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1. Introduccién

- La aplicacion informatica “Cosmética e Higiene” permite la gestién informatica de:

A.- Productos cosmeéticos, regulados por el Real Decreto 1599/1997 de 17 de octubre
sobre productos cosméticos tanto del Registro de Responsables (articulo 7) como de
la informacion a efectos de tratamiento medico (IETM) (articulo 8).

B.- Productos incluidos en el ambito de aplicacion de la disposicion adicional segunda
del Real Decreto 1599/1997 de 17 de octubre, sobre productos cosméticos, productos
de higiene personal (dentifricos, productos de higiene, productos de estética y
pediculicidas), que precisan autorizacion para su comercializacion

C.- Productos incluidos en el ambito de aplicacion del Real Decreto 1054/2002, de 11
de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion
y comercializacion de biocidas competencia de la AEMPS (repelentes, antisépticos
para piel sana, desinfectantes de ambientes clinicos y quirdrgicos), que precisan
autorizaciéon de comercializacion

D.- Emision de certificados electronicos bilinglies, y solicitud de certificados de
productos de higiene personal y biocidas competencia de la AEMPS.

- El médulo de acceso externo permite a las empresas usuarias del sistema:
* EN RELACION CON LOS PRODUCTOS COSMETICOS:

- Dar de alta y realizar la comunicacién del Registro de Responsables para cada
producto cosmético.

- Modificar datos del Registro de Responsables, cuando sea necesario.

- Dar de alta un cosmético presentando la informacién a efecto de tratamiento
médico del mismo (en adelante IETM).

- Modificar determinados datos de las presentaciones de IETM de un cosmético.

- Dar de baja un cosmético.

- Consultar datos de los cosméticos presentados por su empresa.

* EN RELACION CON LOS PRODUCTOS QUE NECESITAN AUTORI%ACION DE
COMERCIALIZACION EMITIDA POR LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (en adelante Productos NA).

- Comunicar diversos datos de estos productos NA (aunque el producto no se
considerard como “dado de alta” hasta su procesado por parte de la AEMPS).

- Consultar datos de productos NA de su empresa.

- Pago telematico de la tasa correspondiente.

- Presentacion teleméatica de la totalidad de la documentacion que se acompafa
a la solicitud de Autorizacion

- Recogida telematica de la Autorizacién del Producto
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* EN ~RELACION CON LOS CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS:

Todas las gestiones para el procedimiento de expedicién de certificados

— Cumplimentar los datos necesarios para su solicitud.
— Consultar los datos de las peticiones de certificados.
— Consultar su estado de tramitacion

— Recogida telematica de los certificados de cosméticos .
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2. Funcionamiento general

A continuacion se enumeran algunas caracteristicas basicas de todo el aplicativo.

- El menu de la izquierda mostrara las opciones a las que puede acceder el
usuario, segun el perfil que le haya sido asignado.

- Siempre que se muestre el icono »~ indicara que la introduccién del dato junto
al que esta situado se realizara haciendo clic en dicho icono. En ese momento
se desplegara una ventana (pop-up) que permitira realizar la seleccion. Este
método se utiliza para los campos de introduccion mdaltiple.

- Siempre que se tenga que introducir una fecha, el icono siguiente [=]
desplegara una nueva ventana, con un calendario del mes actual, resaltando el
dia actual.

- En equipos que estén configurados con una resolucién pequefia es probable
gue necesiten hacer desplazamiento horizontal para ver la pagina completa. El
icono [ permitira ocultar el menu de opciones, expandiéndose la pantalla de
trabajo en este momento. EI mismo icono servird para volver a mostrar el
mendu.

- La mayoria de las funciones tienen asignada una pagina de ayuda. Para
visualizarla se haréa clic en el icono “i. En ese momento se desplegard una
ventana (pop-up) que mostrara dicha ayuda.

- Los iconos | [A] Al permitiran cambiar el tamafio de las fuentes y estan
indicados para personas con dificultades de lectura. La aplicacion esta
disefiada para utilizar el tamafio mas pequefio.

- El boton [Lafiadir ] permitird crear un nuevo valor en la tabla que se esté
gestionando.

- El boton & permitira modificar el valor en que se encuentra.

- El boton @& permitira eliminar el valor en que se encuentra. Si el valor que se
pretende eliminar esta siendo utilizado en alguna instalacion o producto, se
mostrara el aviso correspondiente y no se permitira su anulacion.

- Al cambiar datos, estos se mostraran para su modificacién y a continuacion, si
se desea guardar los datos, se hara clic en el icono +/. Si se desea cancelar la
introduccion se hara clic en el icono X.

- Si se desea eliminar un valor, se mostrara un aviso similar al siguiente:
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Microsoft Internet Explore x|

@ ‘Desea botrar el registro 457

Cancelar

i

Al pulsar el boton de “Aceptar”, se borrara definitivamente el valor y ya no

estara disponible en las distintas gestiones. El botén “Cancelar”, cancelara la
anulacion.

NOTA: Todas las pantallas que se muestran en este documento son ejemplos
y no necesariamente reflejan datos correctos.
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3. Acceso al aplicativo

La primera pantalla muestra lo que vera el usuario al acceder al aplicativo.

_@ CosmelcosEIcrosointemelszxploners \_i\_ﬂﬂ‘
Archivo  Edicidn  Wer Eaworitos  Herramientas  Avuda 1','
@Atrés - | |ﬂ @ (s /'-\’BL'quueda ‘gl_‘\'{Favorith O RD-éz @ - _J ﬁ ﬁ
Direccion | @] kittps S sinaem,agemed.es B vincues > & -
I
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E,ﬁa ol T | | ey COSMETICA E HIGIENE
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D —

@ Desconectar

Acceso Externo
productos
certificados

|I|:|

&) Listo S| €4 intranet local

Esta opcién de la aplicacion informatica: “Acceso Externo” “Productos” “Certificados”
permite que los responsables de comercializacion incorporen datos sobre sus
productos desde su ordenador y datos sobre el contenido de los certificados a solicitar.

En el caso de los productos cosméticos, el envio del Registro de Responsables o el
envio de la IETM suponen el alta en el sistema desde el momento del envio en
cualquiera de los dos casos. El certificado digital del usuario asi como un proceso de
firma electronica garantizan la confidencialidad, integridad, accesibilidad, autenticidad
y no rechazo. La aplicacién emite un documento de acuse de recibo a los datos
enviados.

Para los productos NA, la remision de datos a la AEMPS por via electrénica supondra
una colaboracion con la AEMPS, que agilizara el trabajo, facilitando la comunicacion.
El sistema emite un acuse de recibo a la documentacion enviada por via electrénica.
Una copia de este acuse de recibo se incluira en la solicitud cuando la presentacion
sea en el registro general, junto con la documentacion y el justificante del abono de la
tasa. Para el envio telemético el acuse de recibo es documento indicativo de este
envio a la AEMPS.
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Para la emision de certificados utilizando los datos existentes en la aplicacion sobre
productos cosméticos, productos NA, e instalaciones de actividad autorizadas la
remision de datos por via electronica a la AEMPS se considerara agilizadora de la
presentacion de la solicitud de certificados. Esta remision de datos supone una
colaboraciéon con la AEMPS, que ayuda en la emision y firma del correspondiente
certificado. El sistema emite un acuse de recibo a la documentacion enviada por via
electrénica. También permite recoger el certificado por via teleméatica.

El usuario debera estar autentificado para acceder al médulo SINAEM, mediante su
certificado digital y también habra sido acreditado para acceder a la aplicacion

"Cosmeética e Higiene", esta acreditacion se pide mediante el FORMULARIO DE SOLICITUD
DE ACCESO A LA OFICINA VIRTUAL DE LA AEMPS

Dado que el usuario puede estar autorizado para trabajar con varias empresas,
inicialmente tendra que seleccionar aquella con que desee interactuar. A partir de esa
seleccidn todas las operaciones que realice seran a través de dicha empresa.
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4. Seleccion de empresa por cada usuario

El usuario puede tener autorizacion para trabajar desde varias empresas. Al
seleccionar un cddigo de empresa, este pasara a considerarse el cédigo de
responsable de comercializacién. El usuario solamente podra ver / modificar / dar de
baja productos cuyo cédigo de responsable coincida con el seleccionado. Al realizar el
alta de algun producto, se utilizara este cédigo como cddigo de responsable.

