estos examenes se clasifican como sigue:
o EA (+): positivo;
o EA (-): negativo,
o EA (7): sino se realizaron examenes o si los resultados fueron poco concluyentes.

¢) Reexposicion al producto cosmético (R)
Existen tres posibilidades en caso de recurrencia de los efectos tras una nueva exposicion al
producto cosmético, ya sea accidental o no:
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o R (+, positiva); la sintomatologia inicial se repite con la misma intensidad o con una
intensidad mayor cuando el usuario vuelve a exponerse al producto;

o R (-, negativa). el efecto no se repite cuando el usuario vuelve a exponerse al producto.

o R (?): no tiene lugar una reexposicion al producto o las condiciones de la exposicion
posterior, es decir, no son idénticas a las de la primera exposicion;

Para que se considere que una reexposicion da un resultado negativo, debe tener lugar en
condiciones similares de utilizacién del producto cosmeético (un producto idéntico con el mismo
procedimiento de uso, una duracion idéntica, etc.) sin que se produzca un efecto no deseado
idéntico (sintomas y localizacion idénticos, la misma secuencia temporal antes de la aparicion,
etc.).

Estas puntuaciones, combinadas en una Tabla de Decisién segin el Cuadro No.1 o en un Arbol
de Decision segin el Cuadro No. 2, permiten obtener cinco niveles de causalidad: muy probable,
probable, no claramente atribuible, improbable y excluida. En esta tabla de decision, en principio
se excluye la causalidad, si se considera que la secuencia temporal previa al efecto es
incompatible.

Cuando otras etiologias puedan ser la causa de un efecto no deseado observado, éstas debilitan
la presunta relacion entre el producto cosmético y el efecto no deseado en cuestion, de modo que
1a causalidad se reduce en un nivel, pero nunca se excluye.

En cualquier caso, si se demuestra, de forma validada y documentada por un médico, la existencia
de otra etiologia que explique el efecto no deseado que se ha observado, la presunta relacién
entre el producto cosmético v el efecto no deseado en cuestion queda excluida en este caso
particular. ;Esta otra etiologia debe estar validada por un médico especialista en el area de que
se trate?_y, siempre que sea posible, ha de notificarse por escrito.

Los casos excluidos se reevaluaran periédicamente, conforme a los avances de los conocimientos
cientificos.
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Cuadro 1: tabla de decisién

Sintomas | EVOCATIVO SOLO PARCIALMENTE O NO
def uso dei producto cosmético EVOCATIVO

del uso del producto cosmético
Secuencia
temporal entre
la exposicion R yio EA Rylo EA Ryfo EA Ry/o EA R yfo EA Rylo EA
y la aparicion & ? N * ? =
de los
sintomas

No No
Compatible I\il;;gé : Probable ctaramento Probable c!z-:r.a::unjabr;te improbable
pro € atribuible atnibuibie

Solo Probabie No improbable No Improbable | Improbable
parciaiments claramente claramente
compatible atribuibler atribuible
o
desconocida
Incompatible Exciuida Excluida Excluida Excluida Excluida Excluida
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Cuadro 2: arbol de decisién

.. e L » - — - -
|
' |
Examenas No se han Examenes Exdmenes No se han Examenes
adicionales yio electuado adicionaies yio adicionales yio Hrad T
resxposicidn i pasicio reExposicion | examenes reexposition
negativa adicionales positiva positiva | adicloneles yio | negativa
ylo reexposicisr | reexpositién o
o fos resuliados 08 resultacos |
son ambiguos | sonambiguos |
|
—— | RSN . A
| Np claramente | Probabie Muy probable Probable No claramenie ‘ Improbable :

atnbuitie | | atmbuible

Sintomas: En caso de que los sintormas sean no evocativas (no sugieran el efecto del producto), el grado final de la relacién
causat disminuye en un nivel (de muy probable a probable, de probabile a no clatamente atribuible, de no claramente atribuible a
improbable).

Cronoiogia compatible: Una secuencia temporal entre el uso dei producto y la aparicion de sintomas asf como entre la
interrupcion del uso del producto y la desaparicién de los sintomas que resuite plausible desde un punto de vista médice y pueda
anticiparse razonablemente para este tipo de uso del producto y efecto no deseado. La relacion causal quedard exclulda en caso
de que la cronclogia no sea compatible.
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Causalidad
MUY PROBABLE |

- Los sintomas clinicos son evocatives del uso del producto.

