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(1> PRODUCTOS SANITARIS

ACTUACIONES RELACIONADAS CON LA
CRISIS PROVOCADA POR LA COVID-19

El Area de Productos Sanitarios del Departa-
mento de Productos Sanitarios de la AEMPS ha
continuado sus actividades para dar respuesta
a las necesidades generadas por la crisis de la
COVID-19.

La AEMPS realiza labores de control de mer-
cado, en coordinacion con las CCAA y las au-
toridades sanitarias europeas, para identificar
los productos sanitarios que no cumplen con
la legislacion y que podrian estar comercia-
lizandose en nuestro pais. Esta informacidn,
que se actualiza periddicamente, esta disponi-
ble en el sitio web de la Agencia en la seccion:
Ultima informacién de la AEMPS acerca de CO-
VID-19 informacion sobre productos sanitarios
especialmente utilizados durante la COVID-19
gue han sido detectados en el mercado y no
cumplen la regulacion.

En relacién con la informacion general sobre
test de diagnostico de COVID-19 disponible en el
sitio web de la AEMPS, se ha publicado el lista-
do de test rapidos de antigenos de SARS-CoV-2
de autodiagndstico comercializados en Espana.
Este listado se actualiza periédicamente con las
comunicaciones recibidas en el registro de co-
mercializacion de la AEMPS.

Debido al incremento exponencial en la deman-
da de los test de antigenos de autodiagndstico
durante el mes de diciembre de 2021, y como
medida temporal, la AEMPS ha emitido auto-
rizaciones expresas para permitir la venta en
farmacias de determinados test rapidos de an-
tigeno de uso profesional para su uso por la po-
blacion general.

Ademas, para garantizar el abastecimiento de
test de autodiagnostico certificados por un or-

ganismo notificado, se ha permitido la comer-
cializacion de productos no conformes con la
legislacion, por ejemplo, con instrucciones re-
dactadas en otros idiomas, siempre que se ad-
junten las instrucciones en espanol.

Esta informacion estad en revision permanente
en funcion de la evolucion de la pandemia y la
situacion del mercado, asi como de la nueva in-
formacion de la que se disponga de los test de
diagndstico in vitro para la COVID-19.

El Ministerio de Sanidad ha actualizado en di-
ciembre de 2021 las recomendaciones de utili-
zacion e interpretacion de las diferentes pruebas
diagndsticas. Estas recomendaciones forman
parte del documento “Estrategia de deteccidn
precoz, vigilancia y control de COVID-19" y en su

elaboracion han participado la Sociedad de En-
fermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica
(SEIMC) y la AEMPS.

Por otra parte, la Comision Europea ha publi-
cado, en su sitio web, el siguiente documento
relacionado con la crisis de la COVID-19:

O Notice to 3rd country manufacturers of
SARS-CoV-2 in vitro diagnostic medical devi-
ces. (MDCG 2022-1).

La Comision ha publicado una nota dirigida
a los fabricantes y representantes autoriza-
dos de productos sanitarios de diagnostico
in vitro destinados a detectar y/o cuantificar
los marcadores de la infeccion por el SARS-
CoV-2.

La aparicion de variantes genéticas del SARS
-CoV-2 plantea riesgos adicionales, ya que
el funcionamiento del test puede no ser el
mismo para diferentes variantes genéticas.
Esto puede dar lugar a que no se alcancen
los requisitos de funcionamiento estableci-
dos en las instrucciones de uso. Esto podria


https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#antigenos02
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#antigenos02
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#antigenos02
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%e2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#antigenos02
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#antigenos02
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#antigenos02
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/COVID19_Estrategia_vigilancia_y_control_e_indicadores.pdf
https://ec.europa.eu/health/latest-updates/mdcg-2022-1-notice-3rd-country-manufacturers-sars-cov-2-vitro-diagnostic-medical-devices-2022-01-12_en
https://ec.europa.eu/health/latest-updates/mdcg-2022-1-notice-3rd-country-manufacturers-sars-cov-2-vitro-diagnostic-medical-devices-2022-01-12_en
https://ec.europa.eu/health/latest-updates/mdcg-2022-1-notice-3rd-country-manufacturers-sars-cov-2-vitro-diagnostic-medical-devices-2022-01-12_en
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comprometer la seguridad de los pacientes,
de los profesionales sanitarios o de otras
personas cuando no se detecte una infeccion
por el SARS-CoV-2.

Por lo tanto, los fabricantes deben evaluar
continuamente el impacto que pueden tener
las nuevas variantes genéticas para garanti-
zar que el funcionamiento de sus productos
siga cumpliendo los requisitos esenciales.

Esta evaluacion debe estar documentada y
se pondra a disposicion de las autoridades,
cuando lo soliciten.

