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iecutivo N° ' 4) QUE

to Eiecutivo N° 27 (De viernes 10 de mayo de 202
QEETA?VIEJI?;A 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.

Ministario de Salud

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

3| SECCION DE COSMETOVIGILANCIA
B
RN PR e o rmulario de Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos
CONFIDENCIAL
Cadigo: SOV
1. DATOS DEL USUARIO AFECTADO
MNembire: Cédula: Edad: Saxa: Pesa: Talla:
Pertenece a alguna etnia o pueblo originario:
Antecedentes de importancia. Marque la que cormesponda.
[ Alergias, A qué: O Trastomo de piel O Trastorne Hepatico [ Otros:
[] Embarazo, Semanas o cutdneo [ Trastorno Renal Especifique
[ Aleahal, Frecuencia [ Diabetes [ Trastomo Cardiace
[ Drogas, Cual [ Hipertensitn [ Trastomo Respiratorio ___
[J Tabaquismo, [ Trastomo [ Trastormo
Frecuancia Gastrointestinal Hematoldgico

2. DATOS DEL (O LOS) PRODUGTO [S) COSMETICO SOSPECHOSO (5]

Fecha de
Nombre del Producto Marca del Fanh Dia'lr;:liﬂnr Expiracidn Fecha Lugar Donde
Producto Lote (si aparece | Aproximada Adquirid el
Cosmético Producto Producto
Cosmético Cosmético | C stico en el de Uso Producta
etiquetado)
Informacion sobre el uso (apl an) del pr

Indicar lugar donde se aplicd el producto (marque todas las opeiones que cofrespondan):

[ Cuero cabelludo [ Cabalia [ cara
[] Genitales externos [ Dientes [ Axilas
[ pestafas [ Parpados [ Otra parte del cuerpo ; Indique cudl?
O Baca [ Labios O Ojos
[ Manocs [ Piemas. O ufias
[ Pies
[ Brazos
Indicar ;para qué fin utilizé el products cosmélica? (por ajample, maguillaje, protector solar, elc.)
Utiliza con frecuencia el producio cosmético reportada? Si no__ (si es afirmativa la respuesta indique frecuencia)
LUtilizds otros productos cosmélicos en la zona de aplicacién al mismo tiempo que el produclo cosmélico reportade? Si_ no

De haber ulilizade otro (s) producto (s) cosmético indique cudl (as)

En caso de que el producto cosmélico reportade sea cremalemulsion para el restro o cuerpo, exfoliantes/peelings faciales o corporales,
depilatorics, eolenias/locionesiperumes; ;se expuso al sol durante la utilizacidn de este? Si ne

£Ha dejada de utilizar el producto cosmélico sospechoso? si na
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3. DESCRIPCION DEL EFECTO INDESEABLE
Indique los signos y sintomas asociados al efecto indeseabla repartada.

O Irritacion O Manchas O Eczema O Conjuntivitis

[ Picazén o prurito O Ardor [ Caida de cabelio O Infeccitn

O Sequedad O Enrojecimiento O Acné O Otros (especifique):
O Inflamacidn O Fisura O Caspa

[ Descoloracion O Descamacion O Formacion de ampollas yio

cosiras




Fecha de aparicion del efecto indeseable reportado:

4Ha tenido alguna reaccitn con |a utilizacién de un producto cosmético similar al reportade? s no (de ser afirmativa indique que
producta)

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

[0 Soko aparecieron en el lugar donde se aplico (usd) el producto reportado
[0 Se presentaron en olros lugares del cuerpo donde no se aplico el producto. Faver indicar en qué ofros lugares presentd efeclos indeseables

Infarmacion de acciones tomadas y evolucion del efecto indeseable

Posteror a la aparicién del efecto reportado ; se suspendio el uso del producte? i no

De suspenderse el products reportado ;desaparecid o disminuyd el (los) efecto (s) indeseable? sl no
JReutilizd al products cosmético reportade después de la aparicion del (los) efecto () indeseable? si _ no_
Resultado del efecto indeseable

[0 Recuperado, especificar en cudnio tiempo (Ef. 5 dias): y si requirid tratamiento especifico (Ej. antialérgicos):

[ Sin recuperacion, a la fecha siguen los efacios
[0 En recuparacion

O Agravado, en peores condiciones

[ Desconocido

[ Otres, Especificar

Consecuencias del efecto indeseable

4Caust hospitalizacien?  Si_ no_

LProlongd hospitalizacion? 85I no

JProvecd incapacidad persistents o grave? Si_ no
£ Causd defectos o anomalias congénitas? Si_ no_
JCausd la muerta del afectado? Si_ no_

4. DATOS DEL NOTIFICADOR

Persona que notifica:

[0 Usuario afectade [ Titular (preducte cosmético) [ profesional de la salud (especifique: 1]
O Otre
MNombre dal Notificadar:
Provincia:

Fecha da notificacion:
Teléona:

Corrao alactrdnico:
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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

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD

— GOBERNG NACIONAL —
HUMANA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
SECCION DE COSMETOVIGILANCIA
REPORTE INSTRUCCIONES GENERALES

La Cosmetovigilancia se define como
las actividades destinadas a la
recopilacidn, evaluacion y seguimiento
de la informacién sobre los efectos no
deseados, observados como
consecuencia del use 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
sospecha de reaccion o efecto
indeseable a cosméticos que
tengan conocimiento.

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

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

Leer anfes con atencién el formulario y utilizar lefra legible y clara.

Se debe proporcionar un minimo de informacion para validar el
reporte los cuales son los siguientes: = identificacion completfa de la
persona que nofifica; — informacién minima sobre el wsuano
afectado, como edad, sexo y alergias; — identificacion precisa del
producto cosmético sospechoso; — descripcidn de la reaccion o
efecto indeseable reporfado.

FPara evifar duplicacion de notificaciones, se necesitan el nombre,
apeliido y ceduwla del paciente por lo que se debe completar la
totalidad de los dsfos solicitados en cada aparfado.

Indicar el nombre del fabricante del cosmético, marca del producto,
o si es posible adjuntar foto del producto, el nimero de lote, fecha
de expiracién, siempre y cuando esta informacién 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 reaccidn o efecto indeseable atribuible al
producto cosmético.

En caso de que el usuario afectado se haya recuperado de la reaccion
o efecio indeseable, indicar esta informacion en el aparfado de
resultado del efecto indeseabile.

Si el usuario afectado a causa del efeclo indeseable requirié algun
ingreso hospitalano o afectt de forma grave su salud sefialar esfa
informacion en el aparfado de consecuencias del efecto indeseabile.

De tener alguna ofra informacién complementaria relacionada con el
producto cosmefico, reaccion o efecto indeseable reporfado o datos del
usuario afectado, indicarlo en el apartado de informacion adicional.

LA INFORMACION SUMINSTRADA SERA DE USO CONFIDENCIAL
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RESOLUC&OO,‘No. 3 9% Panama
de___ 7 de AP bty de 2024

Que aprusta el uso de los Formulanoe de Nolilicacion de Scspechas de Efacios
Indeseables 8 Producios Cosmalicas

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

CONSIDERANDO.

