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RESUMEN 

Los cosméticos son parte esencial de la vida diaria, pero pueden causar efectos 

secundarios no deseados. La industria cosmética en Perú ha experimentado un 

crecimiento significativo en los últimos años, lo que ha generado la necesidad de 

fortalecer la vigilancia sanitaria para garantizar la seguridad y calidad de los 

productos cosméticos comercializados en el país. El presente trabajo de 

investigación busca establecer un enfoque regulatorio integral para fortalecer la 

vigilancia sanitaria de los productos cosméticos en Perú. Se analizaron las leyes y 

regulaciones de Perú, Estados Unidos, España y Brasil sobre productos cosméticos, 

así como información científica relacionada a notificaciones de reacciones adversas 

y estudios de seguridad sobre éstos. Los resultados obtenidos identificaron 

deficiencias en la vigilancia sanitaria actual, como la falta de un formato 

estandarizado para notificar eventos adversos, una base de datos sobre eventos 

adversos o plataformas digitales de información de seguridad, penalizaciones 

económicas insuficientes por las infracciones cometidas, entre otros. Se concluyó 

que la seguridad de los productos cosméticos en Perú enfrenta desafíos como la 

falta de herramientas para la notificación de eventos adversos, que permitan luego 

su recopilación y análisis, así como medidas más estrictas de control y regulación 

para la vigilancia sanitaria de productos cosméticos. Esta investigación presenta 

una propuesta para fortalecer la vigilancia sanitaria de productos cosméticos en 

Perú, a fin de garantizar la seguridad y la salud de los consumidores. 

PALABRAS CLAVES 

Cosméticos, vigilancia sanitaria, regulación, seguridad, eventos adversos, 

cosmetovigilancia. 



 

 

 

ABSTRACT  

Cosmetics are an essential part of daily life, but they can cause unwanted side 

effects. The cosmetic industry in Peru has experienced significant growth in recent 

years, which has generated the need to strengthen sanitary surveillance to ensure 

the safety and quality of cosmetic products marketed in the country. The present 

research work seeks to establish a comprehensive regulatory approach to strengthen 

the sanitary surveillance of cosmetic products in Peru. The laws and regulations of 

Peru, the United States, Spain and Brazil on cosmetic products were analyzed, as 

well as scientific information related to adverse reaction notifications and safety 

studies on these products. The results obtained identified deficiencies in current 

health surveillance, such as the lack of a standardized format for reporting adverse 

events, a database on adverse events or digital platforms for safety information, 

insufficient economic penalties for infractions committed, among others. It was 

concluded that the safety of cosmetic products in Peru faces challenges such as the 

lack of tools for reporting adverse events, which would allow for their collection 

and analysis, as well as stricter control and regulation measures for the sanitary 

surveillance of cosmetic products. This research presents a proposal to strengthen 

the sanitary surveillance of cosmetic products in Peru, in order to guarantee the 

safety and health of consumers. 

KEY WORDS 

Cosmetics, health surveillance, regulation, safety, adverse events, 

cosmetovigilance.
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I. INTRODUCCION 

En la actualidad, los productos cosméticos son parte indispensable del día a día 

de las personas, no solo productos relacionados con maquillaje o perfumería, sino 

para el cuidado personal, como las cremas, shampoos y jabones, estos últimos con 

un incremento de uso considerable tras la pandemia (Espinoza et al., s.f.). Sin 

embargo, en ocasiones, puede causar efectos secundarios no deseados que 

amenazan la salud de la población (Caicedo et al., 2022). 

Por ende, la vigilancia sanitaria es un recurso importante para controlar la calidad 

y seguridad de los productos cosméticos, debiendo ser inherente para cualquier 

regulación. Por lo que es necesario crear un sistema de control que permita; 

fortalecer los mecanismos de información del producto, facilitar oportunidades para 

que los consumidores reciban informes de seguridad confiables sobre el uso de 

productos cosméticos y minimizar posibles efectos no deseados (Caicedo et al., 

2022). 

Según Berne et al. (2008), la cosmetovigilancia puede prevenir los efectos 

indeseables graves y no graves, por tanto, el proceso de notificación es clave. 

Lindbergh et al. (2004), indicaron la necesidad de contar con un sistema de 

vigilancia eficaz y confiable para proteger la salud pública. 

En Perú, se ha observado un notable incremento en la incidencia de eventos 

adversos relacionados con productos cosméticos. Entre ellos se encuentran el 

prurito, erupciones en la piel, alergias y alopecia. Del mismo modo existen aquellos 

que pueden desencadenar efectos de mayor severidad a largo plazo, por sus 

propiedades carcinogénicas, mutagénicas y peligrosos para la reproducción 

(Sportiello et al., 2009). 
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Esto se debe al aumento de las alertas sanitarias emitidas por organismos 

reguladores internacionales en relación con la restricción y prohibición de una serie 

de ingredientes de uso cosmético (Ramos, 2017). Además de la deficiente 

reglamentación para la vigilancia sanitaria post comercialización de productos 

cosméticos, y la escasa notificación de eventos adversos por parte de los 

consumidores.  

Aunque existen regulaciones y normativas en Perú para asegurar la calidad e 

inocuidad de los productos cosméticos (Ley 29459, 2009), se ha observado la falta 

de un enfoque regulatorio integral que aborde de manera exhaustiva aspectos 

relacionados con la vigilancia sanitaria. Esto ha llevado a una serie de desafíos que 

afectan a la industria y a los consumidores. A nivel nacional, la Ley de Productos 

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (en adelante Ley 

29459), ha implementado medidas para la vigilancia sanitaria de productos 

cosméticos, pero en éstas no se han incluido aspectos sobre cosmetovigilancia (Ley 

29459, 2009).   

En Perú, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (en adelante 

DIGEMID) tiene una unidad de tecnovigilancia encargada de la seguridad de los 

cosméticos. Sin embargo, el nivel de vigilancia de los eventos adversos de 

productos cosméticos en Perú aún no ha alcanzado el mismo nivel que la unidad de 

vigilancia de productos farmacéuticos. 

Asimismo, los organismos reguladores deben fortalecer su capacidad de 

supervisión y control, mediante el establecimiento de procedimientos claros que los 

consumidores y profesionales de salud informen sobre eventos adversos. Además, 



 

3 

 

deben fomentar la divulgación de información sobre los ingredientes utilizados en 

los cosméticos y los posibles efectos secundarios que puedan surgir. 

Finalmente, es necesario que el consumidor este informado sobre los riesgos 

asociados al uso de ciertos cosméticos y que notifiquen a las autoridades 

competentes en caso de experimentar algún evento adverso. La mejora de la 

vigilancia sanitaria en la industria cosmética depende de la educación y la 

concientización sobre la importancia de notificar eventos adversos. 

1.1 Planteamiento del Problema 

Aunque Perú cuenta con regulaciones específicas para la venta de productos 

cosméticos, la efectividad y eficiencia de la vigilancia sanitaria en este sector 

plantean desafíos significativos. Se observa una brecha entre la normativa existente 

y su práctica de implementación, lo que puede dar lugar a riesgos para la salud 

pública. Por tanto, la falta de un enfoque regulatorio integral podría contribuir a la 

presencia de productos cosméticos en el mercado que contienen ingredientes 

perjudiciales o que no cumplen con los estándares de calidad necesarios. Además, 

la deficiencia en la supervisión y evaluación de la seguridad de estos productos 

podría resultar en efectos adversos para los consumidores, afectando su bienestar y 

generando preocupaciones sobre la salud pública. En este sentido, es crucial abordar 

las deficiencias en el actual sistema de vigilancia sanitaria de productos cosméticos 

en Perú para fortalecer la protección del consumidor y mejorar la confianza en la 

industria cosmética. 

1.2 Justificación del Estudio 

La justificación de este estudio radica en su contribución potencial para abordar 

una problemática relevante y urgente, con impactos directos en la salud de la 
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población en Perú, proponiendo medidas concretas para mejorar la eficacia y 

eficiencia del sistema regulatorio existente. 

