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En el Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS un Técnico Superior
Facultativo se enfrenta a las situaciones descritas en los puntos 1, 2 y 3.
Responda a las preguntas que se formulan para cada una de ellas:

1. En el listado de ingredientes de una hidratante facial antienvejecimiento Gold
(FPS 15) se encuentran los siguientes: (INCI) Colloidal gold (nano) como
principio activo antienvejecimiento y (INCI) Titanium dioxide (nano) con la
funcién de filtro UV, estando este ultimo incluido en el anexo VI, del
Reglamento N° 1223/2009 sobre productos cosméticos.

En este caso, ¢qué notificaciones ha tenido que hacer la persona responsable
en relacion con el producto y sus nanomateriales, segun lo establecido en el
Reglamento1223/20097?

2. En larevision de las pruebas de eficacia de un protector solar para cuerpo y
rostro FPS 30, se ha establecido como factor minimo de proteccion UVA 6 y
una longitud de onda critica de 270 nm.

Con estos datos, ¢se puede concluir que el producto es conforme con las
recomendaciones europeas al respecto?. Argumente su respuesta.

3. Tras revisar el informe de seguridad de un perfume de sandalo y vainilla, se
observa que en su composicién se incluyen las siguientes sustancias que no
aparecen en el etiquetado:

— 3,7- Dimetil-1,6 octadien-3-ol 6 (INCI) Linanool
— (4R)- 1- Metil-4-(1-metiletenil) ciclohexeno 6 (INCI) Limonene,
— (%)- 3,7 — Dimetiloct-6-en-1-ol 6 (INCI) Citronellol.

¢Supone esta situacion, necesariamente, un incumplimiento de la legislacion?
Argumente su respuesta.
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Un inspector del Area de Sanidad y Politica Social correspondiente a una
Delegacién del Gobierno realiza consulta al Departamento de Productos
Sanitarios de la AEMPS, sobre las situaciones descritas en los puntos 4 y 5 que
se ha encontrado durante sus actividades de control a la importacién de
cosmeéticos. Responda a las preguntas que formula para cada una de ellas:

4. En el control fisico de una emulsion hidratante para pieles intolerantes que se
presentan en monodosis de 1 ml cada una, advierte que en el etiquetado no
consta el plazo después de la apertura (PAO) ni la fecha de duracion minima.

¢Estariamos ante un incumplimiento de la legislacién?. Argumente su
respuesta.

¢ Qué decision cabria adoptar con respecto a esta mercancia? Argumente la
respuesta.

5. En el control fisico de un balsamo dermoprotector para la zona del pafal, se
encuentra que en su etiqguetado aparece la reivindicacion “Este producto
cumple con las disposiciones de la legislacién sobre cosméticos de la UE”.

Considerando los criterios comunes a los que deben responder las
reivindicaciones relativas a los productos cosméticos en la UE, ¢seria esta
reivindicacién adecuada? Argumente la respuesta.

Con respecto a la empresa PS EFICIENTE, S.A. ubicada en Vigo y dedicada a la
importacion y comercializacién de productos sanitarios en Espafa. La empresa
dispone de licencia previa de funcionamiento para importacion de productos
sanitarios en general n° 9030-PS, otorgada por la AEMPS y actualmente en vigor.
Responda alas cuestiones planteadas en los puntos 6, 7y 8.
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6. A través de la sede electronica de la AEMPS, la empresa ha realizado la
comunicacion de comercializacion y/o puesta en servicio de los siguientes
productos:

e Test de autodiagnoéstico de VIH
e Implante dental cementado
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El Técnico de la AEMPS en la revision de la documentacion de
acompafamiento de los productos, se encuentra que en el etiquetado

aparece el siguiente simbolo:

Asimismo, en el etiquetado de los mismos, se indica que las instrucciones de
uso se encuentran disponibles accediendo a la web de la empresa,
www.pseficiente.com.

¢Podria el técnico realizar la anotacion de estas comunicaciones? Argumente
la respuesta. En caso afirmativo, indiqgue las medidas a considerar por el
fabricante.

7. A través del portal SIFAEX, la empresa presenta un Documento Oficial de
Inspeccién Farmacéutica Espafiola, DOIFE Importacion, para una solucion
crioprotectora de o6vulos para técnicas de fertilizacion in vitro (IVF). Se
adjunta:

— La licencia previa de funcionamiento a nombre de la empresa, n°
9030-PS, otorgada por la AEMPS y en vigor con autorizacién para
importar productos sanitarios en general

— Una declaracién de conformidad del producto con la Directiva
98/79/CEE, emitida por el fabricante.

Realice una evaluacion de esta situacién y determine si procederia la
importacion del producto dentro del mercado de la UE, o en su caso, la
solicitud de documentacion complementaria.
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8. En el Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS se recibe un acta e
informe de la visita de inspeccion a la empresa con motivo de la revalidacion
de lalicencia, en los que se reflejan, entre otros, los siguientes hallazgos:

a)

b)

En el momento de la inspeccion las ventanas del almacén de la empresa
estan abiertas; segun manifiestan los empleados, porque el
climatizador no funciona desde hace 2 dias.

En el almacén se encuentran apdésitos de cura en cuyo etiquetado figura
como unicadireccion: PS EFICIENTE, S.A.

La empresa estd importando unas toallas higiénicas de uso en hospital
con marcado CE. Dispone de una declaracion de conformidad emitida
por el fabricante conforme a la Directiva 93/42/CEE y en el etiquetado
del producto figura PS EFICIENTE, S.A. como Representante Autorizado
en la UE.

Analice esta informacion e indigue como deben proceder los técnicos de la
AEMPS. Argumente la respuesta.
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