‘alCosmeticosEMicrosoftilnterne Explorer ﬂ@m‘
Archivo  Edicion  Ver Faworitos  Herramientas  Ayuda ','
@Atrés - |i] @ ;ﬁ /__JBUSqueda ‘:ﬂf_{Favorims & & - h; ] - _’| ﬁ 3
Direcciin | &] hitps: //testl.agemed es/cosmet/index, aspx E] vinculos > | @ ~

I
9, agencia espafiola de .
Es%a SR | Ei e .‘“I madicamantos v COSMETICA E HIGIENE
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@Desconectar l_:l i_i_ﬂ“ w
7| Acceso Externo Seleccidn de EMPRESA
productos

cettificados seleccione la empresa con la que desea trabajar

FEI7 PRUEBA COSMETICOS 5.4, rmadrid 28014

&) 2 %J ntranet local

En la parte superior derecha de la pantalla de eleccién de empresa aparece el icono
de Word & que permite descargarse este manual.
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5. Gestion de los productos.

Esta pantalla mostrara las opciones disponibles para el usuario.

LalGosmeticosEMicroseitinterne tiExplorer:

Archiva  Edicidn  Yer FEavoritos  Herramientas  Ayuda

@Atrés > \ﬂ @ __;‘| /T‘iBUSqueda ‘:j.'f'n:\_/Favorims € 2 hﬁ ] - _I ﬁ 3

. = N | |10 » g
Direccion | &] https: //testl. agemed es/cos met/indes:. aspx B vinculos > & -
= = agencia espafiola de -
4D gomems | remruo -
.’»ﬁ"u‘. REi) pressmn SR medicamentos y COSMETICA E HIGIENE
&l s . productos sanitarios
-
@ oesconectar @ [41[#][4]
ficceso Externo Seleccion de PRODUCTOS
productas
certificados
COSMETICOS OTROS PRODUCTOS
(ND necesitan autorizacion) (51 necesitan autorizacion])
ceormo e motpeec M
RESPOMSABLES s :
médico) =
Muevo ® Enviar datos para nuevo
® Afiadir nuevo ® Afiadir nuevo Producto: producto
registro de cosrnético
respensables m ver productos sin enviar 3
m er cosméticas la AEMPS
m erreg, sin enviar a la
responsables sin AEMPS
enviar a la AEMPS
Consultar ® Buscar un producto
B Buscar un cosmético/Completar TETM producto:
Cambiar de empresa i:_l
&] Listo 8 SJintranet local

Las opciones son las siguientes:

- Dar de alta un cosmético presentando el Registro de Responsables.

- Moadificar determinados datos del Registro de Responsables.

- Dar de alta un cosmético presentando la IETM del producto.

- Modificar determinados datos de la IETM de un cosmético.

- Dar de baja un cosmeético.

- Consultar datos de los cosméticos presentados por su empresa.

- Comunicar diversos datos de productos NA (aunque el mismo no se
considerard como “dado de alta” hasta su procesado por parte de la AEMPS).

- Consultar datos de sus productos NA.

NOTA IMPORTANTE:

En el caso de productos cosméticos, es importante tener en cuenta que para un
mismo producto no se pueden realizar las dos opciones “Afiadir nuevo registro de
responsables” y “Afiadir nuevo cosmético” ya que generaria duplicidad del
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producto. La aplicacion al finalizar el envio de cualquiera de las dos opciones
mencionadas recomienda realizar la otra.

Ademas existen las opciones “Buscar un cosmeético/Completar IETM” en el caso
que las opciones “Afadir nuevo registro de responsables” y “Afadir nuevo
cosmeético” se realice en distinta ocasion o por distinto usuario.

El usuario puede facilmente cambiar de empresa pulsando sobre el enlace inferior
izquierdo. Este enlace volvera a mostrar la pantalla con la lista de empresas a las que
tiene acceso.
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5.1 Productos cosméticos.

Dado que los cosméticos no requieren autorizacion, el usuario podrd comunicar
directamente a través de este modulo la puesta en el mercado del mismo a la AEMPS.
Los datos de los cosméticos podran modificarse en cualquier momento, hasta su envio
de forma definitiva a la AEMPS. Una vez que los productos han sido comunicados,
para realizar cualquier modificacion o anulacion, el usuario tendra que acceder a
través del médulo de busqueda.

5.1.1 Afiadir nuevo registro de responsables

Para introducir un nuevo Registro de Responsables, seleccionar la opcion de menu
“Afiadir nuevo registro de responsables”. Este proceso implica el alta de un de
cosmeético y el alta de uno o varios lugares de fabricacion

Los datos a introducir para el alta de un Registro de Responsables son: Responsable
de la puesta en el mercado, Marca del producto, Linea del producto, Denominacién del
producto, Lugares de fabricacion.

@ BUsgUEd aNd eRP AR TN EE s DX T E ORI ERo s Ot NTErTER ﬂi !Im‘

Buscar fabricante

Mombre: | |

Lacalidad: | |

B.usc ar

B |

&] Listo &) @ sitios de confianza

A través de un filtro obtenemos un listado de lugares de fabricacién a seleccionar para
el Registro de Responsables.

@ BUEgIEd Bad R S s A e s DX e DT Er O s DN T E e TR XS jl !IE‘

Buscar fabricante

Seleccione una planta

FEITCSL Prueba COSMETICOS Alcald, 56 rnadrid

Wolver a Buscar

B

&]Listo & @ sitios de confianza
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LAlCosmeticosEiMicroseit InternetiExplorer

@Atras ML > ) u d H
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=

B pesconactar

L HAcceso Externa
praductos
certificados

.g‘] Listo

- [B]x]|
grchivo  Edicidn Wer  Favoritos  Herramientas  Ayuda i',"
Busqueda < ( Favoritos {3 = T g [ - 4,] ﬁ :&
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Registro de Responsables
tadigo
sl 150705Cs
Responsable
puestaenel  7877CS Prueba COSMETICOS
mercado:
Marca: [botalla Linea: [de
Denominacion [botella de agua
completa del = |
producto:
Lugares de Fabricacién [afadir )
o Fecha de
Nombre Localidad Teléfono torion | cesede
presentacion 3
fabricacién
Prueba COSMETICTS rmadrid
El proceso de alta del registro se completa cuando se obtiene un documento de acuse de recibo B
8 S intramet local

Una vez introducidos los datos necesarios, puede “Guardar borrador” o “Cancelar”

para volver al menu inicial.

5.1.2 Ver Registro de Responsables sin enviar a la AEMPS.

A través de esta opcion de menu podra visualizar un listado con los Registro de

Responsables pendientes de envio. Permite ser editado y eliminado

@ Desconectar

Acceso Externo
productos
certificados

E ,%Em e o

I
COSMETICA E HIGIENE

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

2]

O

[ [a] [&]
SOLICITUD DE ALTA DE REGISTRO DE RESPONSABLES DE LA PUESTA EN EL MERCADO

{Los borradores que permanezcan en la aplicacion mas de seis meses podran ser eliminados)

Registro de Responsables sin enviar a la AEMPS

——pm—— T

CREAM MIXTAS 5L G (3
- B @

TORIOS S.L. G5 (3
@@

SSLop g

' CREAM SECAS I
P CLEANSER 1

AQUA CLEANSER
P HYDRATANT

LIGHT !
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El envio a la Agencia de un Registro de Responsables implica el registro telemético

del proceso.

] imlIBIGIG
> Al A
8 pesconectar A

Registro de Responsables
Acceso Externo

praductas
cettificados
cédigo
Producto:
Responsable

puesta en el
mercado:

PRUEBA Responsable COSMETICOS (RC) (L]

Marca: [cos 22 | Linea:

[Blanca

Denominacion
completa del
producto:

Cos 22 Blanca para uso infantil

Lugares de Fabricacién

Prueba COSMETICOS

rnadrid

Fecha Fecha de
Localidad Teléfono . | cesede
presentacién se e

fabricacién

Enviar a la AEMPS

X

g

B

Una vez finalizado el proceso de envio, el usuario tendra la posibilidad de obtener un
documento de acuse de recibo en formato pdf, guardar la firma digital (documento xml)
o realizar la IETM del producto (recomendado este paso para evitar la duplicidad

indicada en la nota del punto 5).

