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—— : 4) QUE
| Eiecutivo N° 27 (De viernes 10 de mayo de 202
F?ng:\i’lEﬁ% IK?\ LEY 4(19 DE 1 DE FEBRERO DE 2024, QUE i t
REGULA LOS MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA

SALUD HUMANA Y LA ADQUISICION PUBLICA DE

MEDICAMENTOS, OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD
HUMANA.

Art. 3. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas tiene competencias para.

1. Vigilar la calidad y seguridad de los productos establecidos en la Ley 419 de
1 de febrero de 2024 y en las demas normas sanitarias vigentes, durante todas
las actividades asociadas con su produccion, importacion y comercializacion.
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# MINISTERIO DE SALUD

: HINSTERIG SECCION DE COSMETOVIGILANCIA
REPUBLICA DE PARAMIA
TN MR e o rmulario de Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos
CONFIDENCIAL
Cédigo: SCV
1. DATOS DEL USUARIO AFECTADO
Nambre: Cédula: Edad: Saxa: Peso: Talla:
Perlenece a alguna etnia o pueblo onginaria:
Antecedantes de importancia. Margue & que cormesponda.
[ Alargias, A qué: [ Trastome de plel O Trastamo Hepatico [ Otros:
[] Embarazo, Semanas o cutdneo [ Trastorno Ranal Especifique
[] Aleshal, Frecuencia [ Diabetes [] Trastomo Cardiaco
[] Drogas, Cual [ Hipertensitn [ Trastomo Respiratorio ___
[] Tabaguismo, [ Trastomo [ Trastomo
Fracuancia Gastrointestinal Hemaloldgico

2. DATOS DEL {0 LOS) PRODUGTO [5) COSMETICO SOSPECHOSO (S

Fecha de
Nombre dl Producte | Marca el F'“:f;"“ “""::"““" Expiracién | Fecha | LugarDones
Producto P S Broducts Lote (si aparece | Aproximada Adquirid el
Cosmética Cosmético & e Cosmético en el de Uso Producta
atiquetado)

Infarmacion sobre el uso (aplicacidn) del producto.

Indicar lugar donde se aplicd el products (mangue lodas [as opcionas que cormespondan):

[] Cueso cabsiiuda [ Cabslia [ cara

[] Genitales extermnos [ Dientes [ Axilas

E Peslafas E Parpados E Olra parte del cusrpo j Indique cudl?
Baca Lablos Ojos

S Manios [ Piemas O ufias
Pies

[ Brazos

Indicar ;para qué fin utillzé el producio cosmélica? (por efamplo, maquillaje, protectar solar, aic.)

LUtiliza con frecuencla el producio cosmético reportada? Si na (i es afirmaliva la respuesta indique frecuencia)
LUtIEzS otros producios cosmétlicos en la zona de aplicacion al mismo tiempo que el products cosmético reportado? Si na

Die haber utilizado obro (s) producto (s) cosmélico indique cudl (es)

En caso de que el producio cosmético reportado sea cremalemulsicn para el rostro wo cuerpa, exfoliantes/peslings faciales o comorales,

depilatorics, coleniasllocionesipariumes; ;s expuso al sol durante la ulilizacidn de esta? SI ne

AHa dejada de wilizar el products cosmética sospachoso? si na
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3. DESCRIPCION DEL EFECTO INDESEABLE
Indigue los signos y sintomas asociados al efecto indeseable reporiada.

O Irritacion O Manchas O Eczema O Conjuntivitis

[ Picazén o prarito O Ardor [ Caida de cabello O infeccion

O Sequedad O Enrojecimiento O Acné O Otros (especifique):
O inflamacitn O Fisura O caspa

[ Descoloracian [ Descamacion [ Formackan de ampollas yio

costras




Fecha da aparicion del efecto indeseabls reportado:

£Ha tlenido alguna reaccion con la ulilizacion de un producto cosmético similar 2l reportade? =l no (de ser afirmativa indique que
producto)

Con respecto a la localizacion del efecto presentado indicar si los sintomas:

[0 Solo aparecieron en el lugar donde se aplico (uso) el producto reportado
[ Se presentaran en olros lugares del cuerpo donde no se aplicd el producta. Favor indicar en qué olros lugares presentd efeclos indeseables

Informacion dé acciones tomadas y evolucion del efecto indeseable

Posterlor a la aparicién dal efecto reportado J se suspendic el uso del producta? si_ no

De suspendersa el producto reportado jdesaparecio o disminuyd el (los) efecio (s) indeseable? si___ no
AReutilizd el products cosmético reportado despuds de la aparicibn del (los) efecto (5) indeseable?si  no
Resultado del efecto indessable

[0 Recupsrade, especificar en cuanio tismpo (Ej. 5 dias): y s requird iratamienio especifico (Ej. antialéricos):

[ Sin recuperacitn, a la fecha siguen los efeclos
[ En recuparacian

[] Agravado, en peares condiclones

[ Desconocido

[ Otros, Especificar

Consecuencias del efecio indessable

JCaust hospitalizacien? SI_ no

Prolongd hospializacién? Si_ mo

JProvocd Incapacidad persistenta o grave? Sl no
LCausd defecltos o anomallas congénitas? Si___no
¢ Causd la muerte del afectado? Si_ no

4. DATOS DEL NOTIFICADOR

Persona que notifica:

[ Usuario afectade [ Titular (producto cosmético) [ profesional de la salud (especifique: )
[ Otre
Mombre del Notificadar:
Provincla:

Fecha da natificaciin:
Telédona:

Caorreo electrdnico:
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5. INFORMACION ADICIONAL




INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EFECTOS
INDESEABLES A COSMETICOS

.! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GORERND NACHINAL —

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

REPORTE

La Cosmetovigilancia se define como
las actividades destinadas a |la
recopilacidn, evaluacion y seguimianto
de la informacién sobre los efectos no
deseados, observados como
consecuencia del uso normal o
conocido de los productos cosmiético,
para su compresion, comunicacion y la
minimizacion de estos.

Un efecto indeseable a cosmético es
una reaccién adversa para la salud
humana atribuible al uso normal o
conocido de los productos
cosméticos.

Los profesionales la salud, los
usuarios y los fabricantes /[
distribuidores de productos
cosméticos deben notificar toda
sospacha de reaccion o efecto
indeseable a cosméticos que
tengan conocimiento.

Este formularic de notificacion de
sospacha de efectos indeseables a
productos cosméticos es una
herramienta fundamental para
conocer el comportamiento de los
cosmiéticos en nuestro pais, con
relacion a su seguridad, una vez que
estos estan disponibles en el
mearcado y que son utilizados por un
gran nimero de parsonas.

La notificacion no corresponde a una
denuncia, ni tampoco constituye una
causal de compensacién comercial,
objetives que no corresponden a la
Cosmetovigilancia.

INSTRUCCIONES GENERALES
Leer antes con atencién el formuwlario y utilizar lefra legible y clara.

Se debe proporcionar un minimo de informacion para validar el
reporte los cuales son los siguientes: = identificacién compiefa de la
persona gque nolifica; — informacién minima sobre el wsuario
afeclado, como edad, sexoc y alergias; — identificacion precisa del
producto cosmético sospechose; — descripcion de la reaccitn o
efecto indeseable reporfado.

Para evifar duplicacion de notificaciones, se necesitan el nombre,
apelliido y ceédula del paciente por lo que se debe compiatar la
totalidad de los defos solicitados en cada apartado.

Indicar el nombre del fabricante del cosmético, marca del! producto,
o 5i es posible adjuntar foto del producto, el nimero de lote, fecha
de expiracion, siempre y cuando esta informacion se encuentre
disponible en el etiquetado del producto.

Indicar las fechas aproximadas de inicio y final de uso del producto
cosmético sospechoso reporfado, asi como también de las fechas
de inicio y final de la reaccion o efecto indeseable atribuible al
producto cosméetico.

En caso de gue el usuano afectado se haya recuperado de la reaccion
o efecio indeseable, indicar esta informacion en el apariado de
resuftado del efecto indeseable.

5i el usuario afeciado a causa del efeclo indeseable requirid aigun
ingreso hospitalano o afectd de forma grave su salud sefialar esfa
informacitn en el apartado de consecuencias del efecto indeseabie.

De terer alguns ofra informacitn complemeniaria relacionada con el
producio cosmeétlico, reaccion o efecto indeseable reporfado o datos del
usuario afectado, indicarlo en gl apatado de informacion adicional.

LA INFORMACION SUMINSTRADA SERA DE USO CONFIDENCIAL
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RESOLUCUOO"NO. 333 Panamé

de___ 2 da. Lsasaacsy de 2024
Que aprueba of uso de lus Formulano de Notilicacion de Scepechas de Efsiioe
Ind bies 8 Prod C toas

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uzo de sus fapdlades legales,

CONSIDERANDO.

Que i3 Lay 419 g 01 do fobearo ge 2024, gue requla 'oe medicamentos y ovos

-
.
POELCios pana fa sakud humans y ‘@ acgusician pibhce de medcamonios, otros
procductias pant | salud humana, rsumos de sakud, dsposilivos y equipos médicos, ‘
y dicta oiras disposioones. y of Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024,

que la reglameria, osablecen el marco reguialono para lodas las acluaciones gue

rivolucren produchos farmackulicos y otros produclos pars & salud humana, en los
DEpecios reiscionsdes 8 18 caidas 2equridad y oficaca ce odos
-

Que en & arlouio 10 de ta refenda Ley 419 de 2024, establece gue fa Autoridad de

Salud o3 la reciors @ 1odo [0 concemisnte @ fs sulud 98 &5 pobIssOn ¥ & trands de
ln Drireocion Naconsd ds Faemacis y Drogas, es 19 encargada de 18 expedicén
Suspensidm, MOociidacion, rencvactn y cancelacdn de! ragisiio Sanitanc, ass como

¢e elaciuar 13 acciongs de lanmacovigiancla, de conird previo v de conlroi

postenion, vigiancia de operackin y da bucnas pracikas a establecimionios

famaceuscns ¥y no farmaceuticos pard velar por of cumplimisnio de las

dsposkiones de fa presente Ley y sus ragiamantos complementarios con sl objeto

de Ascatzar a calidad, segundad y eicatas de los productos smparados por esta

Ley

Que ef articuio 3 del Decrelo Ejeculive No. 27 de 10 mayo 08 2024, esaliets que

& Direccidn Nacional de Fammada y Drogas tene competenca para viglar la calidad

y sequnidac de las procuctos estableckios en la Loy 419 de 1 de febrero de 2024 y
las demas normas sanilarsss vigenies, durgnie Lodss 188 Scividades SS00RCES CON
su producode, importacedn y comarciaizacon

Que por su pare, el articuky 344 del Decreto Ejeculvo cel 27 de mayo de 2024
Aspone que ks pamamotros o las cirecinces minmas de s acividades de
cosmetovigiancia, de los cosmétcos comerpalizados en nueslio pais, Sardn
ascritae 8 waves 02 Resolucadn emtida por 13 Diecdon Nacional de Farmapca y
Drogas

Cue para bovar a cabo la actindad de Cosmexvigiiancs se recuisre que (s Ssocidn
de Cosmetovigianca del Cepatamentc  de  Famacoviglancis  de
Medicamanios y Clros Producios pers la Salud Humara y Uso Racional de
Medicamonics, de (8 Directidn Nacional de Farmacia y Drogas, cuente <on un

ot e o e o e s S s https://www.minsa.qob.pa/sites/default/files/qeneral/resolu
o oS cosmelicos on las porsonas quo fos utidzan a rivel Nacona . ° .
cion formulario efectos indeseables.pdf
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https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/resolucion_formulario_efectos_indeseables.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/resolucion_formulario_efectos_indeseables.pdf
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https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/general/resolucion_formulario_efectos_indeseables.pdf
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Cue aprueba el usc de los Formulario de Notificacion de Sospechas de Efectos
Indeseables a Productos Cosmélicos

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que ia Ley 418 de 01 de febrero de 2024, que regula los medicamenios y oiros
productos para la salud humana y la adquisicion publica de medicamentos, otros
productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos v equipos médicos,
y dicla olras disposiciones, y el Decreto Ejecutive Mo. 27 de 10 de mayo de 2024,
que la reglamenta, establecen el marco regulatorio para lodas las actuaciones gue
imvolucran productos farmacduticos y otros groductos para la salud humana, en los
aspectos relacionados a la calidad, saguridad y eficacia de eslos.

