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¢, Admo esta situada acia ?

%0 Los espanaes cada vez cuidan m iel: los productos a el Cuidadode la
Piel y el Cuidado Personal sonlos mas' se consume 1%y 25%), seguidos

de Perfu , Cabello y Cosmdica Color

%0 GC, Farm ay Selectlvo sonlos c ales de consumor% mpo@ntes Destaca

la evqucmh‘ del canal farmacsq (mas' del 8% en—qnco
- ' V ~
Imo afo, el sector crece el 3,4% (valmes) T

5,9%, Farma}ua\s 8%y GC124%.
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Atenci on:

A otros les ha ido
mal y se ponen las
pilas!!!
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Diferenciacion
de otros canales
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¢, Como hacerlo ?

¢Como es el cliente que entra en
la farmacia ?

¢ Qué espera de nosotros y porqué
elige la farmacia frente a otros
canales?
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¢, Como es el cliente de |la farmacia?

e Se deja aconsejar .
e Usuario de internet .

e Confia en el farmacéutico . e

* Preocupado por su salud. ©

¢, Qué necesidades tiene ?

- Que le escuchen.
 Que le den seguridad.
 Que le den consejo.
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Ofrecemos ...

Entorno de prestigio y calidad.
Oferta formativa.

Colaboracion con otros profesionales sanitarios y
pacientes.

Valor profesional del farmacéutico .

— Colabora con el paciente y el meédico en el cumplimiento
de los tratamientos prescritos . Mejora adherencia.

— Detecta posibles casos de remision al dermatélogo .
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Dermofarmacia
VS

Dermocosmeética
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Real Decreto 1599/1997

Parcialmente derogado a partir del 11
de julio de 2013, en lo que se oponga
al Reglamento (CE) N° 1223/2009.)

“Proyecto de Real Decreto ” (2013)
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Seqguridad de los
cosmeticos y
cosmetovigilancia
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¢, Que es la Cosmetovigilancia?

“Conjunto de actividades y metodos que tiene por
objetivo estudiar, identificar y valorar los efectos
adversos asociados al uso de productos cosmeticos

después de su puesta en el mercado,

independientemente de su canal de distribucion .
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Reacciones provocadas por cosméticos

Graves:
o Acné.

o Trastornos de la
pigmentacion
cutanea... pero a
veces con secuelas que
pueden dejar huellas
permanentes.

Dermatitis de contacto

Benignas:

o lIrritaciones. son las mas habituales

o Comedones... en este grupo.
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NOTIFICAR
RECOMENDABLE
Efecto no deseado por el uso del
producto cosmeético: es una
reaccion adversa para la salud

humana atribuible a la utilizacion
normal o razonablemente previsible
de un producto cosmético.

OBLIGATORIO :

Efecto grave no deseado por el uso
del producto cosmeético: produce
una incapacidad temporal 0
permanente, discapacidad,
hospitalizacion, anomalias
congeénitas, riesgo inmediato para
la vida o la muerte .
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¢,Cuando debemos notificar?

NO NOTIFICAR

Efecto debido a la propia
composicion del producto .

Uso inadecuado: Productos no

adecuados al tipo de piel usuario.
No adecuacion del tiempo de
indicacion.  Producto  cosmeético
utiizado fuera area habitual.
Exceso de concentracion. Mala
conservacion de los productos
cosméticos. Utilizacion de los
productos caducados (PAO).
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¢ Como debemos notificar? Sevilla, 24 de noviembre de 2016
FORMULARIO DE NOTIFICACION FORMULARIO A: EFECTO GRAVE
DE EFECTO NO DESEADO NO DESEADO

Descarga en: http:iww.aemps.gob.gsigilanciacphp home.htm


http://www.aemps.gob.es/vigilancia/cphp/home.htm

|Jomada Andaluza
#)ADF16 ) — de

o DERMOFARMACIA

Sevilla, 24 de noviembre de 2016

¢ A quién debe notificar?

La Farmacia debe notificar antes de 20 dias naturales
a las autoridades competentes los efectos graves no
deseados.