 

II. OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo General 

Establecer un enfoque regulatorio integral para fortalecer la vigilancia sanitaria 

de productos cosméticos en Perú. 

 

2.2 Objetivo Específicos 

1) Describir y analizar la normativa de vigilancia sanitaria de productos 

cosméticos vigente en Estados Unidos, Unión Europea, Brasil, y determinar 

los contenidos que se pueden utilizar para su implementación en Perú. 

2) Describir y analizar la normativa existente relacionada con la vigilancia 

sanitaria de productos cosméticos en Perú. 

3) Analizar los riesgos relacionados con el uso de productos cosméticos en el 

mercado peruano. 

4) Desarrollar una propuesta de mejora para el fortalecimiento de la regulación 

de la vigilancia sanitaria de productos cosméticos en Perú. 
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III. DESARROLLO DEL ESTUDIO 

 

3.1 Normativa de Vigilancia Sanitaria de Productos Cosméticos en Estados 

Unidos, Unión Europea y Brasil 

3.1.1 Estados Unidos 

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (en adelante 

FD&C) define los productos cosméticos como sustancias o preparaciones que se 

aplican al cuerpo con el fin de limpiar, realzar, promover el atractivo o alterar la 

apariencia. Esto abarca una amplia gama de productos, incluidos maquillaje, 

perfumes, champús, cremas faciales y productos para el cuidado de la piel (Cosper, 

s.f.). La Administración de Alimentos y Medicamentos (en adelante FDA) es 

responsable de supervisar la regulación de los productos cosméticos en Estados 

Unidos. Los cosméticos no están sujetos a la aprobación por la FDA antes de su 

lanzamiento al mercado, excepto los colorantes (Cosper, s.f.). 

La FDA ha implementado diversas acciones para asegurar la seguridad de los 

productos cosméticos. Sin embargo, no existe un sistema de cosmetovigilancia en 

EE. UU., pero se han establecido varias acciones para garantizar la seguridad de 

estos productos. La nueva Ley de Modernización de Cosméticos (en adelante 

MoCRA) otorga a la FDA una mayor capacidad regulatoria sobre los productos 

cosméticos (Cáceres et al., 2016). 

La FD&C establece las normas legales para supervisar la industria de los 

cosméticos en Estados Unidos, impidiendo la venta de productos alterados o con 

etiquetas incorrectas. Además, la FDA exige que los productos cosméticos estén 

correctamente etiquetados con información precisa y verificable. Los cosméticos 
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minoritarios vendidos a los consumidores deben señalar sus ingredientes en el 

envase. La Ley de Envasado y Etiquetado correcto (FPLA) también garantiza que 

los consumidores tengan acceso a información importante sobre los productos que 

utilizan (FDA, s.f.). 

La FDA se centra en la regulación postcomercialización y supervisión de productos 

cosméticos, asegurando que las empresas sean responsables de garantizar la 

seguridad de sus productos, por lo que requieren que los fabricantes informen sobre 

cualquier evento adverso que ocurra con sus productos y cumplan con los requisitos 

de seguridad y etiquetado. Además, la FDA también puede emprender acciones 

legales contra los fabricantes o distribuidores que violen la ley, incluida la 

confiscación de productos conformes (FDA, s.f.). 

Por otro lado, la FDA ha promulgado nuevas regulaciones bajo la MoCRA, que 

exigen que las empresas registren sus instalaciones de fabricación y productos 

vendidos en el mercado estadounidense. Además, la MoCRA otorga a la FDA 

nuevos poderes, incluida la inspección de las instalaciones de fabricación y la 

eliminación de productos que no cumplan con sus requisitos. Estos cambios tienen 

como objetivo mejorar la seguridad del consumidor garantizando la seguridad de 

los productos cosméticos y un etiquetado preciso para los consumidores 

(FastForward, 2023). 

En Estados Unidos, los cambios específicos en la regulación de productos 

cosméticos incluyen a: el registro de instalaciones y renovar su registro cada dos 

años, el listado de productos y sus ingredientes, inspecciones a las instalaciones que 

pueden incluir recolección de muestras para análisis y evaluación del cumplimiento 

de las buenas prácticas de manufactura (GMP), retiro de productos del mercado, 
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exigencia de información adicional en las etiquetas como datos de contacto para 

notificar efectos adversos, establecimiento de buenas prácticas de fabricación y 

requisitos de etiquetado para alérgenos de fragancias, realización de pruebas 

normalizadas para detectar amianto en productos con talco, informe sobre el uso y 

seguridad de sustancias perfluoradas y polifluoradas (PFAS) en cosméticos, y exigir 

el acceso a los registros de seguridad de los productos de seguridad que la FDA 

considere riesgosos para la salud (FDA, s.f.).  

Para reportar reacciones adversas a productos cosméticos a la FDA, las personas 

(consumidores, profesionales de la salud y fabricantes) pueden presentar informes 

de eventos adversos o problemas de seguridad relacionados con los cosméticos; a 

través del Formulario en Línea MedWatch de la FDA, o por correo postal usando 

el formulario descargable (FDA, s.f.). Reportar reacciones adversas a la FDA ayuda 

a la agencia a monitorear la seguridad de los productos cosméticos y aplicar las 

medidas adecuadas para salvaguardar la salud de la población (FDA, s.f.). 

 

3.1.2 Unión Europea 

La Unión Europea (UE) está constituida por 27 países, que es una 

organización económica y política. Con más de 450 millones de miembros, es la 

organización supranacional más grande del mundo. La Unión Europea tiene a 

España como uno de sus países miembros. 

El Reglamento No. 1223/2009 de la Unión Europea, establece el marco regulador 

sanitario para productos cosméticos, que describe las normas y requisitos para 

garantizar la seguridad y calidad de los productos cosméticos vendidos dentro del 
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territorio europeo. Aunque existe un acuerdo a nivel europeo, cada país tiene la 

libertad de crear sus propias directrices únicas que se adapten a sus necesidades.  

El cumplimiento de las normas establecidas en el Reglamento N° 1223/2009 

requiere que se realicen controles de mercado, controles físicos y de laboratorio de 

productos cosméticos según el artículo 22 del mencionado Reglamento. Además, 

el artículo 23 exige que el responsable y los distribuidores notifiquen 

oportunamente a la autoridad sanitaria del país miembro los efectos graves e 

indeseados. 

 Además, cuando los consumidores o profesionales de la salud notifiquen efectos 

no deseados graves a la autoridad sanitaria del Estado miembro donde se produjo 

el incidente, esta entidad proporcionará inmediatamente información relevante 

sobre el producto cosmético involucrado a otras autoridades competentes, la entidad 

responsable del producto y los estados miembros. 

En el presente estudio se examinó la normativa de vigilancia sanitaria de los 

productos cosméticos en España, que se rige por un eficaz sistema de autorización 

y control que garantiza el cumplimiento de las normas de seguridad establecidas 

para cosméticos. 

España 

El Real Decreto Legislativo 1/2015 aborda las exigencias legales y técnicas 

necesarias para obtener el registro sanitario, así como las sanciones por la venta de 

productos cosméticos sin calidad y/o seguridad (2015).  

La AEMPS es la entidad gubernamental encargada de regular los productos 

cosméticos en España. La AEMPS cuenta con un robusto sistema de 

Cosmetovigilancia que recopila, analiza y gestiona información de los efectos no 
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deseados obtenidos de los productos cosméticos. La información de efectos 

secundarios detectados en España está documentada en la base de datos de 

farmacovigilancia a nivel europeo, cumpliendo con la normativa de privacidad de 

datos personales. 

La seguridad de los productos cosméticos está regulada por el Real Decreto 85/2018 

(2018). El tercer capítulo del decreto en mención describe los procedimientos para 

comunicar riesgos y eventos adversos graves, que obliga a los fabricantes de 

productos cosméticos y a los profesionales de la salud a informar a las autoridades 

nacionales sobre los eventos adversos no deseados.  