Que en el articule 10 de Iz referida Ley 419 de 2024, establece gue la Aulondad de
Salud as la rectora en todo lo concaemignte a la salud de la poblacidn y & traves de
la Direccion Macional de Farmacia v Drogas, es la encargada de la expedicidn,
suspension, modificacion, renovacion y cancelacion del registro sanitario, asi como
de afeciuar las acciones de fammacovigilancia, d¢e controf previo y de conimol
posterior, wigilancia de operacion y de bhuenas praclicas a eslablecimienios
farmacéuticos y no farmacéuticos para velar por el cumpiimiento de las
disposiciones de la presente Ley y sus reglameanios complementarios con el objete
de fizcalizar la calidad, segundad vy eficacia de los productos amparados por esta
Ley.

Que el anticulo 3 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de 2024, establece que
la Direccion Naclonal de Farmacia y Drogas tens compatencia para vigilar la calidad
y sequridad de los productos establecidos an la Ley 418 de 1 de febraro de 2024 y
las demas normas sanilanas vigenies, durante todas las aclividades asociadas con
su produccion, importacidn y comercializacion

Que por su parte, & articulo 344 del Dacreto Ejeculive del 27 de mayo de 2024,
dispone que los parametros o las directrices minimas de las acividades de
cosmetovigilancia, de los cosmélicos comercializados en nuesiro pais, seran
descritas @ través de Resalucidn emilida por la Direccidn Macional de Farmaca y
Drogas.

Que para llevar a cabo la actividad de Cosmelovigilancia se requiera gue la Seccidn
da Cosmetovigilancia del Deparamenio de Farmacovigilancia de
Medicamenlaos y Otros Productos para la Salud Huemana vy Uso Racional de
Medicamentas, de la Direccion Macional de Farmacia y Drogas, cusnte con un
instrumento que permita conocer de forma espontanea el comporlamiento de las
productos cosméticos en las parsonas que s ulilizan a nvel naclonal,
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REPUBLICA DE PANAMA

MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N O04/¢f
pe |+ e MARZ20

Que aprueba el Manual de Buenas Practicas de Cosmetovigilancia

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROG/

uso de sus facultadey

CONSIDERANDO

Quie ¢l articuio 109 de lu C
\CIOM esehy

nstitucion Politica de la Republica de Pa , establece que es
! del Estade velar por la salud de la poblacion de la Re |1uh‘n.1 y que el
individue como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocidn, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y fa obligacion de conservarla;

de Gabinere No.1 de 15 de enero de

acciones de promocion, protecci racion y rehabilitacion de la salud,
que por mandato constitucional son responsabilic ‘stado. Como drgano de la funcidn
gjecutiva. el Ministerio de Salud, tendsé a su cargo la determina
tica de salud del Estado;

én y conduccion de Ja

Que la Ley 419 de | de febrero de .!ll‘~l of
la salud humana vy la adquisi medic
humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
gual que su reglamentacion, constituyen ¢l marco

:ula los medicamentos y otros preductos para

mentos, <

as productos para la salud

08, y dicta otras disposiciones, al
rulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, que conlleva un régimen de fiscalizacion de los

y demds productos para la salud huma
guridad v eficacia ¢

&, asi como los aspectos relacionados

ivoe No. 27 de 10 de mayo de 2024 que reglamenta la Ley 419 de 1 de
febrero de 2024 sehala que los pardmetros o Jas directrices minimas de las actividades de
cosmetovigilancia, de los cosméticos comercializados en {a Republica de Panama seran
emitidas por la Direceidn Nacional de Farmacia y Drogas:

(Que mediante Resolucion No. 353 de (9 de agosto de 20,
No.30I25-A del 24 de septiembre de 2
Cosmetovigilancia;

|

Practicas de

24 publicada en la Gaceta O
4. se aprobd ¢l Manual de Buer

ai

v Drogas ha recibido consultas y observaciones

Que la Direccidn Naci de Farmaci
presentadas por los fabnicantes y distribui
Practicas de Control, ¥ luego de analizar las mismas. esta Direccion ha concluido que es
preciso Hevar a » Una a izacién de dicho Manual:

ores de cosméticos sobre ¢l Manual de Buenas

do. se hace necesario actualizar ¢l Manual de Buenas Practicas
L-.I cual die sonadas ©

es el caso de la gestion de las notificaciones de sospechas de efectos
, énlre otras;

Que en virtud de lo sei
Cosmetovigilan

as directrices de las activi

Que en virud de lo entes expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar ¢! Manua! de Bucnas Practicas de Cosmetovigilancia,
contenido en el Anexo | de la presente Resolucion

ARTICULO SEGUNDO: Senalar que ¢l Manual establecido en ¢ ulo Primero de la
presente Resolucion, es de estricto cumplimiente del titular del centificado de rug:i~1rn
ante y los distribuidores de los produc N

$ COSMETICos que se ¢

-
GOBIERNO NACIONAL
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MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE
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ARTICULO TERCERQ: Corresponde a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, por
medio de la Seccidn de Cosmetovigilancia del Departamento de Farmacovigilancia de
Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana y Uso Racio
la responsabilidad de divulgar, monitorear y evaluar ¢l cumplimiento de esta Resolucion a
partir de su promulgacion.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion deroga la Resolucion No. 353 de 09 de
agosto de 2024

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion empezarda a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de Ja Repiblica de Panama,

Decreto de hinete No. 1 de 13 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y
Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

\ l/’,_(m pel)
Mgter/ URIEY B, EFRE

7M.

/ i
Director Nacional de Farmacia y [

- §

-
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE COSMETOVIGILANCIA

I'abla de contenido
INTRODUCCION

Programa de Cosmetovigilancia.....cocviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicincncisnisssessisenn

Notificaciones de Efectos Indeseables a Cosméticos
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Cosmetovigilancia, come es el caso de la gestion de |las notificaciones de sospechas de
efectos indeseables a cosméticos.

Programa de Cosmetovigilancia.

Se crea un Programa de Cosmetovigilancia adscrito a la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, que busca vigilar la seguridad en el uso de los productos cosméticos, asi como de
facilitar el reporte por parte del usuario, profesionales de salud sobre efectos indeseables,
para su comprension, comunicacion y la minimizacidn en la aparicion de estos. Este
programa estara integrado por: La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD), el titular
del certificado de registro sanitario, el fabricante del producto y/o distribuidores,
responsable de cosmetovigilancia, usuarios o consumidores y profesionales de salud.

Notificaciones de Efectos Indeseables a Cosméticos.

Se notificaran los efectos indeseables no serios en veinte dias, mientras que los efectos
indeseables serios o graves se notificaran en un plazo de hasta diez dias, contados desde
gue se tenga conocimientos de estas. En los formularios o plataformas electrénicas
establecidas por la Direccidn. Las notificaciones se deberan enviar en idioma espafiol.

La informacidon minima de la notificacion de efectos indeseables a cosméticos debe
contener lo siguiente:
Un notificador identificable: Nombre o iniciales, teléfono o correo de contacto.
Un consumidor identificable: nombre o iniciales, edad, sexo, informacion de alergias.
Descripcidn del efecto indeseable: detallar los sintomas presentados y fechas de
inicio.
Producto cosmético identificable: nombre comercial exacto y/o una combinacidn de
otros elementos identificativos como: marca, tipo de cosmético y nimero de lote.
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Cosmetovigilancia, como es el caso de la gestion de las notificaciones de sospechas de
efectos indeseables a cosméticos.

Programa de Cosmetoy :;.__'ll:lnrl;l.

Se crea un Programa de Cosmetovigilancia adscrito a la Direccidn Nacional de Farmacia y
Drogas, que busca vigilar la seguridad en ¢l uso de los productos cosméticos, asi como de
facilitar €l reporte por parte del usuario, profesionales de salud sobre efectos indeseables,
para su comprension, comunicacion y la minimizacion en la aparicion de estos. Este
programa estard integrade por: La Direccién Macional de Farmacia y Drogas (DNFD), el
titutar del certificado de regisiro sanitario, el fabricante del producto yfo distribuidores,
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Nutificaciones de Efectos Indeseables a Cosméticos por parte de los Usuarios 3

Profesinnales de la Salud.

Los profesionales de la salud v usuarios notificaran los efectos indeseables no serios en veinte
dias, mientras que los efectos indeseables serios o graves los notificardn en un plazo de hasta
diez dias, contados desde que se tenga conocimientos de estas, en los formularios o
plataformas clectronicas establecidas por la Direccion.

La informacién minima de la notificacin de efectos indeseables a cosméticos debe
contener lo siguiente:
1. Un notificador identificable: Nombre o iniciales, teléfono o correo de contacto.
2. Un consumidor identificable: nombre o iniciales, edad, sexo, informacion de alergias.
3. Deseripeion del efecto indeseable: detallar los sintomas presentados y fechas de
inicio.
4. Producto cosmético identificable: nombre comercial exacto vio una combinacion de
olros elementos identificativos como: marea, tipo de cosmético ¥ nimero de lote.
Funciones de los Componentes del Programa de Cosmetovigilancia,
Funciones de Ia Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas dentro del Programa de

Cosmetovigilancia:

a) Coordinar y mantener el Programa de Cosmetovigilancia
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Funciones de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas dentro del Programa de
Cosmetovigilancia:

a) Coordinar y mantener el Programa de Cosmetovigilancia.

b) Recibir y registrar las notificaciones de efectos indeseables ocurridos en el pais
procedentes de los demas integrantes del programa.

c) Ewaluar la informacion recibida y gestionar analisis de calidad complementarios
cuando Sea necesarios.

d) Comunicar al responsable de cosmetovigilancia la ocurrencia de un efecto
indeseable relacionado a los productos bajo su responsabilidad que haya sido
notificado por un profesional de salud, por un usuario o consumidor.

e) Establecer yfo adoptar medidas con el fin de minimizar la aparicion de efectos
indeseables o reducir sus consecuencias.

f) Publicar boletines de forma periddica con informacidn consolidada de las
notificaciones de efectos indeseables a cosméticos recibidas, asi como de material
educativo relacionado al uso seguro de los productos cosméticos.