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)
Buzon institucional: cosmetovigilancia@aemps.es

“Si la Farmacia no es el fabricante, al fabricante no hace falta notificar nada,
podemos ponernos en contacto con ellos para la devolucion del producto ”
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Cosmetovigilancia
FARMACEUTICO USUARIO

Sospecha de reaccion adversa producida por un producto cosmético

S Lesiones dermatoldgicas -
Preguntas con el FORMULARIO DE NOTIFICACION (eczema, acné...) MEDICO

la reaccion
adversa
RECOMENDACION OBLIGACION 20 dias naturales producida
(FORMULARIO DE NOTIFICACION) Reglamento (CE) N°1223/2009
(FORMULARIO A) por un
producto

Notificar al buzon institucional .8
AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios) cosmetico

cosmetovigilancia@aemps.es


mailto:cosmetovigilancia@aemps.es
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Efecto no deseado
por el uso del
producto cosmetico

Efecto debido a la Efecto debido al
propia compaosicion uso inadecuado

del cosmetico del cosmético

Efecto debido a
una posible
Interaccio n con la
medicacion
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EFECTO DEBIDO ALA PROPIA COMPOSICION DEL COSMETICO

Cuando los ingredientes pueden producir manifestaciones como
irritacion 'y picor ( Ej: acido glicdlico ...). La reaccion es debida a la
propia composicion del cosmeético, no es un efecto no deseado y

NO ES NECESARIO NOTIFICARLO

INGREDIENTS: AQUA; GLYCOLIC ACID; CYCLOPENTASILOXANE; PENTYLENE GLYCOL,;
AMMONIUM HYDROXIDE; PORTULACA OLERACEA EXTRACT; SODIUM HYALURONATE
CROSSPOLYMER; PPG-26-BUTETH-26; CITRIC  ACID; MALTOBIONIC  ACID; PEG-40
HYDROGENATED CASTOR OIL; 3-O-ETHYL ASCORBIC ACID; POLYACRYLATE CROSSPOLYMER-6;
RETINYL PALMITATE; TOCOPHERYL ACETATE; COFFEA ARABICA EXTRACT; ARGININE;
BUTYLENE GLYCOL; DIMETHICONE; ETHYLHEXYLGLYCERIN; PROPANEDIOL; POLYSILICONE-11;
PROPYLENE GLYCOL; POLYQUATERNIUM-10; CARNOSINE; HYDROGENATED LECITHIN;
LECHITHIN; PHENOXYETHANOL; DISODIUM EDTA; TOCOPHEROL; DECYL GLUCOSIDE;
CARBOMER; SODIUM HYDROXIDE;, CARRAGEENAN; POTASSIUM BENZOATE; SODIUM
BENZOATE; PARFUM.
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EFECTO NO DESEADO POR EL USO DEL COSMETICO

Reaccion adversa para la salud humana atribuible a la utilizacion
normal o razonablemente previsible de un producto cosmeético.
En este caso el uso que se le da al cosmeético es correcto.

¢ Ante un caso de eritema o prurito, no debido a la
composicion debemos notificar? ¢Es recomendable P 4
notificar a la AEMPS aungue sean productos no
adquiridos en nuestra Farmacia?
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EFECTO DEBIDO AL USO INADECUADO DEL COSMETICO

ACNE COSMETICO:

consecuencia de una irritacion o efecto no deseado
ocasionado por el uso de cosméticos comedogénicos, que
provocan la aparicion de espinillas, puntos negros, pustulas
o0 papulas en la zona de aplicacion de los productos.

No es un efecto no deseado y NO ES NECESARIO NOTIFICARLO
Educacion sanitaria.
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EFECTO DEBIDO A UNA POSIBLE INTERACCION CON
MEDICAMENTOS

Reaccion de fotosensibilidad producida por una interaccion
sol medicamento.

Listado de medicamentos fotosensibilizantes .
Criterios de derivacion al médico.

No es un efecto no deseado y NO ES NECESARIO NOTIFICARLO
Educacion sanitaria.




|Jomada Andaluza
de

DERMOFARMACIA

Sevilla, 24 de noviembre de 2016

#JADF16




| Jornada Andaluza
de

DERMOFARMACIA

Sevilla, 24 de noviembre de 2016

Muchas Gracias

cristinatiemblo@redfarma.org
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