Que Is Ley 419 de 01 do febroro de 2024, gue reguls 'os medicamentos y owos

-
Producios para fa sakud humana y la adgusicion piblica de medicameonios, otros £
productos para & salud humana, insumos de sakud, dispositivos y equipas médicos, ‘
y dicta otras disposicones, y of Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024,

que la reglamerta, establecen el marco reguiatono para lodas las actuaciones que

rvolucren productos farmacéuticos y otros producios para & salud humana, en o
aspecios relscionsdos 8 18 caidad. sequridad y eficatia ce oslos
-

Que en o arliouio 10 de la refenda Ley 419 de 2024, establece gue la Autoridad de

Salud es |a rectora o lodo [0 concernianie a |3 salud de & poblacdn v & través de
o Drreccion Naconsd de Farmacis y Drogas, es 18 encargada de 18 expedicien
suspensidn, modinicacitn, renovacon y cancelacdon del regisiro Sanitanc, asd como

¢ electuar las acciones de larmacovigiancla, de contral previo y de control

pasterior, vigiancia de operackn y de bucnas practkas a establecimienios

famaceuicos y no farmaceuticos para welar por o cumplimenio de las

d jones cde fa pe te Loy y sus reglamantos complementanos con el objeto

de fscalzar la calidad, segundad y eficaca de los productos amparados por ests

Ley

Que el articuo 3 del Decrelo Ejeculivo No. 27 de 10 mayo de 2024, esabiecs que

& Direccion Nacional de Farmacia y Drogas Sene competenca para viglar la cahdad

y segundad de las productos estableckdos an la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 ¥
las demas normas sanilaress vigenies, duranie lodss 188 scividades BS0CACES con

su producadn, importacedn y comearcisizacon

Que por su parte, el articuka 344 del Decreto Ejeculno cel 27 de mayo de 2024
dspone que los parameotros o las cirednces minmas de s acividades de
cosmetovigiancia, de los cosmetoos comeroalizados en nuesiro pais, Serdn
Gescriias 8 raves 08 Resolucsdn emitida por 13 Divecdon Nacional da Farmaca y
Drogas

Que para bevar a cabo la actidad de Cosmetavigilanca se requiere que la Seaccidn
de Cosmetovgiancia  del Departamento  de  Famacoviglancia  de
Medicamenlos y Otros Producios pers 18 Salud Humara y Uso Racional de
Medicamenics, de 18 Dreccdn Nacional de Farmacia y Drogas, cuente con un

adiciosanio, 490 DSt ety JxCimaca § Do om0 https://www.minsa.qob.pa/sites/default/files/qeneral/resolu
productios cosmeticos on las porsonas que les utidzan a rvel naconat . . .
cion formulario efectos indeseables.pdf
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Ministario de Salud
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RESOLUCIOI}.‘N& e X:
de 2 de = 5 et () de 2024
e
Que aprueba el usc de los Formulario de Notificacion de Seospechas de Efectos
Indeseables a Productos Cosmélicos 4

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

COMNSIDERANDO:
Cue la Ley 418 de 01 de febrero de 2024, que regula los medicamenios ¥ oiros

productos para la salud humana y la adquisicién pdblica de medicamentos, otros
productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos v equipos médicos,

y dicla otras disposiciones, vy el Decreto Ejecutive Mo, 27 de 10 de miayo de 2024, .
que la reglamenta, establecen el marco regulatorio para lodas las actuacionas gue

involucran productos farmacéuticos y otros productos para la salud humana, en los
aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de astos.

Que en el articuls 10 de la referida Ley 419 de 2024, establece gue la Autondad de
Salud es la rectora en todo lo concermiente a la salud de la poblacidn y a traveés de
la Direccion Macional de Farmacia v Drogas, es la encargada de la expedicidn,
suspensian, modificacion, renovacion y cancelacion del registro sanitaria, asi caomo
de efeciuar las acciones de famacowvigilancia, de control previo y de conirol
posterior, wvigilancia de operacidn y de buenas praclicas a eslablecimientos
farmacéuticos v no farmacéuticos para wvelar por el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos complemantarios con el objeto
de fiscalizar la calidad, segurndad y eficacia de los productos amparados por esta
Ley.

Que el aniculo 3 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de 2024, establece que
la Direccidon Naclional de Farmacia v Drogas tiene compeatencia para vigilar la calidad
vy seguridad de los producios establecidos an la Ley 418 de 1 de febraro de 2024 y
las demas normas sanitarias vigenies, durante todas las aclividades asociadas con
su produccidn, importacidn y comercializacidn.

Que por su parte, &l articulo 344 del Decrato Ejeculive del 27 de mayo da 2024,
dispone que los parametros o las directrices minimas de las actwvidades de
cosmetovigilancia, de los cosméticos comercializados en nuesiro pais, seran
descritas a través de Resclucidn emilida por la Direccidn Macional de Farmacia y
Drogas.

Que para llevar a cabo la actividad de Cosmetovigilancia se requiera gue la Seccidn
da Cosmetovigilancia del Depariamenio de Farmacovigilancia de
Medicamentas y Otros Productos para la Salud Humana y Uso Racional de
Medicamentos, de la Direccion Macional de Farmacia y Drogas, cuoente con un
instrumento que permita conocer de forma espontanea el comportamiento de los
productos cosméticos en las personas gque los ulilizan a nivel nacional,
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REPUBLICA DE PANAMA

MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION N° Q‘/g
De / ? de MA R20 de 2025

Que aprucba el Manual de Buenas Practicas de Cosmetovigilancia

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROG/

En uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO

Que ¢l articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiblica y que el
individuo como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocidn, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla;

Que el De
la ejecucion de

210 de Gabi

e No.| de 15 de enero de 1969, cred el Ministerio de Salud, para
las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud,
que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado. Como érg

» de la funcidn
ejecutiva, el Ministerio de Salud, tendré a su cargo la determinacidn y conduccion de la
politica de salud del Estado,;

Que la Ley 419 de | de febrero de 2024 que

salud hum

eizula los medicamentos y otros preductos para

y la adquisicion piiblica de medicamentos, otros productc

para la salud
humana, insumos de salud. dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al
igual que su reglamentacion, constituyen ¢l marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, que conlleva un régimen de fiscalizacion de los
medicamentos y demas productos para la salud humana, asi como los aspectos relacionados
a la calidad, seguridad y eficacia de estos;

Que ¢l Decreto Ejecutivo No., 27 de 10 de mayo de 2024 que reglamenta la Ley 419 de | de
febrero de 2024 sefala que los pardmetros o Jas directrices minimas de las actividades de
cosmetovigilancia, de los cosméticos comercializados en la Repablica de Panama seran
emitidas por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas;

Que mediante Resolucion No. 353 de (9 de agosto de 2024 publicada en la Gacela Oficial
No.30125-A del 24 de septiembre de