Funciones del Titular del Certificado de Registro Sanitario/Fabricante del producto o
los distribuidores dentro del Programa de Cosmetovigilancia;

a) Designar un Responsable de Cosmetovigilancia (RCV) que sera el interlocutor valido
ante la Seccion de Cosmetovigilancia (SCV) en materia de Cosmetovigilancia. Se
comunicara mediante nota el nombre, direccion fisica, correo electrénico y teléfonos
de |la persona designada. El RCV debera ser un profesional Farmacéutico o Quimico-
Farmacéutico idéneo. Esta figura la podra ejercer el Regente Farmacéutico de la
distribuidora local de los productos cosméticos.

Deberan mantener un registro de los reportes de efectos indeseables graves o serios
de sus cosmeéticos, asi como la evaluacion de estos. Si del resultado de la evaluacion
de los reportes se identifican situaciones gue impliguen riesgo para la salud del
usuario, las empresas fabricantes deberan notificar de inmediato a la Direccidn
Macional de Farmacia y Drogas y detallando los riesgos identificados.

Comunicar a la DNFD las medidas correctoras que hayan adoptado en situaciones
gue impliquen un riesgo para la salud de los usuarios o consumidores.

Dejar claro a los consumidores como pueden ponerse en contacto con la empresa.
Asegurarse que el personal que labore en la empresa este adecuadamente
informado y capacitado sobre sus obligaciones de farmacovigilancia.
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b) Recibir y registrar las notificaciones de efectos indeseables ocurridos en el pais
procedentes de los demas integrantes del programa.

¢) Ewvaluar la informacién recibida y pestionar andlisis de calidad complementarios
cuando sea necesarios.

d) Comunicar al responsable de cosmetovigilancia la ocurrencia de un efecto indeseable
relacionado a los productos bajo su responsabilidad que haya sido notificado por un
profesional de salud, por un usuario o consumidor.

¢) Establecer v/o adoptar medidas con el fin de minimizar la aparicidn de efectos
indeseables o reducir sus consecuencias,

fj Publicar boletines de forma periadica con informacion consolidada de las
notificaciones de efectos indeseables a cosméticos recibidas, as{ como de material
educativo relacionado al uso segure de los productos cosméticas,

Funciones del Titular del Certificado de Registro Sanitario/Fabricante del producto o

los distribuidores dentro del Programa de Cosmetovigilancia:

a) Designar un Responsable de Cosmetovigilancia (RCV) que serd el interlocutor valido
ante la Seccion de Cosmetovigilancia (SCV) en materia de Cosmetovigilancia. Se
comunicard mediante nota ¢l nombre, direccidn fisica, correo electrinico y teléfonos
de la persona designada, El RCV deberd ser un profesional con formacion superior
en farmacia, quimica farmacéutica, quimica, ingenieria quimica o similares, o
comprobar experiencia relacionada, que pueda demostrar suficiencia técnica para
asumnir las responsabilidades establecidas. Esta figura la podrd ¢jercer el Regente
Farmacéutico de la distribuidora local de los productos cosméticos,

Deberdan mantener un registro de los reportes de efectos indeseables graves o serios
de sus cosméticos, asi como la evaluacion de estos. Si del resultado de la evaluacion
de los reportes se identifican siluaciones que impliquen riesgo para la salud del
usuario, las empresas fabricantes deberan notificar de inmediato a la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas v detallando los riesgos identificados.

Comunicar a la DNFD las medidas correctoras que hayan adoptado en situaciones
que impliguen un riesgo para la salud de los usuarios o consumidores.

Dejar claro a los consumidores como pueden ponerse en contacto con la empresa.
Asegurarsc que el personal que labore en la empresa este adecuadamente informado
v capacitado sobre sus obligaciones de Cosmetovigilancia.

Actualizar la informacion de seguridad de sus productos cosméticos considerando los
datos disponibles sobre los efectos no deseados.
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Funciones del Responsable de Cosmetovigilancia (RCV) dentro del Programa de
Cosmetovigilancia:

a) Gestidn, notificacion, recopilacidn vy evaluacién de las notificaciones de efeclos
indeseables de los productos cosméticos, ocurridos en el pais. Esta informacidn
deberd ser enviada a la SCV de la DNFD,

b) Identificar los casos que cumplan los criterios para ser clasificados como un efecto
indeseable serio o grave.

¢) Responder cualquier peticion de informacion solicitada por la SCV en relacion con
las notificaciones de efectos indeseables y defectos de calidad de los productos
cosmeticos.

d) Coordinar dentro de la empresa las actividades de cosmetovigilancia,

Los Consumidores v los Profesionales de Salud:

a) Colaborardn con el Programa de Cosmetovigilancia mediante la notificacion de los
efectos indeseables y defectos de calidad de los productos cosméticos. Asi como
también aportando informacion que se precise para la evaluacion de estos,

b) Los consumidores y log profesionales que utilizan o aplican productos cosmeticos
podrin notificar los efectos indeseables a productos cosméticos directamente a la
DNFD a través del formulario oficial o también a través del distribuidor o fabricante
del producto cosméticos sospechoso.

Gestion de Calidad,

Para lograr que las actividades de Cosmetovigilancia cumplan con lo establecido en la
normativa ¥ garantizar asi el fortalecimiento del Programa de Cosmetovigilancia y el
mantenimiento del nivel cientifico del personal que lleve a cabo esta actividad se hace
indispensable establecer métodos de gestion de calidad que haga al sistema mas eficiente.

El Sistema de Gestidn de Calidad esta disefiado globalmente para asegurar que cada vez que
se realiza un proceso, la informacién y el método que se maneje se apliquen de forma -
armonizada y consistente. 4 L DE
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El Titular del Certificado de Registro Sanitario/Fabricante del producto o distribuidor dentro
del Programa de Cosmetovigilancia debe contar con Procedimientos Normalizados de
Trabajo (PNT) establecidos para cada una de las actividades establecidas en el Programa de
Cosmetovigilancia; los cuales deben ser elaborados ¥ revisados por los responsables de
Cosmetovigilancia de cada empresa y deberdan ser tanto implementados como de
conocimiento por parte del personal involucrado. En todos los procedimientos normalizados
de trabajo deben identificarse al menos, el nombre del procedimiento y codificacion
asignada, fecha de su redaccion definitiva, nombre y firma del responsable del
procedimiento, nombre de los procedimientos operativos de trabajo relacionados.

Gestion de las Notificaciones de los Efectos Indeseables a Cosméticos.

La notificacion de sospecha de efectos indeseables a cosméticos es actualmente la principal
fuente de informacion en Cosmetovigilancia; el cual consiste en la recoleccion, registro,
evaluacién y comunicacion de notificaciones de sospechas de efectos indeseables atribuibles
al uso normal o razonablemente previsible de un producto cosmético.

El Titular del Certificado de Registro Sanitario/Fabricante del producto o distribuidor dentro
del Programa de Cosmetovigilancia deberdn establecer estrategias para la promover, difundir
v motivar a la notificacién de sospechas de efectos indeseables a cosméticos hacia los
profesionales de la salud y usuarios, estableciendo estrategias que deberén ser programadas,
planificadas y documentadas.

a. Difusion de los Formularios de Notificacion

Las notificaciones de sospechas de efectos indeseables a cosméticos se haran en los
formularios establecidos por la SCV de la DNFD, los cuales deberdn ser divuigados hacia
los profesionales de la salud v usuarios en general que esté en su ambito, asi como de facilitar
¢l acceso a dichos formularios.

El Titular del Certificado de Registro Sanitario/Fabricante del producto o distribuidor
deberan colaborar en la difusion de los formularios de notificacion de efectos indeseables a
cosméticos.

b. Recepeion y Registro de las Notificaciones
Todas las notificaciones de efectos indeseables a cosméticos recibidas deberan ser registradas
en una base datos local, que permita la trazabilidad de estas. Este registro local debera

~n
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contener como minimo, la fecha de recepcion de la notificacion, junto con el nimero de
codificacion local asignado, datos del notificador, breve descripeion de evento reportado ¥
del producto cosmético reportado siempre leniendo en cuenta la proteccion de datos
personales del consumidor v el notificador respetando de esta manera las normas de
confidencialidad.

El formato de registro local podra ser manual (libro de registro) v / o electronico (base de
datos, tabla de Excel, etc.), siempre v cuando se garantice la integridad de la informacion y
el acceso restringido de los mismos,

c. Validacion de las notificaciones

Se debe validar las notificaciones recibidas, teniendo en cuenta que la misma cumpla con la
definicion de un efecto indeseable & cosmético, de igual forma que describa los apartados
minimos gue debe cumplir el reporte ya deserite con anterioridad,

En las notificacienes incompletas, se debe realizar puntualmente el seguimiento para obtener
informacion adicional a partir del notificador original o de otros documentos fuentes
disponibles, documentando dicha actividad. Ademds, se debe disponer de un procedimiento
que describa estas tareas de validacion, asi como priorizacion de las notificaciones recibidas.

d. Codificacion de las Notificaciones

La codificacion de las notificaciones de efecios indeseables a cosméticos tiene el objetivo de
llevar una trazabilidad de las notificaciones de efectos indeseables recibidos, de igual forma
para detectar posibles duplicados que puedan reportarse. Al momento de validar la
notificacion se le debe asignar un codige, que puede ser numérico, en el cual dentro de este
debe estar incorporado el afio de realizado el reporte. Se debera implementar un manual de
procedimiento gque incluya los pasos para la realizacion de este proceso.

¢, Gestion de Duplicados

En la gestion de notificaciones de efectos indeseables a Cosméticos se debe llevar a cabo la
identificacién de casos duplicados en cualquier momento del proceso de gestion de las
notificaciones, ¢stas acciones comprenderan validar apartados especificos del reporte que
puedan indicar una notificacion duplicada, estos apartados pueden ser el nombre del usuario,
niimero de cédula del usuario, nombre del notificador u otro apartado que pueda determinar
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un reporte duplicado (ejemplo: lugar donde lo adquirid); esta actividad deberd estar
documentada en un procedimiento.

f. Evaluacion de las Notificaciones de efectos indeseables a cosméticos

Los Titnlares del Certificado de Registro Sanitario/Fabricante del producto o distribuidor
dispondran de un procedimiento de evaluacion de las notificaciones de efectos indeseables a
cosméticos que reciban y que contemplen los criterios para la realizacion, o no, de la
evaluacion individual de los casos. En este contexto la evaluacion se refiere al proceso que
lleva a cabo ¢l personal 1éenico para realizar la valoracion de causalidad de la notificacion,

l.a evaluacion de las notificaciones se realiza para cada una de ellas de forma individual. En
este proceso se debe tener en cuenta toda la informacion aportada en la notificacion, asi como
la informacién disponible acerca del producto cosmeéticos reportado.

