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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION/No. 0 .23
de -+ de At de 2024

Que aprueba el uso de los Formulario de Notificacion de Sospechas de Efectos

Indeseables a Productos Cosmeéticos

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

CONSIDERANDO:

Que la Ley 419 de 01 de febrero de 2024, que regula los medicamentos y otros
productos para la salud humana y la adquisicion publica de medicamentos, otros
productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos médicos,
y dicta otras disposiciones, y el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024,
gue la reglamenta, establecen el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos y otros productos para la salud humana, en los
aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos.

Que en el articulo 10 de la referida Ley 419 de 2024, establece que la Autoridad de
Salud es la rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion y a través de
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, es la encargada de la expedicion,
suspensién, modificacién, renovacion y cancelacion del registro sanitario, asi como
de efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de control
posterior, vigilancia de operacion y de buenas practicas a establecimientos
farmacéuticos y no farmacéuticos para velar por el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos complementarios con el objeto
de fiscalizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos amparados por esta
Ley.

Que el articulo 3 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de 2024, establece que
la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas tiene competencia para vigilar la calidad
y seguridad de los productos establecidos en ia Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y
las demas normas sanitarias vigentes, durante todas las actividades asociadas con
su produccion, importacion y comercializacion.

Que por su parte, el articulo 344 del Decreto Ejecutivo del 27 de mayo de 2024,
dispone que los parémetros o las directrices minimas de las actividades de
cosmetovigilancia, de los cosméticos comercializados en nuestro pais, seran
descritas a través de Resolucidon emitida por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

Que para llevar a cabo la actividad de Cosmetovigilancia se requiere que la Seccion
de Cosmetovigilancia del Departamento de  Farmacovigilancia de
Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana y Uso Racional de
Medicamentos, de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, cuente con un
instrumento que permita conocer de forma espontanea el comportamiento de los
productos cosméticos en las personas que los utilizan a nivel nacional,
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RESUELVE:

PRIMERO: APROBAR el uso del Formulario de Notificacion de Efectos Indeseables
a Cosmeticos, para el reporte de reacciones o efectos indeseables atribuibles a los
productos cosméticos que se comercializan en el pais.

SEGUNDO: APROBAR el formato denominado “Formulario de Notificacion de
Efectos Indeseables a Cosméticos y su Instructivo de llenado” a fin de que se
reconozca como el formulario oficial para el reporte de reacciones o efectos
indeseables atribuibles a los productos cosméticos que se comercializan en el pais,
el cual esté contenido en el Anexo No. 1 y que forman parte integral de la presente
Resolucion.

TERCERO: COMUNICAR que el Formulario de Notificacion de Efectos indeseables
a Cosmeticos debera ser utilizado por la Industria Cosmética, profesionales de la
salud y usuarios para el reporte de reacciones o efectos indeseables de los
productos cosméticos.

CUARTO: La presente Resolucion comenzara a regir a partir de su publicacién
en Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 419 de 1 de febrero de 2024, Decreto
Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024.
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Anexo No. 1

Formulario de Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos y su
Instructivo de llenado
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Anexo |
i! e MINISTERIO DE SALUD
REPUBLCA DE PANAMA  DE SALUD ) SEC_CION‘ DE COSMETOVIGILANCIA i
BRI A 0 Foermulario de Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos
CONFIDENCIAL
Cadigo: SCV Version: 01-2024
1. DATOS DEL USUARIO AFECTADO
Nombre: Cédula: Edad: . Sexo: Pesao: Talla:
Pertenece a alguna tnia o pusbio originaro:
Antecedentas de importancia, Margus la gue correspanda.
[ Alergias, A qué: [ Trastomo de pisk [] Trastomo Hepatico ] Otros:
] Embarazo, Ssmanas o cutaneo [] Trastormo Renal Especifique
[ atcohe!, Frecusncia [[] Diabetes [ Trastomo Cardisco
[ orogas. Cuil [ Hipartension [] Trastomo Respiratatis
[ Tabaquismo, [ Trastomo ] Trastomo
Frecuencia Gastrointestinal Hematolégico
2. DATOS DEL (O LOS) PRODUCTD (§) COSMETICO SOSPECHOSO (S):
F e B0 Fecha de
; ' . Marca del ey prongiaa il e eond Expiracion Fecha Lugar Donde
Nombre del Producto del def P - -
e Producto Lote {si aparece | Aproximada Adquiric el
Cosmetico Cosmétics Producto Producto of de U P
Cosmético | Cosmeético e s KOS
etiguetado)

