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VIGILANCIA DE REACCIONES 
ADVERSAS A COSMÉTICOS 
(COSMETOVIGILANCIA)

Q.F Jéssica Cárdenas Hernández

Agencia Nacional de Medicamentos

Subdepartamento de Farmacovigilancia

Sección Fármaco y Cosmetovigilancia

Santiago, noviembre 2022
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• Generalidades en la seguridad de cosméticos

• Problemas asociados a cosméticos

• ¿Qué es la cosmetovigilancia (CV)?

• ¿Cuál es el aporte de la comunidad en la CV?

• ¿Qué, cómo y dónde notificar?

• ¿Qué se hace con los datos de las notificaciones de RAC?

Agenda
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Generalidades en la seguridad de cosméticos 

• Gran variedad de productos en el mercado, en su mayoría productos importados.
Los productos son de venta libre y uso masivo (diversidad de personas y edades).

• Generalmente, se usan al menos 7 productos al día, por lo que la piel está expuesta a
más de 60 ingredientes.

• Existe amplia variedad de ingredientes cosméticos (preservantes, colorantes,
fragancias, sales, alguno de ellos están en listas restringidas) por lo que no se debe
perder su vigilancia.

• La manufactura de los productos puede influir en su capacidad de absorción
(tecnología nano) y presencia de contaminantes.

Ningún producto (promoción orgánico, natural),  está libre de ocasionar 
problemas de salud.
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Producto:
 Ingredientes irritantes y / o alérgenos.
 Rotulado deficiente.

Problemas asociados a cosméticos

 FALLAS DE CALIDAD/EFICACIA 

 RELACIONADOS A LA AUTENTICIDAD, FALSIFICACIÓN

 REACCIÓN ADVERSA A COSMÉTICOS (RAC)

Aquella reacción indeseada o no esperada que se produce en la salud humana, atribuible al uso
normal o razonable de un cosmético. Ej: eritema, manchas, sensación de calor, irritación, caída de
cabello, etc. Esta puede llegar a ser grave en el caso de producir una discapacidad, incapacidad
funcional (temporal o permanente), una hospitalización, anomalías congénitas o riesgo inmediato para
la vida o la muerte.

Persona que lo usa:
 Piel atópica o sensible.
 Mal uso del producto.
 Abuso del producto.
 Usar productos sin 

autorización.

Origen
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¿Qué es la Cosmetovigilancia?

Conjunto de actividades 
relacionadas 

Detección

Evaluación

Comprensión

Prevención

Reacción adversa a 
productos cosméticos 
(RAC)

Mantener productos seguros en el mercado.
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Participantes en la CV
¿Cómo puede colaborar la comunidad?

En Chile la notificación de efectos adversos puede ser realizada por cualquier
persona, es de carácter confidencial y no corresponde a una denuncia, por lo que
no conlleva a una sanción.

QUÉ SE NOTIFICA
Se puede notificar todo problema de salud que se sospeche haya sido ocasionado tras el 
uso de un cosmético.

El ISP no solo recibe casos que cumplan con la definición de RAC, sino también aquellos que puedan haber 
surgido de un mal uso del producto.
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CÓMO SE NOTIFICA
• Se debe completar el formulario de notificaciones de reacciones adversas a cosméticos

que esta disponible en el siguiente link
https://www.ispch.cl/anamed/cosmetovigilancia

Estructura del Formulario:

 Información del notificador.
 Información del afectado (datos demográficos,

historia clínica).
 Información sobre el producto sospechoso (uso,

identificación).
 Información del evento no deseado o efecto adverso.

https://www.ispch.cl/anamed/cosmetovigilancia


D
E
P
A
R
T
A
M

E
N

T
O

 A
G

E
N

C
IA

 N
A
C
IO

N
A
L
 D

E
 M

E
D

IC
A
M

E
N

T
O

S
In

stitu
to

 d
e S

alu
d

 P
ú

b
lica d

e C
h

ile

QUÉ SE HACE CON LA NOTIFICACIÓN

El ISP ingresa la notificación en la base nacional de reacciones adversas, las codifica
internamente y las evalúa.

Que puede surgir de esta evaluación:

 Solicitud de antecedentes (solo si el notificador quiere ser contactado)
 Contacto con el titular del producto afectado
 Derivación a otras áreas el ISP para medidas regulatorias o de control sanitario

(sección cosméticos, fiscalización)
 Informe de seguridad

DÓNDE SE NOTIFICA.

Una vez completado el formulario, este debe ser enviado al correo
cosmetovigilancia@ispch.cl

La autoridad encargada de recepcionar las notificaciones RAC es el Instituto de salud
Publica (ISP), específicamente la sección de Fármaco y Cosmetovigilancia.
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Avances en CV

Los mayores participantes
corresponden a la industria,
siguiendo la comunidad como
notificador directo.
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Notificaciones por año

Desde la implementación del formulario (2019) las notificaciones de reacciones adversas han 
aumentado.
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Los mayoría de los efectos reportados incluyen: alergia, irritación, enrojecimiento,
quemaduras, caída de cabello y manchas.

Tras la evaluación se ha detectado que una gran mayoría de los eventos reportados
dependen del usuario del producto, pero también se han identificado productos
falsificados y problemas relacionados al rotulado.

Con el objetivo de minimizar o prevenir problemas de salud asociado, el ISP ha
levantado información de seguridad cuyo enfoque es orientar a la comunidad sobre
el correcto uso de los cosméticos y algunos riesgos asociados a productos
específicos.

Avances en CV
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Información a la comunidad

https://www.ispch.cl/anamed/cosmetovigilancia/informacion-sobre-
cosmetovigilancia-a-la-comunidad/uso-seguro-de-productos-cosmeticos/
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Notas informativas

https://www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/?tipo_alerta=nota-informativa-cosmetovigilancia
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Conclusiones 

 Cualquier producto puede generar o agravar un problema de salud, por lo que es
importante que el ISP conozca el comportamiento del producto una vez puesto
en el mercado, de manera de detectar posibles riesgos, evaluarlos y adoptar las
medidas pertinentes para proteger la salud de la población.

 Si bien el ISP vigila la seguridad de los productos por medio de búsquedas
internacionales, resulta relevante contar con la información nacional que pueda
ser aportada a través de las notificaciones de reacciones adversas.

 La participación de la comunidad, dando a conocer a este Instituto los efectos
adversos ocurrido con el uso de cosméticos, resulta indispensable para el éxito
de la cosmetovigilancia.
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GRACIAS POR LA ATENCIÓN


