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1. Introducción 
 
 
- La aplicación informática “Cosmética e Higiene” permite la gestión informática de: 
 
A.- Productos cosméticos, regulados por el Real Decreto 1599/1997 de 17 de octubre 
sobre productos cosméticos tanto del Registro de Responsables (artículo 7) como de 
la información a efectos de tratamiento medico (IETM) (articulo 8). 
 
B.- Productos incluidos en el ámbito de aplicación de la disposición adicional segunda 
del Real Decreto 1599/1997 de 17 de octubre, sobre productos cosméticos, productos 
de higiene personal (dentífricos, productos de higiene, productos de estética y 
pediculicidas), que precisan autorización para su comercialización  
 
 C.- Productos incluidos en el ámbito de aplicación del Real Decreto 1054/2002, de 11 
de octubre, por el que se regula el proceso de evaluación para el registro, autorización 
y comercialización de biocidas competencia de la AEMPS (repelentes, antisépticos 
para piel sana, desinfectantes de ambientes clínicos y quirúrgicos), que precisan 
autorización de comercialización 
 
D.- Emisión de certificados  electrónicos bilingües, y solicitud de certificados de 
productos de higiene personal y biocidas competencia de la AEMPS. 
 
- El módulo de acceso externo permite a las empresas usuarias del sistema: 
 

* EN RELACIÓN CON LOS PRODUCTOS COSMÉTICOS: 
  

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

- Modificar datos del Registro de Responsables, cuando sea necesario. 
- Dar de alta un cosmético presentando la información 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 RELACIÓN CON LOS PRODUCTOS QUE NECESITAN AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN EMITIDA POR LA AGENCIA ESPAÑOLA DE 
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (en adelante Productos NA). 

 
- Comunicar diversos datos de estos productos NA (aunque el producto no se 

considerará como “dado de alta” hasta su procesado por parte de la AEMPS). 
- Consultar datos de productos NA de su empresa. 
- Pago telemático de la tasa correspondiente. 
- Presentación telemática de la totalidad de la documentación que se acompaña 

a la solicitud de Autorización 
- Recogida telemática de la Autorización del Producto 
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* EN RELACIÓN CON LOS CERTIFICADOS EMITIDOS POR LA AGENCIA 
ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS: 
 
Todas las gestiones para el procedimiento de expedición de certificados  
 

– Cumplimentar  los datos necesarios para su solicitud. 
– Consultar los datos de  las  peticiones de certificados. 
– Consultar su estado de tramitación 
– Recogida telemática de los certificados de cosméticos . 
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2.  Funcionamiento general 
 
A continuación se enumeran algunas características básicas de todo el aplicativo. 
 

- El menú de la izquierda mostrará las opciones a las que puede acceder el 
usuario, según el perfil que le haya sido asignado. 

 
- Siempre que se muestre el icono  indicará que la introducción del dato junto 

al que está situado se realizará haciendo clic en dicho icono. En ese momento 
se desplegará una ventana (pop-up) que permitirá realizar la selección. Este 
método se utiliza para los campos de introducción múltiple. 

 
- Siempre que se tenga que introducir una fecha, el icono siguiente  

desplegará una nueva ventana, con un calendario del mes actual, resaltando el 
día actual.  

 
- En equipos que estén configurados con una resolución pequeña es probable 

que necesiten hacer desplazamiento horizontal para ver la página completa. El 
icono  permitirá ocultar el menú de opciones, expandiéndose la pantalla de 
trabajo en este momento. El mismo icono servirá para volver a mostrar el 
menú. 

 
- La mayoría de las funciones tienen asignada una página de ayuda. Para 

visualizarla se hará clic en el icono . En ese momento se desplegará una 
ventana (pop-up) que mostrará dicha ayuda. 

 
- Los iconos    permitirán cambiar el tamaño de las fuentes y están 

indicados para personas con dificultades de lectura. La aplicación está 
diseñada para utilizar el tamaño más pequeño. 

 
- El botón  permitirá crear un nuevo valor en la tabla que se esté 

gestionando. 
 

- El botón  permitirá modificar el valor en que se encuentra. 
 

- El botón  permitirá eliminar el valor en que se encuentra. Si el valor que se 
pretende eliminar está siendo utilizado en alguna instalación o producto, se 
mostrará el aviso correspondiente y no se permitirá su anulación. 