Do RRE

& pesconectar =

Acceso Externo
praductos

certificados La solicitud ha sido dada de alta en la aplicacién "Cosmética e Higiene"

Nimero de orden en el sistama:
Categoria:
Responsable de puesta en el mercada:

Marca:
Linea:

Denominacién:

Fecha de envio de la informacién:

150685 (utilice este ndmero para sus
cornunicaciones con la Agends respects =
este producto)

Cosmética
7877RC PRUEBA Responsable COSMETICOS

Cos 22
Blanca

Cos 22 Blanca para uso infantil

14/12f2007

Acuse de recibo

Es recomendable que descargue |a firma digital, que garantiza la notificacién de los datos especificados en la misma.

Solo ha lizado el registro de bl Sidesea la informacién a efectos de tratamiento médico, pulse este botén.
[
(=9 = - -

El Registro de Responsables esta dirigido a las Autoridades Sanitarias de la
Comunidad Auténoma donde esté establecida la sede social del Responsable de la
puesta en el mercado. Por este motivo sélo es posible su tramitacion por este
procedimiento telematico si las Autoridades Sanitarias de la Comunidad Autébnoma
estan adheridas a esta aplicacion informatica. En caso contrario aparecera el mensaje:
La tramitacién debe realizarla en el érgano competente de su comunidad auténoma.
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5.1.3 Modificacion de un Registro de Responsable: Cese de fabricacion

La modificacion de un Registro de Responsables supone la anotacion de la fecha de
cese de fabricacion, para ello se hara “clic” en “Buscar cosmético”, y después “clic” en
“Gestion de registro de responsables” y aqui editando el Registro de Responsables por
el icono [# aparece el espacio para anotar la fecha de cese de fabricacion.

- Registro de Responsables
& pezconectar

Cadigo Producto: 150685C5
Acceso Externo

productas Responsable
certificados puesta en el 7877RC PRUEBA Responsable COSMETICOS
mercado:
Marca: [cos 22 ] Linea: [Blanca
Denominacién Cos 22 Blanca para uso infantil
completa del
producto:
o d Belbrteatim [Casiadic ]
Fechade | Fechade
Nombre Localidad Teléfono ese de
presentacin fahnca:lon
Prusba COSMETICOS rmadrid 14/12/2007

Editar

[[Guardsr Borradar | [cancelar |

Enviar a la AEMPS

El proceso de alta del registro se completa cuando se obtiene un documents de acuse de recibo

Para afadir un nuevo lugar de fabricacion del producto cosmético, ya sea por cambio
de fabricante o por ser varios los fabricantes se pulsara en “Afadir”.

El sistema recoge en el acuse de recibo que se emite en el acto de Envio a la AEMPS
las anotaciones de modificacion o de la informacion de Registro de Responsables
cuando se realicen varias comunicaciones del mismo cosmético en un solo envio.
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5.1.4 Aidadir nuevo cosmético. Informacién a Efectos de Tratamiento Médico.

Al pulsar afiadir nuevo cosmético nos presenta la pantalla basica para recoger los
datos de un producto cosmético recogidos para la IETM.

T ———
L ® gommo | mmmn agencia espafiola de ’
E ?%E SR | | B COSMETICA E HIGIENE

productos sanitarios

DeRER

Datos del cosmético

Cédigo
Producto:

Responsable

puesta en el [+]
mercado:

Marca: \ Tirery

Denominacién
completa del

producto:
Constantes
fisico— Subir fichero

Clasificacién:

Composicién y
etiguetado:
Alternativas (%) Férmula marco

) Compasicidn cuantitativa

cédigo de la férmula: el | [

0
Informacién adicional a la férmula marco

%)
Persona de contacto: #

Nombre y apellides: | J
Telgforon: [ ]
Teldfeoroz: [ ]

Email: |

Etiquetade | Subir fichero

Importante: SI NO SE ADJUNTA ETIQUETADO, DEEERA PROPORCIONAR LA INFORMACION DEL ETIQUETADO QUE
IDENTIFIQUE AL PRODUCTO Y LA PERSONA DE CONTACTO DEBERA SER PERMANENTE Y CON CONOCIMIENTO DEL IDIOMA
ESPANOL

A partir de aqui y con unos datos minimos, siempre se podra, Guardar Borrador.

5.1.5 Listade IETM introducidos en el sistema, sin enviar a la AEMPS

Esta pantalla mostrara una lista de los cosméticos que se han introducido en el
sistema pero aln estan en situacién de “Borrador”, es decir, que no han sido enviados
ala AEMPS.
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-}
| L PO agencia espafiola de -
E ﬁa SRR e e .‘ “I medicamentos v COSMETICA E HIGIENE
&l LS productes sanitarios
¢ BIGIN
@ pesconectar O @ [[x)[a]
Acceso Externc SOLICITUD DE ALTA DE COSMETICOS
productos

certificados L ) . .
(Los borradores que permanezcan en la aplicacién mas de seis meses podran ser eliminados)

Productos Cosméticos sin enviar a la AEMPS
S I I
| MINADOR - TODOS LOS TONOS a @
F 3 ACONDICIONADOR & @
:TITANIUM POUR HOMME [# (3

i CHAMPU PARA CABELLO SECO & @

Valver

Al pulsar sobre el campo Denominacion o sobre el icono =, se accedera directamente
a la pagina que mostrard un formulario donde consultar/modificar los datos del
producto.

5.1.6 Ficha de cosmético: preparacion de envio a IETM
Esta pantalla muestra la ficha del cosmético que se desea comunicar. Es posible que

se haya leido de la lista de productos “en borrador”, en cuyo caso algunos datos
podran estar cubiertos.

. : agencia espafiola de -
HTI0 £
0y BEEBIL | DECAEOAD FOUTCASOCL
IS ey medicamentos y COSMETICA E HIGIENE
. productos sanitarios
Boasconactar
C6digo Producto: 150685
Acceso Externo
productos Recponzable puesta 77706 pRuERA Responsable COSMETICOS
cartificados
Marcal Cos 22 Unea: [elanca
i Cos 22 Blanca para uso infantil
Uasificacién: o
Compasician y 5
amesns ® Compesicén cusntitativa
Altemativas
Fichera de composicisn
Etiquetado [Sublrfichero |
© Férmuls marco
Guardar borrader o
Enviar = 12 AEMPS.
] Listo 3| @ Stios de confiznza

"Responsable puesta en el mercado": este dato esta vinculado con la empresa
seleccionada anteriormente. Se mostraran los datos del usuario que esta realizando el
alta del cosmético.

“Cadigo Producto”: este campo se generara automaticamente.
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"Constantes fisico-quimicas": debera anexarse un fichero en formato electrénico con
las constantes mas relevantes

"Denominacion completa del producto™: al introducir la marca y la linea,
automaticamente se ir4 rellenando la denominacién completa del producto (siempre
que esté en blanco). Por ejemplo, si en marca escribimos “Cosmético” y en linea
“Prueba”, el campo “Denominacion” tendra escrito “Cosmético Prueba”, afiadiendo el
usuario el resto de la denominacion completa.

"Clasificacién": debera seleccionarse en el primer desplegable el lugar de aplicacion
del cosmético y en el segundo la finalidad del mismo.

"Composicién": si se va a comunicar la composicion cuantitativa completa, debera
anexarse el fichero en formato electronico con la composicion cuantitativa.

"Etiquetado": debera anexarse el correspondiente fichero en formato electrénico con el
etiquetado del producto que debera recoger la composicién cuantitativa del mismo.

Como alternativa, se podrda sustituir la composicidon cuantitativa por un codigo
correspondiente a la referencia a la “féormula marco” del producto. En algun
producto deberd incluirse, ademas de la formula marco, informacion adicional sobre
determinados componentes. Existe un campo para introducir esta informacion
adicional a la férmula marco.

En la opcién de la férmula marco deben cumplimentarse los campos con los datos de
una persona de contacto, dos numeros de teléfono y una direccion de correo
electrénico.

En caso de sustituir la composicién cuantitativa por la férmula marco, existen también
dos posibilidades para la presentacion del etiquetado:

1.- Anexarse el correspondiente fichero en formato electrénico con el etiquetado del
producto.

2.- Sustituir el etiqguetado por: LA INFORMACION DEL ETI}QUETADO QUE IDENTIFIQUE
AL PRODUCTO Y LA PERSONA DE CONTACTO DEBERA SER PERMANENTE Y CON
CONOCIMIENTO DEL IDIOMA ESPANOL.