La evaluacion de la causalidad debe aplicarse a los casos que se consideren validos y sobre
los que se disponga de informaeion relevante suficiente, independientemente de la fuente de
la informacion (informes de contacto de consumidores ¢ informes de profesionales de la
salud).

Como ocurre en los métodos de evaluacion de la causalidad, la puesta en prictica de este
método:

o Solo es posible una vez que se ha recogido una cantidad minima de informacion.

o Debe llevarse a cabe de forma separada para cada producto cosmético utilizado antes
de la aparicitn del efecto indeseable.

o Puede requerir una evaluacidon médica especializada, lo que se recomienda en casos
complejos, o si se considera que existe una repercusion grave en la salud del usuario.

Es posible que a través de la investigacion y evaluacidn de causalidad se identifique
claramente una causa distinta al producto cosmético. En este caso, |a relacidn entre el efeclo
indescable y el producto se considera "excluida”. Del mismo modo, si existe una relacion
temporal incompatible con el uso del producto (por ejemplo, un evento adverso ocurrido
antes del uso del producto), la relacitn causal debe considerarse “excluida”,
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g. Envio de notificaciones a la Autoridad por parte de la Industria Cosmética.

Los Titulares del Certificado de Registro Sanitario/Fabricanie del producto o distribuidor
deberdn enviar las notificaciones de efectos indeseables a cosméticos una vez que tenga
conocimiento de estos, respetando los tiempos establecidos siendo los siguientes:

o 20 dias habiles para envio de notificaciones de efectos indeseables graves

De recibir notificaciones de efectos indeseables no graves los Titulares del Certificado de
Registro Sanitario/Fabricante del producto o distribuidor deberan enviar estas notificaciones
en un plazo de 30 hahiles.

El registro en la base de datos de las notificaciones validadas se debe realizar dentro del plazo
establecido a partir de la recepcidn de la informacion. Respetando este plazo los Titulares del
Certificado de Registro Sanitario/Fabricante del producto o distribuidor de productos
cosméticos deberd aplicar criterios de priorizacion atendiendo al volumen de notificaciones
recibidas, u otro criterio primordial que sea valorado, este debera estar siempre documentado.

Interaccion entre los Titulares del Certificado de Registro Sanitario/Fabricante del
producto o distribuider y la Autoridad Reguladora (AR).

s de gran importancia de disponer de una comunicacion ¢ intercambio de informacidn entre
la Autoridad Reguladora Nacional (AR) v la Industria Cosmética, en especial cuando se
notifica un efecto indeseable grave,

El responsable de cosmetovigilancia de la industria cosmética deberd proveer toda la
informacion que disponga ¥ que sea relevante para la evaluacion de los reportes. Si la
Autoridad Reguladora requiera o considere necesaria alguna informacion adicional, esta
debera proporcionarse.

La Industria Cosmética deberd notificar a la AR cualquier efecto indeseable a cosmético que
le reporten; entendiendo que al momento del reporte no disponga la informacion completa
de la notificacidn, el responsable de cosmetovigilancia deberd gestionar las acciones

pertinentes con el fin de obtener la informacion fallante, respetando los plazos para el efivio

va establecidos.
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Acciones Posteriores.

Las acciones posteriores tienen como finalidad la proteccion de la salud y la seguridad de los
usuarios que utilizan productos cosméticos, reduciendo la probabilidad de recurrencia de un
efecto indeseable a un cosmético. Para esto se incluye la aplicacion de medidas regulatorias
y la difusién de informacion que podria utilizarse para evitar dichos riesgos.

Un problema para la salud humana podria identificarse a partir de uno o varios informes de
efectos indeseables similares asociados con el mismo producto cosmético, Cuando sea
necesanio, se debe realizar un andlisis de tendencias que tenga en cuenta la naturaleza,
gravedad y/o frecuencia efectos indeseables notificados. Otros factores pedrian incluir
posibles factores predisponentes por parte de los usuarios finales que hayan experimentado
el efecto indeseable.

La informacion que surja del seguimiento de la seguridad en el uso de los productos
cosméticos debe estar disponible al puiblico, por lo que ¢l contenido de estas comunicaciones
debe presentarse de forma consistente y tener en cuenta cl nivel de comprension de los
usuarios.

Cuando sea necesario, la industria cosmética iniciard acciones tras la evaluacion de los datos
de vigilancia post-comercializacidén, junto con otras fuentes de datos de seguridad
complementarias. Estas acciones o medidas pueden incluir un cambio en las instrucciones de
uso. etiquetado, advertencias, cambios en la formula, retirada del producto, o cualquier
accién adicional necesaria para proteger la salud de la poblacion. Estas medidas deben
presentarse 2 la AR.

De igual forma la AR podri tomar acciones o medidas posteriores a la post-comercializacion
de un producto cosméticos, como resultado de la vigilancia de la seguridad y la evaluacién
del riesgo detectado.

Actividades de Cosmetovigilancia de la Autoridad Reguladora

Dentro de las actividades de vigilancia por parte de Autoridad Reguladora, esta la de

comunicar informacion relacionada con ¢l uso seguro de productos cosméticos, asi como de

notas de seguridad o comunicados de interés a los involucrados en el uso y comerciglizacién
de cosméticos. /.

/ e
A | v
g
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Por lo anterior la DNFD a través de la SCV puoblicara folletos de informacion, notas de
seguridad y comunicados sobre la vigilancia post-comercializacion de los productos
cosméticos; los cuales se publicardn a través de la pagina web del Ministerio de Salud ¥ que
deberan ser consultadas tanto por los profesionales de la salud. la industria de cosméticos ¥
usuarios gue ulilizan estos productos de forma periddica para su conocimiento.

Para las actividades de Cosmetovigilancia, la DNFD tomard de referencia las siguientes
Autoridades Reguladoras, por su experiencia y manejo en la vigilancia de la seguridad de los
cosméticos:
o Food and Drugs Adminstration (FDA).
o Agencia Espafiola de Medicamentos y Producto Sanitarios (AEMPS).
o Comision Europea (CE).
o Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de
Argentina (ANMAT).
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (Anvisa).
o Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP).

Abreviaturas.

AR: Autoridad Reguladora

DNFD: Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

PNT: Procedimientos Normalizados de Trabajo

RCV: Responsable de Cosmetovigilancia

SCV: Bevcion de Cosmetovigilancia

Definiciones.

Cosmético: Sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes

superficiales del cuerpo humano {epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios, fosas
nasales y drganos genitales externos), los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo
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o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, corregir los olores corporales,
protegerlos o mantenerlos en buen estado.

Mo se considerara producte cosmético una sustancia o mezcla destinada a ser ingerida,
inhalada, inyectada o implantada en ¢l cuerpo huméano,

Cosmetovigilancia: Actividad destinada a la recopilacion, evaluacion y seguimiento de la
informacion sobre los efectos no deseados, observados como consecuencia del uso normal o
conocido de los productos cosméticos, para su comprension, comumcacion v la
minimizacion de estos,

Efecto indeseable a cosméticos: Reaccion adversa para la salud humana atribuible al uso
normal o conocide de los productos cosméticos.

Efecto indeseable grave a cosméticos: cfeclo indeseable que produce incapacidad
funcional, temporal o permanente, invalidez, hospitalizacion, anomalias congénilas o un
rigsgo vital inmediato o la muerte,

Evaluacion de causalidad de efectos indeseables a eosméticos:
resultado del analisis de la asociacion causal, caso por caso, como un intento de determinar
la probabilidad, de que un producto bien identificado utilizade por un consumidor sea
responsable de un verdadero evento indeseable, que por lo tanto puede considerarse,
posiblemente como atribuible al producto cosmético y por tanto considerado como un efecto
indeseahle.

Evento indeseable o adverso a cosméticos: cualquier evento para la salud humana que,
informado voluntariamente por consumidores, profesionales de la salud, autoridades y
cualguier otra persona haya ocurnido durante o después del uso normal o conocido
{excluyendo uso indebido ¥ abuso) de un producto cosmético; v que no esté necesariamente
relacionado con el uso de este.

Mal uso y abuso: uso del producte que no estd de acuerdo con el proposito previsto v las

condiciones correctas de uso del producto y/o con las instrucciones de uso y/o con las
advertencias especificas mencionados en la ctiqueta o rotulado.

12
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Uso razonablemente previsible de un producto cosmético: son las condiciones de uso
original previsto por ¢l fabricante del producto {uso normal), que pueden preverse debido a
la forma de apariencia, funcién del producto o del histerial del producto, asi como de los
habitos y practicas de los consumidores.

Uso normal de un producto cosmético: son las condiciones de uso de un producto segin
recomendaciones del fabricante, como por ejemplo las instrucciones. advertencias y otras
aplicaciones que figuren en ¢l etiquetado de este,

Reaccion Adversa a Cosmético: Es aquella respuesta nociva y no intencionada que se
produce en el hombre con ¢l uso normal o conocido de los productos cosméticos,

Referencias Biblingraficas.

1. Ley 419 de | de febrero de 2024, Que regula los medicamentos v ofros productos
para la salud humana v la adguisicion pablica de medicamentos, otros productos para
la salud humana, insumos de salud, dispositivos v equipos médicos. ¥ dicta otras
disposiciones.

2. Decreto Ejecutivo N° 27 (De viemes 10 de mayo de 2024) QUE REGLAMENTA LA
LEY 419 DE 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,

3. Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de
noviembre de 2009 sobre los productos cosméticos.

4, Real Decreto 83/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos
cosmeticos.

5. Comision Furopea. Guia de ecfectos indeseables graves atribuibles al uso de
cosméticos (2013).

6. Comision Europea, Directrices Sobre ¢l Manejo de Efectos Adversos y Netificacion
de Efectos Indeseables Serios en La Unidn Europea (2016).

7. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (Anvisa). Resolucion RDC N®
894, de 27 de agosto de 2024. Buenas Pricticas de Cosmetovigilancia para las
empresas que regulan productos cosméticos ante la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa),
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Departamento de Farmacovigilancia de Medicamentos y Otros Productos para
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Seccion de Cosmetovigilancia

* Presentacidn - Manual de Buenas Practicas de Cosmetovigilancia

s Formulario de Motificacidn de Efectos Indeseables a Cosméticos

Folletos Informativos de Cosmetovigilancia

» [Fotosensibilidad: Fotoalergia y Fototoxicidad

= Algunas Diferencias importantes entre cosméticos y medicamentos
= so Comecto de Ampollas Cosmeticas

= Tintes y Cremas Alisadoras Para el Cabello

* Cosmeiovigilancia y efecios indeseables a Cosméticos

* Protectores Saolares

= Maguillaje Permanente y Tatuajes

s Producios Cosméticos Depilatorios y Epilatorios

Nota de Seguridad de Productes Cosmeticos

= MNota de seguridad 052/SCWDFWIDNFD-2025 de 12 de agosto de 2025 - La Administracian Macional de Medicamentos. Alimentos ¥ Tecnologias (ANMAT)
de Argentina — Prohibe El Usa, La Comercializacian y Distribucidn de Los Productes Casméticos de Las Marea Carbén Coco. Preductos No Registrados En
Fanama.