 
- Al cambiar datos, estos se mostrarán para su modificación y a continuación, si 

se desea guardar los datos, se hará clic en el icono . Si se desea cancelar la 
introducción se hará clic en el icono . 

 
- Si se desea eliminar un valor, se mostrará un aviso similar al siguiente: 
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 Al pulsar el botón de “Aceptar”, se borrará definitivamente el valor y ya no 
 estará disponible en las distintas gestiones. El botón “Cancelar”, cancelará la 
 anulación. 
 

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 verá el usuario al acceder al aplicativo. 
 
 
 

 

 
 
 
Esta opción de la aplicación informática: “Acceso Externo” “Productos” “Certificados” 
permite que los responsables de comercialización 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 envío del Registro de Responsables o el 
envío de la IETM suponen el alta en el sistema desde el momento del envío en 
cualquiera de los dos casos. El certificado digital del usuario así como un proceso de 
firma electrónica garantizan la confidencialidad, integridad, accesibilidad, autenticidad 
y no rechazo. La aplicación emite un documento de acuse de recibo a los datos 
enviados. 
 
Para los productos NA, la remisión de datos a la AEMPS por vía electrónica supondrá 
una colaboración con la AEMPS, que agilizará el trabajo, facilitando la comunicación. 
El sistema emite un acuse de recibo a la documentación enviada por vía electrónica. 
Una copia de este acuse de recibo se incluirá en la solicitud cuando la presentación 
sea en el registro general, junto con la documentación y el justificante del abono de la 
tasa. Para el envío telemático el acuse de recibo es documento indicativo de este 
envío a la AEMPS.  
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Para la emisión de certificados utilizando los datos existentes en la aplicación sobre 
productos cosméticos, productos NA, e instalaciones de actividad autorizadas la 
remisión de datos por vía electrónica a la AEMPS se considerará agilizadora de la 
presentación de la solicitud de certificados. Esta remisión de datos supone una 
colaboración con la AEMPS, que ayuda en la emisión y firma del correspondiente 
certificado. El sistema emite un acuse de recibo a la documentación enviada por vía 
electrónica. También permite recoger el certificado por vía telemática. 
 
El usuario deberá estar autentificado para acceder al módulo SINAEM, mediante su 
certificado digital y también habrá sido acreditado para acceder a la aplicación 
"Cosmética e Higiene", esta acreditación 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 tendrá que seleccionar aquella con que desee interactuar. A partir de esa 
selección todas las operaciones que realice serán a través de dicha empresa. 
 
 

AEMPS – Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
Departamento de Productos Sanitarios Pág. 8 

http://www.aemps.gob.es/oficinaVirtual/docs/formulario-acceso-Oficina-Virtual.pdf
http://www.aemps.gob.es/oficinaVirtual/docs/formulario-acceso-Oficina-Virtual.pdf


 
 
 
 
 

 
Manual de usuario – Aplicación Informática: Cosmética e Higiene 

 
 

4. Selección de empresa por cada usuario 
 
El usuario puede tener autorización para trabajar desde varias empresas. Al 
seleccionar un código de empresa, este pasará a considerarse el código de 
responsable de comercialización. El usuario solamente podrá ver / modificar / dar de 
baja productos cuyo código de responsable coincida con el seleccionado. Al realizar el 
alta de algún producto, se utilizará este código como código de responsable. 
 

 
 

 
En la parte superior derecha de la pantalla de elección de empresa aparece el icono 
de Word  que permite descargarse este manual.  
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5.  Gestión de los productos. 
 
Esta pantalla mostrará las opciones disponibles para el usuario.  
 

 

 

 Las opciones son las siguientes: 
 

- Dar de alta un cosmético presentando el Registro de Responsables. 
- Modificar 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 cosmético. 
- Consultar datos de los cosméticos presentados por su empresa. 
- Comunicar diversos datos de productos NA (aunque el mismo no se 

considerará 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 “Añadir nuevo registro de 
responsables” y “Añadir nuevo cosmético” ya que generaría duplicidad del 
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producto. La aplicación al finalizar el envío de cualquiera de las dos opciones 
mencionadas recomienda realizar la otra. 
 
Además existen las opciones “Buscar un cosmético/Completar IETM” en el caso 
que las opciones “Añadir nuevo registro de responsables” y “Añadir nuevo 
cosmético” se realice en distinta ocasión o por distinto usuario.  