Para las declaraciones de ingredientes de férmulas marco de tipo especial debe
cumplimentarse el campo “Aclaraciones”. Se incluird un botén de ayuda, que busque
en el diccionario INCI el componente que sea necesario afadir, y que una vez
seleccionado se vuelque automaticamente dentro del campo de “Aclaraciones para
formulas marco especiales”, de tal forma que el usuario no tenga mas que completar el
dato de la cantidad de dicho componente. Se utilizara el caracter “|" como separador
cada vez que se aflada un componente.

Al hacer clic en el boton "Guardar Borrador" se grabara la informacion introducida en la
base de datos, con el indicador “Borrador” activado.

Al hacer clic en el boton "Enviar a la AEMPS" se grabara en la base de datos la
informacion introducida, con el indicador “Borrador” desactivado, haciendo una
llamada al sistema de “firma electronica” para registrar el alta del producto.
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Si se intenta salir de la pantalla sin grabar los datos, el sistema preguntara si desea
hacerlo.

5.1.7 Consulta / modificacion / baja de cosméticos enviados a la AEMPS

Desde esta pantalla a la que se llega al pulsar: Buscar un cosmético/ Completar IETM,
se pueden buscar cosméticos para su consulta, modificacion o anulacion. Al acceder
al médulo se completan los datos de filtro de la busqueda.

i
o AllA
B 5econectar LeRxRA

Accesa Externo Buscar productos
roductos
G el Caelgo d produtor ]

Marca: | |

Linea: | |

Denarminacién completa del praducto: | |

Situacidn: | Tedes .o [+]
Fechs de pressrtacién de la IETM: Desde | | [H8] wasta [ ][]
Waluar
:Ej Listo é @) sitios de confianza

Se busca por los siguientes criterios: codigo de cosmético, marca, linea, denominacion
completa del producto, situacion y fecha de presentacién de la IETM. El responsable
se pasard con el valor seleccionado con anterioridad.

Al pulsar Buscar, se accedera a la pagina que muestra una lista de datos, con
resultados de la busqueda.

- - ;
ﬁ;] CosmeticossMicrosoftinternet Explorer dL !Im‘

Archivo  Edicidn  Wer Favoritos Herramientas  Ayuda @
Qatras » @ - M & | PBlsqueda FrFavoritos €@ | (v & ] ~ D E 3
Direccién :&1hﬁps:,fftest1‘agemed‘esfcosmetﬂndex‘aspx L:\ Ir
I
£ = Compes MEETINO agencia espafiola de -
E .ﬁ%’q el TR | ) R COSMETICA E HIGIENE
& & productos sanitarios
.

OeRE

(& pesconectsr =

[

|| Acceso Externo
productas
cettificados

Bisqueda de Productos

2345678910 Mostrando del 1 al 20 (Total: 191 Productos)

[ tsioes | ooty larechadepreentacinge s zer |

150685 Cos 22 Blanca para usa infantil

150684 ASATSA WWWW MAS PRUEBA 03/12/2007 147}

150676 marca w linea w 04/09/2007 @

150675 Denominacién 2007061501 15/06/2007 @

150674 AAARAA BBBBBBEBBEBB champu 19/01/2007 @

150672 prueba total envio blanca 15/01/2007 @

150672 Prueba Envio directo Blanco 22/017 2007 47} n

150671 prueba exigencias blabla wwuw 15/01/2007 [~
&) & @ sitios de confisnza
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La lista de resultados esta paginada con el cddigo del producto, la denominacién y la
fecha de presentacion de la IETM, que si no tiene valor indica se ha presentado solo
Registro de Responsables y no la IETM. Se permite ordenar por los campos visibles.

Al hacer clic sobre cualquiera de los campos mostrados se accedera a la pantalla
Datos Generales del cosmético. En la parte superior se muestran las pestafias que
permiten acceder a mas opciones, entre ellas Datos Documentos, que mostrara toda
la documentacion asociada al cosmético (Unicamente para su consulta), agrupada por
carpetas.

Al pulsar en el enlace “Volver a buscar” se vuelve a la pantalla anterior.
5.1.7.1 Modificacion de producto cosmeético

Para acceder a la pantalla que permite la modificacién de un cosmético, se pulsara en
la pestafia Modificaciones. Dicha pantalla se muestra en la siguiente figura:

alCosmeticos=MicrosortinternetExplorer \_’\_‘]m‘
Archivo  Edicidn  Ver Eaworitos  Herramientas  Ayuda =
. _ = =
- [ j A g ;8 : = | D -1 ] J_\s
@ Alras s x® @ | A ! Busqueda ‘}‘(Favurltjs {_\ [ =" ﬁ _’! ﬂ 2y
. L ) | i »
Direccion -»E‘]hth:s:fftestl.aqemed.esfcosmetflndex.aspx \;j | Winculos Q_‘. F
2 = agencia espafiola de .
% comep | s -
;ﬁa B Fgigponasas. QR mesicamentos v COSMETICA E HIGIENE
alli s productos sanitarios
| [y O @ [2[&)[A]

Acceso Externo ALTA EN
praductos Producto: 150654 - ASASSA WWWW MAS PRUEBA Situacion: EL
certificados SISTEMA

Datos Generales Datos Documentos | Lugares de fabricacidn Modificaciones

Categoria: Fecha de

Casréticn Prsssniopn e | a0

de la IETM:

Responsable
puesta en el FBFTCS Prueba COSMETICOS
mearcado:
Denominacion: ASASSA WWWW MAS PRUEBA
Tipo da =]
modificacidn: L

Cambio datos de contacto

| Cambio de prospecto o etigustado

o
Cambio de férmula marco
Cambio de informacidén del etiquetado
Actualizar cosrmético | | Cancelar
El proceso de modificacion del o &tico se compl cuando se obti un doc de acuse de recibo
€] Listo 5 Sdmtranet local

Manual de usuario - Aplicacién Informética: Cosmética e Higiene
AEMPS - Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Departamento de Productos Sanitarios  Pag. 20



: I
AT ] e agencia espaficla de ,
E ﬁq DEESANA  DESAEDAD POUTCA SOCIAL .m medicamentes y COSMETICA E HIGIENE

& productos sanitarios

Se pide, una vez pulsado Afadir, los datos correspondientes al tipo de incidencia
seleccionada, que se lista segun el formato de presentacién con los siguientes casos:

1. Cambio datos de contacto: se solicitaran los nuevos datos de contacto,
identificacion de la persona, dos teléfonos y direccion de correo electrénico.

2. Cambio de prospecto o etiquetado: se pedira que adjunte el fichero con el
etiquetado.

3. Cambio de composicion cuantitativa: se pedira que adjunte el fichero con la
composicion cuantitativa.

4. Cambio de constantes fisico-quimicas: se pedira que adjunte el fichero con las
constantes fisico-quimicas.

5. Cambio de férmula marco: se pedira la nueva férmula marco.

6. Cambio de informacion del etiquetado.

Al grabar la modificacién se guardan también los valores originales que tenia el
cosmético antes de la modificacion. Si la modificacion implica la sustitucion de
documentos, se actualiza con el nuevo documento, moviendo el fichero antiguo a la
carpeta historica correspondiente.

5.1.7.2 Anulaciéon de un cosmético

La siguiente figura muestra la pantalla que permite la anulacion de un cosmético. Se
llega a ella pulsando el icono @ en el listado de productos (5.1.7)

(A Gosme hicosEMicresoliintennel Explorer: J\_ﬁm
archivo  Edicidn  Yer FEavoritos  Herramientas  Ayuda f,'
atrds - x| | D D pisqueda S Favorios €2 ()~ - S
a5 > ®| (gl - Blsqueda 5 ¢ Favoritos g g L - i
e L . T ” 3 N
Direccion @]https:jftestl.agemed.esfcosmetjlndex.aspx L_J Winculos G_.
= o | i agencia espafiola de .
g :i-q DE EPARA. ?wwnmmm medicamentos y COSMETICA E HIGIENE
& & . productos sanitarios
(A
@Desconectar l_:l - i_i-E |
BecesdiErarnG [Anular cosmético
productos
certificados
Categoria: i o Fecha de presentacin de la
asmetico TETM:
Responsable
puesta en el 7877CS Prueba COSMETICOS

mercado:

Denominacién: PEPE EE

Tipo de
anulacién:

CAMBIO DE RESPONSABLE DE PUESTA EM EL MERCADO
MO COMUMICACION DE MANMTEMIMIENTO EN EL MERCADC (10 ANCS)
POR PETICION DEL RESPOMSABLE

[ oEr o ey T

At bt

El proceso de anulacién del c. o se I cuando se un doc: to de acuse de recibo

[l <]

é.Lism E \-3 Intranet local

Realmente el cosmético no es eliminado de la base de datos, si no que se cambiara el
estado del mismo afadiendo la causa de la anulacion.