- Lasecuencia lemporal entre el uso del producto y la aparicion de los sintomas es compatible.

- Y los exémenes adicionales especificos realizados son adecuados{') y han dado positivo o bien la reexposicion al
producto(“) ha dado positive.

Causalidad
PROBABLE

- Los sintomas dlinicos son evocativos del uso del producto.

- Lasecuencia temporal entre el uso del producto y ta aparicion de los sintomas s compatible.

Y no se han realizado exdmenes adicionales adecuados y especificos(") ni ha tenido lugar una reexposicion al

producto(*) o bien los resultados de una reexposicién o los resultados de los exédmenes adicionales especificos que se

han reafizado son ambiguos.

O bien:

- Los sintomas clinicos son evocativos del uso del producto.

- La secuencia temporal entre el uso del producto y la aparicién de los sintomas es solo parcialmente compatible o
desconocida.

- Y los exAmenes adicionales especificos realizados son adecuados{’) y han dado positivo o bien la reexposicion al
producto(’) ha dado positivo.

O bien:
Los sintomas clinicos son solo parcialmente evecativos 0 no evocalivos del uso del producto.

- La secuencia temporal entre al uso del producto y la aparicion de los sintomas es compatible.
Y los examenes adicionales especificos realizados son adecuados(') y han dado positivo o bien la reexposicion al

_ producto(’) ha dado positivo.

Causalidad
NO

CLARAMENTE
ATRIBUIBLE

- Los sintomas clinicos son evocativos del uso del producto,

- La secuencia temporal entre ¢ uso del producto y la aparicion de los sintemas es compatible,

- Y los exAmenes adicionales adecuados y especificos('} o bien la reexposicion al producto(?) han dado negativo.

O bien:

- Los sintomas cifnicos son evocativos del uso del producto,

- la secuencia temporal entre el uso del producto y la aparicién de los sintomas es solo parcialmente compatible o
desconocida.
¥ no se han llevado a cabo exAmenes adicionales adecuados y especificos(’) ni ha tenido lugar una reexposicion al
producto(?) o bien los resultados de una reexposicién o los resultados de los examenes adicionales especificos que se
han realizado son ambiguos.

O bien:

- Los sintomas ¢linicos son solo parciaimente evocativos o no evocativos del uso del producto.
La secuencia temporal entre € uso del produclo y la aparicién ds los sintomas s compalible.
Y no se han llevado a cabo exdmenes adicionales adecuados y especificos(') ni ha tenido lugar una reexposicién al
producto{’} o bien los resultados de una reexposicion o los resultados de los exdmenas adicionales espetificos que se
han reafizado son ambiguos.

O bien:

- Los sintomas clinicos son solo parcialmente evocativos o no evocatives del uso del producto.

~ La secuencia temporal enfre ef uso det poducto y a aparicion de los sintomas es solo parcialmente compatible o
desconocida.

- Y los examenes adicionales especificos realizados son adecuados y han dado positivo{') o bien la reexposicion at
producto(®) ha dado posilivo.

35



No. 30407-A

+ CON PASO FIRME #

comrrn 3 PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE SOSPECHA
ud

Gaceta Oficial Digital, martes 18 de noviembre de 2025

DE EFECTOS INDESEABLES A COSMETICOS Pagina 34 de 44

Causalidad
POCO
PROBABLE

- Los sintomas clinicos son evacativos del use del producto.

- La secuencia temporal entre el uso del producio y la aparicion de los sintomas es solo parciaimente compatible o
desconocida.

- Y los exédmenes adicionales especificos(') o bien la reexposicién at producto(?) han dado negative.

O bienh:

- Los sintomas clinicos son solo parciaimente evocativos o no evocativos del uso del producto.

- La secuencia temporal entre el uso del producto y la aparicién de los sintomas es compatible.

- Y los exdmenes adicionales especificos(’) o bien Ia reexposicion al producto() han dado negativo.

0O bien:

- Los sintomas ciinicos son solo parciaimente evocativos o no evocativos del uso dei producto.

- La secuencia temporal enltre ei uso del producto y la aparicion de los sintomas es solo parciaimente compatible o
desconocida.