 
El usuario puede fácilmente cambiar de empresa pulsando sobre el enlace inferior 
izquierdo. Este enlace volverá 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 autorización, el usuario podrá comunicar 
directamente a través de este módulo la puesta en el mercado del mismo a la AEMPS. 
Los datos de los cosméticos podrán modificarse en cualquier momento, hasta su envío 
de forma definitiva a la AEMPS. Una vez que los productos han sido comunicados, 
para realizar cualquier modificación o anulación, el usuario tendrá que acceder a 
través del módulo de búsqueda. 
 

5.1.1 Añadir nuevo registro de responsables 

 
Para introducir un nuevo Registro de Responsables, seleccionar la opción de menú 
“Añadir nuevo registro de responsables”. Este proceso implica el alta de un de 
cosmético y el alta de uno o varios lugares de fabricación 
 
Los datos a introducir para el alta de un Registro de Responsables son: Responsable 
de la puesta en el mercado, Marca del producto, Línea del producto, Denominación del 
producto, Lugares de fabricación. 
 

 
 
A través de un filtro obtenemos un listado de lugares de fabricación a seleccionar para 
el Registro de Responsables. 
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Pulsando la x de color rojo del listado se eliminará el lugar de fabricación de la 
selección. 
 

 
 
Una vez introducidos los datos necesarios, puede “Guardar borrador” o “Cancelar” 
para volver al menú inicial. 
 

5.1.2 Ver Registro de Responsables sin enviar a la AEMPS. 

 
A través de esta opción de menú podrá visualizar un listado con los Registro de 
Responsables pendientes de envío. Permite ser editado y eliminado 
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El envío a la Agencia de un Registro de Responsables implica el registro telemático 
del proceso. 
 

 
 
 
Una vez finalizado el proceso de envío, el usuario tendrá 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). 
 
 

 
 
El Registro de Responsables está dirigido a las Autoridades Sanitarias de la 
Comunidad Autónoma donde esté establecida la sede social del Responsable de la 
puesta en el mercado. Por este motivo sólo es posible su tramitación por este 
procedimiento telemático si las Autoridades Sanitarias de la Comunidad Autónoma 
están adheridas a esta aplicación informática. En caso contrario aparecerá el mensaje: 
La tramitación debe realizarla en el órgano competente de su comunidad autónoma. 
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5.1.3 Modificación de un Registro de Responsable: Cese de fabricación  

 
La modificación de un Registro de Responsables supone la anotación de la fecha de 
cese de fabricación, para ello se hará “clic” en “Buscar cosmético”, y después “clic” en 
“Gestión de registro de responsables” y aquí editando el Registro de Responsables por 
el icono  aparece el espacio para anotar la fecha de cese de fabricación. 
 
 

 
 

 
 
Para añadir un nuevo lugar de fabricación del producto cosmético, ya sea por cambio 
de fabricante o por ser varios los fabricantes se pulsará en “Añadir”. 
 
El sistema recoge en el acuse de recibo que se emite en el acto de Envío a la AEMPS 
las anotaciones de modificación o de la información de Registro de Responsables 
cuando se realicen varias comunicaciones del mismo cosmético en un solo envío.  
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5.1.4 Añadir nuevo cosmético. Información a Efectos de Tratamiento Médico. 

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

 
 
A partir de aquí y con unos datos mínimos, siempre se podrá, Guardar Borrador. 
 

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

 
Esta pantalla mostrará una lista de los cosméticos que se han introducido en el 
sistema pero aún están en situación de “Borrador”, es decir, que no han sido enviados 
a la AEMPS. 
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Al pulsar sobre el campo Denominación o sobre el icono , se accederá directamente 
a la página que mostrará un formulario donde consultar/modificar los datos del 
producto. 
 

5.1.6 Ficha de cosmético: preparación de envío a IETM 

Esta pantalla muestra la ficha del cosmético que se desea comunicar. Es posible que 
se haya leído de la lista de productos “en borrador”, en cuyo caso algunos datos 
podrán estar cubiertos.  
  
 

 
 

 
"Responsable puesta en el mercado": este dato está vinculado con la empresa 
seleccionada anteriormente. Se mostrarán los datos del usuario que está realizando el 
alta del cosmético. 
 