Al hacer clic en el boton “Dar de baja cosmético” se actualizara el cosmético.
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5.2 Productos: Dentifricos, Desinfectantes, Pediculicidas,

Plaguicidas, de Estética y de Higiene. (Necesitan Autorizacion).

También se pueden comunicar datos de los productos Dentifricos, Desinfectantes,
Pediculicidas, Plaguicidas, de Estética y de Higiene. (Necesitan Autorizacion). En esta
presentacion pueden optar por:

1.- Presentar el expediente de solicitud en el registro general, junto con el justificante
del abono de la tasa.

2.- Presentar el conjunto de la documentacién por envio telematico para lo cual
también disponen de la posibilidad del pago telemético de la tasa.

5.2.1 Listade Productos introducidos en el sistema sin enviar a la AEMPS

Esta pantalla presenta una lista de los productos: Dentifricos, Desinfectantes,
Pediculicidas, Plaguicidas, de Estética y de Higiene que se han introducido en el
sistema pero aun estan en situacion de “Borrador”, es decir, que no han sido enviados
a la AEMPS.

La lista de resultados con la categoria del producto, la denominaciéon completa y
permite editarlo # o bien eliminar el borrador de la peticiéon (.

R HEETEC agencia espariola de ,
SR T veouTica medicamentos y COSMETICA E HIGIENE
22 socia " productos sanitarios
DeRERE
SOLICITUD DE ALTA DE PRODUCTOS
{Los borradores que permanezcan en la aplicacién mas de seis meses podran ser eliminados)
Productos sin enviar a la AEMPS (SI necesitan autorizacién)
4 Denominacién v --
Dentifrico Denominacidn David 2007061502 @ )
Dentifrica rnarca 1 linea 1 fda @' @
Cesinfectante 0 © @' @
waolver
& S S mntranet |

También, al pulsar sobre cualquiera de los campos de una linea, se accedera
directamente a la pagina que mostrara un formulario donde consultar/modificar los
datos del producto.
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5.2.2. Ficha de Productos: preparacion de envio a AEMPS

En esta pantalla vemos la ficha del producto.

agencia espafiola de

o "IE o e m»wmm ® medicamentos y COSMET'CA E HIGIENE

' productos sanitarios

O @ [£[=[a]

Datos del producto

Categoria: Centifrico

Responsable

puesta en el FEFFCS Prueba COSMETICOS
mercado:

Técnico . ’—|Eduardo

Titulacién: DIPLOMADO EM CIEMCIAS QUIMICAS D

| Maa |  Linea |  Denominacion [ [ |

Marca David 2007061502 Linea David 2007061502 Denominacién David 2007061502 @’ @

Funcidn: ANTISEPTICC BUCAL Forma: Soluciones
Formatos:

Pais de origen ® .
del producto: Ezpafia

OUnién Eurcpea
OEEE (Espacio Europea)

O Tercer Pais

Etiquetado

propuesto: Etiguetado Subir fichera
Pago Puede realizar el pago telemdtico de las tasas pinchando en la url
Telematico de http:/fwww, aemps.esfaplicaciones/pagoTelerna_Tasas. htm, Posteriormente deberd adjuntar el justificante a la peticidn,
Tasas:
Tesas | ” Examinar...
Guardar Borradar | | Guardar Borrador v Salir |
|Componenhes |
Fabricantes
571 o1 TOF RAC WALEMCTA @
Tl o1 A DR, SC WALEMCTA @
|Documentaci6n |
Enviar a la AEMPS
El proceso de envio ala AEMPS del producto se completa cuando se obti: un documento de acuse de recibo

El campo "Categoria” s6lo se selecciona en el momento de la creacion del producto.
Posteriormente no podra modificarse.
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El campo "Responsable puesta en el mercado" se actualiza sélo en el momento de
acceder al médulo.

El campo "Titulacién" hace referencia a la titulacion académica de la persona indicada
en el campo "Técnico responsable”.

"Marca", "Linea" y "Denominacion" admiten valores mdltiples (un mismo producto
puede comercializarse bajo distintas marcas). Pulsando el boton Afiadir se procedera
a introducir nuevos valores para los tres campos. Al introducir la marca y la linea,
automaticamente se va rellenando la denominacién completa del producto. Una vez
introducidos los tres valores, podran ser modificados o eliminados con los iconos
correspondientes situados junto a cada uno de los registros.

"Funcién": es un campo de introduccién mdltiple. Se abre una ventana y se pueden
seleccionar tantas “funciones” como se desee. Al pulsar el boton Aceptar se grabaran
los datos en la tabla correspondiente y se recarga la ficha con los valores escogidos.

"Forma": campo de introduccién mdltiple. Se abre una ventana y se pueden marcar
tantas “formas de presentaciéon” como se desee. Al pulsar el boton Aceptar, se
grabaran los datos en la tabla correspondiente y se recarga la ficha con los valores
escogidos.

Se puede anexar un documento electronico con el etiquetado.

“Pago telematico de tasas” desde este titulo utilizando la siguiente direccion
http://www.aemps.es/aplicaciones/pagoTelema_Tasas.htm puede realizar el pago de
la tasa. Ahi, obtendra el documento de justificaciébn del pago que, después de
guardado en su PC, podra incorporar como parte de la documentacion mediante el
botén ‘Examinar’ localizado en esta zona. El nimero de la tasa obtenido se escribe en
el espacio referenciado como ‘Cod. Tasa’ y se valida usando el algoritmo
correspondiente.

Componentes

Una vez grabado el borrador del producto se permite la gestion de la composicién
cuantitativa del mismo. Se utiliza el boton Afadir.

Pinchando en el campo “Origen” se selecciona la nomenclatura de los ingredientes.
Los ingredientes que forman la composicion del producto estdn codificados en dos
fuentes: el catalogo de ingredientes en espafol y el inventario de ingredientes
cosmeéticos con la denominacion INCI.

Debido a que estos datos sobre composicion formaran parte de la autorizacion
de comercializacién debe seleccionarse el catalogo de ingredientes en espafiol.
Los colorantes se incorporaran relacionandolos por el nimero del “colour
index”, que se obtendra de la base del inventario con la denominacion INCI.

"Cantidad": a continuacion se incluye la concentracion del ingrediente en el producto
final expresandolo en % (preferentemente). "Unidad de medida": se obtendra de la
tabla anexa.
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El dato “Gama” sdlo se utiliza en los casos en que pueden coexistir composiciones
cuantitativas distintas dentro de un mismo producto, por tratarse, generalmente de
gamas de colores (tintas para tatuaje y maquillaje permanente). En este caso se
escribe la casilla “gama” con la denominacién concreta del ingrediente con todos los
componentes siguiendo el orden preestablecido.

"Activo": este campo permite incluir de una manera destacada el ingrediente (o los
ingredientes) responsables de la eficacia del producto. La utilizacién de esta casilla es
aconsejable para los productos antisépticos de piel sana, desinfectantes de ambito
clinico, repelentes y pediculicidas

Lugares de Fabricacidén o Fabricantes

Una vez grabado el borrador del producto puede incluir los lugares de fabricacion.

Al pulsar Aiadir nos presenta el filtro para localizar el fabricante que necesitemos.

@ BUEAUED e e E N e EE R ORI BN DI ERo s O Nt e EREXplorEr Lii 1

Buscar fabricante

Mombre: [pruebal |

Localidad: | |

Buscar

@ BUEgIed et e EntE s C e E o X e DI RO O Nt e et EXploreT L_i| ||B1

Buscar fabricante

Seleccione una planta

FEFTCEL Prueba COSMETICOS Alcals, 56 rmadrid

7]

&] Listo & @ sitios de confiarza

Al pulsar sobre la linea del fabricante lo incorpora con el resto de los datos del
producto.
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Etiquetado —
e Etqustado

| Guardar Borradaor | | Guardar Borradaor v Salir | | Salir |

| Componentes |
Fabricantes

FEFTCSL Prueba COSMETICOS Alcals, 56 rnadrid

Enwviar a la AEMPS

El proceso de envio a la AEMPS del producto se completa cuando se obtiene un documento de acuse de recibo

Documentacion

Una vez grabado el borrador del producto puede incorporar la documentacion
completa mediante la posibilidad del envio telematico de la solicitud de autorizacion
para ese producto.

