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Cosmetovigilancia en Latinoamérica
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Se puede definir al cuidado personal con su propio nom-
bre: cuidar de uno mismo. El cuidado personal incluye 
cualquier cosa que hagas que te ayude a mantenerte sa-
ludable física, mental y espiritualmente1. El uso de los pro-
ductos cosméticos son coadyuvantes del cuidado personal 
y su uso para el ser humano es casi imprescindible, desde 
un jabón, pasta dental, crema hidratante, protector solar, 
máscara de pestañas, perfume, etc., pero ¿qué hay de la 
seguridad de un producto cosmético? Resultaría fácil de 
responder si consideramos que un producto cosmético, 
tiene la función de limpiar, perfumar y mantener en buen 
estado nuestra piel (ver Tabla 1)

El término de cosmetovigilancia fue acuñado por 
Martine Vigan8: consiste en la recolección, evaluación y 
seguimiento de las notificaciones espontáneas de los efec-
tos indeseables observados con el uso de cosméticos en 
condiciones normales y previsibles. Desde 1975, Francia 
fue el primer país europeo en crear una normativa (Ley nº 
75-604) sobre cosméticos bajo el impulso de su Ministra 
de Salud, la Sra. Simone Veil9. Desafortunadamente un su-
ceso lamentable tuvo que ocurrir en 1972, habiendo 204 
niños afectados en una epidemia de intoxicación percutá-
nea por hexaclorofeno en Francia, y 36 de ellos murieron. 
El síndrome consistió en lesiones cutáneas ulcerosas y una 
encefalopatía. La fuente del agente tóxico fue un “polvo 
para bebés” de talco, que debido a un error de fabrica-
ción, contenía entre un 6% y un 3% de hexaclorofeno10.

Latinoamérica es un importante mercado para dis-
tintas marcas comerciales que ofertan sus productos en 
puntos de venta fijos y con la explosión del e-commer-
ce el acceso es muy grande. Si bien, las marcas hacen lo 
posible de transmitir toda la información necesaria desde 
el etiquetado del producto, publicaciones en revistas, co-
merciales de televisión, páginas web y redes sociales, la 
realidad es que siempre hay consumidores en el afán de 
usar el producto de moda, desconociendo el tipo y estado 
de su piel, ignorando además la posible sensibilidad con 
algunos componentes de las fórmulas de los productos 
pueden llegar a presentar efectos indeseables. 

Algunos países han tomado la iniciativa de realizar 
actividades de cosmetovigilancia y publicar en las páginas 
de sus agencias regulatorias el proceso para realizar la no-
tificación de efectos indeseables, tales como: Argentina11 
Chile12, Brasil13.

La cosmetovigilancia viene a sumarse a las actividades 
de vigilancia que se realizan, teniendo en cuenta factores 
como el desarrollo económico y las nuevas tendencias del 
mundo cosmético que suman ciertas estrategias de merca-
dotecnia, las cuales hacen posible que el número de con-
sumidores aumente, estando expuestas a más sustancias 
químicas. Por lo que, el cambio de hábitos en el uso más 

MÉXICO

Se consideran productos cosméticos, las sustancias o formulaciones desti-
nadas a ser puestas en contacto con las partes superficiales del cuerpo hu-
mano: epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y órganos genitales 
externos, o con los dientes y mucosas bucales con el fin exclusivo o princi-
pal de limpiarlos, perfumarlos, ayudar a modificar su aspecto, protegerlos, 
mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales o atenuar o 
prevenir deficiencias o alteraciones en el funcionamiento de la piel sana2.

REGLAMENTO TÉCNICO CENTROAMERICANO
Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica, Panamá

Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las 
diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso 
y capilar, uñas, labios y órganos genitales externos), o con los dientes y las 
mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumar-
los, modificar su aspecto y corregir los olores corporales y/o protegerlos o 

mantenerlos en buen estado3.

COMUNIDAD ANDINA
Bolivia, Colombia, Ecuador y Perú

Toda sustancia o formulación destinada a ser puesta en contacto con las 
partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, 
uñas, labios y órganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas 
bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, mo-

dificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o 
corregir los olores corporales4.