- ¥ no se han llevado a cabo examenas adicionales adecuados y espscifices(’) ni ha tenido lugar una reexposicion al
producto(’) o bien los resultados de una reexposicién o los resultados de los examenes adicionales especificos que se
han realizado son ambiguos.

O bien:

- Los sintemas clinicos son solo parcialmente evocativos o no evocativos dsl uso de! producto.

- La sscuencia temporal entre el uso del produclo y la aparicidn de los sintomas es solo parcialimente compatible o
desconocida.

- Y los exémenes adicionales especificos(') o bien la reexposicidn al producto(?) han dado negativo.

Causalidad
EXCLUIDA

- Lasecuencia temporal enlre el uso de! producto y la aparicién de los sintomas es incompatible.
O bien:
- Seha demostrado otra etiologia, que ha sido documentada y validada por un médico.

(') Los exdmenes adicionaes que se realicen para determinar objetivamante un efecio no deseado deben ser espacificos y adecuados: deben seguir un protocole
establecido previamente y permitir una interpretacion normalizada. Estos examenes especificos y adecuados deben estar claramente definidos.

{7} Cualquier reexposicion al producio puede producirse de forma controlada o accidental. E1 usuario pusde exponerse de nueva espontineamente al producio que le

haya causado ¢! efecto no deseado o

{a reexposicidn puede tener fugar en ef marco de un prolocolo especifico.
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ANEXO 9

EJEMPLO DE NOTA DE SOLICITUD DE CONTROL DE CALIDAD

g
. CON PASO FIRME salud

00XX/SCV/DFV/DNFD

XX de enero de 20XX

Licenciado (a)

XXXXXXXXXXX

Jefe de la Seccion de Control de Calidad
Licenciado (a) XXXXXXX:

Mediante la presente nota, solicitamos se gestione el control de calidad, al siguiente producto

cosmético:
Nombre del Lot.e ¥ i:e'cha de Fabricante inres Reggstr?
producto expiracion Sanitario
cosmético
. Von Cosmetics
Ayon fmary Manufacturin
Fantasy Lote: 1691 & | Productos
. T S.DER.L. de 200416
Fragancia en Expira: 07/2025 . Avon, S.A.
C.V. de:
Rollette -
México

La solicitud radica en que se ha reportado a la seccion de Cosmetovigilancia un (1) caso de
sospecha de efecto indeseable relacionada a este producto cosmético.

Atentamente,
Licdo (a)

Jefe Seccion de Cosmetovigilancia
Copia: Archivos de SCV

“Panama con salud y bienestar”
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ANEXO 10

EJEMPLO DE INFORME DE EVALUACION DE SOSPECHA DE EFECTO
INDESEABLE A COSMETICO

GOBIEAND MACIOMAL

* CON PASO FIRME satud

EVALUACION DE CAUSALIDAD DE EFECTO INDESEABLE A COSMETICO
Producto (s) cosmético (s) sospechoso (s): XXXXXXXXXXXXX

Lote de (los) producto (s) cosmético (s) sospechoso (s): XXXXXXXX

Codificacion de la SCV: xxXXXXXXxXXXX

Gravedad: xxxxxxxxx

Historia Clinica: Persona femenina de 36 afios, que no reporta antecedente de importancia
clinica. La usuaria indica que se aplic6 el producto cosmético xxxxxxxx, del fabricante
XXXX XXXXXXXXXXXXX, el cual se considera el producto cosmético sospechoso. Se indica
fecha de aplicacion xxxxxxxx en ¢l drea xxxxxxxxx. La usuaria notifica que presento
irritacion, efecto indeseable reportado, luego de la aplicacion del producto cosmético.

En el reporte se menciona que no utiliza el producto con frecuencia, una vez presentado el
efecto indeseable dejo de utilizar el producto cosmético sospechoso. El efecto indeseable
se indica que apareci6 solo en el lugar de aplicacion, se reporta que, una vez suspendido la
aplicacion del producto cosmético, desaparece el efecto indeseable reportado.

Se indica que el efecto indeseable no es grave. Otros datos de la usuaria que se notifican
son, peso: xxxx, talla; xxxx.

Método de Evaluacion Aplicado.