Asimismo, según el Real Decreto 85/2018, si se encuentra en el mercado español 

un cosmético que pueda poner en peligro la salud humana ofreciendo notificar 

inmediatamente a la AEMPS cualquier incumplimiento y emprender las acciones 

legales oportunas (2018). 

Así mismo, si un producto cosmético representa un riesgo grave para la salud 

humana, la AEMPS notifica a la Comisión Europea y a las autoridades en otros 

estados miembros de la Unión Europea sobre las medidas requeridas a la persona 

responsable.  La vigilancia de los productos cosméticos por parte de España se lleva 

a cabo a través de varios métodos. Estos incluyen: 

− Directrices para la comunicación de eventos adversos graves no deseados por 

los centros y profesionales sanitarios.   

− Directrices para el análisis de la causalidad de los eventos no deseados 

originados por productos cosméticos.  

− Procedimientos y formularios para la ejecución de lo establecido en su 

normatividad sanitaria.  
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− Boletines informativos mensuales, trimestrales e informes de Cosmetovigilancia 

anuales.  

− Notas de seguridad y alertas de productos cosméticos. 

− Portal web de notificación de eventos adversos para productos cosméticos. 

− Sistema de información en red para el intercambio de Cosmetovigilancia entre 

AEMPS y las autoridades sanitarias de otros países de la Unión europea.  

− Puntos de vigilancia sanitaria de productos cosméticos en cada departamento del 

país. 

 

3.1.3 Brasil 

En Brasil, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) es la entidad 

encargada de regular diversos aspectos relacionados con la salud pública. Entre sus 

funciones fundamentales se encuentra la evaluación y aprobación de 

medicamentos, garantizando su seguridad y eficacia antes de su distribución en el 

mercado. 

En cuanto a la cosmetovigilancia en Brasil, la regulación específica está establecida 

en la Resolución de la Junta Colegiada - RDC Nº 332/2005. Esta normativa requiere 

que las empresas que fabrican e importan productos de higiene personal, cosméticos 

y perfumes en el país implementen un Sistema de Cosmetovigilancia desde el año 

2005. Asimismo, esta norma obliga a las empresas a mantener registros y revisar 

los informes de los consumidores sobre posibles riesgos para la salud, 

notificándolos a ANVISA. 

Por otro lado, la Resolución RDC Nº 752/2022 (2022) establece criterios técnicos 

para el etiquetado, embalaje y control microbiológico de productos de higiene 
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personal, cosméticos y perfumes, para garantizar su seguridad y calidad. Esta 

resolución también define pautas para su regularización, que incluyen la lista de 

ingredientes y métodos de análisis microbiológico. 

 

Además, la Resolución RDC N° 48/2013 (2013) aprueba las Buenas Prácticas de 

Fabricación para asegurar la seguridad de los productos cosméticos. Estas 

normativas establecen la obligación de retirar del mercado cualquier producto 

considerado perjudicial para la salud o que no cumpla con los estándares 

establecidos. Esto implica designar a una persona responsable para coordinar la 

retirada, tener procedimientos escritos y actualizados para esta acción, informar de 

inmediato a las autoridades sanitarias correspondientes y llevar un registro 

detallado del proceso de retirada, incluyendo la modificación de la composición y 

la información en etiquetas y prospectos. El incumplimiento de estas disposiciones 

puede resultar en la cancelación del registro y la confiscación del producto a nivel 

nacional. 

 

3.2 Normativa de Vigilancia Sanitaria de Productos Cosméticos en Perú 

3.2.1 Perú 

En Perú, la Ley General de Salud N° 26842, enmendada por el Decreto Legislativo 

N° 1290, señala en su artículo 92 que el Ministerio de Salud (MINSA) es la entidad 

encargada del control y supervisión sanitaria de los productos sanitarios, entre los 

que se incluyen los productos cosméticos. 

Asimismo, en la Ley N° 29459, conocida como la Ley de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos para la Salud, se establece que la Autoridad 
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Sanitaria Nacional debe emitir, publicar y difundir alertas sanitarias a nivel nacional 

sobre la seguridad de los productos contemplados en dicha normativa. También le 

corresponde regular el control y la vigilancia sanitaria de estos productos, así como 

implementar medidas de control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones a los 

establecimientos que fabrican, importan, almacenan, distribuyen y comercializan 

productos sujetos a registro sanitario. 

 

Para llevar a cabo esta Ley, en 2011 se emitió el Decreto Supremo No. 016-2011-

SA, que establece el Reglamento sobre Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de 

Medicamentos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Según el artículo 158 

de este Decreto Supremo, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y 

Drogas (DIGEMID), los órganos descentralizados del MINSA y las direcciones 

regionales de salud son responsables de realizar inspecciones sanitarias y 

monitorear los medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios. 

 

Finalmente, el Título V de este Reglamento aborda los conceptos de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia, estableciendo que la DIGEMID llevará a cabo 

actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia con el objetivo de monitorear y 

analizar la seguridad, así como promover e implementar diversas estrategias a nivel 

nacional en relación con los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos para la salud. 

A nivel supranacional, los productos cosméticos están sujetos a las disposiciones 

de la "Decisión 833 - Armonización de legislaciones en materia de productos 

cosméticos" y el "Reglamento N° 2108 - Reglamento de la Decisión 833: 
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Armonización de legislaciones en materia de productos cosméticos", normativas 

aplicables en los países de Bolivia, Ecuador, Colombia y Perú. 

 

La Decisión N° 833 establece que las autoridades nacionales de cada Estado 

miembro llevan a cabo actividades de control, como inspecciones y controles 

periódicos de los productos cosméticos, así como la adopción de medidas para 

proteger la salud pública. Además, cada titular de una Notificación Sanitaria 

Obligatoria (NSO) es responsable de los eventos adversos comprobados en la 

población. Sin embargo, se ha determinado que la Decisión 833 no incluye 

disposiciones sobre vigilancia sanitaria en el ámbito cosmético que exijan informar 

eventos adversos. Por otro lado, el Reglamento N° 2108, que regula la Decisión 

833, tampoco aborda la vigilancia sanitaria ni la Cosmetovigilancia. 

 

A pesar de ello, la primera disposición de la Decisión N° 833 permite que los 

aspectos no regulados en esta normativa puedan ser regulados por la legislación 

nacional de cada país miembro de forma independiente. Esto autoriza a Perú a 

utilizar su normativa nacional para llevar a cabo la Cosmetovigilancia. 

 

No obstante, el Decreto Supremo Nº 016-2011-SA en Perú solo regula aspectos de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia, lo que deja un vacío legal para la aplicación e 

implementación de la Cosmetovigilancia en productos cosméticos en el país. 

Dentro de DIGEMID existe una unidad de tecnovigilancia encargada de identificar 

y analizar riesgos o eventos desfavorables asociados al uso de productos 

cosméticos. Sin embargo, esta unidad todavía no ha alcanzado el nivel de vigilancia 
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sanitaria obtenido para los medicamentos, lo que dificulta la eficiencia en la 

detección, análisis y seguimiento de posibles efectos adversos relacionados con los 

productos cosméticos. 

 

3.2.2 Comparación de regulación relacionada a vigilancia sanitaria de 

productos cosméticos en Estados Unidos, España, Brasil y Perú 

Las normativas de control sanitario de los productos cosméticos están en 

constante evolución con el propósito de garantizar la protección de los 

consumidores. Por consiguiente, resulta crucial analizar las regulaciones de Estados 

Unidos, España, Brasil y Perú con el fin de detectar semejanzas, disparidades y 

oportunidades de perfeccionamiento en el ámbito nacional. 

 

a) Notificación de eventos adversos 

Es fundamental reportar los eventos no deseados en productos cosméticos para 

salvaguardar la salud de la población, ya que ayuda a identificar, evaluar y prevenir 

reacciones adversas, mejorando así la seguridad de estos productos. 

En la Tabla Nº 1 se aprecia la comparación entre la regulación de Perú y otros 

países como Estados Unidos, España, Brasil. 