Cosmetovigilancia;

2024, se aprobd ¢l Manual de Buenas Practicas de

Que la Direccion Nacional de Farmacia v Drog
presentadas por los fabricantes y distribuide
Précticas de Control, ¥ lucgo alizar las mismas, esta Direccion ha concluido que es
preciso Hevar a cabo una actualizacion de dicho Manual:

as ha recibido consultas y observaciones

es de cosméticos sobre €l Manual de Buenas

do. se hace necesario actualizar ¢l Manual de Buenas Practic
cia, el cual dicta ices de las actividades relacionadas con la
el caso de la gestion de las notificaciones de sospechas de efectos

Que en virtud de lo seial
Cosmetovigi

cosmetovigilar

direc

C1a, Como ¢

indescables a cosméticos, entre otras;
Que en virud de lo antes expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar ¢l Manual de Buecnas Practicas de Cosmetovigilancia,
contenido en el Anexo | de la presente Resolucion

ARTICULO SEGUNDO: Sefalar que ¢l Manual establecido en el Articulo Primero de a
presente Resolucion, es de estricto cumplimiento del titular del centificado de registro

ante y los distribuidores de los productos cosméticos que se come

bri

sani icen

en ¢l pais,

Aro, e

-
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No. 30249

Gaceta Oficiat Digital, miércoles 02 de abri de 2025

ARTICULO TERCERO: Corresponde a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, por
medio de la Seccidon de Cosmetovigilancia del Departamento de Farmacovigilancia de
Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana y Uso Racional de Medicamentos,
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 empezara a regir a partir de su
promulgacion,

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiblica de Panamaé,
Decreto de Gabinete No. 1 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.

el il
Mgter; URIEL B, EFRE

ZM.

.r" . I/ .
Director Nacional de Farmacia y Drogas

~ §

o
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Cosmetovigilancia, como 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 Direccién 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, comunicacidon y la minimizacidn en la aparicidn 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 notificardn los efectos indeseables no serios en veinte dias, mientras que los efectos
indeseables serios o graves se notificardn en un plazo de hasta diez dias, contados desde
gue se tenga conocimientos de estas. En los formularios o plataformas electrénicas
establecidas por la Direccidon. Las notificaciones se deberan enviar en idioma espafiol.

La informacién minima de la notificacion de efectos indeseables a cosméticos debe
contener lo siguiente:
Un notificador identificable: Mombre o iniciales, teléfono o correo de contacto.
Un consumidor identificable: nombre o iniciales, edad, sexo, informacidn de alergias.
Descripcion 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 Cosmetovigilancia.

Se crea un Programa de Cosmetovigilancia adserito a la Direccidn 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 minimizacion en la aparicion de estos, Este
programa estard integrado por: La Direccién Macional de Farmacia y Drogas (DNFD), el
titular del certificado de regisiro sanitario, el fabricante del producto vio distribuidores,

Notificaciones de Efectos Indeseables a Cosméticos por parte de los Usuarios ¥

Profesionales de la Salud.

Los profesionales de la salud y 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 clectrénicas establecidas por la Direccidn.

La informacién minima de la notificacion 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, informacién de alergias.
3. Descripeidn del efecto indeseable: detallar los sintomas presentados y fechas de
inicio.
4. Producto cosmético identificable: nombre comercial exacto y/o una combinacion de
otros elementos identificativos como: marca, tipo de cosmético y nimero de lote.
Funciones de los Componentes del Pr 1a de Cosmetovigilancia,
Funciones de la 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)
b)

c)

d)

e}

f)

Coordinar y mantener el Programa de Cosmetovigilancia.

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

Evaluar la informacién recibida y gestionar andlisis de calidad complementarios
cuando sea necesarios.

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

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 serd el interlocutor valido
ante la Seccidn de Cosmetovigilancia (SCV) en materia de Cosmetovigilancia. Se
comunicara mediante nota el nombre, direccién 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 cosméticos, 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
Nacional 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)

c)

d)

e)

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

Evaluar la informacidn recibida y gestionar andlisis de calidad complementarios
cuando sea necesarios.

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 usuaro o consumidor.

Establecer y/o adoptar medidas con el fin de minimizar la aparicién de efectos
indeseables o reducir sus consecuencias.

Publicar boletines de forma periddica con informacion consolidada de las
notificaciones de efectos indeseables a cosméticos recibidas, as{ 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 serd el interlocutor valido
ante la Seccion de Cosmetovigilancia (SCV) en materia de Cosmetovigilancia. Se
comunicard mediante nota ¢l nombre, direccidn fisica, correo electrdnico y teléfonos
de la persona designada. El RCV debera 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
asurnir las responsabilidades establecidas. Esta figura la podrd cjercer 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 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 y detallando los riesgos identificados.

Comunicar a la DNFD las medidas correctoras que hayan adoptado en situaciones
que 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
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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Funciomes del Responsable de Cosmetovigilancia (RCV) dentro del Programa de
Cosmetovigilancia:

a) Gestidn, notificacion, recopilacion y evaluacién de las notificaciones de efectos
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 eriterios 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
cosmeéticos.

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 los profesionales que utilizan o aplican productos cosméticos
podrin notificar los efectos indeseables a productos cosméticos directamente a la
DNED 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 v 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 Gestion 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. :
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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 y 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 informacién en Cosmetovigilancia; el cual consiste en la recoleccion, registro,
evaluacion 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
y motivar a la notificacién de sospechas de efectos indeseables a cosméticos hacia los
profesionales de la salud y usuarios, estableciendo estrategias que deberdn 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 divulgados hacia
los profesionales de la salud y 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 notificacién de efectos indeseables a
cosméticos.

b. Recepcion y Registro de las Notificaciones
Todas las notificaciones de efectos indeseables a cosméticos recibidas deberdn ser registradas
en una base datos local, que permita la trazabilidad de estas. Este registro local debera
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contener como minimo, la fecha de recepcion de la notificacion, junto con el nimero de
codificacidn local asignado, datos del notificador, breve descripeion de evento reportado y
del producto cosmétice reportado siempre teniendo en cuenta la proteccidn de datos
personales del consumidor y 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,

¢. Validacion de las notificaciones

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

En las notificaciones 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 codigo, 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 que incluya los pasos para la realizacion de este proceso.

e, 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 apariados pueden ser el nombre del usuario,
nimero de cédula del usuario. nombre del notificador u otro apartado que pueda determinar
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un reporte duplicado (ejemplo: lugar donde lo adquirio); esta actividad deberd estar
documentada en un procedimiento.

f. Evaluacion de las Notificaciones de efectos indeseables a cosméticos

Los Titulares 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 el personal 1éenico para realizar la valoracion de causalidad de la notificacion.

La 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 cosmeticos reportado.

La evaluacion de la causalidad debe aplicarse a los casos que se consideren vélidos y sobre
los que se disponga de informacion 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 gue se ha recogido una cantidad minima de informacion.