“Código Producto”: este campo se generará automáticamente. 
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"Constantes físico-químicas": deberá anexarse un fichero en formato electrónico con 
las constantes más relevantes 
 
"Denominación completa del producto": al introducir la marca y la línea, 
automáticamente se irá rellenando la denominación completa del producto (siempre 
que esté en blanco). Por ejemplo, si en marca escribimos “Cosmético” y en línea 
“Prueba”, el campo “Denominación” tendrá escrito “Cosmético Prueba”, añadiendo el 
usuario el resto de la denominación completa. 
 
"Clasificación": deberá seleccionarse en el primer desplegable el lugar de aplicación 
del cosmético y en el segundo la finalidad del mismo. 
 
"Composición": si se va a comunicar la composición cuantitativa completa, deberá 
anexarse el fichero en formato electrónico con la composición cuantitativa.  
 
"Etiquetado": deberá anexarse el correspondiente fichero en formato electrónico con el 
etiquetado del producto que deberá recoger la composición cuantitativa del mismo. 
 
Como alternativa, se podrá sustituir la composición cuantitativa por un código 
correspondiente a la referencia a la “fórmula marco” del producto. En algún 
producto deberá incluirse, además de la fórmula marco, información adicional sobre 
determinados componentes. Existe un campo para introducir esta información 
adicional a la fórmula marco. 
 
En la opción de la fórmula marco deben cumplimentarse los campos con los datos de 
una persona de contacto, dos números de teléfono y una dirección de correo 
electrónico. 
 
En caso de sustituir la composición cuantitativa por la fórmula marco, existen también 
dos posibilidades para la presentación del etiquetado: 
1.- Anexarse el correspondiente fichero en formato electrónico con el etiquetado del 
producto. 
2.- Sustituir el etiquetado por: LA INFORMACIÓN DEL ETIQUETADO QUE IDENTIFIQUE 
AL PRODUCTO Y LA PERSONA DE CONTACTO DEBERÁ SER PERMANENTE Y CON 
CONOCIMIENTO DEL IDIOMA ESPAÑOL. 
 
Para las declaraciones de ingredientes de fórmulas marco de tipo especial debe 
cumplimentarse el campo “Aclaraciones”. Se incluirá un botón de ayuda, que busque 
en el diccionario INCI el componente que sea necesario añadir, y que una vez 
seleccionado se vuelque automáticamente dentro del campo de “Aclaraciones para 
formulas marco especiales”, de tal forma que el usuario no tenga más que completar el 
dato de la cantidad de dicho componente. Se utilizará el carácter “|” como separador 
cada vez que se añada un componente.  
 
Al hacer clic en el botón "Guardar Borrador" se grabará la información introducida en la 
base de datos, con el indicador “Borrador” activado. 
 
Al hacer clic en el botón "Enviar a la AEMPS" se grabará en la base de datos la 
información introducida, con el indicador “Borrador” desactivado, haciendo una 
llamada al sistema de “firma electrónica” para registrar el alta del producto.  
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Si se intenta salir de la pantalla sin grabar los datos, el sistema preguntará si desea 
hacerlo. 
 

5.1.7 Consulta / modificación / 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, modificación o anulación. Al acceder 
al módulo se completan los datos de filtro de la búsqueda.  
 

 
 
Se busca por los siguientes criterios: código de cosmético, marca, línea, denominación 
completa del producto, situación y fecha de presentación de la IETM. El responsable 
se pasará con el valor seleccionado con anterioridad. 
 
Al pulsar Buscar, se accederá a la página que muestra una lista de datos, con 
resultados de la búsqueda.  
 

 
 

AEMPS – Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
Departamento de Productos Sanitarios Pág. 19 



 
 
 
 
 

 
Manual de usuario – Aplicación Informática: Cosmética e Higiene 

La lista de resultados está paginada con el código del producto, la denominación y la 
fecha de presentación de la IETM, que si no tiene valor indica se ha presentado sólo 
Registro de Responsables y no la IETM. Se permite ordenar por los campos visibles. 
 
Al hacer clic sobre cualquiera de los campos mostrados se accederá a la pantalla 
Datos Generales del cosmético. En la parte superior se muestran las pestañas que 
permiten acceder a más opciones, entre ellas Datos Documentos, que mostrará toda 
la documentación asociada al cosmético (únicamente para su consulta), agrupada por 
carpetas. 
 
Al pulsar en el enlace “Volver a buscar” se vuelve a la pantalla anterior. 
 