Informacion sobre el uso {aplicacién) dei producto._
Indicar lugar donde se aplic e producto (marque todas las opciones que correspondan):

[ cusre cabsliudo [ cabelie Ocara

[ Genitates extemos ] Dientes O Axitas

[ Pestaiias ] Parpados [ Otra pane del cuerpo ;Indique cul?

[ Bocs ] Labios D Ojos

] sanos [ Piemas [[] vias

[ Pies

[ Brazes
Indicar ;para qué fin utilizd el producto cosmético? (por ejemplo, maguilaje, prolector colar, ete.)
¢ Utiliza con frecuencia 21 producto cosmatico reporiade? Si no |5l &5 afimativa la respuesta indique fracuencia)
£ Utilizd otros productos cosmaticos en |a zona de aplicacidn al mismo tiempo gue el producto cosmético reportada? Si o
De haber utilizado otro {5 producto {s) sosmético indique sudl (es)
En caso de gue 2l groducio cosmStice reponade sea aramalemulsion para 2l mostro yio cuerpa, exfoliantesipeslings faciales o comparales,
depilatorios, colonias/iociones/parfumes; ;se sxpuso 3l sol durants la uiilizacidn de este? S no
;Ha dejado de utilizar el producto cosméticn sospechoso? si no
3. DESCRIPCION DEL EFECTC INDESEABLE
Indigua los signos y sintomas ascoiados al efecto indeseable reportado.

O trritacion: [0 Manchas [ Eczema [ Conjuntivitis

[ Picazén o prurite [ Ardor [ caida de cabelio [ infeceion

[ sequedad [ Enrojecimiento [ Acné [ Otros {espeacifique):

[ inflamacian [ Fisura [dcaspa

[0 Desecoloracion [ Descamacidn [ Formacién de ampollas yio

costras
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Facha de aparicidn del efecto indeseable reportado:

4 Ha teride alguna reaccién con la utilizaclén de un preducts cosmético simidar al reportade? sl ___ no {de sar afimativa indique que
producto)

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

[ Sola aparacieron en & lugar donda ss aplicd {usd) el producto reporada
[0 Sapresentason en oros lugares del cuerpo donds no se apliod sl producto. Faver indicar an qué oftros lugares presentd afectos indeseables

Informacion de acciones tomadas y evolucion del efecto indeseable

Posterior a la aparicidn del efscto reportado (se suspendid e uso del producte? sl ___ no

De suspenderse & producta reporiado ;desaparecid o disminuyd e {los) efscto (s} indeseable? si___ no
LReutilizé sl products cosmatico reporiado después de la aparicién del (los) slecto {s) indeseable?sl __ no
Resultado del efecto Indeseable

[] Recupsrado, especificar en cudnto tiempo (E|. 5 dias): y sl requind tratamisnto especifico (E|. antialérgicos):

[ Sin recuperacidn, a ka fecha siguen los efectos
[J En recuparacion

[] Agravado, en peores condicicnes

[ Desconecido

[1 Owos, Especificar

Consecusncias del efecto indeseable

(Causd hospitalizackn? Si____no

& Prolongd hospitalizacidn? Si__no ___

4 Provocd incapacidad persistente o grave? Si___ no
LCausd defectos o anomalias congénitas? Si___no
4 Causd la muerte ded afectado? Si___no____