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

o Puede requerir una evaluacion médica especializada, lo que se recomienda en casos
complejos, o 5i se considera que existe una repercusion grave en la salud del usuario.

Es posible que a través de la investigacion v evaluacidn de causalidad se identifique
claramente una causa distinta al producto cosmético. En este caso, la relacitn entre el efecto
indeseable v 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 relacion 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/Fabricante 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 habiles.

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 distribuidor y la Autoridad Reguladora (AR).

Es 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 v 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 notificacion, el responsable de cosmetovigilancia deberd gestionar las acciones
pertinentes con el fin de obtener la informacién fallante, respetando los plazos para el efivio
va establecidos. frir o

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
necesario, se debe realizar un andlisis de tendencias que tenga en cuenta la naturaleza,
gravedad y/o frecucncia efectos indeseables notificados. Otros factores podrian 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 piiblico, por lo que el contenido de estas comunicaciones
debe presentarse de forma consistente y tener en cuenta ¢l nivel de comprension de los
usuarios.

Cuando sea necesario, la industria cosmética iniciard acciones tras la evaluacién de los datos
de vigilancia post-comercializacidn, 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 férmula, retirada del producto, o cualquier
accién adicional necesaria para proteger la salud de la poblacion. Estas medidas deben
presentarse a 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, estd la de
comunicar informacion relacionada con el 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
&
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Por lo anterior la DNFD a través de la SCV publicara folletos de informacién, notas de
seguridad y comunicados sobre la vigilancia post-comercializacion de los productos
cosméticos; los cuales se publicardn a través de la pigina web del Ministerio de Salud ¥ que
deberdn ser consultadas tanto por los profesionales de la salud, la industria de cosméticos ¥
usuarios que 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 (1SP).

[a]

Abreviaturas.

AR: Autoridad Reguladora

DNFD: Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

PNT: Procedimientos Normalizados de Trabajo

RCYV: Responsable de Cosmetovigilancia

SCV; Secciton de Cosmetovigilancia

Definiciones.

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

superficiales del cuerpo humano {epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios, fosas
nasales v Grganos genitales externos), los dientes v las mucosas bucales, con ¢l fin exclusivo
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Codigo: G-5CV- | Version n:

o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, corregir los olores corporales,
protegerlos o mantenerlos en buen estado,

No s¢ considerara producto cosmeético una sustancia o mezcla destinada a ser ingerida,
inhalada, inyectada o implantada en el cuerpo humano,

Cosmetovigilancia: Actividad destinada a la recopilacion, evaluacion y scguimiento de la
informacion sobre los efectos no deseados, observados como consecuencia del uso normal o
conocido de los productos cosméticos, para su comprension, comunicacién 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: efecto indeseable que produce incapacidad
funcional, temporal o permanente, invalidez, hospitalizacion, anomalias congénitas o un
riesgo vital inmediato o la muerte,

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

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

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

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

12
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Uso razonablemente previsible de un producto cosmético: son las condiciones de uso
original previsto por el fabricante del producto (uso normal), que pueden preverse debido a
la forma de apariencia, funcién del producto o del historial 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 segln
recomendaciones del fabricante, como por ejemplo las instrucciones. advertencias y otras

aplicaciones que figuren en el etiquetado de este,

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

Referencias Bibliograficas.

. Ley 419 de 1 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, v dicta otras
disposiciones.

Decreto Ejecutivo N® 27 (De viemnes 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.

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

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

cosmeticos.

. Comision Furopea. Guia de cfectos indeseables graves atribuibles al uso de

cosméticos (2013).
Comision Europea. Directrices Sobre ¢l Mangjo de Efectos Adversos y Notificacion
de Efectos Indeseables Serios en La Unidn Europea (2016).

. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil {Anvisa). Resolucidn 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),

13

17

GOBIERNO MACIONAL

* CON PASO FIRME *

Ministario de Salud
Panama




Sistemas de Informacion & Correo Institucional

GOBIERNO NACIONAL

+ CON PASO FIRME salud

Panami

Inicio Institucion *  Programas v Proyectos *  Informacion de Salud = Norm idad * Transparencia Centro de prenza -

# » DERARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LASALUD Y USO
RACIONAL DE MEDICAMENTCE.

Departamento de Farmacovigilancia de Medicamentos y Otros Productos para

la Salud y Uso Racional de Medicamentos.

Correo Electronico: fvigilancia@minsa.gob_pa
Correo Electranico (Farmacoterapia): farmacoterapiafydi@minsa.gob.pa

Correo Electronico {Cosmetovigilancia): cosmetovigilanciafydi@minsa.gob_pa

Secciones https://www.minsa.qgob.pa/contenido/seccion-de-cosmetovigilancia

* Seccion de Farmacoterapia

cion de Cosmetovigilancia

0

Centro Nacional de Farmacovigilanci

* Guiz para determinar la casualidad de la RAM

= Guia de Notificacion de ESAVI

= Manual de Usuario de Not-FACEDRA para Notificacion Ciudadano

* Manual de Usuario de Mot-FACEDRA para Motificacidn Profesional de Salud
= Manual de Usuario de Noti-FACEDRA para Motificacion Industria

= Sistema de Motificacidn en Linea Noti-FACEDRA

* Guis para acceder 3 Noti-FACEDRA

= Formulario de Metificacion de Sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos para Pacientes y Consumidares

= Formulario de Metificacion por Sospecha de Reacciones Advers,

* Formulario de Motificacidn por Sospecha de Fallas Terapéuticas (FT)

* Formulario de Investigacion de ESAV| graves

* Formulario de Eventos Supestamente Atribuibles a la vacunacion o inmunizacidn
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Inicio Institucion »  Programasy Proyectos »  Informacion de Salud »  Mormatividad »  Transparencia Centro de prensa

#y » SECCION DE COSMETOVIGILAMCIA

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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Inicio  Institucién =  Programasy Proyectos »  Informacién de Salud »  Mormatividad » Transparencia  Centro de prensa «

# s SECCION DE COSMETCVIGILANCIA Buscar en minsa.gob.pa..

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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Los productos de proteccion solar s4
como aguellos productos  que
absorber, reflejar o dispersar Ig
ultravioletas y que estda previsto
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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
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FOTOSENSIBILIDAD: FOTOALERGIAY FOTOTOXICIDAD
ASOCIADA A MEDICAMENTOS Y COSMETICOS

4QUE 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, 1.7
llamadas fotosensibilizantes, pueden encontrarse en algunos
productos cosméticos.