CHILE

Cualquier preparado que se destine para ser aplicado externamente al 
cuerpo humano con fines de embellecimiento, modificación de su aspecto 
físico o conservación de las condiciones físico químicas normales de la piel 

y de sus anexos5.

ARGENTINA

Productos cosméticos, para la higiene personal y perfumes a aquellas pre-
paraciones constituidas por sustancias naturales o sintéticas o sus mezclas, 

de uso externo en las diversas partes del cuerpo humano: piel, sistema 
capilar, uñas, labios, órganos genitales externos, dientes y membranas mu-
cosas de la cavidad oral, con el objeto exclusivo o principal de higienizarlas, 

perfumarlas, cambiar su apariencia, protegerlas o mantenerlas en buen 
estado y/o corregir olores corporales. Estos productos no podrán proclamar 

actividad terapéutica alguna6.

BRASIL

Productos de higiene personal, cosméticos y perfumes: son preparados cos-
tituidos por sustancias naturales o sintéticas, para uso externo en las diver-
sas partes del cuerpo humano, piel, sistema capilar, uñas, labios, órganos 

genitales externos, dientes y mucosas de la cavidad bucal, con el fin exclusi-
vo o principal de limpiarlos, perfumarlos, cambiar su apariencia y/o corregir 

los olores corporales y/o protegerlos o mantenerlos en buen estado7.

Tabla 1. Definición de cosmético de algunos países 
en Latinoamérica.
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frecuente de cosméticos crea la necesidad de considerar 
nuevas normativas que se ajusten a la situación actual14.

En muchos países de Latinoamérica, el usuario del 
producto cosmético que llega a presentar algún efecto in-
deseable desafortunadamente, en la mayoría de los casos, 
no recibe la atención farmacéutica profesional deseada, 
teniendo en cuenta que tampoco considera visitar al der-
matólogo para conocer la causa de su mala experiencia. 

El papel del farmacéutico en la cosmetovigilancia re-
quiere desarrollar competencias en el área de la derma-
tología, por lo que es necesario crear puentes con los es-
pecialistas médicos para promover la importancia de que 
en su consulta se reporten los eventos indeseables a los 
productos cosméticos, aunque estos se presenten solo de 
forma leve o moderada. 

Uno de los elementos clave de la cosmetovigilancia es 
el conocer la función de cada ingrediente de una formu-
lación, en este punto algunos países han emitido docu-
mentos que señalan las restricciones o límites permitidos 
dependiendo del tipo de producto cosmético tratado. 

Uno de los productos que más atención pone sobre 
la seguridad de su uso son los tintes de cabello, en el que 
en sus leyendas aparece realizarse una prueba previa a su 
uso. Sin embargo, se debe tomar en cuenta los estable-
cimientos que los aplican, en los que debe contarse con 
personal capacitado e instalaciones con adecuada ventila-
ción para evitar accidentes15. No podemos dejar de lado, 
el boom del uso de las uñas de gel y toda la discusión que 
ha traído de sus efectos nocivos en las uñas. 

Si bien hemos de considerar monitorear la seguridad 
de los productos cosméticos, debemos poner atención en 
aquellos productos cosméticos que nos permitan realizar 
pruebas para detectar alergias y ahí, tenemos un asunto 
que trabajar en cada uno de los países de la región ya 
que, hay algunas sustancias que presentan restricciones 
aduanales impidiendo su acceso al país, por lo que el kit 
de alergia preparado por la empresa fabricante al espe-
cialista en dermatología llega incompleto para la prueba 
al paciente. 

Cierro este editorial sobre la cosmetovigilancia en La-
tinoamérica, citando a Mariano Madurga16: 

“Cada día más, las nuevas tecnologías y el trabajo co-
laborativo entre diferentes profesionales de la salud per-
miten el uso adecuado de los cosméticos, productos cuyo 
!n es el de limpiar, perfumar, modi!car el aspecto de las 
super!cies corporales y/o corregir los olores corporales y/o 
protegerlos o mantenerlos en buen estado. Todo ello sin 
perjudicar o empeorar la salud del paciente.”

Con"ictos de intereses: El autor declara no tener ningún 
con"icto de interes
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