Para determinar la probabilidad (nivel de imputabilidad) que un efecto indeseable sea atribuible
a un producto cosmético utilizado por un usuario (a), se aplica un analisis de relacién causal
utilizando el Método Europeo de Causalidad. el cual permite un analisis estandarizado. racional
y reproducible de los casos. Este método es aplicable a efectos indeseables graves o no graves.

. : 70 1 DE\
(Para esto es importante contar con los datos que se solicitan en el formulario?, ya que esta; q,’@Ia &\
informacién minima necesaria, para que la notificacion sea evaluada y asi poder estal;rl@er lag %g o\
relacion causal. \
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1. Tabla de decision.

SOLO PARCIALMENTE O NO

SINTOMATOLOGIA EVOCATIVA del uso dél praducto EVOCATIVA del uso del producto

SECUENCIA R ylo AE + Ry/oAE? Ry/oAE- Ryl AE+ Ry/oAE? Ry/oAE-
TEMPORAL
No No
Compatible Muy probable  Probable claramente  Probable claramente  lmprobable
- atribuible atribuible
Sl parcialmente [FAINRRN A S e bable Improbabl
compatible o desconocida pane GRTATLERES B sl (rRrebabie » [Improbable
atribuible atribuible
Incom patible Excluido Excluido Excluido Excluido Excluido Excluido

Resultado de 1a tabla de decision: NO CLARAMENTE ATRIBUIBLE

2. Arbol de decision.

No 58 han £ No se han Eximenes
asicionales yic e SO s 4o yio er::hzado sdicionaies by'i’b ‘
reaxposicidn menes FREXPOSIC]

adicionales postiva posdiva adiconaies y/o nogativa |
TE@SXPOSICION reaxposicién o
| © los mesutados | les resunados
SON SMVIGUOS. son ambiguos

. l ]
No claraments | Predable Muy probable Frobabie Na . ‘ |
abibuible | atriuible |

Sintomas: En caso de que los sintomas sean no evocativos (no sugieran el efecto del producto), el grado final de la
relacion causal disminuye en un nivel (de muy probable a probable, de probable a no claramente atribuible, de no
claramente atribuible a improbable).

Cronologia compatible: Una secuencia temporal entre el uso del producto y 1a aparicién de sintomas, asi co
entre la interrupcion del uso del producto y la desaparicion de los sintomas que resulte plausible desde un pu
vista médico y pueda anticiparse razonablemente para este tipo de uso del producto y efecto nio deseado. La
causal quedara excluida en caso de que la cronologia no sea compatible.
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Resultado del arbol de decision: NO CLARAMENTE ATRIBUIBLE

Notas Finales:

v’ XXXXXXXX estd registrado como producto cosmético, para la higiene diaria e intima de la
mujer, en donde el etiquetado indica que es apto para pieles sensibles y que protege la piel
de la zona intima.
v' xxxxxxxx es un producto a base de aceite del arbol de té (Melaleuca alternifolia) al 0.6% y
un pH ligeramente alcalino superior a 8, con efectos refrescantes y protectores.
v" El aceite de arbol de t€, también conocido como aceite de melaleuca, es un aceite esencial
que proviene de vaporizar las hojas del arbol de té australiano.
v" Cuando se usa de manera topica, se cree que el aceite de arbol de té es antibacteriano. El
aceite de arbol de té se usa habitualmente para tratar el acné, ¢l pie de atleta, los piojos, los
hongos en las ufias y las picaduras de insectos.
v" El modo de empleo establecido por el fabricante es de humedecer la zona intima con agua,
aplicar formando una suave espuma y aclarar con agua abundante. Se recomienda un a dos
aplicaciones al dia para la higiene intima habitual y para el alivio de la irritacién o malestar
en la zona vulvar, anal o perianal.
v" Lamayoria de las personas pueden usar el aceite de arbol de té por via topica sin problemas.
Sin embargo, el aceite de arbol de té puede causar lo siguiente:
o Trritacién de la piel
Sarpullido alérgico en la piel (dermatitis)
Picazén
Escozor
Ardor
Descamacion
Enrojecimiento
o Sequedad
v" El aceite de arbol de té es toxico si se ingiere. Pueden ocurrir efectos secundarios graves, que
incluyen los siguientes:
o Desorientacién
o Falta de control muscular o de coordinacion de los movimientos voluntarios (ataxia)
v" Después de analizar el efecto indeseable reportado como irritacion, esta se categorizé segiin
la evaluacion de causalidad del método europeo como NO CLARAMENTE
ATRIBUIBLE; puesto que el sintoma clinico es evocativo del uso del producto, la secuencia ===
temporal entre el uso del producto y la aparicién del sintoma es compatible, mds no se haﬁ}'\?’
llevado a cabo exdmenes adicionales adecuados y especificos, ni ha tenido lugar; unéa %;g "o \}tk
reexposicion al producto. - " \a|