FOTOTOXICIDAD

Ocurre desde  la primera  exposicidn. Provooa
enrojecimiento, ardor y lesiones similares

FOTOALERGIA

TIPOS DE
REACCIONES

Requiere comtacto previo con el producto, por lo gue es una
reaccidn del sistema inmumne. Aparece mas

ponga en contacto con la piel hum
la finalidad exclusiva o pring
protegerla para mantenerla en buen

tarde que la fototoxicidad (de 2 a

10 dias) y puede extenderse a zonas
no expuestas. Produce picazon,
erupdones, ampollas y descamacidn.

a guemaduras solares. Esta afeccidn
aparece en minutos u horas tras aplicar
el producto y exponerse al sol
Generalmente se limita a las zonas
expuestas y puede dejar manchas

favoreciendo la confusién en su administ

Algunas ampollas destinadas para usg

(QUE ES EL FACTOR DE PROTE

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

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

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

Tomar en cuenta gue ni siq
productos solares muy eficaces
garantizar una proteccién fotal fre
riesgos que la radiacion ultravioletd
para la salud: ningun producto filtr
radiacion.

ofrecen  acciones hidratantes, g
antiarrugas o antimanchas, entre

embargo, es imprescindible tomar en ci
un producto cosmético que se aplica en
no debe confundirse con una ampoll
inyectable.

Presentamos a continuacién
recomedaciones para prevenir el mal
ampollas cosméticas:

Los productos cosméticos en envas

manera topica en partes externas
humano y NUNCA PARA SER INYECT

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

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
fisiclogicos 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, ufas, labios y drganos genitales
externos) o con los dientes y las mucosas bucales,
con el fin exclusivo 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 razén de su
composicion, se le atribuye propiedades terapéuticas,
debe registrarse como medicamento.

oscuras [(hiperpigmentacion).

CONSERVANTES COMUNES
Parabenos [metil y
propilparabeno)
Triclosdn
Alcohol cetilico
Propilenglicol
Trietanolamina
Fenaxietanol
Imidazolidinil urea /
diazolidinil urea

{\FACTORES DE RIESGO:

Tipo de piel (mas clara =
mds sensible)

Cantidad y concentracian
delingrediente

Duracidn de la exposicién
solar

Humedad y temperatura
ambiente

INGREDIENTES UTILIZADOS EN COSMETICOS QUE PUEDEN CAUSAR

FOTOSENSIBILIDAD

* FRAGANCIAS Y ACEITES
ESENCIALES
Bergamota
Sdndalo

) Verbena
derivados Cedro

# FILTROS SOLARES
+ Benzofenonas
(oxibenzona,
avobenzonal)

« Acido para-
amincbenzoico y

+ Cinamatos
+ Fenilbenzimidazol
sulfonato de potasio.

Citricos (limdn, Lima)
Lavanda
Geraniol

RECOMENDACIONES PARA
LA POBLACION:

* Revisar los ingredientes de
cosméticos, especialmente los
que usas durante el dia.
Evitar la exposicién solar
después de aplicar productos
con ingredientes
fotosensibilizantes.

Usar ropa protectora y
blequeadares solares

En la actualidad

recomienda:

= Adguinr  los

% COLORANTES Y TINTES
+ Parafenilendiamina
« Sales de fluoresceina
« Pigmentos rojos (C.L
15850)
./ EXFOLIANTES Quimicos
+ AHAs (dcido glicdlico,
dcida lactica)
+« BHAs [acido salicilica)
# AGENTES OXIDANTES
+ Perdxido de benzoilo

la Direccion MNacional de
Farmacia y Drogas mantiene registros sanitarios
vigentes de productos cosméticos
protectores  solares,

incluyenda
exfoliantes, colorantes,

fragancias y conservantes por lo gue se

productos  cosméticos  en
establecimientos autorizados para la venta de

adecuados.

Si tienes antecedentes de
reacciones en la piel al usar
cosméticos, consulta con un
dermatologo.

estos productos.

Tener en cuenta que los cosméticos contienen
sustandas quimicas que pueden producir
reacciones o efectos indeseables si se utilizan
de forma incarrecta.

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



Nota de Seguridad de Productos Cosméticos

= Mota de seguridad 052/SCV/DFWIDNFD-2025 de 12 de agosto de 2025 - La Administracién Macional de Medicamentos. Alimentos W Tecnologias
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 agosio 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.

= MNota de seguridad 050/SCV/DFY/DNFD-2025 de 31 de julio de 2025 - La Administracidn Macional 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/SCW/DFW/DNFD-2025 de 31 de julio de 2025 - La Administracion Macional 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/SCVW/DFW/DNFD-2025 de 31 de julio de 2025 - La Comision Europea & 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 Piel Aprendidas en Redes Sociales Pueden Causar Dafio
en los Adolessentes

= Mota de seguridad 048/SCV/DFVIDNFD-2025 de 24 de julic de 2025 - La Administracién Macional De Medicamentos, Alimentos  Tecnologias (ANMMAT) 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/DFY/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.

= MNota de seguridad 044/SCV/DFW/DNFD-2025 de 17 de julio de 2025 - La Administracién Nacional De Medicamentos, Alimentos ¥ 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 043SCWDFWDNFD-2025 de 15 de julio de 2025 - Agencia Espafiola De Medicamentos ¥ 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/SCWDFWDNFD-2025 de 14 de julio de 2025 - El Insfitufo De Salwed Pablica 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/SCWDFWIDNFD-2025 de 04 de julio de 2025 - La Comisién Europea A Través Del Sistemaa de Alerfa Rapida (Safety Gate) Emite
Boletin de Motificaciones de Productos Cosméticos que Representan Riesgos para Los Usuarios.

= Mota de Seguridad 040/SCW/DFWDNFD-2025 de 30 de junio de 2025 - Agencia Espaficla De Medicamentos ¥ Productos Sanitarios (AEMPE) - 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 038/SCW/DFWDNFD-2025 de 28 de junio de 2025 - La administracion Macional De Medicamentos. Alimentos Y 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 038/SCWDFWDNFD-2025 de 26 de junio de 2025 - El Instifuto de igilancia de Medicamentos (INVIMA) 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 Espafiola 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 03G/SCWDFWDNFD-2025 de 20 de junic de 2025 - Agencia Espancla De Medicamentos ¥ 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 03S/SCWDFWDNFD-2025 de 20 de junic de 2025 - Agencia Espaficta De Medicamentos ¥ 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

IEL B. PEREZ M.
Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS CDBI

ADVERTENCIA POR PREPARACION Y COMERCIALIZACION DE
EN ESTABLECIMIENTO NO AUTORIZADO (CLINICA HAIR TH
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA ¥ DI

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

La Direccion Macional de Farmacia y Drogas, a través de la Seccion d
cormeo electronico por parte de una ciudadana en contra del estableq
Center, ubicado en calle 39 este Bella Vista, ciudad de Panam3, en d
tratamientos para alopecia, de los cuales consistia en diferentes
imyecciones en el cuero cabelludo, tratamientos de champls capilareg

La Seccién de Cosmetovigilancia del Departamento de Farmacovigilal
Productos para la Salud Humana y Uso Racional de Medicamentos
situacién comunicada por una ciudadana realize acciones con el 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 la Seccion de Inspacciones a Establacimig]
inspeccitn a este establecimiento

Resultados de |as accignes.