 

Tabla N° 1. 

 Descripción de la regulación en el marco de la regulación de eventos adversos 

en productos cosméticos en Perú y otras regulaciones internacionales (Estados 

Unidos, España y Brasil) 

Criterios Estados Unidos España Brasil Perú 
Autoridad 

Regulatoria 

Administración de 

Alimentos y 

Medicamentos (FDA) 

Agencia Española 

de Medicamentos 

y Productos 

Sanitarios 

Agencia Nacional de 

Vigilancia Sanitaria 

(ANVISA) 

Dirección 

Nacional de 

Medicamentos, 

Insumos y Drogas 
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(AEMPS) (DIGEMID) 

Definición de 

evento adverso 

Cualquier evento 

relacionado con la salud 

asociado con el uso de un 

producto cosmético  

Una reacción 

adversa para la 

salud 

humana atribuible 

a la utilización 

normal o 

razonablemente 

previsible de un 

producto 

cosmético. 

Es una reacción 

inesperada y 

perjudicial para la 

salud humana 

atribuible al uso 

normal o 

razonablemente 

previsible de un 

producto cosmético. 

Cualquier suceso 

que puede 

presentarse 

durante el uso de 

producto pero que 

no tiene 

necesariamente 

una relación 

causal con dicho 

uso.  

Definición de 

evento adverso 

grave 

Es un evento adverso 

que provoca la muerte; 

una experiencia 

potencialmente mortal; 

hospitalización del 

paciente, una 

discapacidad o 

incapacidad persistente 

o significativa, una 

anomalía congénita o 

defecto de nacimiento, 

una infección o 

desfiguración 

significativa distinta de 

la prevista en las 

condiciones de uso 

habituales o 

habituales. 

Efecto no deseado 

que produce 

una incapacidad 

funcional 

temporal o 

permanente, una 

discapacidad, una 

hospitalización, 

anomalías 

congénitas, riesgo 

inmediato para la 

vida o la muerte. 

Es una reacción 

inesperada y 

perjudicial que 

provoca incapacidad 

funcional temporal o 

permanente, 

discapacidad, 

hospitalización, 

anomalías congénitas, 

riesgo inmediato para 

la vida o la muerte. 

Es una reacción 

inesperada y 

perjudicial que 

provoca 

incapacidad 

funcional 

temporal o 

permanente, 

discapacidad, 

hospitalización, 

anomalías 

congénitas, riesgo 

inmediato para la 

vida o la muerte. 

Tipos de 

eventos 

adversos que se 

notifican a la 

autoridad 

Evento adverso grave. Efecto grave no 

deseado 

(obligatorio), 

Efecto no deseado 

(voluntario) 

Evento adverso grave. 

Quejas técnicas 

(defectos de calidad) 

Eventos adversos 

graves, leves y 

moderados 

Responsable de 

la notificación 

Fabricante, envasador 

o distribuidor 

(obligatorio) 

Consumidor y 

profesional de salud 

(voluntario) 

Responsables y 

distribuidores de 

productos, 

Profesionales de 

salud (Medicina, 

Farmacia, 

Odontología, 

Enfermería, y 

demás prof. 

Sanitarios), 

Ciudadanos 

usuarios 

Fabricantes e 

importadores, 

Profesionales y 

establecimiento de 

salud. 

Usuario/ 

Consumidor 

(voluntario) 

Fabricantes e 

importadores, 

Profesionales y 

establecimiento 

de salud 

Plazo para 

notificación 

15 días hábiles tras la 

recepción del evento 

adverso 

20 días hábiles 

tras la recepción 

del evento adverso 

Evento adverso 

regularmente. 

Evento adverso grave 

dentro de las 72 horas 

de ocurrido el evento. 

Evento adverso 

grave dentro de 

las 24 horas de 

conocido el caso. 

Evento leve o 

modero no mayor 

a 20 días 

calendario de 

conocido el caso.  

Formato de 

notificación 

Se realiza a través del 

MedWatch: (Formulario 

3500A) 

Formato A, 

Formato B 

Se realiza a través 

Se realiza a través del 

Sistema de 

Notificación para la 

No disponible 
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Se envía por email 

electrónico 
(CosmeticAERS@fda.hhs.gov) 

o por correo postal. 

del sitio web 

NotificaCS 
https://sinaem.aemps.es/Cosmet2VG/ 

 

vigilancia de la Salud 

(NOTIVISA) 
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp 

Condiciones 

específicas 

para ciertos 

productos 

En el caso de 

fragancias o aromas la 

FDA puede solicitar el 

listado de ingredientes 

o aromas específicos. 

- - - 

Mantenimiento 

de registro 

Se mantendrá los 

registros de cada 

notificación de evento 

adverso durante un 

periodo de 6 años. 

Aquellas empresas 

pequeñas que no se 

dedican a fabricar ni 

transformar los 

productos cosméticos 

mantendrán los 

registros por 3 años. 

 

El fabricante o 

distribuidor debe 

mantener un 

registro de todas 

las notificaciones 

de eventos 

adversos y, si es 

necesario, tomar 

medidas 

correctivas para 

garantizar la 

seguridad del 

producto. 

El fabricante o 

distribuidor debe 

mantener un registro 

de todas las 

notificaciones de 

eventos adversos y, si 

es necesario, tomar 

medidas correctivas 

para garantizar la 

seguridad del 

producto. 

No disponible 

Acciones de la 

Autoridad 

sanitaria tras 

la notificación 

- Investigación del 

caso. 

- Verificación del 

cumplimiento de 

legislación. 

- Determinación de 

nuevas restricciones/ 

prohibiciones, 

alergenos emergentes, 

comunicaciones/alertas 

de seguridad. 

- Investigación del 

caso. 

- Verificación del 

cumplimiento de 

legislación. 

- Pruebas 

epicutáneas a 

usuarios. 

- Evaluación 

global para 

identificación de 

señales. 

- Determinación de 

nuevas 

restricciones/ 

prohibiciones, 

alergenos 

emergentes, 

campañas 

informativas. 

- Investigación del 

caso. 

- Verificación del 

cumplimiento de 

legislación. 

- Evaluación global 

para identificación de 

señales. 

- Determinación de 

nuevas restricciones/ 

prohibiciones, 

alergenos emergentes, 

campañas 

informativas. 

No disponible 

 

Es importante destacar que, aunque la regulación nacional establece la obligación 

de reportar eventos adversos (Ley 29459, 2009, Artículo 36), hasta la fecha no se 

ha establecido un formato específico para realizar dicha notificación. Esto contrasta 

con las regulaciones internacionales analizadas, las cuales sí cuentan con un 

formato estandarizado. 

https://sinaem.aemps.es/Cosmet2VG/
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
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Por tanto, la falta de un formato estandarizado puede dificultar la recopilación y el 

análisis de datos sobre la seguridad de estos productos. Esto puede tener efectos 

negativos en la salud pública, porque la identificación temprana de reacciones 

adversas es crucial para la protección de los usuarios. 

 

b) Acciones regulatorias relacionadas a la vigilancia sanitaria de cosméticos en 

Perú 

En la Tabla N° 2 se examina el análisis de las acciones regulatorias relacionadas 

a la vigilancia sanitaria de productos cosméticos en Perú y las presentes en Estados 

Unidos, España y Brasil. 

 

Tabla N° 2. 

 Análisis comparativo sobre las acciones regulatorias relacionadas a la 

vigilancia sanitaria de productos cosméticos 

Criterios USA España Brasil Perú 

Acciones 

correctivas a 

nivel de 

establecimientos 

farmacéuticos 

 

 

 

- Suspensión del 

registro de una 

instalación. 

- Multas 

- Cartas de 

advertencia 

- Prohibición, 

suspensión o sujeción 

a condiciones 

especiales de la 

manufactura, 

importación, venta, 

exportación, 

publicidad. 

 

- Cierre del 

establecimiento por 

un plazo máximo de 

5 años (Infracción 

muy grave).  

 

- Advertencia. 

- Multa. 

