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La cosmetovigilancia es un sistema
que sirve para la recogida, registro y
evaluacion de los efectos adversos
producidos por los cosméticos junto
a la adopcion de medidas para evitar
la repeticion de dichos efectos o redu-
cir sus consecuencias, asi como la difu-
sion de la informacion sobre estos
efectos adversos y sobre las medidas
que se han adoptado.

Entre los antecedentes en Espana
esta el constituido a sugerencia de la
Comision de la UE por un grupo de
trabajo en junio de 1991 en el seno
del Comité Asesor de Cosmetologia
que elabor6 un esquema de procedi-
miento, que no se llegé a implantar.

Colipa (The European Cosmetic
Toiletry and Perfumery Association)
publicé en 2005 unas lineas genera-
les y caracteristicas de las Directrices
de Colipa sobre gestion de informes
de reacciones adversas asociadas con
el uso de productos cosméticos.

Estudios piloto en varios paises lle-
v6 al Consejo de Europa a emitir un
informe que recoge formularios de
declaracion, clasificacion de imputabi-
lidad y la estructura para ser puesta
en marcha por los estados miembros
con la participacion de consumidores,
fabricantes, profesionales de la salud,
autoridades competentes y Comision
Europea.

Desde 1998 la Vocalia Nacional de
Dermofarmacia del Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos viene trabajando en cosmetovi-

gilancia con el diseno de una ficha de
recogida de datos y en un protocolo
de actuacion del farmacéutico que ha
sido utilizado por distintos COF para
emitir sus incidencias observadas, y el
COF de Madrid es el mayor emisor ya
que su vocal de dermofarmacia actua-
liz6 1a ficha de recogida de datos y la
colgo en la web colegial para facilitar
el envio de la misma; los resultados de
estas fichas se presentaron en un pos-
ter en las Jornadas Nacionales de
Dermofarmacia de 2009.

Los productos cosméticos estan alta-
mente regulados, pero no por ello
exentos de posibles reacciones adver-
sas. La reglamentacion en Espana,
transposicion de Directivas Europeas,
se recoge en los Reales Decretos
1599/1997 de 17 de octubre, 2131/
2004 de 29 de octubre y 209/2005 de
95 de febrero y en todas las Ordenes
Ministeriales publicadas en el Boletin
Oficial del Estado. El espiritu de estas
leyes es la libre circulacién de los pro-
ductos cosméticos en el mercado
europeo y garantizar la salud y la segu-
ridad de los consumidores mediante
el establecimiento de una serie de
limitaciones técnicas en la composi-
cién de los cosméticos, asi como de la
informacion que debe ser puesta a dis-
posicion de las autoridades y del publi-
co en general.

El articulo 4 del Real Decreto
1599/1997 dice que los productos cos-
méticos que se comercialicen en el
territorio comunitario no deberan
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perjudicar la salud humana cuando se apliquen
en las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso.

En el articulo 6 del mismo Real Decreto, el res-
ponsable de la puesta en el mercado del produc-
to cosmético tendra facilmente accesibles, a dis-
posicion de la autoridad competente, entre otros,
los datos existentes sobre los efectos no deseados
para la salud humana provocados por el produc-
to cosmético como consecuencia de su utilizacion.

En el Real Decreto 209,/2005 se establece que
los ciudadanos podran conocer la informacion
referente a la formula cualitativa y cuantitativa del
producto, que se limitara a las sustancias peligro-
sas contempladas en el Real Decreto 363,/1995, asi
como los datos existentes sobre los efectos no de-
seados para la salud humana provocados por el
producto cosmético como consecuencia de su uti-
lizacion. A estos efectos, el responsable de la pues-
ta en el mercado dispondra de sistemas de regis-
troy gestion de las consultas de los consumidores,
a disposicion de las autoridades competentes.

Oficialmente existe una red de alerta nacional
a través de la cual se transmiten las notificacio-
nes de riesgos (no sélo de reacciones adversas)
relacionados con cosméticos y las medidas adop-
tadas por su responsable o por las autoridades para
eliminar estos riesgos. La alerta se genera por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS); varios productos han sido
comunicados a través del centro de deteccion de
productos milagro del Consejo General.

RAPEX es lared de alerta europea o sistema de
comunicacion entre autoridades nacionales euro-
peas establecido en la legislacion de Seguridad
General de los productos.

Un nuevo reglamento de cosméticos ha sido
aprobado en el Parlamento Europeo el 24 de mar-
zo de 2009 y publicado en el Diario Oficial de la
Unién Europea el 22 de diciembre de 2009 y
entrard en aplicacion después de un periodo tran-
sitorio de 42 meses. Mantiene los fundamentos de
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la Directiva Europea de Cosmética 76,/768/EEC,
presenta novedades para eliminar las incerti-
dumbres juridicas y las incoherencias, evitar la
divergencia que surge de las transposiciones de
los 27 Estados miembros y asegurarse que los pro-
ductos cosméticos puestos en el mercado de la UE
sean seguros.

Una de las claves del reglamento es la obligacion
de registro y evaluacion de los efectos no deseados
producidos por el producto cosmético y de noti-
ficacion de los graves a la autoridad por el respon-
sable del producto en el mercado. Hay también
una obligacién de transmision de la informacion
entre autoridades y de adopcion de medidas con
la que nuestra Agencia se ha comprometido.

¢En donde estamos? Ante un futuro diseno de
un sistema espanol de cosmetovigilancia dentro
del Plan estratégico de la AEMPS 2009-2012, en el
que colaboran la Academia Espanola de Dermato-
logia y Venereologia, el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos y Stanpa
(Asociacion Nacional de Perfumeria y Cosmética).

El ambito al que se quiere llegar tendrd que reco-
ger todos los efectos adversos producidos por cos-
méticos y habrd que trabajar en formularios de
recogida, procedimientos de notificacion, crite-
rios de evaluacion y protocolos de actuacion.

El objetivo fundamental del conocimiento de los
efectos adversos producidos por productos cos-
méticos deberd ser la puesta en marcha de las
actuaciones oportunas para evitarlas. Una frase de
Hipocrates se puede aplicar a la cosmetovigilan-
cia: «Permite conocer para no perjudicar».
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