* Nota de seguridad D51/SCW/DFWDMFD-2025 de 04 de agosto de 2025 - LAADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEMTOS ¥
TECHNOLOGIA MEDICA [ANMAT) DE ARGENTINA PROHIBE EL USO ¥ COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS COSMETICO DE LA MARGA "BAMAMNA
PREMIUM". PRODUCTOS NO REGISTRADOS EN PANAMA.

* Nota de seguridad 05S0/SCWDFWIDNFD-2025 de 31 de julio de 2025 - La Administracién Nacional De Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologias (ANMAT) De
Argentina — Prohibe El Useo, La Comercializacion y Distribucion de Los Producto Cosmétices De Las Marca Celuvera, Fenogree y Alidol Producios No
Regisirados En Panama.

= Nota de seguridad 048/SCWDFWIDNFD-2025 de 31 de julio de 2025 - La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias (AMMAT) de
Argentina — Prohibe El Use y La Comercializacion Del Producto Cosmeético "Ungidents De Coca- Amica y Aceite De Cannabis- Laboratorio Morteno S.R.L."
Produstos Mo Registrados En Panama.

= Nota de seguridad D48/SCWDFWIDNFD-2025 de 31 de julio de 2025 - La Comision Europea A Traves Del Sistema De Alerta Rapida {Safety Gate) Emite
Boletin De Motificaciones De Productos Cosméticas que Representan Riesgos Para Los Usuarios

= MNota de seguridad 047/SCWDFWIDNFD-2025 de 24 de julio de 2025 - Rufinas de Cuidado de |a Fiel Aprendidas en Redes Sociales Pueden Causar Dano
en los Adolescentes,

* Nota de seguridad 048/SCWDFWIDNFD-2025 de 24 de julic de 2025 - La Administracién Nacional De Medicamentos, Aimentos ¥ Tecnologias (ANMAT) De
Argentina — Prohibe el Uso, Distribucidn Comercializacidn y Publicidad De Diversos Productos Cosméticos De La Marca Topliss. Productos No Registrados
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Estadistica correspondiente al periodo de 01 de julio de 2024 al 18 de agosto
de 2025.

Tramites Gestionados Total
Folletos Informativos de

Cosmetovigilancia 8

Notas de Seguridad de Productos 69

Cosméticos

Reportes de Efectos indeseables a 12

cosmeéticos

Informes de Cosmetovigilancia 7

Resoluciones con medidas 5

regulatorias

Capacitaciones realizadas 4
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Seccion de Cosmetovigilancia

« Presentacion - Manual de Buenas Practicas de Cosmetovigilancia

Folletos Informativos de Cosmetovigilancia

Fotosensibilidad: Fotoalergia y Fototoxicidad
Algunas Diferencias importantes enfre cosméticos y medicamentos
Uso Correcto de Ampollas Cosméticas

Tintes y Cremas Alisadoras Para el Cabello

Cosmetovigilancia y efectos indeseables a Cosméticos

Protectores Solares

Maquillaje Permanente y Tatuajss

Nota de Seguridad de Productos Cosmeéticos

« Nota de seguridad 052/SCV/DFV/DNFD-2025 de 12 de agosto de 2025 - La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologias (ANMAT)
de Argentina — Prohibe El Uso, La Comercializacion y Distribucion de Los Productos Cosméticos de Las Marca Carbon Coco. Productos Mo Registrados En

Panama.

Nota de seguridad 051/SCVIDFV/IDNFD-2025 de 04 de agosto de 2025 - LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIAMEDICA (ANMAT) DE ARGENTINA PROHIBE EL USQ Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS COSMETICO DE LA MARCA “BANANA
PREMIUM". PRODUCTOS NO REGISTRADOS EN PANAMA.

Nota de seguridad 050/SCWDFV/DNFD-2025 de 31 de julio de 2025 - La Administracion Macional De Medicamentos, Alimentos Y Tecnologias (ANMAT) De
Argentina — Prohibe El Uso, La Comercializacion y Distribucién de Los Producto Cosméticos De Las Marca Celuvera, Fenogrec y Alidol Productos No
Registrados En Panama.
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4LQUE ES UN PROTECTOR SO

Los productos de proteccién solar =4
como aqguellos productos  que
absorber. reflejar o dispersar Ig
ultravioletas y que estd previsto
ponga en contacto con la piel hum
la finalidad exclusiva o pring
protegerla para manteneria en buen

(QUE ES EL FACTOR DE PROTE
SOLAR?

El Factor de Proteccion Solar (FP
indicador del tiempo que una persol
esiar al sol sin quemarse.

Se refiere tnicamente a la protecci
a la radiacion ultravioleta B (UVB
expresarse mediante las siglas FPJ
una numeracion.

Los factores de proteccion por enci
no aumentan sustancialmente la p
frente a la radiacion ultravioleta (UV

Tomar en cuenta gue ni siqg
productos solares muy eficaces
garantizar una proteccion fotal fre
riesgos que la radiacion ultraviolets
para la salud: ningun producto filir
radiacion.
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Las ampollas o viales son envases o pre
utilizados tanto por la industria cosmeéti

Industrias farmacéuticas (medicamentd
algunos ingredientes utilizados en formu
ampollas cosméticas son parte de la g
de productos farmacéuticos como, pq
colageno, &cido  hialurénico,  fos
favoreciendo la confusion en su administ

Algunas ampollas destinadas para usg
ofrecen  acciones hidratantes, g
antiarrugas o antimanchas, entre
embargo, es imprescindible tomar en cu
un producto cosmético que se aplica en
no debe confundirse con una ampoll
inyectable.

Presentamos a continuacion
recomedaciones para prevenir el mal
ampollas cosméticas:

Los productos cosméticos en envas

manera topica en partes externas
humanc y NUNCA PARA SER INYECT

Si se inyecta un producto de uso cosmé
provocar graves problemas de salud co
cutanea, infecciones bacterianas, grd
incluso, poner en riesgo la vida de las p
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ALGUNAS DIFERENCIAS IMPO

MEDICAMENTOS

De acuerdo con la normativa panamefa, los
medicamentos se definen como aquellos productos
farmacéuticos empleados para la  prevencion,
diagnostico o tratamiento de una enfermedad o
estado patologico, o para modificar  sistemas
fisiologicos en beneficio de las personas a quien fue
administrado.

Los medicamentos solo  pueden  venderse,
dispensarse o distribuirse en establecimientos
farmacéuticos que cuenten con la licencia de
operacion que autorice las actividades que realicen.

COSMETICOS

Muestra legislacidn define a los productos cosméticos
como toda sustancia o preparado destinado a ser
puesto en contacto con las diversas partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema
piloso y capilar, ufias, labios y drganos genitales
externos) o con los dientes y las mucosas bucales,
con el fin exclusive o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y/o corregir los
olores corporales y/o protegerlos o mantenerlos en
buen estado.

El producto cosmético que, en razon de su
composicion, se le atribuye propiedades terapéuticas,
debe registrarse como medicamento.
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FOTOSENSIBILIDAD: FOTOALERGIA Y FOTOTOXICIDAD
ASOCIADA A MEDICAMENTOS Y COSMETICOS

LQUE ES LA FOTOSENSIBILIDAD? o o

Es una reaccidn anormal de la piel a la luz [solar o artificial) causada

por sustancias que reaccionan con la radiacidn. Estas sustancias, 7.1
llamadas fotosensibilizantes, pueden encontrarse en algunos
productos cosméticos.

TIPOS DE
REACCIONES

FOTOTOXICIDAD

Oourre  desde la primera exposicicn.  Provooa
enrojecimiento, ardor y lesiones similares

a guemaduras solares. Esta afeccidn

aparece en minutos u horas tras aplicar

el producto y exponerse al sol

Generatmente se limita a las zonas

expuestas y puede dejar manchas

oscuras (hiperpigmentacian].

FOTOALERGIA

Requiere contacto previo con el producto, por lo gue es una
reaccion del sistema inmune. Aparece mas

tarde que la fototoxicidad (de 2a

10 dias) v puede extenderse a zonas

no expuestas. Produce picazon,

erupcones, ampollas y descamacidn.

INGREDIENTES UTILIZADOS EN COSMETICOS QUE PUEDEN CAUSAR
', CONSERVANTES COMUNES FOTOSENSIBILIDAD

tARenas menLy * Benzofenonas A FRAGANCIAS Y ACEITES
ropipaabanc ipxibeszora, ESENCIALES
Triclosdn . avabenzana) iriagmes 15850)

Alcohol cetilico I - A _ EXFOLIANTES QuUIMICOS
Propilenglicol aminobenzoico y \eitsaina . AI-IEP«S lfél:ido glicdlico,
Trietanolamina :h_zrivados Cedra ;cl-lid: l:l:t;ﬂ] s
Fenoxietanol + Cinamatos Cibsicos fimdn, tima) . s [acdo salici

Imidazolidinil urea f = Fenilbenzimidazol Lavanda & AGENTES OXIDANTES
+ Perdxida de benzoilo

% COLORANTES Y TINTES
# FILTROS SOLARES * Parafenilendiamina
« Sales de fluoresceina

« Pigmentos rojos (C.L

diazolidinil urea sulfonato de potasio. Geraniol
RECOMENDACIONES PARA - * IMPODRTANTE DUE TENER EN
LA POBLACION g
= Rewvisar los ingredientes de
cosméticons, espedcalmente los
gue usas durante el dia.
del ingrediente Evitar la exposicion solar
# Duracion de la exposicidn después de aplicar productos
solsr con ingredientes
fotosensibilizantes.
Usar ropa protectora y
bloqueadaores solares
adecuados.
Si tienes antecedentes de
reacciones en la piel al usar
cosmeticos, consulta con un
dermatslogo.

\FACTORES DE RIESGO:

. . En la actuaslidad la Direccién Macional de
+ Tipo de piel (mas clara =

mds sensible) Farmacia y Drogas mantiene Eeglstros sanitarios
& Cantidad v concertraciin vigentes de productos cosméticos incluyenda
1 protectores  solares.  exfoliantes, colorantes,
fragancias y conservantes por lo gue se

recomienda:

= Adguinr los  productos  cosméticos  en
establecimientos autorizados para la venta de
estos productos.

* Humedad y temperatura
ambiente

0000

il
I

Para informacidn adicional contactar a: cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa

Tener en cuenta que los cosmeéticas contienean
sustandas quimicas gue puesden producir
reacciones o efectos indeseables si se utilizan
de forma incorrecta.




Nota de Seguridad de Productos Cosméticos

Mota de seguridad 052/SCV/DFV/DMFD-2025 de 12 de agosio de 2025 - La Administracién Macional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia
de Argentina — Prohibe El Uso, La Comercializacién y Distribucién de Los Productos Cosmeéticos de Las Marca Carbdn Coco. Productos Mo Regisirados En
Panama.

