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Agenda

Generalidades en la seguridad de cosméticos
Problemas asociados a cosméticos

¢Qué es la cosmetovigilancia (CV)?

¢Cual es el aporte de la comunidad en la CV?
¢Qué, como y donde notificar?

¢Qué se hace con los datos de las notificaciones de RAC?
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Generalidades en la seguridad de cosméticos

—
=}
12}
—t
2
=1
t
e}
o
s
w
2
=1
o
a~]
=3
&>
=5
%)
~
o
)
@)
=
=
o

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

* Generalmente, se usan al menos 7 productos al dia, por lo que la piel esta expuesta a
mas de 60 ingredientes.

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

* La manufactura de los productos puede influir en su capacidad de absorcion
(tecnologia nano) y presencia de contaminantes.

Ningan producto (promocion organico, natural), esta libre de ocasionar
problemas de salud.




I
Problemas asociados a cosméticos

% FALLAS DE CALIDAD/EFICACIA
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% RELACIONADOS A LA AUTENTICIDAD, FALSIFICACION
% REACCION ADVERSA A COSMETICOS (RAC)

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

Origen
Persona que lo usa: Producto:
¢ Piel atopica o sensible. % Ingredientes irritantes y / o alérgenos.
¢ Mal uso del producto. % Rotulado deficiente.

¢ Abuso del producto.
¢ Usar productos sin
autorizacion.




{Qué es la Cosmetovigilancia?
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| Deteccion
| Evaluacion Reaccion adversa a
. . roductos cosméticos
Conjunto de actividades _ I(DR AC)
relacionadas
Comprension
Prevencion

Mantener productos seguros en el mercado.




Participantes en la CV
¢Como puede colaborar la comunidad?

En Chile la notificacion de efectos adversos puede ser realizada por cualquier
persona, es de caracter confidencial y no corresponde a una denuncia, por lo que
no conlleva a una sancion.
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QUE SE NOTIFICA
Se puede notificar todo problema de salud que se sospeche haya sido ocasionado tras el
uso de un cosmético.

ELISP no solo recibe casos que cumplan con la definicion de RAC, sino también aquellos que puedan haber
surgido de un mal uso del producto.




COMO SE NOTIFICA

* Se debe completar el formulario de notificaciones de reacciones adversas a cosméticos

que esta

disponible

en el

link

sigulente

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

FORMULARIO DE NQTIFICACI&'N DE REACCION ADVERSAS A
COSMETICOS (RAC)
AR M FECTADE SN SO

i ¥ O A0 SOM CON MCIALES
, sbende obligatarias bas campos |demtificades con

— [ ]
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Notificacion de Reaccion Adversas a Cosmeéticos (RAC)

A pesar de que un producto cosmético cuente con autorizacion sanitaria del Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), su uso no esta libre de
ocasionar efectos no deseados

Las reacciones adversas a cosméticos pueden ir por ejemplo desde una irritacion y prurito que pueden ser autolimitadas y no requerir
tratamiento a otras reacciones que requieren de la intervencion médica como dermatitis, eczema, cambio de coloracion, descamacion,
infeccion, conjuntivitis y en algunos casos potencialmente causar incapacidad funcional, temporal o permanente, discapacidad,
hospitalizacion, anomalias congénitas o riesgo vital, por lo que es importante, en lo posible, consular con un especialista

i tras el uso de un producto cosmético ha presentado algun problema de salud notifique al ISP, por medio del formulario de notificacion

Estructura del Formulario:

B _Sisu respucsia anleror ue afrmalia (50 JUcied of snousntra oon algon rafamisnio madiea?
8 o gonedria indizar cudljes|?

Mo
Desconccido B
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. 5 alérgion 8 medioamentat 0 BkI0n ofro procucio an pariular?

=l podria Ind LA @ gu

B
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@, £EG I8 primers waT qua recsnts uns raaoolen acvarsa | S resniesla o5 RO) (podria indioarncs hage ouanta Hemea v con
a um producéo posmétioo? qué produsts pracanis umz2 rsaocolén na

= 0 HoBl  Desconocde O deceads?

R/ R/
0‘0 0’0

Informacion del notificador.

Informacion del afectado (datos demograficos,
historia clinica).

Informacion sobre el producto sospechoso (uso,
identificacion).

Informacion del evento no deseado o efecto adverso.
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https://www.ispch.cl/anamed/cosmetovigilancia

DONDE 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), especificamente la seccion de Farmaco y Cosmetovigilancia.