Al pulsar Afadir nos presenta el localizador de la carpeta que en “mi PC” contiene esa
documentacion. Se incorpora, en cada caso, segun la categoria del producto la
informacién oportuna para su evaluacion.

Distinguimos como posibles presentaciones:

1.- Presentacion presencial en Registro General de la AEMPS, informacion en papel.
Debe incluir toda la documentacion requerida. Sefialamos como orientacion: la
solicitud de autorizacion, el justificante del abono de la tasa correspondiente, junto con
la documentacién técnica y el etiquetado del producto.

2.- Presentacion en Registro General de la AEMPS, con informacion incorporada por
la empresa desde la aplicacion informatica.

En este caso debe incluir una fotocopia del acuse de recibo emitido (1) por la citada
aplicacion junto al resto de la documentacion

3.- Presentacion telemética:
Se deben incorporar los documentos citados en documentacién presencial, cada uno
en su punto de insercién: Etiquetado, Tasas y Documentacion.

Al hacer clic en “Guardar borrador” se grabaran los datos modificados pero se
continuard en la pantalla actual. Una vez grabado el primer borrador se permitird en
este momento introducir la composicién y los lugares de fabricacion del producto. Si se
intenta salir de la pantalla sin grabar los datos o al hacer clic en el boton Cancelar se
pide confirmacion para llevarlo a cabo.

Al hacer clic en "Enviar a la AEMPS", se graban los datos y el producto deja de estar
en modo “borrador” y por tanto ya no podra ser modificado por el usuario.

El sistema emitira (1) un acuse de recibo con los datos basicos del producto.
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5.2.3. Consulta de Productos Dentifricos, Desinfectantes, Pediculicidas,
Plaguicidas, de Estética y de Higiene. (Necesitan Autorizacion).

Desde esta pantalla se pueden buscar productos. Este mddulo, recoge los datos del
filtro de la busqueda.

Se busca por los siguientes criterios: categoria, marca, linea, denominacién completa
del producto, situacién y fecha de presentacion de la solicitud en el registro. El
responsable se incluye previamente con el valor seleccionado con anterioridad.

z A][A] [A] 1
@ vesconactar DeRkR
Acceso Externo Buscar productos
productos |
certificadas Categoria: [=]]
Marca: | |
Linea: | |
Denominacién completa del producto: | | 1
Situacidn: | Todos . [+~]]
Fecha de presentacidn de la solicitud en l:l l:l
ey Desde [8] Hasta 8
Valver D
] Listo 2 & sitios de confiarza

Al pulsar Buscar, la siguiente pantalla mostrara una lista de los productos que cumplan
los criterios de busqueda.

1@ [<][a][a]

@ Desconectar

Acceso Externo
productas
cerificados

Bisqueda de Productos

Mostrando del 1 al 17 (Total: 17 Productos)

Desinfectante ole blanco desin manos

Desinfactante ola blanca gel ducha 22/12/2005
Desinfecante asusta picjos grande

Desinfeckante popopo papap

Desinfecante Yo misma quiero

Desinfecante denorinacian

nnnnn Frbnmbn o

Al hacer clic sobre cualquiera de los campos mostrados se accede a la ficha del
producto, en modo consulta. No se pueden modificar o anular los productos.

La lista de resultados esta paginada con el tipo del producto, la denominacién y la
fecha de envio a la AEMPS y permite ordenar por cualquiera de los campos.

Las pantallas siguientes, en consulta, dan la ficha del producto seleccionado, con los
datos descritos en la gestion de datos de productos NA (denominacién usada
genéricamente para el grupo Productos Dentifricos, Desinfectantes, Pediculicidas,
Plaguicidas, de Estética y de Higiene).
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(& pesconactar D6 HERE
e Producto: 188103 Situacién: EN TRAMITE
praductos

cartificados

Datos Generalas Composicion Lugsres de fabricacién
Codigo producto: 12281D% Situacion: EM TRAMITE
Categoria: Fecha de presentacién de la

Cesiisctante solicitud en el registro:

Respensable
puesta en el FEITCS Prusba COSMETICOS
mercado:

Situacién firma
Autorizacion:

Técnico

Respansable: Titulacién:

[ Mara | Unea | Denominacién ]
popopo Papap popopo papap

Funcién: DESINFECTANTES DE AMBITO Forma: Asrosoles
SANITARIO

Formatos: 10

Pais de origen Esnafin

del producto: P

Etiquetado Etiquetado

propuesto:

AEE)

Archiva  Edicidn  Ver FEavoritos  Herramientas  Ayuda f?
Quws - © - B B € Pusasie Frrowi @3- 5 B - JH B
Direccidn 1@ htips://testl.agemed.es/cosmet/index. aspx @‘ Vineulos ® @)+

|
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B O @ [2[a1[a
AR eso Ertome Producto: 188105 Situacién: EN TRAMITE
productos

certificadns
Datos Generales Composicion Lugares de fabricacién

[ Mostrar Gama

| __Origen _[cod. Componente Cantidad|Unidad|
1z % ‘

Ingr. Espafiol 501 AGUA

&]Listo 8 «dintranet local
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6. Gestion de certificados

La aplicacion permite la solicitud, envio de documentos relacionados y emision de
certificados electrénicos bilinglies de cosméticos para exportacion, asicomo la solicitud
y envios de documentos relacionados de certificados de productos de higiene personal
y biocidas de uso clinico y personal.

Los pasos para solicitar un certificado son:
6.1. Seleccion de empresa.
Al acceder a la opcion de certificados se mostrard un listado de empresas para cada

usuario. El usuario s6lo podra solicitar certificados para las empresas que le han
designado.

[, Lt ey — — -

E {—w BE ESa oewnmmm n med camomos y COSMETICA E HIGIENE (TEST)
productos sanitarios
9 besconectar O o[£ =4 -
Accese Extame Seleccién de EMPRESA
e

certificados Selaccione la empresa con la que desea trabajar

[scsmoe | membms | locuia | coapesta |

7877 PRUEBA COSMETICOS s.3. madrid 28014

6.2. Menu de opciones.
Después de seleccionar una empresa, puede escoger entre las siguientes opciones:

Afadir peticion de certificado

Ver peticiones de certificado sin enviar a la AEMPS
Buscar una peticién de certificado

Comprobar estado y descargar certificados

T —
E {-. FEE Ffmeees :;’”hc' COSMETICA E HIGIENE (TEST)

{8 pesconectar O @ [41[£] a1

Acceso Externo CERTIFICADOS
productos

certificados iQué desea hacer?

Nueva peticién de ® Afadir peticién de certificado
certificado

m Ver peticiones de certificado sin enviar = la AEMPS

Consultar peticiones de certificadn/ = Buscar una peticién de certificade
Crear peticién sobre una existente

Descarga de Certificados ®m Comprobar estado y descargar certificados
sclicitades

Cambizr de empresz

Manual de usuario - Aplicacién Informética: Cosmética e Higiene
AEMPS - Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Departamento de Productos Sanitarios  Pag. 29



I
o

(3 i e | e agencia espaficla de ,
E ﬁs DEESANA  DESAEDAD POUTCA SOCIAL .‘ II l medicamentes y COSMETICA E HIGIENE

productos sanitarios

6.2.1. Afadir peticion de certificado.

Para afiadir una peticion de certificado se introduciran los siguientes datos:
Datos de la empresay legislacion de aplicacion

“Empresa”; se selecciona en la primera pantalla.

“Instalacién”: cada empresa puede tener mas de un tipo de instalacion de actividades.
Se debe seleccionar la instalacion como dato obligatorio.

Es necesario seleccionar cada tipo de productos conforme a su legislacién aplicable
certificados:

1.- Cosméticos: R. D. 1599/97, de 17 de octubre

2.- Productos de higiene personal: Disposicién Adicional 22 del R.D. 1599/97, de 17
de octubre.