- Cierre parcial o total 

del establecimiento. 

- Prohibición de 

publicidad. 

- Cancelación de la 

autorización de 

comercialización 

-  

- Suspensión 

temporal de 

actividades de 

manufactura, 

almacenamiento, 

acondicionamiento, 

distribución o 

venta. 

- Cierre temporal o  

definitivo del 

establecimiento. 

Acciones 

correctivas a 

nivel del 

producto 

cosmético 

- Retirada 

obligatoria de 

productos del 

mercado. 

- Incautación de 

productos 

cosméticos 

peligrosos. 

- Puesta en cuarentena.  

- Retirada del 

mercado. 

- Recojo de productos 

del mercado. 

- Embargo de productos. 

- Destrucción del 

producto. 

- Prohibición de 

productos. 

- Suspensión de la venta 

y/o fabricación de 

productos; 

- Inmovilización, 

decomiso o 

destrucción del 

producto.  

- Inmovilización, 

decomiso o 

destrucción de los 

materiales, insumos 

del producto. 



 

18 

 

Acciones 

correctivas a 

nivel de la 

autorización 

sanitaria 

- - Suspensión temporal 

de la autorización de 

comercialización. 

- Revocación de la 

autorización de 

comercialización. 

- Modificación de la 

autorización de 

comercialización. 

- Cancelación del 

registro sanitario. 

- Suspensión de la 

NSO. 

- Cancelación de la 

NSO. 

Tipo de 

infracciones 

- Delito menor 

- Delito grave 

- Infracción leve 

- Infracción grave 

- Infracción muy grave 

- Infracción IV 

(Cosméticos) 

- Infracción no 

clasificada. 

Penalizaciones 

económicas 

1.Delito menor 

$ 100,000 - $ 

200.000. 

 

2.Delito grave 

$ 250.000 - $ 

500.000  

1. Infracciones leves 

- Grado mínimo: Hasta 

6000 euros. 

- Grado medio: 6001  - 

18000 euros. 

- Grado máximo: 

18001 - 30000 euros. 

2.Infracciones graves 

- Grado mínimo: Hasta 

6000 euros. 

- Grado medio: 6001- 

18000 euros. 

- Grado máximo: 

18001 - 30.000 euros. 

3.Infracciones muy 

graves 

- Grado mínimo: 

90,001 – 300,000 

euros. 

- Grado medio: 

300,001 – 600,000 

euros 

- Grado máximo: 

600,001 – 1,000,000 

de euros, pudiendo 

rebasar dicha 

cantidad hasta 

alcanzar el quíntuplo 

del valor de los 

productos o servicios 

objeto de la 

infracción. 

1. Infracciones leves 

R$ 2.000,00 a R$ 

20.000,00 reales. 

 

2. Infracciones graves 

R$ 20.000,00 - R$ 

50.000,00 reales. 

 

3. Infracciones muy 

graves 

R$ 50.000,00 - R$ 

200.000,00 reales. 

 

En caso de reincidencia, 

las sanciones establecidas 

en este artículo se 

aplicarán dos veces. 

No disponible 

 

La regulación peruana presenta acciones correctivas similares a la de los otros 

países analizados, sin embargo, la clasificación de las infracciones no está clara. 

Asimismo, las penalizaciones económicas parecen ser menos severas en 

comparación con otros países. 
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c) Información sobre riesgos relacionados al uso de productos cosméticos que 

se brinda al consumidor y profesional de salud 

Para garantizar la seguridad de los consumidores y profesionales de la salud, es 

esencial que se comunique adecuadamente la información sobre los riesgos 

asociados con el uso de productos cosméticos. En la Tabla Nº 3, se presenta un 

análisis comparativo de cómo se aborda este aspecto en Perú, Estados Unidos, 

España y Brasil. 

 

Tabla N° 3. 

 Información que se brinda al consumidor y profesional de salud sobre riesgos 

relacionados al uso de productos cosméticos según la regulación de Perú y otras 

regulaciones internacionales (Estados Unidos, España y Brasil) 

 

Criterios Estados Unidos España Brasil Perú 

Dónde se 

encuentra la 

información 

- Etiqueta del 

producto. 

- Sitio web de la 

FDA. 

- Etiqueta del 

producto. 

- Sitio web de la 

AEMPS. 

- Etiqueta del 

producto. 

- Sitio web de 

ANVISA. 

- Etiqueta del 

producto. 

 

Información 

relacionada 

al riesgo por 

el uso de 

productos 

cosmético 

declarada en 

la etiqueta 

- Ingredientes 

utilizados 

- Instrucciones de uso 

- Precauciones 

- Advertencias  

- Identidad de 

cualquier alérgeno 

de fragancia 

utilizado en el 

producto. 

- Información de 

contacto (dirección, 

teléfono o email, 

sitio web) para 

reportar queja. 

 

Esta información 

debe ser clara y 

comprensible.  

 

- Ingredientes 

utilizados 

- Indicación de uso  

- Precauciones. 

- Advertencias 

 

Esta información 

debe ser clara y 

comprensible.  

 

- Ingredientes 

utilizados 

- Indicación de 

uso  

- Precauciones 

- Advertencias  

 

Esta 

información 

debe ser clara y 

comprensible.  

- Ingredientes 

utilizados 

- Indicación de 

uso  

- Precauciones 

- Advertencias 

 

Esta 

información 

debe ser clara y 

comprensible.  
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Otras fuentes 

de 

información 

- Los riesgos 

asociados con su 

uso, incluyendo 

alertas sobre 

ingredientes 

dañinos y 

notificaciones de 

retiro del mercado. 

- Listado de 

ingredientes no 

permitidos. 

Listado de 

alérgenos comunes. 

- Publicación de 

boletines 

bimestrales y 

trimestrales  sobre 

datos de 

vigilancia en 

mercado 

- Informes anuales 

de 

cosmetovigilancia 

Notas informativas 

periódicas sobre 

vigilancia en 

mercado. 

- Los riesgos 

asociados con 

su uso a 

través de su 

sitio web, 

incluyendo 

alertas sobre 

ingredientes 

dañinos y 

notificaciones 

de retiro del 

mercado. 

No disponible 

 

El marco regulatorio de Perú coincide con las regulaciones internacionales 

analizadas, en que la comunicación de riesgos al uso de productos cosméticos para 

consumidores y profesionales de salud se centra en el etiquetado y empaque. 

Adicionalmente, las regulaciones internacionales publican información sobre 

riesgos de productos cosméticos a través de su sitio web, boletines informativos, 

alertas de seguridad, etc.  

 

d) Seguridad del uso de ingredientes utilizados para la fabricación de 

productos cosméticos 

La seguridad de los productos cosméticos es fundamental para la salud pública. 

En este contexto, las regulaciones juegan un papel fundamental para garantizar que 

los ingredientes utilizados en su producción sean seguros para los consumidores. 

En la tabla N° 4, se puede ver el análisis comparativo evaluando la normativa sobre 

seguridad de ingredientes cosméticos en el Perú y otros países como Estados 

Unidos, España y Brasil. 
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Tabla 4.  

Descripción de la normativa y mecanismos sobre la seguridad de los ingredientes 

utilizados para la fabricación de productos cosméticos 

Criterios 
Estados 

Unidos 
Unión Europea Brasil Perú 

Reglamentaciones 

vinculadas al uso de 

ingredientes para la 

manufactura de 

productos cosméticos 

- Listados de 

The Personal 

Care Products 

Council. 

 

 

- Reglamento 

1223/2009 del 

Parlamento Europeo 

- Reglamento (CE) Nº 

1907/2006 REACH 

- Reglamento CLP 

(CE) 1272/2008 CLP 

–“Classification, 

Labelling and 

Packaging” de 

sustancias y mezclas 

RDC Nº 530 

Resolução GMC 

MERCOSUL nº 

24/11 

 Resolução GMC 

MERCOSUL nº 

37/20. 