QUE SE HACE CON LA NOTIFICACION

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

Que puede surgir de esta evaluacion:

% Solicitud de antecedentes (solo si el notificador quiere ser contactado)

% Contacto con el titular del producto afectado

% Derivacion a otras areas el ISP para medidas regulatorias o de control sanitario
(seccion cosméticos, fiscalizacion)

% Informe de seguridad
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Avances en CV

Desde la implementacion del formulario (2019) las notificaciones de reacciones adversas han
aumentado.
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Notificaciones por ano
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m Afectado (familiar,amigo)
m [ndustria (Q.F)
Los mayores participantes

® SEREMI

corresponden a la industria,
siguniendo la comunidad como
notificador directo.

otros (enfermera, visitador
médico)




Avances en CV

Los mayoria de los efectos reportados incluyen: alergia, irritacion, enrojecimiento,
quemaduras, caida de cabello y manchas.

Tras la evaluacion se ha detectado que una gran mayoria 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 informacion de seguridad cuyo enfoque es orientar a la comunidad sobre
el correcto uso de los cosméticos y algunos riesgos asociados a productos
especificos.
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Informacion a la comunidad

USO SEGURO DE PRODUCTOS COSMETICOS

IMYD 9P BIIqNJ PN[ES P 0INIMISU]

d | ¢Qué se entiende por mal uso y abuso de cosméticos?

Uso Seguro de Productos Cosmeéticos

Un mal uso ocurre cuando el consumidor no tiene en cuenta la informacion suministrada por el
fabricante en los envasesy etiquetado del producto, ya sea de manera consciente o inconsciente,
ignorando las recomendaciones, advertencias, modo de uso, fecha de vencimiento, entre otras,

* Problemas tras el uso de produc‘[os cosméticos o que podria provocar errores dle,usoy prpblemasa la salud, por ejemplo: inhalacidn, ingestion,
. . . ) uso en zonas incorrectas, irritacion, alergia, etc.

» ;Sabias qué no es recomendable usar protector solar en bebés menores de seis meses? e o i : "
Un abuso, se manifiesta cuando existe un uso excesivo de un determinado producto cosmético,

s |Jso Segum de Productos Cosméticos por ejemplo, aplicaciones de productos por mas tiempo al recomendado o mayor cantidad de
veces de lo establecido en las indicaciones del produtlo lo que podria generar problemas serios

* Eliguetado de Productos Cosméticos para la salud, por efecto acumulativo, produciéndose reacciones como: hipersensibilidad,

C to Uso de Higienizante d b icohol infecciones a la piel, manchas, acné y otras que podrian ser visibles a largo plazo.
+ Lorrecto Uso de RigleniZante ae manos en base a alcono
* Prevenir el mal uso Ampollas Cosmeéticas

L Malas practicas asociadas al uso de cosmaéticos

Cosmetovigilancia Cf2 Dejar los productos destapados.

ik g Almacenar productos en el bafio, donde existe vapor de agua.

saudpabica  PREVENIR EL MAL USO DE LAS AMPOLLAS

Ministerio de Salud

Aplicar el producto con [as manos sucias (materia organica, grasitud de manos y polvo).

COSMETICAS

Dejar los cosméticos en el auto o directamente a la luz solar.

-

| Lrjj‘ ' Usar un producto después de su fecha de vencimiento.

»» Las ampollas se han convertido en el envase de moda en el mundo de la cosmética, ya que permiten contener formulaciones de efecto rapido y Usar productos cuya apariencia ha cambiado en eltiempo, en cuanto al color, aromay textura.
prometedor, pero debe recordar. ...

» “UNA AMPOLLA PARA USO COSMETICO NUNCA DEBE INYECTARSE"
» “LA INYECCION DE UN COSMETICO PUEDE TENER CONSECUENCIAS SERIAS PARA LA SALUD"

Utilizar el producto para un fin distinto o en un lugar del cuerpo diferente al previsto por el
fabricante.

Compartirtoda clase de cosméticos, se debe tener en cuenta aue no se recomienda compartir

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



Notas informativas

NOTA IWF DENATIV DE COSMETONGHAN A IS
Chle. OF da dhchemee o 2021 JE)

WX EL INSTITUTO DE SALUD POBLICA ENTREGAN
N RECOMENDACIONES DE SEGURIDAD SOBRE LOS[
PRODUCTOS HIGIENIZANTES DE MANOS EN BASE AfE
ALCOHOL.

) 108 higenizantes para manos usadas en actividades cotidlanas o caseras
corresponden a productos cosméticos y deben tenes autorizacidn sanitaria otorgada por el
institute de Salud Pablica 05P). En el comercio, la gran mayocfa de estos productos estdn
formutados en base a3 alcohol l3lcohol desnaturslzado o akcohol mopropllicol, en
concentraciones enlre un 70% & 85% volumen/valumen', por 1o que su uso podria generar
\ritacion en La piel. Estas ingredientes ayudan a bajar 13 carga bacteriana y vikal, razon por
1a que, en el contexto da la pandemia de COVID-18, se recamiendan, en ausencis de agua y
jabon, paea evitar el contagio y 3si han pasaco 3 farmar parte de nuestra rutina diara.