 

5.1.7.1 Modificación de producto cosmético 

 
Para acceder a la pantalla que permite la modificación de un cosmético, se pulsará en 
la pestaña Modificaciones. Dicha pantalla se muestra en la siguiente figura: 
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Se pide, una vez pulsado Añadir, los datos correspondientes al tipo de incidencia 
seleccionada, que se lista según el formato de presentación con los siguientes casos: 
 

1. Cambio datos de contacto: se solicitarán los nuevos datos de contacto, 
identificación de la persona, dos teléfonos y dirección de correo electrónico. 

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

3. Cambio de composición cuantitativa: se pedirá que adjunte el fichero con la 
composición cuantitativa. 

4. Cambio de constantes físico-químicas: se pedirá que adjunte el fichero con las 
constantes físico-químicas. 

5. Cambio de fórmula marco: se pedirá la nueva fórmula marco. 
6. Cambio de información del etiquetado. 

  
Al grabar la modificación se guardan también los valores originales que tenía el 
cosmético antes de la modificación. Si la modificación implica la sustitución de 
documentos, se actualiza con el nuevo documento, moviendo el fichero antiguo a la 
carpeta histórica correspondiente. 
 
5.1.7.2 Anulación de un cosmético 
 
La siguiente figura muestra la pantalla que permite la anulación de un cosmético. Se 
llega a ella pulsando el icono  en el listado de productos (5.1.7) 
 

 
 
 
Realmente el cosmético no es eliminado de la base de datos, si no que se cambiará el 
estado del mismo añadiendo la causa de la anulación. 
 
Al hacer clic en el botón “Dar de baja cosmético” se actualizará el cosmético. 
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5.2 Productos: Dentífricos, Desinfectantes, Pediculicidas, 
Plaguicidas, de Estética y de Higiene. (Necesitan Autorización). 

 
También se pueden comunicar datos de los productos Dentífricos, Desinfectantes, 
Pediculicidas, Plaguicidas, de Estética y de Higiene. (Necesitan Autorización). En esta 
presentación 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 documentación por envío telemático para lo cual 
también disponen de la posibilidad del pago telemático de la tasa.  
 

5.2.1 Lista de Productos introducidos en el sistema sin enviar a la AEMPS  

Esta pantalla presenta una lista de los productos: Dentífricos, Desinfectantes, 
Pediculicidas, Plaguicidas, de Estética y de Higiene que se han introducido en el 
sistema pero aún están en situación de “Borrador”, es decir, que no han sido enviados 
a la AEMPS. 
 
La lista de resultados con la categoría del producto, la denominación completa y 
permite editarlo  o bien eliminar el borrador de la petición . 
 

 
 

 
También, al pulsar sobre cualquiera de los campos de una línea, se accederá 
directamente a la página que mostrará un formulario donde consultar/modificar los 
datos del producto.  
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5.2.2. Ficha de Productos: preparación de envío a AEMPS  

En esta pantalla vemos la ficha del producto.  
 
 

 

 
 
El campo "Categoría" sólo se selecciona en el momento de la creación del producto. 
Posteriormente no podrá modificarse. 
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El campo "Responsable puesta en el mercado" se actualiza sólo en el momento de 
acceder al módulo. 
 
El campo "Titulación" hace referencia a la titulación académica de la persona indicada 
en el campo "Técnico responsable". 
 
"Marca", "Línea" y "Denominación" admiten valores múltiples (un mismo producto 
puede comercializarse bajo distintas marcas). Pulsando el botón Añadir se procederá 
a introducir nuevos valores para los tres campos. Al introducir la marca y la línea, 
automáticamente se va rellenando la denominación completa del producto. Una vez 
introducidos los tres valores, podrán ser modificados o eliminados con los iconos 
correspondientes situados junto a cada uno de los registros. 
 
"Función": es un campo de introducción múltiple. Se abre una ventana y se pueden 
seleccionar tantas “funciones” como se desee. Al pulsar el botón Aceptar se grabarán 
los datos en la tabla correspondiente y se recarga la ficha con los valores escogidos. 
 
"Forma": campo de introducción múltiple. Se abre una ventana y se pueden marcar 
tantas “formas de presentación” como se desee. Al pulsar el botón Aceptar, se 
grabarán los datos en la tabla correspondiente y se recarga la ficha con los valores 
escogidos. 
 
Se puede anexar un documento electrónico con el etiquetado.  
 