LEGISLACION

REGLAMENTO DE EJI;CUCI(ﬁN (UE)
2021/2078 DE LA COMISION de 26 de no-
viembre de 2021 por el que se establecen
normas de desarrollo del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que se refiere a la Base de
Datos Europea sobre Productos Sanitarios
(Eudamed)

El 29 de noviembre de 2021, la Comision Eu-
ropea publicd el Reglamento de ejecucion (UE]
2021/2078 por el que se establecen normas de
desarrollo del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se
refiere a la Base de Datos Europea sobre Pro-
ductos Sanitarios (Eudamed).

El Reglamento 2021/2078 establece las direc-
trices para acceder a Eudamed, el proceso de
registro, la nomenclatura que se va a usar en
Eudamed, el soporte administrativo y técnico,
la propiedad y el tratamiento de los datos per-
sonales, las reglas de funcionamiento, fallos en
la funcionalidad, paginas web de pruebay para
aprendizaje, y actividades fraudulentas de los
usuarios dentro de Eudamed.

REGLAMENTO DE EJECUCION  (UE)
2021/2226 DE LA COMISION de 14 de di-
ciembre de 2021 por el que se establecen
las normas de desarrollo del Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que respecta a las ins-
trucciones electrdonicas para la utilizacion
de productos sanitarios

La Comision Europea ha publicado el Regla-
mento de ejecucién (UE) 2021/2226, que ac-
tualiza las normas relativas a las instrucciones
de uso electrdnicas de los productos sanitarios
para gue éstas sean conformes con los nuevos
requisitos del Reglamento (UE) 2017/745.

Asi, se establece para qué tipo de productos sa-
nitarios y accesorios destinados a ser utilizados
en condiciones especificas pueden proporcio-
narse instrucciones de uso en formato electrd-
nico, en lugar de en papel. Es importante des-
tacar que los productos incluidos en el anexo
XVI del citado Reglamento (UE) 2017/745 no en-
tran en el ambito de aplicacién del Reglamento
2021/2226.

Con la publicacion de este reglamento se dero-
ga el Reglamento (UE) 207/2012 de la Comisidn
de 9 de marzo de 2012 sobre instrucciones elec-
tronicas de utilizacion de productos sanitarios,
que establecia las condiciones bajo las cuales
las instrucciones de uso de los productos sani-
tarios regulados por las directivas 90/385/CEE
del Consejo y 93/42/CEE del Consejo podian fa-
cilitarse en formato electrdnico, en lugar de en
papel. Sin embargo, hay que tener en cuenta que
dicho Reglamento 207/2012 sequira aplicando-
se a los productos introducidos en el mercado
o0 puestos en servicio durante el periodo transi-
torio establecido en el articulo 120, apartado 3,
del Reglamento (UE) 2017/745.

REGLAMENTO (UE) 2021/2282 DEL PARLA-
MENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 15de
diciembre de 2021 sobre evaluacion de las
tecnologias sanitarias y por el que se mo-
difica la Directiva 2011/24/UE

El pasado 22 de diciembre de 2021 se publico en
el Diario Oficial de la Union Europea el Regla-
mento (UE] 2021/2282 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 sobre
evaluacion de las tecnologias sanitarias y por
el gue se modifica la Directiva 2011/24/UE. Las
tecnologias sanitarias incluyen medicamentos,
productos sanitarios, productos sanitarios para
diagnostico in vitro y procedimientos médicos,
asi como medidas para la prevencion, el diag-
nostico o el tratamiento de enfermedades.



https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81633
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81633
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81633
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81633
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81633
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81633
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81762
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81762
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81762
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81762
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81762
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81762
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81807
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81807
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81807
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81807
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81807
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Este reglamento establece un marco de apoyoy
procedimientos para la cooperacion de los Es-
tados miembros sobre las tecnologias sanita-
rias a escala de la Unidn, un mecanismo para
que el desarrollador de tecnologias sanitarias
presente los datos relativos a la tecnologia una
Unica vez a escala de la Unidn, asi como normas
y metodologias comunes para la evaluacion cli-
nica conjunta de las tecnologias sanitarias.

Implementacion de reglamentos de productos
sanitarios

O Aprobacion de la implementacion progre-
siva del Reglamento 2017/746 de productos
sanitarios para diagnostico in vitro

La pandemia de COVID-19 y la crisis de sa-
lud publica derivada de esta, han generado
un retraso en las actuaciones para la im-
plementacion del Reglamento 2017/746 de
productos sanitarios para diagnostico in vi-
tro. En este contexto, en octubre de 2021, la
Comision, con el objeto de evitar posibles
desabastecimientos de productos de diag-
ndstico in vitro esenciales, propuso al Con-
sejo la modificacion del reglamento para su
implementacion progresiva.