o 0O 0 O O O
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v’ El efecto indeseable reportado como irritacién se clasifico como un efecto indeseable NO
GRAVE, ya que en la notificacién no se reporta como consecuencia del efecto
hospitalizacién, incapacidad persistente o grave, anomalias o muerte.

Evaluador: Jefe:

Referencia Bibliografica:

1.

Agencia Espaiiola de Medicamentos (AEMPS). Centro de Informacién online de medicamentos de
Ia AEMPS — CIMA. Diclofenaco Cinfa 50 mg. [en linea] <
https://cima. aemps. es/cima/pdfs/es/[t/62161/FT 62161.pdf > [consulta: 04/02/2025].

Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos (NIH). MedlinePlus. Diclofenaco. [en linea}
< https://medlineplus. gov/spanish/druginfo/meds/a689002-
es.html:~:text=El%20diclofenaco%20se%20encuentra%20en.que%20causa %20dolor %2C%20fichre
e%20inflamaci%C3%B3n. > [consulta: 05/02/2025].

“Panama con salud y bienestar”
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ANEXO 11

EJEMPLO DE NOTA DE RESPUESTA AL NOTIFICADOR

-
GOBIERNDO NACIOHAL

* CON PASO FIRME salud

00XX/SCV/DFV/DNFD
XX de noviembre de 202X

Sefior(a)
XXXXXXXXXXX
Cindad

Sefior(a) XXXXXXX:

Dando tramite a la notificacion de sospecha de efecto indeseable a cosmético, relacionada al
producto xxxxxxxx, codificada por la Seccion de Cosmetovigilancia como EIC-US-24-000-
0000, en la cual nos comunica como efectos indeseables relacionado al producto cosmético:
hipersensibilidad, acné, resequedad en la piel; le informamos que adjunto a la misiva le enviamos
el informe de la evaluacion a la notificacion enviada por usted.

Le agradecemos su apoyo al Programa Nacional de Cosmetovigilancia y esperamos contintie

notificando sus sospechas de efectos indeseables a cosméticos, contribuyendo asi a que en el
mercado nacional se comercialicen productos cosméticos seguros y de calidad.

Atentamente,

XXXXXXXXXXXXX XXX

Director Nacional de Farmacia y Drogas
Copia: Archivos de FV

Iniciales Jefe/Iniciales Evaluador
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ANEXO 12

EJEMPLO DE INFORME DE INVESTIGACION DE COSMETOVIGILANCIA

PARA: MAGISTER URIEL B. PEREZ M.
Director Nacional de Farmacia y Drogas

DE: MAGISTER EDGAR DOMINGUEZ
Jefe del Departamento de Farmacovigilancia

LICDO. FABIO A. NAVARRO M.
Jefe Seccion de Cosmetovigilancia

ASUNTO: RETIRADA Y CESE DE COMERCIALIZACION DEL PRODUCTO XXXXXX
POR CONTENER INGREDIENTE PROHIBIDO PARA USO SOBRE LA PIEL.

= —— o TT———= I —— = E=eS e e  ————— e s e e e N

Antecedentes.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) el dia 14 de junio del
presente afio publico la nota de seguridad con nimero de referencia COS, 10/2024, relacionada
con el cese de comercializacién y retirada de varios productos cosméticos de la marca XXXX,
puesto que los productos mencionados contenian ingredientes prohibidos o utilizado sin una
conformidad respecto a las restricciones establecidas.

Dentro de los productos indicados en la nota de seguridad se hace mencién el producto cosmético
XXXXX el cual dentro de su formulacion contiene el compuesto resorcinol, el cual es una
sustancia que esta prohibida en productos cosméticos que se aplican en la piel.

