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Proyecto Base de datos anefp-AECOC 

Medicamentos y productos de autocuidado

1. Se ofrecerá a las consejerías de sanidad de las CCAA para su uso 

total o parcial por parte de los profesionales sanitarios

➢ Médicos de atención primaria

➢ Médicos especialistas

➢ Enfermeros

➢ Farmacéuticos

2. Base de datos con información ajustada a la legislación aplicable

de cada producto

3. Validación por anefp de la información incluida en la ficha de 

producto 



Información de calidad

Proviene de las compañías

Información revisada 

por anefp
Información actualizada 

en todo momento

Compatibilidad

Con los sistemas de 

información de los Servicios 

de Salud

Permite

la indexación de la información y 

filtrado según las necesidades. Se 

pueden elegir los atributos que muestra 

cada producto y evita el manejo de 

información excesiva innecesaria

Posibilidad de acceso mediante APIs

No supone un coste 

para las CCAA

Características de la base de datos



Medicamentos OTC
Antifúngico para candidiasis vaginal, 

venotónicos, molestias digestivas 

(gases, ardor, estreñimiento), 

hemorroides, antigripales, antitusivos, 

descongestivos, estomatológicos, 

antialérgicos, analgésicos (orales y 

locales)

Productos sanitarios Complementos alimenticios 

Cosméticos

Limpieza de pieles con tendencia 

acnéica o pieles con tendencia atópica, 

protección solar, dermocosmética para 

pieles sensibles o para pacientes 

oncológicos.

Producto de cuidado 

personal

Hidratantes vaginales, limpiadores 

anales, toallitas para la limpieza 

ocular, pediculicidas, dentífricos para 

problemas gingivales

Biocidas

Ejemplos de productos (utilidad clínica) 

Aguas de mar, cicatrizantes, 

colirios para el ojo seco, 

captadores de grasas, productos 

tópicos para dermatitis, ortopedia, 

medias de compresión, productos 

para eliminación de verrugas, 

parches de calor para el dolor 

muscular, limpieza y/o secante de 

oídos

Refuerzo del sistema inmune, 

multivitamínicos, probióticos, 

control de peso, mantenimiento 

de los niveles de colesterol en 

sangre, mantenimiento de los 

niveles de glucemia en sangre

Antisépticos de piel sana, 

repelentes de insectos



Ficha de producto 

en AECOC



Ficha de producto 

en AECOC



El objetivo es asegurar el acceso a los profesionales sanitarios a una 

información ajustada a la legislación para cada tipo de producto en base 

a su categoría legal (medicamento de autocuidado, producto sanitario, 

complemento alimenticio, cosmético, biocida)

- información de calidad 

- ajustada a la legislación de aplicación

- no promocional

- actualizada

Validación de anefp



¿Qué campos de la ficha de producto se van a validar?

➢Campos de texto:

1. Campo Indicación / Finalidad / Descripción del producto 

2. Campo Modo de empleo/ Aplicación / Forma de uso 

3. Campo Advertencias / Precauciones/ Interacciones

➢Campo imágenes (opcional): viñetas con información relevante de los campos de 

texto incluida en formato gráfico/ didáctico 

➢Campo video (opcional): video con demo de la forma de aplicación o demo del 

mecanismo de acción. 



¿En qué consiste la validación de anefp?

➢Revisión exhaustiva de la información que aparece en esos campos por parte del 

Comité Tecnico de Autorregulación de anefp desde una perspectiva técnico-científica 

teniendo en cuenta:

- la categoría legal del producto y 

- su normativa de aplicación

➢Se otorgará un sello anefp a la información del producto validada 

➢Una vez obtenido el sello anefp, el laboratorio incorporará esa información validada en 

la ficha del producto de AECOC junto con el sello anefp, como aval de revisión.

➢Se realizarán controles de calidad de la información validada incluida en la ficha de 

producto. 



Medicamentos OTC

(sintéticos y plantas)

Autorizado por la AEMPS

Ficha técnica y prospecto 

autorizados por la AEMPS 

Productos sanitarios Complementos alimenticios 

Cosméticos Producto de 

cuidado personal
Biocidas

Comunicación de puesta en mercado.

Declaración conformidad fabricante, 

certificado CE del OM. 

Indicaciones y características 

recogidas en la Instrucciones de uso.  

Notificado a la autoridad 

competente.

Declaraciones nutricionales y de 

propiedades saludables 

(Reglamento 1924/2006)  

Autorizados por la AEMPS 

(autorización y etiquetado) 

Autorizado por el MSCBS 

(autorización y ficha técnica del 

producto)

Autorizado por la AEMPS.

Información contenida en el 

oficio con las reivindicaciones 

admisibles para el producto

Notificados al Portal CPNP.

Reivindicaciones cosméticas  

alineadas con los Reglamentos 

1223/2009 y 655/2013 

¿En qué consiste la validación de anefp?



¿Qué tipo de información contendrán los campos validados?

- Características objetivas y verificables de los productos. 

- Propiedades reconocidas en sus documentos autorizados.