El reglamento sobre productos sanitarios
para diagndstico in vitro sera de aplicacion
a partir del 26 de mayo de 2022 como es-
taba previsto. La propuesta no modifica los
requisitos del Reglamento 2017/746, sino
que amplia los periodos transitorios, intro-
duce disposiciones transitorias adicionales
y la aplicacion de las disposiciones de dicho
reglamento referentes a los productos fabri-
cados y utilizados exclusivamente en el cen-
tro sanitario.

Para los productos de mayor riesgo, como
las pruebas de VIH o hepatitis (clase D], los
nuevos requisitos se aplicardn a partir de
mayo de 2025. Para los productos de clase
C, la fecha de aplicacion se amplia hasta
mayo de 2026, mientras que para los pro-
ductos de la clase de menor riesgo (clase B
y A estéril), la aplicaciéon comienza en mayo

de 2027. Ademas, la fecha de aplicacion de
determinados requisitos para los productos
fabricados y utilizados exclusivamente en
centros sanitarios establecidos en la Unidn
(los llamados “in house”) se establece para
2024,y para 2028 el cumplimiento del requi-
sito para el centro sanitario de determinary
justificar que no hay productos equivalentes
en el mercado.

El texto del reglamento para la modificacion
del Reglamento 2017/746 fue aprobado por
el Parlamento Europeo y el Consejo el pa-
sado 20 de diciembre y esta pendiente de su
publicacién en el Diario Oficial de la Union
Europea.

En la pagina web de la Comisidn, se encuen-
tra la informacion relativa al estado de la
modificacidon del reglamento, asi como un
documento de preguntas y respuestas sobre
el mismo.

O Puesta en funcionamiento desde el 4 de
octubre de 2021, del modulo de productos/
UDI, y del mdadulo de organismos notificados
y certificados de la base de datos EUDAMED

La base de datos EUDAMED se compone de
varios maédulos y su publicacion oficial se
realizarad una vez estén disponibles y en fun-
cionamiento todos ellos. No obstante, el 1
de diciembre de 2020, la Comisién Europea
facilito el acceso al primero de los mddulos
de EUDAMED, relativo a los agentes econo-
micos.

El pasado 4 de octubre, la Comision Euro-
pea ha facilitado el acceso a los modulos de
productos/UDI y de organismos notificados
y certificados. Estos mdédulos de EUDAMED
permiten cumplir con la obligacion estable-
cida en el reglamento respecto al registro
de productos por parte de los fabricantesy
los certificados por parte de los organismos
notificados.

Aunque el registro en estos médulos de EU-
DAMED sigue siendo de caracter voluntario,


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_6965
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda_21_5210
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la AEMPS, a través de la nota informativa
PS, 31/2021, publicada el 8 de octubre de
2021, ha animado a los fabricantes estable-
cidos en Espana para que de manera paula-
tina registren sus productos en EUDAMED.
El acceso al Mddulo de productos/UDI de
EUDAMED se puede hacer a través del si-
guiente enlace, MDR-Eudamed (europa.eu),
donde también se puede encontrar la guia
para el usuario.

Este modulo de productos/UDI estd dispo-
nible para el registro tanto de productos
conformes con el Reglamento 2017/745, asi
como para los llamados “legacy devices”,
que son aquellos productos sanitarios y pro-
ductos sanitarios implantables activos que
estan amparados por un certificado valido
expedido conforme a las Directivas 93/42/
CEE y 90/385/CEE, respectivamente, y que
van a seguir introduciéndose en el mercado
o poniéndose en servicio después del 26 de
mayo de 2021, fecha de aplicacion del Re-
glamento 2017/745. Los “legacy devices”
pueden registrarse en EUDAMED sin que les
sean de aplicacion los requisitos del UDI.

Por otro lado, la Comision Europea ha publi-
cado dos nuevas paginas web relacionadas
con los médulos de EUDAMED UDI/produc-
to y Organismos Notificados/Certificados.
Ambas paginas contienen informacion ba-
sica y documentacion, y seran actualizadas
continuamente.

La Agencia Europea de Medicamentos pu-
blica una propuesta de guia para la consulta
publica sobre “companion diagnostics” se-
gun el Reglamento de productos sanitarios
para diagnéstico in vitro

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
ha abierto el plazo de consulta publica para
el borrador de la guia sobre el procedimien-
to de consulta por el que los organismos
notificados solicitan un dictamen cientifi-
co a la EMA, antes de certificar una prue-
ba diagndstica para seleccion terapéutica
(companion diagnostic) y para el documento

o

de preguntas y respuestas sobre cuestiones
practicas relacionadas con este procedi-
miento, publicados en la web de la EMA.

Esta guia esta dirigida a organismos notifi-
cados, a los fabricantes de estos productos
y a los solicitantes de medicamentos rela-
cionados.