3.- Desinfectantes y Plaguicidas (Biocidas de uso clinico y personal)

COSMETICOS:

El solicitante del certificado firma electrénicamente la Declaracion Obligatoria de
cumplimiento de la legislaciéon de cosméticos, de los productos que quiere incluir en el
certificado.

En este apartado se incluye la identificacion de la persona representante de la
empresa solicitante y aqui se lleva acabo la firma electronica, para estos datos se
necesita marcar el acepto a la declaracion. Este paso se completa inmediatamente
antes de realizar el envio.

Emprasa: 7877 - PRUEBA COSMETICOS - 228014 - madrid - Espafia

Instalacién: 7877CS - Prueba COSMETICOS

Tipo de producto:
Cosmeticos D

Declaracién de cumplimiente de la Reglamentacién

DECLARACION RESPONSABLE DE CUMPLIMIENTO DE LA REGLAMENTACION

D.-Da, ycon DUNLIL

representacion de la empresa PRUEBA COSMETICOS , DECLARA bajo su

responsabilidad que los productos incluidos en el presente certificado, cumplen lo

dispuesto en la reglamentacién espafiola de productos cosméticos, Real Decreto 1599/1997,
de 17 de octubre sobre productos cosméticos, y modificaciones, transposicion de la
Directiva 76,/768/CEE del Consejo relativa a productos cosméticos.

Fecha 7 de noviembre de 2011

D Acepto

Datos a certificar:

D Actividad autorizada

D Empresa Fabricante
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Datos a certificar:
Las opciones que se seleccionen determinan el texto del certificado son las siguientes:

1.- “Actividad autorizada”: deberd marcar, si desea que se certifique la situacién legal
de la empresa: Autorizacion como fabricante y/o importador de cosméticos.

2.- “Otra empresa fabricante”: tendra la opcion de seleccionar otra empresa fabricante
diferente a la solicitante a la que se encargue de la fabricaciéon de los productos a
certificar cuando desea que se certifique la situacion legal de la empresa fabricante de
los productos.

Cosméticos

Al pulsar la lupa correspondiente, permite realizar busquedas de cosméticos de los
que es responsable la empresa anteriormente seleccionada y se realiza filtrando por
los siguientes campos:

Cddigo de producto.

Marca.

Linea.

Denominacion completa del producto.

Fecha de presentacién de la IETM: fecha “Desde”, fecha “Hasta”.

productos sanitarios

AR comress| [ mmrorn agencia espafola de .
E ?ﬁs D ESPARIA gxmwmm .m medicamentos y COSMETICA E HIGIENE

O

ESEYEY

Opciones de Certificado
Empresa: 7877 - PRUEBA COSMETICOS s.a8. - 28014 - madrid - Esparia

Instalacién: PRUEBA Respensable COSMETICOS (DS) [0

Sera aplicable 2 |z legislacion de:

Cosmeticos D

Cadigo de producto |

Marca: | |

Linea: | |

Denominacién completa del producto: | |

Fecha de presentacion de |la IETM: Desde |:| E Hzsta |:| @

Manual de usuario - Aplicacién Informética: Cosmética e Higiene
AEMPS - Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Departamento de Productos Sanitarios Pag. 31



|
L agencia espaficla de .
e%g - S | ) R COSMETICA E HIGIENE

productos sanitarios

Resultado busqueda de cosméticos:

agencia espafiola de

medicamentos y  COSMETICA E HIGIENE (TEST)
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|
qu DE SANDAD, POUTICA SOC1AL
£ :

D18 [

Dpdiones de Certificado

Emprasa: 7877 - PRUEBA COSMETICOS s.a. - 28014 - madrid - Espafia

Instalacién: PRUEEA Responsable COSMETICOS (DS) (L]

Sera aplicable 2 |z legislacidn de:

Cosmeticos D
Seleccionar productos para certificado
Z34 Maostrando del L =l 20 (Total: 74 Productas)

I
dela IETM =
150436 marcal lineal denomi 14/03/2006
D 150437 marcal lineal denomi1 14/03/2006
[ 150433 mares linea 17/03/2006
[ 150432 marea 5 linea 5 31/05/2006
150454 marca 7 linea 7 31/05/2006
150455 marca & linea 8 21/05/2006
D 150485 marca 5 linea § 31/05/2006

En esta pantalla se seleccionan los productos cosméticos que apareceran en el
certificado. Se puede seleccionar mas de uno y cuando pulse “Aceptar”, éstos
formaran parte de la peticion del certificado pudiendo ser eliminados en cualquier
momento anterior a realizar el envio de la solicitud.

Seleccionar productos:

)
#~ Cosméticos

Lista de cosméticos selaccionados

T T

o 150454 marea 7 linea 7
X 150435 marca 2 linea 8
| Guardar Borrador | | Cancelar |

Enviar Solicitud

El proceso de alta de solicitud de certificado se completa cuando se obtiene un documento de acuse de recibo
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]

| B :
|

Declaraciones Adicionales

Se cumplimentara este apartado, cuando necesite indicar en el certificado alguna
mencion como las relacionadas a continuacion:

1) Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Cosméticos (BPF)
publicadas por COLIPA.

2) Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Cosméticos (BPF)
publicadas por el Consejo de Europa.

3) Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Cosméticos (BPF)
conforme a la norma UNE EN ISO 22716.

4) Cumplimiento de los requisitos en relacién con el B.S.E.
5) Otra denominacion para exportar

6) Otros*.

Declaraciones adicionales:

Declaraciones adicionales de la empresa:

Justificante:
] B.p.F.coLIPA | ” Examinar... |

Justificante:
] e.r.F.cONSEIO DE EURCPA | ” Examinar... |

Justificante:
[l B.r.F. UNE-EN-1S0 22716 ” Examinar... |

Justificante:
O Cumplimiente requisitos B.5.E. | ” Bl |

Justificante:
D Otra denominacion | ” Examinar... |

Justificante:

O otres | ” Examinar... |

En cada caso se marca el cuadro de seleccién y mediante el boton Examinar se
incorpora el documento justificante firmado por responsable de los productos.

Estos documentos se incluyen en la elaboracion final del certificado y es obligatorio
adjuntarlos al seleccionar cada declaracion.

Se aconseja para una mejor transcripcion al certificado | que estos documentos se
elaboren en los siguientes formatos: word, pdf, imagenes (JPG y TIFF). Y su tamafio
no debe superar 2 MB.
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“Pais” de las Autoridades Sanitarias donde surtira efecto el certificado.

“Descripcion®, breve descripcion del certificado clarificadora para identificar ésta de
otras peticiones de Certificados que se puedan solicitar.

Pago de latasa
Puede realizar el pago telematico de la tasa usando la url

http://www.aemps.es/aplicaciones/pagoTelema Tasas.htm donde se obtendré el
documento de justificacion del pago.

Una vez realizado el pago por medio telematico u otro medio, debe incluir documento
copia de la justificacion de pago, sea el obtenido en el pago telemético o copia
escaneada del documento de pago. Esta incorporacién se realiza mediante el botén
‘Examinar’.

Pago Telematico de Tasas

Puede rezlizar 2l pago telemitico de las tasas pinchande en |z url
http://www.2emps.es/aplicacicnes/pagoTelema_Tasas.htm. Posteriorments deberg adjuntar =l justificants 2 |2
peticion.

Justificante Pago |
Telematico:

|| Examinar...

El nimero de la tasa (791....... ) se tiene que incluir en el espacio ‘Cédigo Tasa' y se
valida usando el algoritmo correspondiente por ello se incluyen sélo nameros sin
separacion.

Completar la peticién de Certificado
Una vez que se han rellenado todos los campos, tendremos tres opciones:

e Guardar borrador.
e Enviar solicitud.
e Cancelar

6.2.1.1. Guardar borrador.

La peticién de certificado se guarda como borrador y se puede enviar a la Agencia en
cualquier momento. Es conveniente realizar esta opcion para completar los datos de la
peticién con seguridad pudiendo asi realizar la peticién en fases distintas
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El borrador ha sido guardado con éxito

Solicitante: FEF7CS - Prueba COSMETICOS

Pais: Argentina

Descripcion: Autorizacion cosmeticos para Argentina
Fecha de guarda de la informacidn: 15/03/2007

Imprimir

Valver

Se puede imprimir la pagina con los datos mas descriptivos del borrador de peticion de
certificado.