- Listados de la 

FDA 

- Listados de The 

Personal Care 

Products Council 

- Listados según el 

Reglamento 

1223/2009 de la 

UE 

- Listado de 

Cosmetics Europe 

-The Personal 

Care Association. 

Plataformas de 

verificación sobre la 

seguridad del 

producto cosmético 

MedWatch 
- Plataforma Cosing  

- Plataforma ECHA 
- Notivisa No disponible 

Entidades de 

investigación sobre 

propiedades y 

peligros de 

ingredientes para la 

manufactura de 

productos cosméticos 

United states 

consumer 

product safety 

commission 

(CPSC) 

- Comité científico de 

seguridad del 

consumidor (SCCS)  

- Agencia europea de 

sustancias químicas 

(ECHA) 

 

- Portal Defensor del 

Pueblo 
No disponible 

Alertas emitidas por 

las entidades de 

investigación  

Alertas 

sanitarias de 

FDA. 

- Dictámenes 

/opiniones 

preliminares (abiertas 

a comentarios) 

- Dictámenes en 

proceso de 

finalización. 

- Dictámenes finales. 

- Alertas GGMON  No disponible 

 

La regulación peruana se basa en listados de la FDA y la Unión Europea. Sin 

embargo, a diferencia de las otras regulaciones analizadas, su normativa es menos 

robusta. Además, no existe una plataforma propia ni una entidad de investigación 

dedicada a la seguridad de los ingredientes para uso cosméticos. 

 

http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-n-03-2023-cosmetovigilancia-complicacoes-graves-a-saude-decorrentes-do-uso-de-produtos-injetaveis-para-fins-esteticos-atencao-para-profis&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6642771&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-ggmon-n-03-2023-cosmetovigilancia-complicacoes-graves-a-saude-decorrentes-do-uso-de-produtos-injetaveis-para-fins-esteticos-atencao-para-profis&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6642771&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
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3.2.3 Regulación analizada que podría ser aplicable al contexto peruano 

Las regulaciones de productos cosméticos en Estados Unidos, España y Brasil 

se han fortalecido significativamente y se han establecido como puntos de 

referencia para la regulación de productos cosméticos en Perú. 

A continuación, se revela aspectos fundamentales que podrían ser pertinentes 

para su incorporación en el marco normativo peruano. 

En Estados Unidos, la FDA tiene la potestad para evaluar la seguridad de los 

ingredientes usados en productos cosméticos y puede tomar medidas como prohibir 

o restringir ciertos componentes. Por lo que, en el contexto peruano se podría 

considerar establecer un proceso de evaluación de seguridad de ingredientes a nivel 

nacional o colaborar con organismos internacionales para garantizar que los 

ingredientes utilizados en productos cosméticos sean seguros para su uso. 

Además, se podría establecer un sistema de monitoreo activo que permita a las 

autoridades peruanas identificar rápidamente cualquier riesgo para la salud pública 

asociado con productos cosméticos. Otra referencia a lo establecido por la FDA se 

podría considerar implementar programas educativos para informar al consumidor 

sobre la seguridad y el uso adecuado de cosméticos. Asimismo, fomentar el reportar 

problemas de seguridad o eventos adversos asociados con el uso de productos 

cosméticos de forma voluntaria. 

Por otro lado, la legislación española ofrece valiosos referentes para mejorar la 

vigilancia sanitaria en Perú. Adaptar estos principios a la realidad peruana podría 

fortalecer la seguridad y calidad de estos productos, promoviendo un sistema de 

vigilancia más eficiente.  
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Un aspecto resaltante es que la AEMPS clasifica los incumplimientos en 

infracciones leves, graves y muy graves. Además, el Real Decreto Legislativo 

1/2015 (2015) estableciendo penalizaciones monetarias significativas por incumplir 

las disposiciones en esta materia. 

A su vez, la regulación de productos cosméticos en Brasil sigue estándares similares 

a los de otros países desarrollados, garantizando la protección para el consumidor 

y la calidad de los productos. ANVISA cuenta con una plataforma digital llamada 

NOTIVISA, que permite la notificación rápida y práctica de eventos adversos 

relacionados con estos productos. 

 

3.3 Riesgos relacionados al uso de productos cosméticos en el mercado peruano 

El mercado de cosméticos en Perú está en constante expansión debido a una 

serie de razones, como el aumento del interés de los peruanos por su apariencia, el 

aumento del poder adquisitivo de la población y la creciente cantidad de productos 

cosméticos disponibles. Sin embargo, el uso de estos productos cosméticos puede 

conllevar riesgos, que pueden estar relacionados con los ingredientes usados en su 

manufactura, la forma en que se utilizan o la falta de información (Química 

Moderna, s.f.). 

Los riesgos relacionados con los ingredientes pueden deberse a que varios de estos 

pueden ser de carácter alérgeno, irritante o tóxico; pudiendo provocar reacciones 

alérgicas, irritación de la piel, los ojos o las mucosas, en caso más graves provocar 

intoxicaciones o conducentes a producir cáncer con su uso a largo plazo. Por lo que 

el uso incorrecto de los productos cosméticos puede provocar lesiones, como 

quemaduras o intoxicaciones. Por ejemplo, el uso de productos decolorantes para 
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el cabello sin las precauciones necesarias puede provocar quemaduras en el cuero 

cabelludo (Química Moderna, s.f.). 

Asimismo, la falta de información sobre los productos cosméticos puede dificultar 

la identificación de los riesgos potenciales y las acciones de prevención necesarias. 

Por ejemplo, los productos cosméticos importados deben tener el etiquetado 

declarado en español. Sin embargo, en algunos casos no siempre presentan la 

etiqueta en español. Esto puede dificultar la comprensión de la composición del 

producto y las instrucciones de uso (Química Moderna, s.f.). 

Actualmente, no se cuenta con datos sobre incidentes o efectos adversos 

relacionados al uso de productos cosméticos en Perú. Si bien no se puede analizar 

el impacto en Perú, la prevalencia de productos falsificados y la falta de data sobre 

riesgos relacionados a productos cosméticos, generan un panorama preocupante 

(Torres y Mostacero, 2021).  

Se requiere la implementación de un sistema de cosmetovigilancia que permita la 

recopilación, análisis y notificación de incidentes o efectos adversos relacionados 

con productos cosméticos en Perú. Para mejorar la seguridad y la regulación de los 

productos cosméticos en el país, existen limitantes importantes, incluida la falta de 

una normativa explícita y un sistema de vigilancia específico. 

En el estudio de Laguna y Ricaldi (2017), se descubrió que los niveles de plomo y 

arsénico en ciertos lápices labiales superaban los límites máximos permitidos por 

la FDA, así como concentraciones significativamente más altas de ambos.  

De igual manera, los hallazgos del estudio de Chuco y Yapuchura (2019) hallaron 

niveles de plomo en algunos polvos compactos que superaban el límite máximo 
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recomendado por la FDA; con ello se resalta la importancia de verificar la presencia 

de estos metales en los cosméticos para proteger la salud pública. 

En Perú, se requieren medidas más rigurosas para el control y la regulación de los 

productos cosméticos. Esto podría incluir la creación de una base de datos 

centralizada que registre los incidentes no deseados. 

Además, los consumidores deben ser informados sobre los peligros asociados con 

el uso de productos cosméticos. La seguridad y el bienestar del consumidor solo 

puede garantizarse mediante una mayor conciencia y regulación. 

Se propone un conjunto de medidas para reducir los riesgos vinculados al uso de 

productos cosméticos en Perú, como son: 

- Aumentar las inspecciones y pesquisas a establecimientos para verificar las 

prácticas de manufactura y almacenamiento,   

- Promover la educación del consumidor sobre la lectura de etiquetas y así como 

el cumplimiento de instrucciones de uso del producto, y  

- Reforzar las sanciones a establecimientos que incumplen normativas para 

fomentar la responsabilidad empresarial y garantizar la seguridad del 

consumidor. 

 

3.4 Propuesta de Mejora  

La presente propuesta de mejora busca fortalecer la vigilancia sanitaria de 

productos cosméticos a fin de asegurar la seguridad y salud de la población. 

