www.larioja.org C/ Obispo Lepe, 8 (C.ARP.A)
26071 - Logrofio. La Rigja
.Teléfong: 941 290 923

Fax 941 296 134

e

Y _ W
Goblern_o 3 Humanizacién,
de La Rioja Salud Prestaciones y Farmacia

Alertas Productos Sanitarios: 370/2020, 371/2020.
Referencia: SOFM/MJA/ss
Fecha: 03/07/2020

ALERTAS EUROPEAS SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS RELACIONADQS CON
EL COVID-19 QUE HAN SIDO DETECTADOS EN EL MERCADO Y NO CUMPLEN LA REGULACION.

La emergencia sanitaria por el COVID-19, ha aumentado la deteccién en el mercado de productos sanitarios
gue no cumplen con la legislacién vigente y que pueden suponer-un riesgo de salud publica. Entre estos
productos se encuentran mascarillas, batas quiriirgicas estériles, packs quirﬁrgicos estériles y batas de
aislamiento.

Estos incumplimientos estdn relacionados con certificados de marcado CE falsos.

El marcado CE es el distintivo que declara la conformidad del producto con los requisitos de seguridad, eficacia
y calidad establecidos y, por eso, es indispensable normalmente que figure en el etiquetado. No obstante se
recuerda que ante la situacién de emergencia, tal y como se recoge en la nota informativa PS 12/2020
publicada el pasado 8 de abril, algunas mascarillas y batas guirurgicas fabricadas en Espafia estan autorizadas
de forma expresa por la AEMPS y este nimero de autorizacién es el que debe figurar en su etiquetado. Estos
productos autorizados por la AEMPS no llevan el marcado CE en su etiquétado y se consideran conformes.

En relacién a los productos que han sido detectados en el mercado que no cumplen con la legislacién
correspondiente, se recuerda que carecen de garantias de seguridad, eficacia y calidad, por lo que no deben

adquirirse ni utilizarse.

Si desea informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-19 que han sido
detectados en el mercado y no cumplen la regulacidén: https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-
informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid%e2%80%9119/informacion-sobre-preductos-sanitarios-
especialmente-utilizados-durante-lacovid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-

- regulacion/
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Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Orgdenacién Farmacéutica y Medicamentos:

e Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134
s mail: alertas.productossanitarios@lérioja.or_g '
e Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios

C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio
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Sterile Surgical Gowns, Sterile Surgical Pagks.
Face Mask, Isolation Gown
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