Una vez verificado con la seccién de Licencia de establecimientes, §
Clinica Halr Therapy, ubicado calle 3% este Bella Vista, ciudad de P
de operacién 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 mobi

GOBIEANDG NACIONAL

» CON PASO FIRME + S
Nota 034/SCV/DFV/DNFD)
Panama, 06 de junio de 203

Para: POBLACION EN GENERAL

De: M, RIEL B. PEREZ M.
Diractgh Nacignatde Farmacia y Drogas

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 DEPARTAME
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECQION 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. 028/SCV/DFV/DNFD-2025, emitid
de abril de 2025, la Seccion de Cosmetovigilancia de la Direccién Nacid
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 en

ingredientes Fluoruro de Estafo, ya que esta informacién puede aponal
relevantes relacionados con la seguridad de estos productos tomar
consideracion que estudios cientificos ya han indicado que aunque se
frecuente, el fluoruro de estafio 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 denfy
enjuagues bucales cuyas funciones son: prevenir las caries, mantener en buen es
cavidad bucal y evitar la placa dental.

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de Los Estados Unidos (FDA)
*Monografia M021 correspondiente a Medicamentos de Venta Libre (OTC por sus
en inglés): especificaments Medicamentos Anticaries de Venta Libre para Uso Huyl
sefiala que un producto de venta libre anti - carles se considera seguro y eficaj
utilizado de forma adecuada en administracion topica en los dientes y que
stiquetado cumpla con cada condicién como se indica en la monografia OTQ
condici generales establecidas en su r

La concentracion maxima de Filor para adultos es de 1500 partes por millén (pp)
equivale al 0,15%. La Unién Europea permite para cualquier pasta dental un co
0,1% a 0,15% de Fluor para que sea efectivo y seguro su uso.

Panama con salud y bienestar
“2025: Ao de la Alfabetizacion Constitucional”
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Nota 047/ SCVIDFV/DNFD-2025
Panama, 24 de julio de 2025
Para; POBLACION EN GENERAL o e iy,

§

De: MAGISTER/URIEL'B. PEREZ M.
Diractgr Macienal d& Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

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

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

Investigadorss de la Universidad Morhwestern, en Evanston, Estados Unidos, han publicado
recientemente resultados de un estudio revisado por pares para examinar los posibles riesgos y
beneficios de las rulinas de cuidade de |a piel para adolescentes que se publican en redes sociales.

Los invesligadores tenfan comao objetivo saber si estos regimenas que se publican en redes sciales
Eran seguros, ya gue muchos productos pueden ser iritantes o provecar alergias de contacto; por
I quee bos aulores crearon una cuenta de Tik Tok, indicando que tenian 13 afios y enire abril y mayo
de 2024 marcaron “me gusta” y guardaron los videos que mostraban rutinas de cuidado de la piel
para jovenes, 1odo esto hasta reunir 100 videos Onicos de B2 creadores de contanido diferentes.

Los autores de |a investigacion revisaron cada video y utifizaron la prueba de serie basal pedistrica
prusbas de parche (Pediatic Baseline Patch Test Saries, en inglés), una lista de 38 ingredientas
cominmente utilizados en prusbas de alergia con parches, para identificar posibles alérgencs de
contacto entre los ingredientes adivos @ inactivos de cada producto.

De loa 100 videos analizados:

o Un tercio eran creados por nifios de 13 afios o menos,

o Se presentaron 260 productos, con un promedio de & preductos por video.

s Los tratamienfos mostrados eran complicados y requerian mucho tiempo. Algunos videos
mostraban a niflas cespertandose incluse a las 4.30 de la maflana para 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: 520,00 a $621.00)

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

o Los 25 videos mas wvistos fenian un promedio de 11 y hasta 21 ingredientes activos
potencialmente irrtantes, el mas comin de cuales era el dcide citrico.

o 19 de los 25 wideos mas populares tenian al menos un akérgenc de contacto, mas
cominments fragancias y surfactanies

Panama con salud y bienestar

“2025: Afio de La Alfabetizacion Constitucional”




REPUBLICA DE P|
MINISTERIO DE
DIRECCION NACIONAL DE FA}

RESOLUCION No._’

(de__ "} deg.v‘]‘“
EL DIRECTOR NACIONAL DE F
en uso de sus faculta)

CONSIDERAN

Que el articulo 10 de la Ley 419 de 1 de febrero
y otros productos para la salud humana y la adqy
productos para la salud humana, insumos de s3
dicta otras disposiciones, establece que la Aut
concerniente a la salud de la poblacion y a travé
y Drogas, es la encargada de la expedicion, sy
cancelacion del registro sanitario, asi col
farmacovigilancia, de control previo y de controlf
buenas practicas a establecimientos farmacéutiq
cumplimiento de las disposiciones de la
complementarios con el objeto de fiscalizar I3
productos amparados por esta Ley.

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

Que mediante Informe de Cosmetovigilancia, §
Agencia Espafiola de Medicamentos y Product
de sequridad con ndmero de referencia COS
comercializacidn y retirada de varios producios
que los productos mencionados contenian ingr|
conformidad respeclo a las restricciones estabiy

Dentro de los productos indicados en 1a
producto cosmético MCCM Jessner F
contiene el compuesto resorcinol, el cy
en productos cosmeéticos que se aplican
El resorcinol tiene una clasificacion army
acuatica, es nocivo si se ingiere, pro
irmtacion cutanea,

En la actualidad en la Dweccién 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 INCI  Pd
7732-18-5 Aqua (water) a9

No. 30127

Gaceta Ofcial Digral, jueves 26 de septembre de 2024

Resolucion No. 404 de_“1  de Jefpliymbss de2024
Pagina No. 2 \

n/a Alcohaol Denat 5 Viscosity
Controlling
50-21-5 Lactic acid 25 Skin conditioning
57-55-6 Propylene Glycol 25 Skin conditioning
127-17-3 Pyruvic Acid 2 Masking
9004-65-3 Hydroxypropy! 2 Viscosity
Methyicellulose controlling
108-46-3 Benzenediol 0.09 Skin
Conditioning
69-72-7 Salicilic Acid 0,08 Skin Conditioning
122-99-6 Phenoxyethanol 0,01 Preservative
70445-33-9 Ethylhexyglycerin 001 Skin Conditioning

Que el articulo 52, numeral 1 de la citada Ley 419 de 2024 sefala que el Registro
Sanitario de un producto podra ser cancelado cuando, se confirma que el producto es
inseguro e ineficaz al evaluarlo técnicamente con la informacion proveniente de
literaturas o bibliografias reconocidas internacionalmente, o a través de la notificacién
de organismos internacionales relacionados con la preservacidn 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 requisitos de registro sanitario
contemplade en la Resolucién No. 126 de 16 de julio de 2021, la cual entro a regir a
partir del 3 de enero de 2022, establece en el numeral 12 las CAUSAS DE
CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO, y entre ellas, sequn lo indica el punto
12.1, Que el producto resulte ser nocive o no-segure en las condiciones normales de
uso, siguiendo el debido proceso de acuerdo a la legislacion de cada pais.