6.2.1.2. Enviar Solicitud.

La peticion se envia a la Agencia donde seguira su tramite.

agencia espanola de ,
g}g&gﬁgg&ﬁmg COSMETICA E HIGIENE
LS

Oe RER

La solicitud ha sido dada de alta en la aplicacién " Cosmética e Higiene"

124 (utilice este nimero para sus
Nimero de REGISTRO en la AEMPS: comunicaciones con la Agencia respecto &
esta paticidn de certificada)

Instalacién: Prueba COSMETICOS [C5)

Pais: Afganistin

Descripcidn: Certificadn de prueba afadide por Rodo
Fecha de envio de la informacidn: 0&f07/2010

Walver

Al hacer clic en “enviar Solicitud” se graban los datos. El sistema emite un acuse de
recibo con los datos més significativos.

ACUSE DE RECIBO DE SOLICITUD DE CERTIFICADO

La Empresa 7877 - PRUEBA COSMETICOS s.a. - 28014 - madrid - Espana
Representada por D/Dna L o]

Ha solicitado, por via electrénica, en la aplicacién informatica "Cosmética e Higiene®, de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios un certificado:

Solicitante: Prueba COSMETICOS (CS)

Descripeidn de la solicitud: Certificado de prueba anadido
Pais: Afganistan

MNum. tasa:

Numero de orden en el sistema: 124

Fecha de envio a la AEMPS: 06 de julio de 2010
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6.2.2. Ver peticiones de certificado sin enviar Peticion.

Presenta un listado de los certificados pendientes de envio de la empresa previamente
seleccionada.

= ® Gompmg  MRETIUO agencia espafiola de -

E %@: BEEHIA | DESANDAR POUTIGASoAL .‘I I l medicamentos y COSMETICA E HIGIENE
& - productos sanitarios

CeRHEE

SOLICITUD DE ALTA DE PETICION DE CERTIFICADO

{Los borradores que permanezcan en la aplicacion mas de seis meses podran ser eliminados)

Certificados sin enviar a la AEMPS

Prueba COSMETICOS

Prueba COSMETICOS Armenia
Prueba COSMETICOS Arabia Saudi
Prueba COSMETICOS Birmania
Prusba COSMETICOS Congo

Al marcar una peticion de certificado pendiente de envio, se edita la peticién
presentando de nuevo las tres opciones que citamos arriba.

6.2.3. Buscar una peticion de certificado.

Para buscar las peticiones que se hayan enviado a la Agencia (no borradores), se
presentan los criterios de busqueda:

¢ Numero de certificado.
Solicitante: instalacion que solicitd el certificado, el usuario debe tener
permisos para acceder a los datos de esta instalacion.

e Pais de las Autoridades Sanitarias donde surtir4 efecto el certificado.
Descripcion del Certificado

o Fecha de envio de la peticién de certificado (fecha “desde”, fecha “hasta”).

T ——
E %q FER EREromanon :I'n modicamentos y COSMETICA E HIGIENE (TEST)

productos sanitarios

. = = TN
@ Desconectar O [a][A]|A]
Acceso Externo
productos
certificados Nimero de certificade: [ |
Solicitante: =
Pais: D

Descripcién: | |

Fecha de envio de peticidn del _ l:l _
Coer e (De=ci= ] e i)
e —

Buscar

Valver
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Realizada la busqueda se presenta una lista con los certificados que cumplen los
criterios del filtro y ya habian sido enviados.

E 5%: ot EEEhemen QY| modicomentony COSMETICA E HIGIENE (TEST)

preductos sanitarios

Bisqueda da Certificados

Mostrando del L al 15 (Total: 15 Certificados)

S | o | reue | | e | S | s

PS5 MLE/AP CH

4/2007 Prueba COSMETICOS FRUEEBA Afganistan EMITIDO 23/03/2007 7916052412753
o

g?zrglo_s ELD Prusba COSMETICOS FRUEEA 2 Afganistdn EMITIDO 07/08/2007 1234567890123

PS CT/AP CH Certificado de prusba

e Prueba COSMETICOS andide por R Afganistdn EMITIDO 20/09/2007 1234567890123

Certificado de prueba

Prueba COSMETICOS B :
afiadido por Rocio

Afganistdn SOLICITADO 15/11/2009

Prusba COSMETICOS Afganistan SOLICITADO 25/09/2007
Prueba COSMETICOS Funcicnamiento 26/05 Afganistdan SOLICITADO 26/05/2010
Prueba COSMETICOS Prueba 26-16:20 Afganistan SOLICITADO 26/05/2010

Seleccionando una peticién de certificado de la lista, el usuario tendra la posibilidad de
realizar una copia de la misma, usando el boton copiar, e incluso modificarla antes de
copiarla. Esta copia podra guardarla como borrador o enviarla a la AEMPS.

6.2.4. Comprobar estado y descargar certificados.

Desde la pagina de gestion sobre certificados, se selecciona comprobar estado y
descargar certificados solicitados.

I —
Ll T GOMERND agencia espaficla de ¥
5%“ e e medicamentos y COSMETICA E HIGIENE
& I . preductos sanitarios

COeRER

Nimero de certificado: |:|

Solicitante: I:I
[v]

Pais:

Descripcion: | |

Fecha de envic de peticion del |:|
o | Do=d S E Hasta E

Busc ar

Valvar

En este filtro vemos la posibilidad de incluir la descripcion que puede ser distinta para
cada uno de ellos. Esta descripcion la hemos incluido en el momento de la peticion.

A partir de las pautas incluidas en el filtro nos aparece la lista que muestra la situaciéon
de los certificados que, para la empresa con la que hemos iniciado, ademas permite
descargar ese certificado, via telemética..
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Phs  asEETee o medicamantos y COSMETICA E HIGIENE (TEST)
a & preductos sanitaries
@ Desconectar l_:l LHLHE
Acceso Externco
productos Bisqueda de Certificados
certificados

Mostrando del 1 al 11 (Total: 11 Certificados)

Num. - R Fecha de Desc.
o T T T E

3 [T esta prusba es de
CH Prueba COSMETICOS = Bélgica EMITIDO 20/09/2007
38/2007 =nie

/A
Ef_‘ T',-;-'D"DF; Brueba COSMETICOS Bélgica RECOGIDO  10/12/2009 =
PS MLE/AP
CH Prueba COSMETICOS prusba es copia Bélgica EMITIDO 24/09/2007
40/2007

PRUEBA COSMETICOS

e Prueba 27-05-F Bélgica SOLICITADCO 27/05/2010

Llevar a cabo la recogida del certificado de forma telematica se hace usando el icono

que estd en la columna: Descarga Certificado ol . Tiene formato PDF y puede
incorporarlo a los archivos de su PC.

Productos NA

Para los de productos de higiene personal y biocidas competencia de la AEMPS
mediante la lupa permite realizar la bUsqueda con filtro sobre los siguientes

campos:

e Categoria.

e Marca.

e Linea.

¢ Denominacién completa del producto.
[ ]

Fecha de presentacidn de solicitud en el registro: fecha “Desde”, fecha “Hasta”.

Resultado busqueda productos NA:
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Opciones de Certificado

Empresa: 7877 - PRUEBA COSMETICOS - 28014 - madrid - Espana

Instalacién: PRUEBA Responsable COSMETICOS (DS) (54

Tipo de producto:

Plaguicidas y Desinfectantes (Biocidas de uso clinico y personal) D

Seleccionar productos para certificado

Mostrande del 1 al 3 (Total: 3 Productos)

& Fecha
- Cn-d igo presentacion
4 Denominacion v
en el reg istro

]']'2]' marca 61 linea 61

i892- :
Fl oy marca 2 linea 2

il 1893 arcaslines s
D&

Aceptar

En esta pantalla se seleccionan los productos NA que apareceran en el certificado. Se
podra seleccionar mas de uno y cuando pulse “Aceptar”, éstos formaran parte de la
peticién del certificado pudiendo ser eliminados en cualquier momento anterior a llevar
a cabo el envio de la peticion.

Seleccionar productos:

%]
4~ Productos NA I:I Composicién por 100 g.

Lista de productos seleccionados

[ cobgo | ateer | sDscmmaciey

X 1892- DS Desinfectante  marca 2 linea 2
X 1893- DS Desinfectante  marca s linea a
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