EL ISP, a tranés del Programa Nacional de Cosmetovighancia, monitorea la segunidad de los
productos cosmaticos y. 5| bien a 13 fecha no se han recibado notificaciones de reacciones
adversas asociadas a estos productos, si ha identificado informacicn de seguridad emitida
por 1a Foed and Orug Administration (FDA) de fos Estados Unidas de América, que alude a
quemaduras y dafo oosar en nifos, a raiz del contacto con [0S ojos de productas en base a
alcohol, lo que puede ocasionar lagrmea, ardor, enrojecimiento, visian borrosa y dolor, pero
también problemas graves corm quaratitis, ulcera comeal y conjuntival %,

El Centro de Informacion Toxicoltgica de La Universidad Catdlica {CITUCH, en el afa 2020,
nformd un aumento de €asos e ntaxicackn por productos de limpieza y desinfeccidn,
entre ellas por alcahol gel, reportando, para este Gitimo, sintomas como: wamitos, irmtacion
orofaringea, dolor abdaminal, niuseas, tos/ sofecacion, dificultad respiratoria, entre otras
sintomatologias’. Situacién simdar fue informada en Uruguay per Ingesta accidental de
productos que ¢ v alcahol en de edad®, miertras que, en Franca s
analizaron casos de dalo ocular ocasionads por estos productos en poblackon Infantil,
encontrando, en al aho 2020, qua 4,2% del total de ias consudtas pedadtricas fue per dafo
ooular, presentindose Casos graves que requiricron Lrasplante de membrana amniotka para
favorecer ka recuperacian (figura N°1°)

€] K o Sckiow -2 120 haner

[A] Frw it srviorvi wn s wimia o

[#] tve 208 buwrseein sy o

Figara N*1: Libhones SCuldies graves y reepltedzacion tadia detpuis 08 1 auposiciin oculx 3 desinfectante

WO 19621 16 Ter San

EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA ANALIZA
INFORMACION DE  SEGURIDAD  SOBRE
PEGAMENTOS EN BASE A CIANOACRILATOS
el PARA UNAS Y PESTANAS POSTIZAS.

En los Gitimos afos. la industria de 3 cosmitica-estécica ha incorporado of uso de clancacriates
como adhismes de ulas acrilicas o postzas y de pestatas, desarrollidndose productos exclusios pora
9s5tos usos £l clanoacrilato es uns moléculs orglnica (mondmercd, liguda, incolera ¥ o vscosdad
variable {desde muy lguide hasta getes), existiondo los clanoacriates de cadena corta y los de cadena
larga. Se wata de una resind acrbica que, cuando ests en presancia de aive 0 fumedad. penend wa
resccion quinrca que gesara cake lexotdrmical y rapldamente forma estructuras largas con uniooes
fuertes y permanentes, que Proporconsn wn &ran poder adhesive, de accdn raglda o nstantines, sin
recesidad de ejercer grandes gresiones o splicar calor e5to e SUMa 3 una gran resistencls mecdmca y
capacidad de pegar un amplic tpo de materisles (caucho, metal, plistice, sdicona, cardmica, acrilicos,
entre otros)'?

En Chile, cads vez hay mds imends en |as personas por
eatender sus pestanas o uhas y el mercado ofrece diversos

lots domésticos pors sex utdizados en Casa, sin necesidad o

Bcudiv 3 un Contro & estitica o pelugqueria. No obstante, los

omases de estos productos mo slempre nduyen las

advenencias © precauciones que se debe tensr 0 en otras
ocasiones contienen &sta infarmackin en algin idome diferente o espadiol
A pasar de que el control sanitarko de los cosméticos no ha considerado 3 £5105 PEZAMEMDs COMo
productos cosméticos, se D tenido conccimiento de efectos adversos de fiesgo paa los usuarios y
partiodamente nifos por (0 que resudta commniente difunde nformackin scbre digunos posibles
nespos asociadus 8 Su s
Los posbies afectos adversos asociados al v de los acriatas, especificamente cianocriatos, se

descrben o continuacidn

* Tionen caracterfsticas irritantes y sansiilizantes, por o que en algunas personas puedes

ocasionar, ademds de reacciones de Freaciin, reacciones de hipersansivdidad o alerginicas,
CONAICONES QUE Se presentan baemis 0on 011 0S POgAMantos o productos on base 3 acnlato,

como el metacrilato de metilo (thizado en whas acrces y esmaltes permanentes),

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

4

4

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 poblacion.

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

La participacion 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.

—
=}
12}
—t
2
=1
t
e}
o
s
w
2
=1
o
a~]
=3
&>
=5
%)
~
o
)
@)
=
=
o




GRACIAS POR LA ATENCION