“Pago telemático de tasas”: desde este título utilizando la siguiente dirección 
http://www.aemps.es/aplicaciones/pagoTelema_Tasas.htm puede realizar el pago de 
la tasa. Ahí, obtendrá el documento de justificación del pago que, después de 
guardado en su PC, podrá incorporar como parte de la documentación mediante el 
botón ‘Examinar’ localizado en esta zona. El número 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 gestión de la composición 
cuantitativa del mismo. Se utiliza el botón Añadir.  
Pinchando en el campo “Origen” se selecciona la nomenclatura de los ingredientes. 
Los ingredientes que forman la composición del producto están codificados en dos 
fuentes: el catálogo de ingredientes en español y el inventario de ingredientes 
cosméticos con la denominación INCI. 
 
Debido a que estos datos sobre composición formarán parte de la autorización 
de comercialización debe seleccionarse el catálogo de ingredientes en español. 
Los colorantes se incorporarán relacionándolos por el número del “colour 
index”, que se obtendrá de la base del inventario con la denominación INCI. 
  
"Cantidad": a continuación se incluye la concentración del ingrediente en el producto 
final expresándolo en % (preferentemente). "Unidad de medida": se obtendrá de la 
tabla anexa. 
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El dato “Gama” sólo 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 denominación 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 utilización de esta casilla es 
aconsejable para los productos antisépticos de piel sana, desinfectantes de ámbito 
clínico, repelentes y pediculicidas 
 
Lugares de Fabricación o Fabricantes 
 
Una vez grabado el borrador del producto puede incluir los lugares de fabricación. 
 
Al pulsar Añadir nos presenta el filtro para localizar el fabricante que necesitemos. 
 

 
 

 

 
 

 
Al pulsar sobre la línea del fabricante lo incorpora con el resto de los datos del 
producto. 
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Documentación 
 
Una vez grabado el borrador del producto puede incorporar la documentación 
completa mediante la posibilidad del envío telemático de la solicitud de autorización 
para ese producto. 
 
Al pulsar Añadir nos presenta el localizador de la carpeta que en “mi PC” contiene esa 
documentación. Se incorpora, en cada caso, según la categoría del producto la 
información oportuna para su evaluación. 
 
Distinguimos como posibles presentaciones:  
1.- Presentación presencial en Registro General de la AEMPS, información en papel. 
Debe incluir toda la documentación requerida. Señalamos como orientación: la 
solicitud de autorización, el justificante del abono de la tasa correspondiente, junto con 
la documentación técnica y el etiquetado del producto. 
 
2.- Presentación en Registro General de la AEMPS, con información incorporada por 
la empresa desde la aplicación informática. 
En este caso debe incluir una fotocopia del acuse de recibo emitido (1) por la citada 
aplicación junto al resto de la documentación 
 
3.- Presentación telemática: 
Se deben incorporar los documentos citados en documentación presencial, cada uno 
en su punto de inserción: Etiquetado, Tasas y Documentación. 
 
Al hacer clic en “Guardar borrador” se grabarán los datos modificados pero se 
continuará en la pantalla actual. Una vez grabado el primer borrador se permitirá en 
este momento introducir la composición y los lugares de fabricación del producto. Si se 
intenta salir de la pantalla sin grabar los datos o al hacer clic en el botón Cancelar se 
pide confirmación 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 podrá ser modificado por el usuario.  
 
El sistema emitirá (1) un acuse de recibo con los datos básicos del producto. 
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5.2.3. Consulta de Productos Dentífricos, Desinfectantes, Pediculicidas, 
Plaguicidas, de Estética y de Higiene. (Necesitan Autorización). 

 
Desde esta pantalla se pueden buscar productos. Este módulo, recoge los datos del 
filtro de la búsqueda.  
 
Se busca por los siguientes criterios: categoría, marca, línea, denominación completa 
del producto, situación y fecha de presentación de la solicitud en el registro. El 
responsable se incluye previamente con el valor seleccionado con anterioridad. 
 

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

 

 
 

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 está paginada con el tipo del producto, la denominación y la 
fecha de envío 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 gestión de datos de productos NA (denominación usada 
genéricamente para el grupo Productos Dentífricos, Desinfectantes, Pediculicidas, 
Plaguicidas, de Estética y de Higiene). 
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6.  Gestión de certificados  
 
La aplicación permite la solicitud, envío de documentos relacionados y emisión de 
certificados electrónicos bilingües de cosméticos para exportación, asícomo la solicitud 
y envíos de documentos relacionados de certificados de productos de higiene personal 
y biocidas de uso clínico y personal. 
 