- Datos importantes de seguridad (advertencias, interacciones, contraindicaciones) 

¿Qué utilidad tendrá la información validada para los

profesionales sanitarios?

- Cubrir una demanda de información expresada por los profesionales sanitarios 
- Mejorar el conocimiento de los productos de autocuidado para:

- informar adecuadamente a los pacientes 
- promover la recomendación del producto más conveniente en cada situación 
- realizar un mejor seguimiento de los pacientes

- Abordaje holístico de la salud de los pacientes
- Contribuir al plan terapéutico único de los pacientes (reducción de interacciones, 

duplicidades, etc) 

Mayor seguridad del paciente



Control de calidad de los datos AECOC

Se realiza un continuo chequeo de la información para asegurar la calidad y la 

actualización de los datos de las empresas usuarias.

Basamos nuestra calidad de datos en tres potentes instrumentos:

1. Validación previa a la publicación

Durante el proceso de carga de información se revisa el contenido de datos aportado 

por el fabricante/ titular, identificándose mejoras, errores o faltas, que son tratadas 

con el publicador con el objetivo de asegurar la calidad de la información.

2. Contacto continuo y periódico con los fabricantes (publicadores)

Contacto periódico con la fuente de datos para asegurar los datos relativos a sus 

productos publicados, calidad de los datos y actualidad de la información.

3. Portal de calidad de datos

Esta herramienta permite un seguimiento exhaustivo de las incidencias reportadas y 

el establecimiento de un diálogo con los proveedores para solventar y aclarar 

problemas o incidencias derivadas de la complejidad de la información tratada.

Auditorias internas



¿Cómo estarán clasificados los productos 

dentro de la Base de datos?

1.Categoría legal:

➢Medicamento OTC
➢Producto sanitario
➢Complemento alimenticio
➢Cosmético
➢Producto de cuidado personal
➢Biocidas de uso humano

2.Clasificación del Consejo general de Colegio oficiales de 
farmacéuticos: en función de la finalidad o utilidad de cada producto 
teniendo en consideración las particularidades técnico-reglamentarias 
de cada categoría.

3.Clasificación Iqvia: enfocada al posicionamiento de mercado del 
producto.



App sello anefp info producto: HOME

www.infoproducto.selloanefp.org

http://www.infoproducto.selloanefp.org/


App sello anefp info producto: TARIFAS



App sello anefp info producto: TARIFAS

Tarifas válidas durante el primer año



App sello anefp info producto: REUNIONES COTA



App sello anefp info producto: REUNIONES COTA

Cada lunes se revisarán las solicitudes que sea posible, 

dependiendo del número que se reciba cada semana. 



App sello anefp info producto: NUEVO USUARIO

cada empresa 
tiene un 

usuario y 
contraseña

Nuevo usuario



App sello anefp info producto: ACCESO A LA APP

Pestañas:

• solicitudes
• productos
• facturas
• mis datos
• notificaciones

Filtros:

• por estado de las solicitudes
• por tipo de producto
• por fecha
• por tipo de solicitud



App sello anefp info producto: NUEVA SOLICITUD



App sello anefp info producto: NUEVA SOLICITUD

Solo existen dos opciones:

- Actualización ficha producto 
(decisión anefp)

- Mayor: nueva evaluación
- Menor: cambio de nombre, 

documentos asociados, 
cambios menores en los 
textos o imágenes

- Nueva solicitud ficha producto

Formatos del mismo  producto (Ej. existe el formato de 10 
comprimidos y se quiere solicitar la ficha del formato de 20 
comprimidos):

- Solicitar nueva ficha, indicar en el campo otros que es un 
formato adicional de la ficha con sello nº xx/xxxxx y replicar la 
información de los campos validables.

- Sin cobro



¿Qué campos de la ficha de producto se van a validar?

➢Campos de texto:

1. Campo Indicación / Finalidad / Descripción del producto 

2. Campo Modo de empleo / Forma de uso / Aplicación

3. Campo Advertencias / Precauciones/ Interacciones

➢Campo imágenes (opcional): viñetas con información relevante de los campos de 

texto incluida en formato gráfico/ didáctico 

➢Campo video (opcional): video con demo de la forma de aplicación o demo del 

mecanismo de acción. 



App sello anefp info producto: NUEVA SOLICITUD



Información contenida en los campos validados

• Características objetivas y verificables de los productos. 
• Propiedades reconocidas en sus documentos autorizados.
• Datos importantes de seguridad (advertencias, interacciones, 

contraindicaciones) 

Información no 

promocional 

Ejemplo campos validables: Complemento alimenticio

- Indicaciones/ finalidad/ descripción/ características:

Complemento alimenticio con vitamina C, magnesio y ácido pantoténico.

Por su contenido en vitamina C y ácido pantoténico ayuda a disminuir el cansancio y la fatiga. El 

magnesio contribuye a la función psicológica normal.

- Modo de empleo:

Tomar un sobre monodosis al día disuelto en un vaso de agua, preferiblemente por la mañana.