Mota de seguridad 051/SCV/DFWIDNFD-2025 de 04 de agosto de 2025 - LAADMINISTRAC ON NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥
TECNOLOGIA MEDICA [ANMAT) DE ARGENTINA PROHIBE EL USO Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS COSMETICO DE LA MARGA "BANANA
PREMIUM". PRODUCTOS NO REGISTRADOS EN PANAMA.

Mota de seguridad 050/SCWDFWDNFD-2025 de 21 de julio de 2025 - La Administracian Nacional De Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologias (ANMAT) De
Argentina — Prohibe El Uso, La Comercializacion y Distribucion de Los Producto Cosmeéticos De Las Marca Celuvera, Fenogrec y Alidol Producios No
Registrades En Panama.

Mota de seguridad 048/SCV/DFW/DNFD-2025 de 31 de julic de 2025 - La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias (ANMAT) de
Argentina — Prohibe El Uso y La Comercializacion Del Producto Cosmético “Unglento De Coca- Amica v Aceite De Cannabis- Laboratorio Nortefio S.R.L"
Preductos Mo Registrados En Panama.

Mota de seguridad 048/SCV/DFW/DNFD-2025 de 31 de julio de 2025 - La Comision Eurcpea A Traves Del Sistema De Alerta Rapida (Safety Gate) Emite
Boletin De Mofificaciones De Productos Cosméticos que Representan Riesgos Para Los Usuarios

Mota de seguridad 047/SCV/DFW/DNFD-2025 de 24 de julio de 2025 - Rutinas de Cuidade de la Fiel Aprendidas en Redes Sociales Pueden Causar Daifio

en los Adolessentes

Mota de seguridad 046/SCV/DFW/DNFD-2025 de 24 de julio de 2025 - La Administracién Macional De Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologias (AMMAT) De
Argentina — Prohibe el Use, Distribucién Comercializacidn y Publicidad De Diversos Productos Cosmeéticos De La Marea Topliss. Productos Mo Registrados
En Panama.

Mota de seguridad 045/SCV/DFW/DNFD-2025 de 18 de julio de 2025 - La Administracién Macional De Medicamentos, Alimentos y Tecnologias (ANMAT) De
Argentina — Prohibe El Uso, Distribucidn Comercializacidn y Publisidad de Diversos Productos Cosmétices De La Marea Ra Productos Mo Registrados En
Panama.

Mota de seguridad 044/SCW/DFWDNFD-2025 de 17 de julio de 2025 - La Administracian Macional De Medicamentos, Aimentos ¥ Tecnologia Medica
Anmaf) De Argentina Prohibe El Uso ¥ Comercializacion De Un Producto Cosmético De La Marca "Biolash”. Producto Mo Registrado En Panama.

Mota de Seguridad 043/SCWDFWDNFD-2025 de 15 de julio de 2025 - Agencia Espaficla De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) - Informa
Sobre El Cese De Comercializacion, Refirada ¥ Recuperacion Del producio Cosmético Noa Mox Gel Remover. Producto Cosmetico Mo Registrados En
Fanama.

Mota de Seguridad 042/SCW/DFWDNFD-2025 de 14 de julio de 2025 - El Insfituto De Salud Publica De Chile Alerta Sobre La Comercializacion De
Producios Cosmeéticos que, Teniendo Autorizacion Para Uso Topico, Son Utilizados De Forma Inyectable, en Clinicas Dermatoéogicas. Producto Mo
regisirade En Panama.

Mota de Seguridad 041/SCWDFWDNFD-2025 de 04 de julio de 2025 - La Comisién Europea A Través Del Sistermaa de Aleria Rapida (Safety Gate) Emite
Boletin de Motificaciones de Productos Cosméticos que Representan Riesgos para Los Usuarios.

Mota de Seguridad 040/SCWDFWDMFD-2025 de 30 de junic de 2025 - Agencia Esparicla De Medicamentos ¥ Productos Sanitarios (AEMPS) - Informa
Sobre El Cese De Comercializacion, Refirada Del Mercado y recuperacion de Varios Lotes de Productos De Proteccién Solar Parasol. Productos

Cosméticos Mo Registrados en Panama.
Mota de Seguridad 03SCWDFWDNFD-2025 de 26 de junio de 2025 - La administracion Macional De Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologias (ANMAT) de
Argentina — Prohibe El Uso, Distribucidn comercializacion y Publicidad de Diversos Productos Cosméficos de La Marca HOOGA. Productos No Registrados

en Panama

Mota de Seguridad 033/SCWDFWDNFD-2025 de 26 de junio de 2025 - Bl Insfifuto de Vigilancia de Medicamentos {INWVIMA) Emite Alerta Por Contaminacion
de Lotes del Producto Agua Micelar Rosas Pomys. Productos No Registrados en Panamsa

Mota de Seguridad 037/SCWDFWDNFD-2025 de 20 de junio de 2025 - Agencia Espariola De Medicamentos ¥ Productos Sanitarios (AEMPS) - Informa
Sobre El Cese De Comercializacion ¥ Retirada De Tres Lotes del Producto Cosmeético Stradivarius N®128 Fleur Saline Eau De Parfum. Producto Cosmeético

Mo Registrados en Panama

Mota de Seguridad 038/SCWDFWDNFD-2025 de 20 de junio de 2025 - Agencia Espariola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) - Informa
Sobre El Cese De Fabricacion, de Comercializacion y Retirada del Mercado De Todos Los Productos De Las Marcas Pirinherbsan, Fontdeblane,

Mythological y Extraroma. Producios cosméticos Mo Registrades En Fanama

Mota de Seguridad 035/SCW/DFWDNFD-2025 de 20 de junio de 2025 - Agencia Espaiiola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) - Informa
Sobre El Cese De Comerdializacidn, Refirada y Recuperacidn de un Lote Del Producto OXD Leche Meutra Para Masaje. Products Cosmético Mo registrada
En Panama.
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Para: POBLACION EN GENERAL

&) o
De: MAGIST IEL B. PEREZ M.
Directgr Nacional de Farmacia y Drogas i

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COsh

ADVERTENCIA POR PREPARACION Y COMERCIALIZACION DE
EN ESTABLECIMIENTO NO AUTORIZADO (CLINICA HAIR THH
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DR

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO
USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS ¥ OTROS PRODUCTOS PA
LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA ¥ DROGAS DEL MINIS
SEGUIMEINTO A REPORTE REALIZADO POR UNA CIUDADANA
COMUNICAR LA SIGUIENTE INFORMACION

La Direccidn Naclonal de Farmacia y Drogas, a través de la Seccion d
cormeo electronico por parte de una ciudadana en contra del establed
Center, ubicado en calle 39 este Bella Vista, cludad de Panama, en d
tratamientos para alopecia, de los cuales consistia en diferentes
inyecciones en el cuero cabelludo, tratamientos de champls capilares

La Seccidn de Cosmetovigilancia del Departamento de Farmacovigilal
Productos para la Salud Humana y Uso Racional de Medicamentos
situacién comunicada por una ciudadana realize acciones con &l fin
adecuado de los productos cosmélicos utilizados dentro del estableciy

Las acciones llevadas a cabo fueron:

¥ Verificacion si el local cuenta con licencia de operacion emitid
Farmacia y Drogas, puesto que se indica que en el local o
preparaciones de productos cosméticos y tabletas orales,

«  Apoyo por parte de fa Seccion de Inspeccionss a Establecimig)
inspeccitn a este establecimiento

Resultados de |as acciones,

Una vez verificado con la seccién de Licencia de establecimientos,
Clinica Halr Therapy, ubicado calle 3% este Bella Vista, ciudad de P
de operacion emitida por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
para preparar o reenvasar productos cosméticos,

De igual forma se realizd una inspeccion al local por parte de
establecimientos, el cual se encontraba vacio, desalojado y sin mobill

-
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Nota 034/SCV/DFV/DNFD)
Panama, 06 de junio de 203

Para; POBLACION EN GENERAL

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS ANUNCIA

VIGILANCIA POR POSIBLES EFECTOS ADVERSOS RELACIONADOS|

CON EL FLUORURO DE ESTANO PRESENTE EN PASTAS
DENTALES.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMEN
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECGION NACIONAL DE FARMACIAY
DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN

DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICAR
SIGUIENTE INFORMACION:

En seguimiento a la Nota de Seguridad No, 029/SCV/DFV/DNFD-2025, emitid
de abril de 2025, la Seccién de Cosmetovigilancia de la Direccion Nacig
Farmacia y Drogas reitera a los profesionales de la salud y a la poblacion en g
la importancia de la deteccién temprana de cualquier efecto indeseable que
estar relacionado con el uso de cremas dentifricas que contengan enj
ingredientes Fluoruro de Estafio, ya que esta informacién puede aporta)
relevantes relacionados con la seguridad de estos productos tomar
consideracién que estudios cientificos ya han indicado que aunque se|
frecuente, el fluoruro de estafic puede causar reacciones adversas en la
bucal y encias, ocasionando sintomas que pueden afectar a los consumidorg

—_—
El Fluoruro de Estafio es un ingrediente presente en algunas cremas
enjuagues bucales cuyas funciones son: prevenir las caries, mantener en buen

cavidad bucal y evitar [a placa dental.

La Administracion de Alimentos y Medicamentes de Los Estados Unidos (FDA
*Monografia M021 correspondiente a Medicamentos de Venta Libre (OTC por sus
en inglés): especlficaments Medicamentos Anticaries de Venta Libre para Uso Hy
sefiala que un producto de venta libre antl - carles se considera seguro y eficaj
| utilizado de forma ad da en admini 30n topica en los dientes y que
stiquetado cumpla con cada condicién como se indica en la monografia OTQ
condicicnes generales blecidas en su r ivas.

La concentracion méxima de Fidor para adultos es de 1500 partes por millén (pp|
equivale al 0,15%. La Unién Europea permite para cualquier pasta dental un cof
0,1% a 0,15% de Flor para que sea efectivo y seguro su uso.

Panama con salud y bienestar
“2025: Afio de la Alfabetizacion Constitucional”
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MNota 047/ SCVIDFVDNFD-2025
Fanama, 24 de jullo de 2025

Parz; POBLACION EN GENERAL

tatichflon ] hae /
De: MAGISTER/URIEL'B. PEREZ M. . L
Diractgr Wacionsl o& Fermaca y Drogas -

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

RUTIMAS DE CUIDADO DE LA PIEL APRENDIDAS EN REDES SOCIALES PUEDEN CAUSAR
DAROD EN LOS ADOLESCENTES.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANICA DEL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA Y
USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA DE
LA DIRECCION MACIOMAL DE FARMACIA ¥ DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LA INFORMACION DE SEGURIDAD EN EL USO DE PRODUCTOS
COSMETICOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICAR LA SIGUIENTE INFORMACION.

Investigadores de la Universidad Morhwestern, en Evanston, Estados Unidos, han publicads
reciantements resultados de un estudio revisade por pares para examinar oS posibles riesgos v
beneficios de kas rulinas de culdade de |a plel para adolescantes que se publican en redes sociales.