De 1gual forma por lo anterior la AEMPS orden6 al laboratorio fabricante XXXXX comunicar a
los distribuidores la medida de cese de comercializacion y retirada de los productos cosméticos

citados en la nota de seguridad, asi como de la recuperacion por parte de los usuarios.

Resorcinol: 1.3-benzeneddiol.

Segin la informacion suministrada en la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) resorcinol o 1,3-benzenediol, es una sustancia que estd
registrada de conformidad con el Reglamento REACH y se fabrica y/o importa en el Espac;ef
Econdmico Europeo, en cantidades de > 1 000 a < 10 000 toneladas por afio.
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El resorcinol es un bencenodiol que esta dihidroxilado en las posiciones 1y 3. Tiene una funcién

como inhibidor de la eritropoyetina y sensibilizador. Es un bencenodiol, un miembro de los
resorcinoles y un donante fendlico.

En los productos cosméticos, el ingrediente resorcinol (nimero CAS 108-46-3, nimero CE 203-
585-2) con los nombres quimicos 1,3-bencenodiol y 1,3 dihidroxibenceno estd regulado
actualmente como tinte oxidativo para el cabello en productos para el cabello y productos
destinados a tefiir las pestafias en una concentracioén de hasta el 1,25 % (Anexo IV/22 a, b).
Ademas, el resorcinol también esta permitido en una concentracién de hasta el 0,5 % en lociones
y champis para el cabello (Anexo IV/22 ¢).

Situaciéon en Panama.

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas se encuentra registrado el
producto XXXXXXXX, el cual su informacién se detalla a continuacion:

Producto Fabricante Regtstr? Pais Expfzdid?'/ Fechigiqe
Sanitario Expiracion
| XXXXXXXX KX XXXXXX XXXXXX XXXXXX AXXXXX

Fuente: Registros Sanitarios Vigentes de Cosmético, Desinfectantes v Otros Productos Farmacéuticos de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas [20/08/2024].

Recomendaciones de la Seccién de Cosmetovigilancia

» Retirar del mercado y suspender la comercializacién del producto XXXXXX con
registro sanitario XXXXX debido a que las evidencias encontradas en las fuentes
bibliograficas investigadas y las medidas regulatorias tomadas por la Agencia Espafiola
de Medicamentos, este producto contiene un ingrediente prohibido en productos
cosméticos que se aplican sobre la piel.

¢ Elbencenodiol o resorcinol es la sustancia o ingrediente que se utiliza en productos para
el cabello y no para uso cutaneo.

¢ Comunicar al distribuidor de la medida regulatoria tomada para este producto.

)
A\ “
e La férmula cualitativa y cuantitativa deberia presentarse también en idioma esp. 0 \%.Q_
dentro del dossier de registro sanitario de los productos cosméticos. s/ @!u&g \ B
A
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IV. ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

BPFV: Buenas Practicas de Cosmetovigilancia
CE: Consejo Europeo de 1a Union Europea

DFV: Departamento de Farmacovigilancia
DNFD: Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
EIC: Efecto indeseables a cosméticos

IC: Industria Cosmética

SCV: Seccién de Cosmetovigilancia

PS: Profesional de la salud

US: Usuario

V. GLOSARIO
Causalidad de efecto indeseable a cosmético:
Anglisis de la asociacion causal, caso por caso, como un intento de determinar la
probabilidad, de que un producto bien identificado utilizado por un consumidor sea
responsable de un verdadero efecto indeseable, que por lo tanto pueda considerarse,
posiblemente como atribuible al producto cosmético y por tanto considerado como un efecto
indeseable.

Efecto indeseable a cosmético:

Reacci6n adversa para la salud humana atribuible al uso normal o conocido de los productos
cosméticos.

Formulario de notificacion de efectos indeseables a cosmético:
Documento oficial impreso o electrénico para la notificacion de sospecha de efectos
indeseables a cosméticos.

Producte cosmético:

Sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes superficiales
del cuerpo humano (epidermis, sistema liposo y capilar, ufias, labios, fosas nasales, y
6rganos genitales externos), los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo y
principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, corregir los olores corporales,
protegerlos o mantenerlos en buen estado.

Seccién de Cosmetovigilancia:
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