Que esta Direccion cumplienda con su rol de fiscalizador de |a norma sanitaria vigente
en materia de medicamentos, considera viable la recomendacion de la Seccion de
Cosmetovigilancia de esta Direccidn, atendiendo lo descrito en el Informe de
Cosmelovigilancia

RESUELVE:

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

SEGUNDO: RETIRAR, del mercado y suspender la 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 producto senalado en el articulo anterior y enviar a esta
Direccion un Informe cuande hayan cumplido con esta medida en un término de diez
(10) dias contados a partir de! dia siguiente a la notificacion de la presente Resolucion.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 419 de 1 de febrero 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.

s
MGTR. URIEL §. P! M.
Director Naciopal de Fa ia y Drogas

UBPMILL
Exp. 269-24

Resorcinol
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Que suspende ol Registro Sanitari
TOILETTE NATURAL SPRAY y o

ELDIRECTORN
En

Que el articulo 108 de la Constitucion|
esencial del Estado velar por 1a salud
de la comunidad, tiene derecho a la pry
de la salud y 1a obligacion de consery

Que el Decreio de Gabinete No.l df
cjecucion de las acciones de promoci
mandato constitucional son responsal
Ministerio de Salud, tendrd a su carg
Estado;

Que la Ley 419 de | de febrero de 202
humana ¥ la adquisicion pablica de |
de salud, dispositivos ¥ equipos meédid
constituyen el marco regulatorio para
gue conlleva un régimen de fiscaliz
huimaisa, asi como los aspectos relacig

Qe el Decreto Ejecutivo Mo, 27 de |
2024, que regula los I1'|Edicamcntu*5;;l
de medicamentos, otros productos
médicas v dicta otras disposiciones;

DQue 1o Agencia Espafiola de Medican
de 2025 ¢l Boletin sobre Cosmét]
correspondiente a los meses de abril
retirada de varios producios cosméticy

(Que dentro de los productos indicado
SEDUCTIVE EAU DE TOILETTE
¢l compuesto 2-(4-tert-butylbenzy!)
anexo 11 del Reglamento (CE) N® 12]

(ue segin informacidén suministrad
(ECHA, por sus siglas en inglés) el
inglés 2-(4-tert-butybenzyl) propion

Que en el Reglamento de la Comisid
modifican los anexos 11, 111 ¥ ¥ del

Consejo en lo que se refiere al uso ¢
COmO carcindgenas, mutigenos o b
compuesto 2-{4-tert-butybenzyl) pr
productos cosméticos.

Que el Comité Cientifico de Seguri
sus siglas en inglés, emitio una con
Metilpropinal en el que indican quej
propionaldehyde dentro de Ia lista dg

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

FIEL COF‘M D '\‘,u

| Producto Fabricanie | Registro Pais " Expedide/Fecha |
Sanitario | | de Expiracion

GUESS COTY  SPAIN | 98479 ESPANA 30/01/2008
SEDUCTIVE S.L. . DE [ 307012028

EAL DE | ESPANA | |

TOILETTE |

NATURAL | |

SPRAY [ 1 !

Que, en virud de lo entes sefialado, la Autoridad de Salud estd autorizada para dictar las medidas
provisionales o prevenlivas necesariag para garantizar la vida, ln salud, la inmegridad fisica y demds
intereses de los consumidores, incluyendo la suspensién del registro sanitario, la publicacion de
informacidn v el decomiso o inmovilizacion de productos.

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

[ Producto Fabricante Registro | Pais Expedido/Fecha |
- | [— | Sanilario | | de Expiracion

GUESS COTY  SPAIN | 98470 ESPANA 302018
SEDUCTIVE SL. DE | 30/01/2028
EAU DE | ESPANA

| TOILETTE |
NATURAL

| SPRAY L B 1 |

ARTICULD SEGUNDND: Ordenar a la empresa Productaos de Prestigio, S.A., ¥ a cualquier otro
distribuidor ¢l retiro inmediato de todos los lotes disponibles en ¢l mercado del producto:

Producto | Fabricante Registro | Pais Expedido/Fecha
l S — | Sanitario | de Expiracidn
GUESS COTY  SPAIN | 98479 ESPANA 30172018
SEDUCTIVE | 5L, DE IW0N2028
EAU DE | ESPANA |
TOILETTE |
NATURAL [
|SPRAY

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 wodos los lotes del producio
arriba indicado en un término no mayer de treinta (30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion empezara a regir a partic de su firma,
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Repiblica de Panamd, Decreto de

Gabinete Mo, 1 de 15 de enero de 1969, Ley 419 de 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutive Mo. 27
de 10 de mayo de 2024,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

7M.
aericia y Dropas

/Lf-?m-ﬂﬂ-ll. f\’cn

Safety(Gate

European
Commission

Gaceta Oficial Digital No. 30343, miércoles 13
de agosto de 2025.



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Producto Fabricante Registro Pais Expedido/Fecha |
. | | Sanitario | de Expiracién
RESOLUCION No/g ?‘ | PACO ANTONIO 101016 ESPANA 12/09/2018
= RABANNE PUIG, S.A. 12/0972028
De Uj ,dc,&umv de 2025 PACO
RABANNE
3 s - y POUR HOMME }
Que suspende el Registro Sanitario No. 101016 del producto PACO RABANNE POUR HOMME EAU DE

EAU DE TOILETTE y ordena el retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado. TOILETTE | |

ELDIRECTOR NACIONAL DE FARMACIAY DROGAS

En uso de sus facultades legales

Que, en virtud de lo antes sefialado, la Autoridad de Salud estd autorizada para dictar las medidas
prov isionales o prwenll\as necesarias pars garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas

eses de los luyendo la suspension del registro sanitario, la publicacion de
informacion y el decomiso o inmovilizacion de productos.
CONSIDERANDO RESUELVE:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica de Panama, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repablica y que el individuo como parte

ARTICULO PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario del producto citado a continuacion:

de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion Producto Fabricante Registro Pais Expedido/Fecha |
de la salud y la obligacion de conservarla; | . o Sanitario Ny, | de Expiracién
PACO | ANTONIO 101016 ESPANA T12/0912018
Quc el Decreto de Gabinete No.l dc 15 de encm de 1%9 cred el Mmmum de Salud, para la RABANNE | PUIG, S.A. 12/09/2028 a e a e
ion de las s de pr cion, pi y ion de la salud, que por | PACO [
d ional son resp bilidad del hmdo Como drgano de la funcion ejecutiva, el

Ministerio de Salud, tendra a su cargo la determinacion 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, otros pmduum para la salud humana, insumos