Los mvestigadores tenfan coma objetivo saber si eslos regimenes que se publican en redes scclales
gran seguros, ya gua muchos productos pusdan ser imitantes o provocar alergias de contacto; por
o et hors aulores oreanon una cuenta de Tik Tok, indicando que tenian 13 afios y entre abrll y mayo
de 2024 marcaron “me gusta® y guardaron loe videos gue mostraban rutmas de cuidado de la pial
para jovenes, 1odo esto hasta reunic 100 videos Unicos de B2 creadores de contanida diferentes.

Los autores de |a investigacidn revisaron cada video y ulifizaron 1a prueba de serie basal pedistrica
prusbas de parche (Pediatric Baseline Patch Test Saries, en inglés), una lista de 38 ingrediantes
cominmaente utilizados en prusbas de alergia con parches, para identificar posibles alérgenos de
contacto entre los ingredientes activos @ inaciives de cada producta.

De lpa 100 videos analizados:

o Uin tercio aran creados por nifios de 13 afios o manes.

o Se prasentaron 260 productos, con un promedio de & productos por video,

o Los tratemienfos mostrados eran complicadas y requerian mucho tiempo, Algunos videos
mostraban a nifias despertandose incluse a las 4:30 de [a mafiana pera completar su ruting
de cuidado de la piel antes de ir a la escuela,

o Los regimenes mostrades promediaban un costo de $168.00 (rango de: $20,00 a 5621.00)

o Sobo una cuarta parte de los videos mas vistos inclulan un protector solar.

o Los 25 videps mas wistos tenian un promedic de 11 y hasta 21 ingredientes activos
potencialmente imtantes, e mas comon de cuales era el Acido citrico.

o 19 de les 25 wideos mas populares tenian al menos un aMrgenc de contacts, mas
comianments fraganciss y surfactanies

Panama con salud y bienestar

“2025: Afo de la Alfabetizacion Constitucional”




REPUBLICA DE P
MINISTERIO DE
DIRECCION NACIONAL DE FAl

RESOLUCION No._’

(de__ "} de_ < (,1“ 2

EL DIRECTOR NACIONAL DE F
en uso de sus facuita

CONSIDERAN

Que el articulo 10 de la Ley 419 de 1 de febrero
y otros productos para fa salud humana y la adqy
productos para la salud humana, insumos de s3
dicta otras disposiciones, establece que 1a Aut
concerniente a la salud de la poblacion y a trave:
y Drogas, es la encargada de la expedicion, sy
cancelacién del registro sanitario, asi ©o
farmacovigilancia, de control previo y de controlf
buenas practicas a establecimientos farmaceéutiq
cumplimiento  de las disposiciones de la
complementarios con el objeto de fiscalizar Iy
productos amparados por asta Ley,

Que mediante Nota No. 009-24/INT/SC\
Farmacovigilancia, Seccion de Cosmetovigilan|
relacionado con la retirada y cese de comercial
PEEL, por contener ingrediente prohibido paraI
basado en la vigilancia de productos cosmell
Cosmetovigilancia de la Direccion.

Que mediante Informe de Cosmetovigitancia, §
Agencia Espafiola de Medicamentos y Product
de sequridad con ndmero de referencia COS
comercializacion y retirada de varios producios
que los productos mencionados contenian ingf
conformidad respecto a las restricciones estabiy

Deniro de los productos indicados en 13
producto cosmético MCCM Jessner P
contiene &l compuesto resorcinol, el cy
en productos cosmeéficos que se aplican
El resorcingl tiene una clasificacion army
acuatica, es noclvo si se ingiere, pro
irritacion cutanea,

En la actualidad en la Direccién Nacional
registrado el producto MCCM Jessner Peel|
continuacion.

Producto Fabricante Registro
Sanitario

MCCM MESOSYSTEM 113089

JESSNER SA.

PEEL

El producte descrito declara la siguente forn|
expediente de registro sanitario.
CAS Ingredients INCl  Pd
7732-18-5 Agua (water) 89

Gaceta Oficial Digral, jueves 26 de septembre de 2024

Resolucion No. 4-0 1 de 1 de jeplivmbpi de 2024
Pagina No. 2 \

nia Alcohal Denat 5 Viscosity
Controlling
50-21-5 Lactic acid 25 Skin conditioning
57-55-6 Propylene Glycol 25 Skin conditioning
127-17-3 Pyruvic Acd 2 Masking
8004-65-3 Hydroxypropy! 2 Viscosity
Methyicellulose controlling
108-46-3 Benzenediol 0.09 Skin
Conditioning
69-72-7 Salicilic Acid 008 Skin Conditioning
122-99-6 Phenoxyethanoi 0.01 Preservative
70445-33-9 Ethylhexyglycerin -~ 0.01 Skin Conditioning

Que el articulo 52, numeral 1 de la citada Ley 419 de 2024 sefala que el Registro
Sanitario de un producto padra ser cancelado cuando, se confirma que el produclo es
inseguro e ineficaz al evaluarlo técnicamente con la Informacion proveniente de
lileraturas o bibliagrafias reconocidas internacionalmente, o a través de la notificacién
de organismos internacionales relacionadeos con la preservacion de la salud,
raconocidos por la autoridad de la salud.

Que el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18, sobre produclos
farmacéuticos, medicamentos para uso humano y requisites de registro sanitano
contempiade en la Resolucién No. 126 de 16 de julio de 2021, fa cual entrd a regir a
partir del 3 de enero de 2022, establece en el numeral 12 fas CAUSAS DE
CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO, y entre ellas, sequn lo indica el punio
12.1, Que el producto resulte ser nocive o no-segure en fas condiciones normailes de
uso, siguiendo el debido procese de acuerdo a la legislacion de cada pais,

Que esta Direccion cumpliendo con su rol de fiscalizador de la norma sanitaria vigente
en materia de medicamentos, considera viable la recomendacion de la Seccidn de
Cosmetovigilancia de esta Direccién, atendiendo lo descrito en el Informe de
Cosmelovigliancia,

RESUELVE:

PRIMERO: CANCELAR el registro sanitaro No.113089 del producto MCCM JESSNER
PEEL, fabricado por MESOSYSTEM S.A , de Espana, en atencion a lo dispuesto en el
numeral 1 del articulo 52 de la Ley 419 de 2024

SEGUNDO: RETIRAR, del mercado y suspender fa comercializacion del producto
MCCM JESSNER PEEL, fabricado por MESOSYSTEM S.A . de Espafa.

TERCERO: Comunicar a los distribuidores, que deberan retirar cualquier unidad
existente en el mercado, del producte sefalado en el articulo anterior y enviar a esta
Direccion un Informe cuando hayan cumplido con esta medida en un término de diez
(10) dias contados a partir de! dia siguiente a ia notificacion de la presente Resolucion.

CUARTO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su de su promulgacon en
Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 419 de 1 de febrerc de 2024, Decreto Ejecutivo
No. 27 de 10 de mayo de 2024; Resolucion 126 de 16 de julio de 2021; Ley 38 de 31
de julio de 2000.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

MGTR. URIEL §. P ZM.
Director Naciopal de Far| ia y Drogas

UBPMILL
Exp. 269-24
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Resorcinol
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Que suspende o Reaistro Sanitarn
TOILETTE NATURAL SPRAY y of]

EL DIRECTOR N
En

Que ¢l articulo 109 de la Constitucion)
esencial del Fstado velar por | salud
de la comunidad, ticne derecho a la pn
de ln salud y la obligacion de conservi

Que el Decreio de Gabinete No.l df
ejecucion de las acciones de promoci
mandato constitucional son responsal
Ministerio de Salud, tendri & su carg
Estado:

Que la Ley 419 de | de febrero de 202
humana ¥ la adquisicion piblica de |
de salud, disposilivos y equipas médi
constituyen el marco regulatonio para
que conlleva un rigimen de fscalizg
humana, asi como los aspectos relacig

Crue el Decreto Ejecutivo Mo, 27 de 1)
2024, que regula los medicamentos v
de medicamentos, otros productos pa
médicos v dicta piras dispesiciones:

DQue la Agencia Espafiola de Medicarn
de 2025 cl Boletin sobre Cosmét]
correspondiente a los meses de abril
retirada de varios productos cosmetic

Que dentro de fos productos indicado
SEDUCTIVE EAU DE TOILETTE
¢l compuesto 2-{4-tert-butylbenzy1) o
anexo 11 del Reglementa {(CE) N7 123

Cue segin informacian suministrad
{ECHA, per sus siglas en inglés) el
inglés 2-(d-tert-butybenzyT) propion

Qe en el Reglamento de la Comisid
modifican los anexos 1, 11y ¥ del |
Consejo en lo que se refiere al uso ¢
COomo carcind@enas, mubigenos o 1
compuesto 2-{4-tert-butybenzyl) pr
productos cosmélicos,

Que el Comité Cientifico de Seguri
sus siglas en inglés, emitic una con
Metilpropinal en el que indican gue
propionaldehyde dentro de la lista da

Qe de acuerdo con la base de datb
de la Direccion Macional de Farmaci

[ FEL coriA By

T ORECTR B

| Producto Fabricanie | Registro | Pais " Expedido/Fecha |
; Sanitario | : | de Expiraciin |
GUESS COTY  SPAIN | 98479 ESPANA 30/01/2008
SEDUCTIVE SL. DE |30-‘UI-‘2028 '
EAU DE | ESPANA [

TOILETTE

[ MATURAL |

 SPRAY

Que, en virted de lo entes sefialado, la Autoridad de Salud estd autorizada para dictar las medidas
provisionales o prevenlivas necesarias para garantizar Ia vida, la salud, ln inmegridad fisica y demis
intereses de los consumidores, incluyendo la suspension del rogistro sanitanio, ls publicacion de
informacidn y el decomiso o inmovilizacion de productos,

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Suspender ¢l Registro Sanitario del producto citado a continuaciin:

[Producta Fabricante Regisirn | Pais Expedido/Fecha |
S Siniy | Sanitario | | de Expiracion
GUESS [COTY  SPAIN | 98479 ESPARA ]an.'iii-milﬁ
SEDUCTIVE sSL DE | 30/01/2028

EAU DE | ESPANA

| TOILETTE

| NATURAL

| sPRAY

ARTICULD SEGUNDO: Ordenar a la empresa Productos de Prestipio, 5.A,, ¥ a cualquier otro
distribuidor ¢l retiro inmediato de todos los lotes disponibles en ¢l mercado del product:

Productna | Fabricante Registro | Pais Expedido/Fecha
. | Sanitarie | . | de Expiracidn

| GUESS COTY  SPAIN | 93479 | ESPANA MNO1/2018

| SEDUCTIVE | 8.L, DE 300112028

EAU DE | ESPANA |

TOILETTE |
| NATURAL

|BPRAY

ARTICULO TERCERO: Comunicar a la empresa Productos de Prestigio, 5.4, que debe enviar a
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas un informe del retiro de todos los loles del producio
arribe indicado en un términa no mayor de treinta (30) dias

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion cmpezara s regiv o paric de su firma,
FUNDAMENTOQ DE DERECHO: Constitucion Politics de la Repiblica de Panamd, Docreto do

Gabinete No. | de |5 de enero de 1969, Ley 419 de | de febrero de 2024 y Decreto Ejecutive Mo, 27
de 10 de mayo de 2024,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

/ I"’III .‘L\\
Mater UHIEIAE bRz M.
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Gaceta Oficial Digital No. 30343, miércoles 13
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No/ H ?
pe 24 e Jow 0 de202s
Que suspende el Registro Sanitario No. 101016 del producto PACO RABANNE POUR HOMME
EAU DE TOILETTE y ordena el retiro inmediaio de todos los lotes disponibles en el mercado.