Los pasos para solicitar un  certificado son: 
 
6.1. Selección de empresa. 
 
Al acceder a la opción de certificados se mostrará un listado de empresas para cada 
usuario. El usuario sólo podrá solicitar certificados para las empresas que le han 
designado. 
  

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

• Añadir petición de certificado 
• Ver peticiones de certificado sin enviar a la AEMPS 
• Buscar una petición de certificado 
• Comprobar estado y descargar certificados 
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6.2.1. Añadir petición de certificado. 
 
Para añadir una petición de certificado se introducirán los siguientes datos: 
 
Datos de la empresa y legislación de aplicación 
 
“Empresa”: se selecciona en la primera pantalla. 
 
“Instalación”: cada empresa puede tener más de un tipo de instalación de actividades. 
Se debe  seleccionar la instalación como dato obligatorio. 
 
Es necesario seleccionar cada tipo de productos conforme a su legislación aplicable 
certificados: 
 

1.- Cosméticos: R. D. 1599/97, de 17 de octubre 
2.- Productos de higiene personal: Disposición Adicional 2ª del R.D. 1599/97, de 17 
de octubre. 
3.- Desinfectantes y Plaguicidas (Biocidas de uso clínico y personal) 
 

 
 COSMETICOS: 
 
El solicitante del certificado firma electrónicamente la Declaración Obligatoria de 
cumplimiento de la legislación de cosméticos, de los productos que quiere incluir en el 
certificado.  
 
En este apartado se incluye la identificación de la persona representante de la 
empresa solicitante y aquí se lleva acabo la firma electrónica, para estos datos se 
necesita marcar el acepto a la declaración. Este paso se completa inmediatamente 
antes de realizar el envío. 
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Datos a certificar: 
 
Las opciones que se seleccionen determinan el texto del certificado son las siguientes: 
 
1.- “Actividad autorizada”: deberá marcar, si desea que se certifique la situación legal 
de la empresa: Autorización como fabricante y/o importador de cosméticos. 
 
2.- “Otra empresa fabricante”: tendrá la opción de seleccionar otra empresa fabricante 
diferente a la solicitante a la que se encargue de la fabricación de los productos a 
certificar cuando desea que se certifique la situación legal de la empresa fabricante de 
los productos. 
 
 
Cosméticos 
 
 
Al pulsar la lupa correspondiente, permite realizar búsquedas de cosméticos de los 
que es responsable la empresa anteriormente seleccionada y se realiza filtrando por 
los siguientes campos: 
 
 

• Código de producto. 
• Marca. 
• Línea. 
• Denominación completa del producto. 
• Fecha de presentación de la IETM: fecha “Desde”, fecha “Hasta”. 
 
 

 
 
 
 

AEMPS – Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
Departamento de Productos Sanitarios Pág. 31 



 
 
 
 
 

 
Manual de usuario – Aplicación Informática: Cosmética e Higiene 

Resultado búsqueda de cosméticos:  
 

 
 
 

En esta pantalla se seleccionan los productos cosméticos que aparecerán en el 
certificado. Se puede seleccionar más de uno y cuando pulse “Aceptar”, éstos 
formarán parte de la petición del certificado pudiendo ser eliminados en cualquier 
momento anterior a realizar el envío de la solicitud. 
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Declaraciones Adicionales 
 
Se cumplimentará este apartado, cuando  necesite indicar en el certificado alguna 
mención como las relacionadas a continuación:  
 
1) Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Cosméticos (BPF) 
publicadas por COLIPA. 
2) Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Cosméticos (BPF) 
publicadas por  el Consejo de Europa. 
3) Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Cosméticos (BPF) 
conforme a la norma UNE EN ISO 22716. 
 
4) Cumplimiento de los requisitos en relación con el B.S.E. 
 
5) Otra denominación para exportar 
 
6) Otros*. 
 
 

 
 
En cada caso se marca el cuadro de selección y mediante el botón Examinar se 
incorpora el documento justificante firmado por responsable de los productos. 
 
Estos documentos  se incluyen en la elaboración final del certificado y es obligatorio 
adjuntarlos al seleccionar cada declaración. 
 