4. DATOS DEL NOTIFICADOR

Persona que notifica:

[ Usuario afectade [} Titular {producto cosmético) [] profesional de la salud (espacifique: )
[ owe
Nombre dal Notificador:
Provincia:

Fecha de notificacién:
Teléfono:

Correo elscirdnico:

5. INFORMACION ADICIONAL

E! MINISTERIO DE

REPUBLICA DE PANAMA SALUD
— GORIERNO NACIONAL —

DIRECCION NACIONAY DE FARMACIA Y DROGAS
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INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EFECTOS
INDESEABLES A COSMETICOS

= MINISTERIO DE SALUD
.! MINISTERIC DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
REPUBLICA DE PANAMS DE SALUD DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE
COERNG NN MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD
HUMANA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
SECCION DE COSMETOVIGILAKCIA
REPORTE INSTRUCCIONES GENERALES
¥ La Cosmetovigilancia se define como Leer antes con atencion ef formulario y utilizar letrs legible y clara.
las actividades destinadas a |la
recopilacion, evaluacion y seguimiento Se debe proporcionar un minimao de informacién pera validar ef
de la informacion sobre los efectos no reporte fos cuales son los siguientes: — identificacion compieta de la
deseados, observadas como persona que notifica;, — informacién minima sobre el uswario
consecuencia del usc normal o afectado, como edad. sexo y alergias. — identificacion precisa del
conocida de los productos coemético, producto cosmético sospechoso; — descripcion de fa reaccion o
para su compresion, comunicacién y la efeclo indeseable reportado.
minimizacion de estos.
Pars evitar duplicacion de notificaciones, se necesitan gl nombre,
v Un efecto indeseable a cosmeético es apellido y cédula def paciente por fo que se debe completar ia
una reaccién adversa para la salud totafidad de fos datos solicitados en cada apartado.
SRS ATHRRR | i) opac HRTIAS S {ndicar ef nombre del fabricante de! cosmético, marca def producto
zg:;(zg:os .- ey proicios o sies posft}ie agjuntar foto de! producto:. el ﬁr’lmg_ﬂ: de kﬁ‘e. fecha
. de expiracion, siempre y cuando esta infarmacion se encuentre
disponible en el etiguetado def producto.
v Los profesionales la salud, los
usuarios y fos fabricantes indicar las fechas aproximadss de inicio y final de wso del producto
distribuidores de productos cosmélico sospechoso reportado, asi como también de las fechas
cosméticos deben notificar toda de inicio y ﬁna} de la reaccién o efecto indeseable stribuible af
sospecha de reaccion o efecto producto cosmetico.
:gﬂgzia:;:nociamie‘:}?;fne“cos Que En caso de que ef usuario afectado se haya rec'uperado de la resccion
o efeclo indeseable, indicar esta informacidn en el aparfado de
¥ Este formulario de notificacion de reastsc ol afocis daseeih.
gogpecha de efectoz indeseablez a J | 1 o -
piodiictos  cosmilicds  es, wfia Eir el usuam.afec{ado 8 cal:'sa del efecto indeseable reqcimo algin
B et fadamentit para ingreso h?spjtaiam o afectd de forma grave su salud senalar esta
conocer el comportamiento de los informacion en el apartado de consecuencias del efecto indeseable.
cosmﬁ:ﬂcos X m{estm pass, icon De tener alguna ofra informacion complementaria relacionada con ef
relacion a E segsmdac_I, ShiiEs Qs producto cosmetico, reaccion o efecto indeseable reportado o dafos del
estos estan disponibles en el | o o0 arecsado, indicario en el spertado de informacion adicional.
mercadoe y que son utilizades por un
gran nimero de pergonas.
¥ La notificacion no corresponde a una
denuncia, ni tampcco constituye una
causal de compensacion comercial,
cbjetivos que no corresponden a la
Cosmetovigilancia.

LA INFORMACION SUMINSTRADA SERA DE USO CONFIDENCIAL
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