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la pebfacion de la Repablica y que el individuo como parte
de Ja comunidad, tiene derecho a Ja promocion, proteccion, conscrvacion, restitucion y rehabilitacidn
de 1a salud y la obligacion de conservarla;

Quc el Decreto de Gabinete No. ! dc 15 de cnem de 1969, creo ¢l Ministerio de Salud, para fa

on de las dep ion y rehabilitacion de la salud, que por
d | son resp 1I|dxd del }.smdc Como drgano de la funcion ejecutiva, el
Ministerio de Salud, tendrd a su cargo la determinacién y conduccion de la politica de salud del

Estado;

Que la Ley 419 de | de febrero de 2024 que regula los medicamentos y otros productos para la salud
humana y la adquisicion publica de medicamentos, utms ptoduuot para la salud humana, insumos

de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disp al igaal que U e
constituyen ¢l marco regulatorio para todas las que i ¢
que conlleva un régimen de fiscalizacién de los med: y dem{as prod para 1a salud

humana, asi como los aspectos relacionados a [a calidad, seguridad y eficacia de cstos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta §a Ley 419 de 01 de febrero de

2024, que reguia los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicion piblica

de medicamentos, otros pr\)duuos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
édicos y dicta otras d

Que la Comisidn Europea a través del sistema de alerta riipida conocida como “Safety Gates™ publico
cI informe-2025-19 de 06 de mayo de 24)25 (nota de wgundad) relacionado con el cese de

ializacién y retiro de prod por contener ingredi hibidos, entre Ios
cuales se hace Ncncnin del pmduuo P/\CO RABANNE POUR HOMME EAU DE TOILETTE, ¢l
cual dentro de su el st 2-(4-tert-butybenzyl) propionaldehyde
(BMH(A) qué es una sustancia mglmda en el anexo I1 del Reglamento (CE) N® 1223/2009 ¥ que

estd p enp

Que segin informacién suministrada por la Agencia Lumpea de Su;::mua\ y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) el P 2-(4-tert-buty vl) prop Idehyde es un aldehid
aromatico.

Que en el Reglamento de 1a Comision (UE) No. 122171902 de 29 de octubre de 2021, por el que sc
maodifican los anexos i1, I[1y V del Reglam«.mn (CE )\n 1223/2009 del parlamento Europeo v del
Consejo en lo que se reficre al uso en de & inad. ias clasificad
como carcindgenas, mutdgenos o 10 para la reproduccion {CME) incluye en su Anexo 11 al

2-{4-tert-butybenzyl) proy Idehyde. como sustancia que no podrén contener los
pmduc‘os cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Segundad de los Consumidores de Ta Comisién I’umpca (CCSC por sus

siglas en inglés) emitié una | del di I do a la seguridad del Butilfenil
Metilpropinal en ci que indican que se incluyd en su Anexo 11 al compuc-.m b (1-ten butybenzyl)
propionaldehyde dentro de la lista de prohibidas en los p

Que de acuerdo con la base de datos de regis sanitarios del Dey de Registro Sanitario

de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama, se encuentra registrado el producto: ®
(= Y

| Producto Fabricante | Registro Pais Expedido/Fecha |
T | Sanitario i | de Expiracion
| PACO 101016 ESPANA 12/09/2018
| RABANNE 12/09/2028

PACO

RABANNE }
‘ POUR HOMME

EAU DE | |
| TOILETTE | |

1 = - 1 }

Que, en virtud de io antes sefialado, la Autoridad de Salud estd autorizada para dictar las medidas
pn:)\monaln Q prwenll\as neaesana& para garantizar la vida, la salud, la integridad fsxr.a ¥y dcma;

de Jos tuyendo la suspension del registro sanitario, la p de
infe on y el d 5001 ilizacion de product
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario del producto citado a continuacion:
| Producto | Fabricante T Registro [ Pais | Expedido/Fecha |
| e 1. . |Sanitavio | de Expiracién _ |
| PACO ANTONIO 101016 11210972018

RABANNE L PUIG, S.A. 2/09/2628 [
| PACO
| RABANNE ‘
| POUR HOMME |
| EAU DE ‘
| TOILETTE I o

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a la empresa AGENCIAS FEDURO v 'a cnalqulet otro
distribuidor ¢l retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el d

| Producto Fabricante | Registro | Pais

) | Sanitario | | de Expracn(m
PACO L ANTONIO 101016 ESPANA 120972018
RABANNE PUIG, S.A 1200972028
PACO

[ RABANNE
POUR HOMME ‘

EAU DE \
| TOILETTE |

ARTICULO TERCERO: Comunicar a la empresa AGENCIAS FEDURO que debe enviar a la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas un informe del retiro de todos los lotes del producto arriba
indicado en un término no mayor de treinta (30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion empezard a regir a partir de su firma.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiblica de Panamd, Decreto de
Gabinete No. | de 15 de enero de 1969, Ley 419 de | de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Magter. }&H'

Director Na

SafetyGate

European
Commission

Gaceta Oficial Digital No. 30313, miércoles 02 de julio de

2025



A nivel de producto individual, el butilfenil metilpropional
(p-BMHCA) (CAS 80-54-6) con alfa-tocoferol a 200 ppm
puede considerarse seguro al usarse como ingrediente de
fragancia en diferentes productos cosméticos con y sin
aclarado. Sin embargo, considerando la exposicion
agregada determinista de primer nivel, derivada del uso
conjunto de diferentes tipos de productos, el butilfenil
metilpropional a las concentraciones propuestas no
puede considerarse seguro.

La seguridad del butilfenil metilpropional (p-BMHCA) en productos cosméticos - Presentacion |l, Comité
Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC), 10 de mayo de 2019



Que suspende ¢l Registrof
Registro Sanitario No, 2
y ¢l Registro Sanitario }

MINT y se erdena el

Que ef articulo 109 de la
esencial del Estado velar
de la comunidad, tiene &
de la salud y la obligacié

Que ¢l Decreto de Gabi)
ejecucion de las accioned
mandato constitucional
Ministerio de Salud, ten|
Estado;

Que la Ley 419 de 1 de fi
humana y la adquisicion
de salud, dispositivos y ¢
constituyen ¢l marco reg
que conlleva un régime
humana, asf como los asjj

Que el Decreto Ejecutiv
2024, que regula los me
de medicamentos, otros
médicos v dicta otras dis

Que la Agencia Naciona
de 27 de marzo de 2023
Resolucion -RE-1.158 df
lotes de la pasta dental
sustancia fluoruro de est

Que la decision de ANV
y adoptada ante la ecurry
producto de pasta dental
formulacion.

Que los eventos reportag
encias ¢ hinchazon de la
consumidores,

Que la prohibicion por
salud de la poblacion y
medidas necesarias pari
no consumir Ja pasta d
Curso.

Que la empresa Colgat
anuncian la descontinu
mencionan que csta d
consumidores brasilefiod

Resolucién MNo. |_UJ€1 de 2_5

Que ¢l Departamento de Farmacovigild

Humana de | Direceidn Nacignal de Fas
ha emitido dos notas de seguridad refaci
dentales con fluoruro de estniio dentro ¢

»  ‘Wota de Seguridad 029°5CY/DF
de Vigilancw Sanitaria (ANVIS]
Dentales con Fluomirn de Estadic
Moga de Seguridad Mo, (34550
Macional de Fammacia y Dhol
Relacionados con el Fluarirs d

Que la Admimistrocion Nacwnol de M

Argenting emithy a travds de la Di
comercializacidn del prodwcto Crema

MINT, en todas sus presentocianes,

Que ¢l Departaments de Farmacovigl
Humana de ia Direccidn Macional de Fa
producte COLOATE CREMA DENTAL
g2 verificd que este producto compa

comercializado en Brasil

Que en b Direccidn Macional de Fan
productos;

| Producto | Fahricante
COLGATE | coLGATE
CLEAN MINT PALMOLIVE
INDUSTRIAL
LTDA. DE
| BRASIL
COLGATE COLGATE
TOTAL CREMA | PALMOLIVE
DENTAL INDLISTEIAL
CLEAN MINT LTTA Dk

| COLGATE

CREMA

| DENTAI

TOTAL CLEAN | MEXICO
MINT |

Cue, en virtud de ke amtes sefiala
provisionales o preveniivas necesanas
mitereses de los conswmnidores, inchiye
informacion y el decomiso o inmoviliza

ARTICULO PRIMERO: Suspender ¢

[Producto | Fabricante

COLGATE
CLEAN MINT
|

| COLGATE

DENTAL
CLEAN MINT

| COLGATE
CREMA DENTAL
TOTAL CLEAN
MINT

[coLG

PALMOLIVE
[NDUSTRIAL

| LTDA. DE:
| BRASIL

| COLGATE
[OTAL CREMA |

PALMOLIVE

| INDUSTRIAL
LTDA DE:

BRASIL

| MISSION
HILLS, 8.A. DE
oV DE-

MEXICO

No. 30340-C Gacela Oficial Digital, viernes 08 de agosto de 2025

Resolucidém No, | lbc) de ZF\ 3 Yb{;/.r = de 2025

ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a la empresa COLGATE PALMOLIVE (CA) INC., y a cualquier
otro distribuidor el retiro inmediato de todos los Jotes disponibles en €] mercado de los productos:

Producto | Fabricante Registro Pais [ Expedido/Fecha
| | | Sanitario | | de Expiracién
COLGATE { COLGATE 114356 BRASIL 02/06/2022
CLEAN MINT PALMOLIVE 02/06/2032
INDUSTRIAL
LTDA. DE:
[ | BRASII | | |
| COLGATE | COLGATE 200275 BRASIL 24/09/2024
: TOTAL CREMA | PALMOLIVE | | 240092029
| DENTAL | INDUSTRIAL
| CLEAN MINT LTDA DL:

"COLGATE M 206112 | MEXICO 1 1010972024
CREMA LS, S.A. DE 10/09/2029
DENTAL cV

TOTAL CLEAN | MEXICO

| MINT

ARTICULO TERCERO: Comunicar a la empresa COLGATE PALMOLIVE (CA) INC,, que debe
enviar a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas un informe del retiro de todos los lotes de los
productos arrida indicados en un término no mayor de treinta (30) dias,

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion empezard @ regir  pariir de su firma

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiblica de Panama, Decreto de
Gabinete No. | de 15 de encro de 1969, Ley 419 de | de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

B.PEREZ M.
Director Yacional fe Famdcin y Drogas

/




GRACIAS POR SU
ATENCION

SECCION DE COSMETOVIGILANCIA



mailto:cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa
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