 

Capítulo I: Disposiciones Generales 

1. Objetivo 
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Fortalecer el sistema de vigilancia sanitaria de productos cosméticos en Perú 

para garantizar la seguridad y calidad de los productos comercializados en el 

país. 

 

2. Referencia Normativa 

▪ Ley N° 26842 - Ley General de Salud 

▪ Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios. 

▪ Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, Control y 

Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios. 

▪ Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos 

Farmacéuticos. 

▪ Decreto Supremo Nº 013-2014-SA. Disposiciones del Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. 

▪ Resolución Ministerial N° 539-2016/MINSA: Norma Técnica de Salud 

(NTS) N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 que regula las actividades de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. 

▪ Decisión 833 – Armonización de Legislaciones en materia de Productos 

Cosméticos Comunidad Andina.  
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3. Ámbito de aplicación 

Esta propuesta se aplica a todas las etapas de la cadena de producción, 

distribución y comercialización de productos cosméticos en el territorio peruano. 

Incluye a todos los fabricantes, importadores, distribuidores, comercializadores 

y usuarios de productos cosméticos en el país. 

 

Capitulo II: Del Control y la Vigilancia Sanitaria 

1. Del Control de Calidad 

1.1 Del control y vigilancia de los lotes 

Las compañías de cosméticos deben seguir normas de calidad realizando 

pruebas de laboratorio y manteniendo un registro de lotes. El proceso de 

control de calidad implica la identificación temprana de posibles problemas 

a través de inspecciones, análisis de muestras y monitoreo de eventos 

adversos. En caso de irregularidades, las autoridades tienen la facultad de 

aplicar medidas correctivas, como la suspensión de la comercialización o la 

retirada del mercado de los productos afectados. 

 

1.2 De las acciones de pesquisa 

- La supervisión epidemiológica de las respuestas negativas o efectos no 

deseados comunicados por los consumidores, tanto a nivel personal como 

mediante entidades de salud pública. 

- La detección proactiva de posibles riesgos emergentes en estos productos, 

que abarca inspecciones regulares en puntos de venta, distribuidores y 
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fabricantes, así como la recolección de muestras para análisis de laboratorio 

y verificación de cumplimiento con las regulaciones en vigor. 

 

2. Del Control y Vigilancia Sanitaria 

Se establecen procedimientos para recibir y evaluar informes de efectos 

secundarios, tanto de usuarios como de profesionales médicos, con el objetivo 

de investigar y dar seguimiento a estos eventos para determinar su gravedad y 

causa. 

Se incrementa la frecuencia de inspecciones en establecimientos farmacéuticos 

para garantizar el cumplimiento de las normas de fabricación y almacenamiento. 

Se llevan a cabo programas de formación continua dirigidos a la población, a 

través de campañas de concienciación, para instruir a los consumidores sobre la 

importancia de leer las advertencias y contraindicaciones en las etiquetas de los 

productos, verificar los ingredientes y seguir las indicaciones de uso. 

Se promueve la coordinación entre diversas entidades e instituciones, como 

organismos reguladores, instituciones académicas, laboratorios de análisis, 

asociaciones de consumidores y otros actores pertinentes. 

 

3. Del comercio ilegal de productos cosméticos 

Las autoridades sanitarias implementan medidas para fortalecer la fiscalización 

y el control del comercio ilegal de productos cosméticos. Esto incluye la 

realización de operativos de inspección en mercados informales, 

establecimientos no autorizados y plataformas de venta en línea, con el fin de 

detectar y decomisar productos ilegales y aplicar sanciones a los responsables. 
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Sanciones y Penas: Se establecen sanciones administrativas y penales para 

quienes infrinjan las normativas sobre comercio ilegal de productos cosméticos 

en Perú. 

 

Capitulo III: De la Cosmetovigilancia 

1. Sistema de cosmetovigilancia 

Con la finalidad de vigilar la inocuidad de los productos cosméticos, se establece 

un sistema efectivo con múltiples directrices para la recopilación, evaluación y 

comunicación de efectos adversos graves en todo el Perú. Estas directrices 

describen el proceso para notificar los efectos adversos graves por parte de los 

titulares de la NSO, profesionales de la salud o los consumidores a la Autoridad 

Sanitaria. 

2. Integrantes del Sistema de cosmetovigilancia 

▪ Autoridad Sanitaria: 

La Autoridad Nacional Competente recepciona las notificaciones de eventos 

adversos graves, analiza la severidad de los eventos adversos notificados, 

evalúa los riesgos potenciales y toman las acciones correctivas y/o 

preventivas para minimizar los riesgos asociados y prevenir futuros eventos 

adversos en la población.  

▪ Titulares de la Notificación Sanitaria Obligatoria: 

Son los encargados de recibir los reportes de eventos adversos graves de los 

consumidores y evaluar la causalidad del evento adverso. Notifican a la 

autoridad sanitaria y ponen en acción las medidas necesarias para prevenir 

futuros eventos adversos en sus productos comercializados. 
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▪ Profesionales de la salud: 

Son los especialistas que identifican y reportan los eventos adversos graves 

relacionados con el uso de productos cosméticos. Todos los profesionales de 

la salud (dentistas, farmacéuticos, enfermeras, dermatólogos, etc.) participan 

en la presentación de notificación de eventos adversos graves. También son 

los encargados de evaluar la gravedad de los eventos adversos; no obstante, 

el diagnóstico final recae en la responsabilidad de un médico. 

▪ Los consumidores: 

Los consumidores tienen la responsabilidad de informar sobre eventos 

adversos graves relacionados con productos cosméticos a los Titulares de la 

Notificación Sanitaria Obligatoria, directamente a la autoridad sanitaria 

competente o a su profesional de la salud. 

 

3. Sistema de Notificación de Sospechas de eventos adversos asociados al uso 

del producto cosmético 

a) Recopilación de Eventos Adversos 

Los titulares de la Notificación de Sanitaria Obligatoria (NSO) y los 

profesionales de salud son responsables de recibir la comunicación de eventos 

adversos originados por productos cosméticos.  

Se debe establecer mecanismos adecuados para la gestión de las sospechas de 

reacciones adversas: 

− La notificación espontánea de un profesional de salud, obtenida a través de la 

línea de ventas, personal de atención telefónica, etc.  

− Literatura y publicaciones científicas 



 

31 

 

− Medios de comunicación, redes sociales, etc. 

b) Evaluación de la causalidad 

Los titulares de la Notificación de Sanitaria Obligatoria (NSO) y los 

profesionales de salud evalúan la causalidad de los eventos adversos graves 

recibidos. 

El propósito de la evaluación de causalidad es determinar en qué medida un 

producto cosmético puede estar relacionados con la aparición de un efecto no 

deseado, determinando así la conexión entre la causa (el producto) y el efecto 

(el efecto no deseado).  La evaluación de la causalidad se realizará usando el 

“Algoritmo de decisión para la evaluación de la causalidad de una RAM” 

(Ver anexo I). 

c) Notificación de eventos adversos graves 

Debido a su gravedad médica potencial, los titulares de la Notificación de 

Sanitaria Obligatoria (NSO) y los profesionales de salud están facultados para 

notificar voluntariamente los eventos adversos graves asociados a productos 

cosméticos a la autoridad sanitaria. 

d) Formato de Notificación de eventos adversos 

La notificación de los eventos adversos graves se debe realizar a través del 

“Formato para la notificación de eventos adversos” (Ver anexo II). 

Este formato contiene la información necesaria para que el ente regulador 

pueda realizar las investigaciones que sean pertinentes y ejercer las medidas 

preventivas y correctivas para minimizar los riesgos asociados al uso de los 

productos cosméticos.  
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El formato de notificación de eventos adversos recopila la siguiente 

información:  

● Datos del Reportante 

● Datos del consumidor  

● Producto cosmético. 