Se debe evitar el consumo de lácteos 1 hora antes y después de tomar el producto.

Cada sobre contiene granulado con agradable sabor a cereza. 

- Advertencias:

No contiene gluten, ni lactosa. 

Contiene una fuente de fenilalanina. 

Los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una alimentación variada 

y equilibrada y un estilo de vida sano. No superar la dosis diaria expresamente recomendada. 

Mantener fuera del alcance y de la vista de los niños más pequeños. 



Campo imágenes (opcional): 

Viñetas con información 

relevante de los campos de 

texto incluida en formato 

gráfico/ didáctico 



Ejemplo campos validables: Cosmético

- Indicaciones/ finalidad/ descripción/ características:

Con pantenol, formulado especialmente para proteger la piel frente a agentes externos. Para 

pieles secas y con tendencia a la irritación.

- Modo de empleo:

Aplicar con un ligero masaje, una vez al día sobre piel limpia y seca.  

Dejar que se seque antes de ponerse la ropa. 

- Advertencias:

No aplicar sobre heridas abiertas.



Ejemplo campos validables: Producto de masaje deportivo

- Indicaciones/ finalidad/ descripción/ características:
Con mentol, eficaz para la preparación de músculos y ligamentos para el deporte.
Previene lesiones deportivas. Facilita la recuperación muscular tras el ejercicio. 
Spray de fácil aplicación incluso en zonas difíciles. 

- Modo de empleo:
Aplicar con un suave masaje en la zona indicada con un ligero masaje antes o después del 

ejercicio. 
Para todo tipo de pieles.

- Advertencias:

No poner en contacto con la ropa. 
Apto para veganos



Ejemplo campos validables: Producto sanitario

- Indicaciones/ finalidad/ descripción/ características:
Producto sanitario para el tratamiento sintomático del estreñimiento
Reblandecimiento de las heces duras

- Modo de empleo:
Disolver el contenido de un sobre en un vaso de líquido. 
Tomar 1 – 2 sobres al día disueltos en líquido, preferiblemente tomados en una sola dosis por la mañana
No utilizar XXX durante más de 30 días. Si el estreñimiento persiste, consulte con su médico

- Advertencias:
No contiene gluten ni lactosa. 
Efectos adversos: puede aparecer diarrea, dolor abdominal, distensión abdominal, náuseas, vómitos, 

incontinencia fecal y flatulencia. En raras ocasiones puede ocurrir un shock anafiláctico, reacción 
anafiláctica, angioedema, urticaria, erupción cutánea e hipersensibilidad.

Contraindicaciones: no administrar a menores de 6 años



App sello anefp info producto: 

Solicitud borrador (editable) / solicitud enviada

Si la documentación está completa el 
administrador del sello anefp valida la solicitud 
para incluirla en el orden del día. 



App sello anefp info producto: 

Notificaciones por e-mail

El solicitante (mail de contacto indicado en el momento del registro) 

recibirá notificaciones en su e-mail confirmando o informando de todas 

las fases por las que pasa la solicitud  



App sello anefp 

info producto: 

Sello Conforme

con 

modificaciones

Informe Conforme 
con modificaciones: 
incluye las 
modificaciones que 
deben realizarse.

Si en la solicitud 

original no había 

imágenes y/o videos  

no se podrán enviar 

imágenes en las 

modificaciones. 



App sello anefp 

info producto: 

Sello Conforme

con 

modificaciones

Se puede ver el 

histórico de la 

información 

enviada en los 

distintos campos. 



App sello anefp info producto: Sello Conforme

con modificaciones

Quedan 

marcados 

en rojo los 

campos 

modificados 



App sello anefp info producto: 

Sello Conforme con modificaciones que pasa a CONFORME

La información 

validada podrá 

descargarse en 

un Excel



App sello anefp 

info producto: 

Sello Conforme

Informe Conforme 
(puede incluir comentarios)

Número de sello anefp 
descargable

Se podrá descargar en un 
Excel la ficha con los 
campos validables para 
que la subida a AECOC 
sea más sencilla



App sello anefp info producto: SOLICITUDES



App sello anefp info producto: PRODUCTOS

App sello anefp info producto: FACTURAS



App sello anefp info producto: ACTUALIZACIONES

En general, mismo comportamiento que en los conformes con modificaciones:

- Aparecerán por defecto los campos tal y como estaban cumplimentados en la 
ficha original

- Se pueden hacer cambios en los campos de información validada o 
documentos

- Los campos modificados quedarán marcados en rojo 
- Sí se podrán enviar imágenes o videos aunque en la ficha original no hubiera 

imágenes o video.
- Se pueden visualizar los cambios de las distintas versiones enviadas por el 

solicitante en los recuadros
- Finalmente queda visible únicamente la información definitiva que obtiene 

sello.  
- Se otorga un número de sello distinto al original. De esta manera queda 

constancia de la actualización en el año en que se ha producido:

Sello original

23/2022 Actualización ficha 
Sello actualización

42/2023 



Gracias 
por su atención