Se aconseja para una mejor transcripción al certificado l que estos documentos se 
elaboren en los siguientes formatos: word, pdf, imágenes (JPG y TIFF). Y su tamaño 
no debe  superar 2 MB. 
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Varios 
 
“País” de las Autoridades Sanitarias donde surtirá efecto el certificado. 
 
 “Descripción“, breve descripción del certificado clarificadora para identificar ésta de 
otras peticiones de Certificados que se puedan solicitar. 
 
Pago de la tasa 
 
Puede realizar el pago telemático de la tasa usando la url 
http://www.aemps.es/aplicaciones/pagoTelema_Tasas.htm donde se obtendrá el 
documento  de justificación del pago.  
 
Una vez realizado el pago por medio telemático u otro medio, debe incluir documento 
copia de la justificación de pago, sea el obtenido en el pago telemático o copia 
escaneada del documento de pago. Esta incorporación se realiza mediante el botón 
‘Examinar’.  
 

 
 
El número de la tasa (791…….) se tiene que incluir en el espacio ‘Código Tasa’ y se 
valida usando el algoritmo correspondiente por ello se incluyen sólo números sin 
separación. 
 
Completar la petición de Certificado 
 
Una vez que se han rellenado todos los campos, tendremos tres opciones: 
 

• Guardar borrador. 
• Enviar solicitud. 
• Cancelar 

 
 
 
6.2.1.1. Guardar borrador. 
 
La petición de certificado se guarda como borrador y se puede enviar a la Agencia en 
cualquier momento. Es conveniente realizar esta opción para completar los datos de la 
petición con seguridad pudiendo así realizar la petición en fases distintas 
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Se puede imprimir la página con los datos más descriptivos del borrador de petición de 
certificado. 
 

6.2.1.2. Enviar Solicitud. 

La petición se envía a la Agencia donde seguirá su trámite. 
 

 
 

 
Al hacer clic en “enviar Solicitud” se graban los datos. El sistema emite un acuse de 
recibo con los datos más significativos. 
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 6.2.2. Ver peticiones de certificado sin enviar Petición. 
 
Presenta un listado de los certificados pendientes de envío de la empresa previamente 
seleccionada. 
 

 
 
Al marcar una petición de certificado pendiente de envío, se edita la petición 
presentando de nuevo las tres opciones que citamos arriba.  
 

6.2.3. Buscar una petición de certificado. 

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

• Número de certificado. 
• Solicitante: instalación que solicitó el certificado, el usuario debe tener 

permisos para acceder a los datos de esta instalación. 
• País de las Autoridades Sanitarias donde surtirá efecto el certificado. 
• Descripción del Certificado 
• Fecha de envío de la petición de certificado (fecha “desde”, fecha “hasta”). 
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Realizada la búsqueda se presenta una lista con los certificados que cumplen los 
criterios del filtro y ya habían sido enviados. 

 

 
 

 
Seleccionando una petición de certificado de la lista, el usuario tendrá la posibilidad de 
realizar una copia de la misma, usando el botón copiar, e incluso modificarla antes de 
copiarla. Esta copia podrá guardarla como borrador o enviarla a la AEMPS. 
 

6.2.4. Comprobar estado y descargar certificados. 

Desde la página de gestión sobre certificados, se selecciona comprobar estado y 
descargar certificados solicitados. 
 

 
 

En este filtro vemos la posibilidad de incluir la descripción que puede ser distinta para 
cada uno de ellos. Esta descripción la hemos incluido en el momento de la petición. 
A partir de las pautas incluidas en el filtro nos aparece la lista que muestra la situación 
de los certificados que, para la empresa con la que hemos iniciado, además permite 
descargar ese certificado, vía telemática.. 
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Llevar a cabo la recogida del certificado de forma telemática se hace usando el icono 

que está en la columna: Descarga Certificado . 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 búsqueda con filtro sobre los siguientes 
campos: 

 
• Categoría. 
• Marca. 
• Línea. 
• Denominación completa del producto. 
• Fecha de presentación de solicitud en el registro: fecha “Desde”, fecha “Hasta”. 

 
 
Resultado búsqueda productos NA:  
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En esta pantalla se seleccionan los productos NA que aparecerán en el certificado. Se 
podrá seleccionar más de uno y cuando pulse “Aceptar”, éstos formarán parte de la 
petición del certificado pudiendo ser eliminados en cualquier momento anterior a llevar 
a cabo el envío de la petición. 
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