● Evento adverso 

e) Plataforma de notificación de eventos adversos 

La Autoridad Sanitaria dispondrá de una plataforma para adjuntar los 

formatos de notificación de eventos adversos. 

f) Protección de los datos personales 

Todas las comunicaciones sobre efectos adversos graves entre las partes 

responsables y las autoridades sanitarias deben mantener la confidencialidad 

de la información. Esto implica que la recepción y almacenamiento de los 

formatos de notificación deben ser manejados exclusivamente por personas 

autorizadas. 

 

4. Estrategias para fortalecer la cosmetovigilancia 

Las medidas reguladoras tomadas por la Autoridad Sanitaria pueden ser, pero no 

se limitan a, las siguientes: 

− Retención de lotes de productos cosméticos 

− Inclusión o modificación de información en el rotulado del producto 

− Cambios de envase, condiciones de almacenamiento. 

− Recojo de productos del mercado 

− Destrucción de productos 
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Capitulo IV: De las Medidas de Seguridad Sanitaria, Infracciones y Sanciones 

1. Medidas de Seguridad Sanitaria 

Con el fin de salvaguardar la salud pública y prevenir posibles riesgos derivados 

del uso o comercialización de productos cosméticos, la Autoridad Sanitaria 

podrá aplicar una o más de las siguientes medidas: 

a) Inmovilización del producto,  

b) Suspensión temporal de actividades de manufactura, almacenamiento, 

distribución o comercialización, 

c) Decomiso del producto,  

d) Retiro de productos del mercado, 

e) Destrucción del producto,  

f) Cierre temporal del establecimiento, 

g) Suspensión de la NSO y 

h) Emisión de alertas de seguridad. 

Las medidas de seguridad se llevarán a cabo de inmediato, sin importar las 

sanciones legales que puedan aplicarse de acuerdo con la legislación vigente. La 

implementación de una medida de seguridad no impide la aplicación de otras 

medidas. 

 

2. Infracciones y sanciones 

Las infracciones pueden darse por incumpliendo de los requisitos establecidos 

en la normativa vigente. Esto puede incluir la presencia de ingredientes 
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prohibidos o no autorizados, la falta de autorización de comercialización, falta 

de etiquetado adecuado y publicidad engañosa, entre otros. 

Las sanciones por estas infracciones pueden variar dependiendo de la gravedad 

de la situación, entre estas se encuentran: 

a) Amonestación 

b) Multa 

c) Decomiso y/o destrucción de los productos 

d) Cierre temporal o definitivo del establecimiento 

e) Suspensión y/o cancelación de la NSO 

Las multas (penalizaciones económicas) deben ser establecidas de acuerdo con 

la gravedad de la infracción y tener un efecto disuasorio para evitar su 

reincidencia. 

La tipificación de las sanciones deben ser actualizadas y reforzadas de forma 

periódica para garantizar la seguridad y salud pública. 

Se propone incorporar como una nueva infracción la omisión de reportar las 

reacciones adversas a productos cosméticos.  

Se recomienda tipificar la falta de notificación de reacciones adversas como una 

infracción muy grave, considerando la gravedad del daño potencial que puede 

ocasionar a la salud pública. Asimismo, se propone establecer una multa 

considerable, con el objetivo de disuadir a las empresas de reincidir en la misma.  
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Anexo I.  

Algoritmo de Decisión para la evaluación de la Causalidad de una RAM  
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Anexo II. 

Formato para la notificación de eventos adverso 
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3.4.1 Estrategias para abordar los desafíos  

Los desafíos para fortalecer la vigilancia sanitaria de productos cosméticos 

en Perú son diversos, a continuación, se detallan algunos de estos desafíos 

y las estrategias para abordarlos: 

Desafíos Estrategias 

El nivel de concientización 

o educación por notificar 

eventos adversos en la 

población peruana es 

diferente respecto a los 

países analizados en esta 

investigación. 

Capacitación continua a la población: 

- Crear campañas publicitarias referente al 

proceso de como notificar eventos adversos 

por el MINSA: radial, redes sociales, 

televisivas. 

- Desarrollar material educativo claro y 

accesible para el público en general, por 

ejemplo, folletos que expliquen de manera 

sencilla qué es un evento adverso y como 

usar la plataforma de notificaciones. 

Escasez de la frecuencia de 

pesquisas de productos 

cosméticos. 

 

Establecer parámetros de tiempo recurrentes para 

la realización de pesquisas de productos 

cosméticos, estableciendo un mínimo de 

pesquisas por empresa farmacéutica. 

Ausencia de data histórica 

de eventos adversos de 

productos cosméticos en la 

población peruana para 

prevenir futuros daños. 

 

Implementar una plataforma de notificación de 

eventos adversos (EA) para productos 

cosméticos. Dado que actualmente existen una 

plataforma para notificar EA de productos 

farmacéuticos, se podría customizar y adaptarla 

para también notificar EA de productos 

cosméticos. 

La escala de infracciones 

monetarias impuestas por 

la Autoridad Sanitaria ante 

el incumplimiento de los 

Revisar y ajustar regularmente las multas por 

incumplimiento de las normas de calidad y 

seguridad de los productos cosméticos. Para 

garantizar que las sanciones sean proporcionales 
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estándares regulatorios de 

calidad y seguridad es 

relativamente baja. 

 

y efectivas, se sugiere un análisis detallado de la 

gravedad de las infracciones y su impacto en la 

salud pública. Además, se propone establecer 

mecanismos de seguimiento y control para 

garantizar el cumplimiento de las sanciones y 

prevenir la repetición de las infracciones. 
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VI. CONCLUSIONES 

A continuación, se presentan las conclusiones del presente trabajo de 

investigación en base a los objetivos planteados. 

 Se describió y analizó la normativa de vigilancia sanitaria de productos 

cosméticos  vigente en países como Estados Unidos, España y Brasil, los 

establecen una robusta regulación para la vigilancia sanitaria de estos 

productos. Además, cuentan con mecanismos sólidos para garantizar la 

inocuidad de dichos productos, que incluyen medidas correctivas severas, así 

como medios para recopilar, notificar y divulgar eventos adversos. La 

comunicación de eventos adversos graves es obligatoria en estos marcos 

regulatorios.  

 Sobre el análisis de la normativa existente relacionada con la vigilancia 

sanitaria de productos cosméticos en Perú, se evidenció vacíos en la normativa 

peruana, como la falta de medios para la recopilación y comunicación de datos 

sobre reacciones adversas, así como medidas para la minimización y 

prevención de riesgos. Estos vacíos resaltan la necesidad de una actualización 

en la regulación para garantizar la seguridad de los productos cosméticos. 

 Sobre el análisis de los riesgos asociados con el uso de productos cosméticos 

se encontró que, estos dependen de varios factores clave como la duración y 

frecuencia de la exposición, ingredientes en la formulación, calidad de 

manufactura, la sensibilidad individual y el uso inadecuado del producto. La 

identificación y prevención de estos riesgos son fundamentales para proteger 

la salud de los consumidores. 
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 Se desarrolló una propuesta de mejora para fortalecer la regulación sanitaria 

incluye medidas específicas: implementación de plataforma y formatos de 

notificación, análisis de la causalidad y gravedad, prevención del evento 

adverso y minimización de riesgos, sanciones y multas proporcionales a la 

gravedad de la infracción. 
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V. RECOMENDACIONES  

● Evaluar las disposiciones de vigilancia sanitaria propuestos, para ser 

aplicadas dentro del marco normativo actual. 

● Desarrollar una propuesta técnica para la implementación de herramientas 

y protocolos estandarizados para el análisis de riesgos y la evaluación de 

eventos adversos relacionados con productos cosméticos en el contexto 

peruano. 

● Analizar la incorporación de disposiciones específicas para la notificación 

obligatoria de eventos adversos asociados con productos cosméticos, 

estableciendo los mecanismos adecuados para la recopilación y 

comunicación de datos. 

● Formular la estructura de una plataforma digital para la notificación de 

eventos adversos, que sea accesible para fabricantes, profesionales de la 

salud y consumidores, y que facilite la recopilación y el análisis de datos. 
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