POUR HOMME

EAU DE
TOILETTE L _ K BN | E——

RABANNE ‘

de salud, dispositivos y equipos médicos, y dicta otras disposiciones, al igual que su A ARTICULO SEGUNDO: Ordenar a la empresa AGENCIAS FEDURO y & cualquier ofro
constituyen el marco regulatorio Lz lodlas 1ag nesque. distribuidor ¢l retiro inmediato de todos los lotes disponibles en el mercado del ﬁmducm:
que conlleva un régimen de fisc de los medic sy demés prod para la salud
humana, asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos; [Producto Fabricante | Registro | Pais | Expedido/Fecha | E u ro p e a n
Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta §a Ley 419 de 01 de febrero de PACO T ANTONIO ‘?;r:r;o + — ?;::;g(;'-;m" . -
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicion piblica RAB ANNE I"Lll(‘- g A 4 12/09/2028 Co m m ' SS' o n
de medicamentos, ulr:i\s productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos PA('éI e datod i
médicos y dicta otras disposiciones;
|BOUR HoMVE
Que la Comision Europea a través del sistema de alerta ripida conocida como “Safety Gates™ publico EAU DE
el Informe-2025-19 de 06 de mayo de "()"5 (nota de wgm'ndnd) relacionado con el cese de TOILETTE
ializacion y retiro de prod por contener i hibidos, entre los —_—

cuales se hace mencion del produuo PACO RABANNE POUR HOMME l:AL DE TOILETTE, ¢l
cual dentro de su fi I el 2-{4-tert-butybenzyl) propionaldehyde
(BMH(_A) quc es una sustancia unlmda en ¢l anexo 11 del Reglamento (CE) N® 1223/2009 y que
estd p enpy

Que segin informacion suministrada por la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA, por sus siglas en inglés) ¢l compuesto 2-(4-tert-butybenzyl) propionaldehyde es un aldehido
aromatico.

Que en el Reglamento de la Comision (UE) No. 122171902 de 29 de octubre de 2021, por el que sc
maodifican los anexos 11, Il y V del Reglamento (CE) \n 1223/2009 del parlamento Europeo v del
Consejo en lo que se reficre al uso en prod c 3 inadas ias clasificad:

como carcinbgenas, mutagenos o loxmas para la reproduccion (CME) incluye en su Anexo Il al

2-(4-tert-b 1dehvd:

ybenzyl) propi yde, como sustancia que no podrén contener los

pfoduczos cosrncncoc.

Que el Comité Cientifico de Segundad de los Consumxdurn de T2 Comisién Europea (CCSC por sus
siglas en inglés) emitié una del d do a la seguridad del Butilfenil
Metilpropinal en ¢l que indican que se incluyd en su Anexo Il al compuesto 2-(4-tert-butybenzyl)
propionaldehyde denwo de la lista de sustancias prohibidas en los productos cosméticos.

Que de acuerdo con la base de datos de registros sanitarios del Departamento de Registro Sanitario
de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama, se encuentra registrado el producto:
-

¥

ARTICULO TERCERO: Comunicar a la empresa AGENCIAS FEDURO que debe enviar a la
Direccién 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 1 de febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27
de 10 de mayo de 2024.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Gaceta Oficial Digital No. 30313, miércoles 02 de julio de
2025



A nivel de producto individual, el butilfenil metilpropional

ongi sl e e (p-BMHCA) (CAS 80-54-6) con alfa-tocoferol a 200 ppm

proniy L.’A_.

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 ordena c

Que el articulo 109 de la
esencial del Estado velar
de la comunidad, tiene d¢
de la salud y la obligacid

Que ¢l Decreto de Gabil
ejecucion de las accione:
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, asi como los asj

Que el Decreto Ejecutiv
2024, que regula los me
de medicamentos, otros
médicos y 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 ocurm
producto de pasta dental
formulacion.

Que los eventos reportay
encias ¢ hinchazon de laf
consumidores

Que la prohibicion por
salud de la poblacion y
medidas necesarias para
no consumir Ja pasta de:
curso,

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

Resolucidn Na. _J_UJEY _de 2_5

Que el Depantamento de Farmacovigild
Humana de la Direceidn Nacional de Fas
ha emitido dos notas de seguridad relaci
dentales con fluoruro de estafio dentre dy

»  Nota de Seguridad 029/5CV/DT
de Vigilancia Sanitaria (ANY]S)
Deitales con Fluopuro de Estafic
Mota de Seguridad Mo, 034750
Macional de Fammacia y Dol
Relacionados con el Fluorurs d

Que la Administrocion Macional de M
Argenting emitid a trawds de la Di
comercializacidn del producto Crema
MINT, en todas sus presentaciones.,

Que ¢l Departamento de Farmacovigil
Humana de la Direccidn Macional de Fa
producto COLGATE CREMA DENTA

se verificd que este producto compa

comercializado en Brasil.

Que en la Direccidn Macionzal de Farn)
productos:

[ Producio | Fabricante

COLGATE | COLGATE
CLEAN MINT | PALMOLIVE
INDUSTRIAL
LTDA. DE:
_ | BRASIL
COLGATE COLGATE
TOTAL CREMA | PALMOLIVE
DENTAL INDUSTRIAL
CLEAN MINT | LTDA DE:
. | BRASIL
COLGATE MISSION
| CREMA HILLS, S.A. DE
DENTAL (s DE:
| TOTAL CLEAN | MEXICO
MINT

Cue, en viftud de lo antes sefialado, la
provisionales o preveniivas necesanias |
mtereses de los consumidores, inchiye
informacitn y el decomiso o inmoviliza

ARTICULD PRIMERO: Suspender e

[Producto | Fabricantc

COLGATE | COLGATE
CLEAN MINT PALMOLIVE

| INDUSTRIAL

LTDA. DE:

| | BRASIL

| COLGATE COLGATE
TOTAL CREMA | PALMOLIVE

| DENTAL INDUSTRIAL

[ CLEAN MINT | LTDA DE:

| | BRASIL

| COLGATE MISSION
CREMA DENTAL | HILLS, 5.A. DE
TOTAL CLEAN | oy DE-
MINT MEXICO

No. 30340.C Gaceta Oficial Digital, viernes 08 de agosio de 2025

Resolucién No, 165 de R 25 i Y‘/u«!* A de 2025

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

Expedido/Fecha
| | | Sanitario | | de Expiracién
COLGATE COLGATE 114356 BRASIL 02/06/2022
CLEAN MINT PALMOLIVE 02/06/2032
INDUSTRIAL
LTDA. DE:
[ | BRASHI | | |
COLGATE | COLGATE 206275 BRASIL 24/09/2024
| TOTAL CREMA | PALMOLIVE 241092029
| DENTAL INDUSTRIAL
CLEAN MINT | LTDA DE:
BRASIL | | |
COLGATE MISSION 206112 MEXICO 10/09/2024
CREMA HILLS, S.A. DE [ 1070972029
DENTAL C.V. DE:
TOTAL CLEAN | MEXICO
MINT

Producto | Fabricante [ Registro [Pais

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 arriba indicados en un término no mayor de treinta (30) dias.

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion empezard a regir & 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.

\[/, :L,%;}‘ 3
;\lGTfL URIVL B. PEREZ M.
Director Nacional fe Famwdcia y Drogas

/

ot




GRACIAS POR SU
ATENCION

SECCION DE COSMETOVIGILANCIA



mailto:cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa
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