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ASUNTO: Posible presencia en el mercado europeo del test "COVID-19 Antigen Saliva Test Kit
(Colloidal Gold)", como un test de autodiagnéstico. i

PRODUCTO: COVID-19 Antigen Saliva Test Kit (Colloidal Gold)
Fabricado por Nantong Diagnos Biotechnology Co.,Ltd. (China} y representante autorizado CMC

Medical Devices & Drugs S.L. (Espafia).

MENSAJE: La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento a través de la autoridad de la Republica de Estonia, de la posible presencia en el
mercado europeo del test “COVID-19 Antigen Saliva Test Kit {Colloidal Gold)”, El test llevaria el
marcado CE pero sin el nimero de identificacién de 4 digitos correspondiente al Organismo
Notificado encargado de la evaluacién de su conformidad, y constarfia CMC Medical Devices & Drugs
S.L., como representante autorizado del fabricante.

Este test como producto de autodiagndstico no estaria conforme ¥ ho se podria comercializar.

A su vez, la empresa CMC Medical Devices & Drugs S.L., ha comunicado al registro de responsables
de la comercializacion de la AEMPS, ¢! test “COVID-19 Antigen Saliva Test Kit (Colicidal Gold)*,
fabricado por Nantong Diagnos Biotechnology Co.,Ltd., como un producto de uso profesional. El test
lleva el marcado CE tanto en su etiqueta como en las instrucciones de uso.

Este test, por tanto, se puede comercializar para su uso exclusivamente por profesionales sanitarios.

La venta al publico de los test de autodiagnéstico se realizara exclusivamente a través de oficinas de
farmacia y cuando se haga por medios telematicos, podra efectuarse Unicamente por estos
establecimientos sanitarios, con la intervencién de un farmacéutico y el asesoramiento

correspondiente.

La AEMPS recuerda a los usuarios la importancia de adquirir los test en oficinas de farmacia de
forma presencial.o telematica, y a las oficinas de farmacia la importancia de obtener los test por

canales legaimente estabiecidos.
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Puede consultar informacién sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-
19 que han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacién en el link:
htips://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid %
e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-
19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
o Tifno: 941 299 923

e  mail alertas. productossanitarios@larioja.org

Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio
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