El plazo para enviar comentarios a este bo-
rrador es el 20 de febrero de 2022 y éstos
deben enviarse por correo electronico, me-
diante un formulario disponible en el mismo
enlace, a la direccion companiondiagnos-
tics.consultation(dema.europa.eu.

Se puede consultar informacién detallada al
respecto en el siguiente enlace:

Medical devices | European Medicines Agen-
cy europa.eu)

Documentos para la implementacion de los
nuevos reglamentos de productos sanitarios

Con el fin de facilitar y ayudar a la industria
en el proceso de implementacién de los nue-
vos reglamentos de productos sanitarios,
se estan elaborando diferentes documen-
tos sobre los distintos aspectos que abarca
la nueva regulacion. Estos documentos se
elaboran en los grupos de expertos en los
que participan las autoridades competentes
de los Estados miembros, asi como aso-
ciaciones de la industria y los organismos
notificados. Una vez elaborados en sus co-
rrespondientes grupos, los documentos son
presentados al Grupo de Coordinacion de
Productos Sanitarios (MDCG) para su poste-
rior adopcion.

Durante el cuarto trimestre de 2021 se han
publicado los siguientes documentos:

* Documentos adoptados por el MDCG:
Fronteray clasificacion

v' MDCG 2021-24

Guidance on classification of medi-
cal devices.

Esta guia, publicada en octubre de
2021, establece las directrices para
la aplicacion de los criterios de cla-


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2021-productossanitarios/informacion-sobre-la-puesta-en-marcha-de-dos-nuevos-modulos-de-la-base-de-datos-eudamed/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2021-productossanitarios/informacion-sobre-la-puesta-en-marcha-de-dos-nuevos-modulos-de-la-base-de-datos-eudamed/
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/
https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/udi_devices_registration_en
https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/udi_devices_registration_en
https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/notified-bodies-and-certificates-module_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#companion-diagnostics-('in-vitro-diagnostics')-section
mailto:companiondiagnostics.consultation%40ema.europa.eu?subject=
mailto:companiondiagnostics.consultation%40ema.europa.eu?subject=
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#companion-diagnostics-('in-vitro-diagnostics')-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#companion-diagnostics-('in-vitro-diagnostics')-section
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/mdcg_2021-24_en_0.pdf
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sificacion de los productos sanitarios
bajo el Reglamento (UE) 745/2017,
sobre los productos sanitarios. Su
objetivo principal es proporcionar
una orientacion a fabricantes y or-
ganismos notificados sobre cémo
clasificar los productos antes de su
introduccion en el mercado.

La clasificacion de los productos sa-
nitarios debe llevarse a cabo tenien-
do en cuenta la finalidad prevista de
los productos y sus riesgos inheren-
tes. Los fabricantes deben clasificar

al Reglamento (UE) 2017/745, de 5
de abril, sobre los productos sani-
tarios. A estas guias se anade este
nuevo documento para la notifica-
cion por parte del promotor a los
Estados miembros implicados, de
las modificaciones que planee in-
troducir en una investigacion clini-
ca cuando éstas tengan un impacto
sustancial en la seguridad, salud o
derechos de los sujetos que partici-
pan, o en la solidez y fiabilidad de los
datos generados en la misma.

* Documentos adoptados por el MDCG:
Organismos notificados

v' MDCG 2019-6 Rev.3

los productos de acuerdo con las
reglas de clasificacion establecidas
en el Anexo VIl del Reglamento (UE)

745/2017.

La guia proporciona una vision ge-
neral sobre el impacto que la clasi-
ficacion de los productos sanitarios
supone para el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la legisla-
cion. Asimismo, recoge las principa-
les definiciones y términos estable-
cidos en los criterios de clasificacion
y proporciona una explicacion deta-
llada de cada una de las reglas de
clasificacion, incluyendo ejemplos
practicos con el fin de facilitar su
aplicacién.

Questions and answers: Require-
ments relating to notified bodies.

Nueva revision del documento de
preguntas y respuestas acerca de
los requisitos relativos a los orga-
nismos notificados, de acuerdo tanto
al Reglamento (UE) 2017/745 como
al Reglamento (UE) 2017/746. Los
asuntos tratados en este documento
dan respuesta a cuestiones halladas
durante las evaluaciones conjun-
tas llevadas a cabo. Este documen-
to estad previsto que sea actualizado
segun se vayan identificando nuevos
puntos a clarificar.

¢ Documentos adoptados por el MDCG:
Evaluacion e investigacion clinica

v' MDCG 2021-28

* Documentos adoptados por el MDCG:
Otros temas

v' MDCG 2021-25

Substantial modification of clinical
investigation under Medical Device
Regulation.

En ausencia de la base de datos eu-
ropea de productos sanitarios (EU-
DAMED) se han desarrollado una
serie de documentos guia para res-
paldar los procedimientos de notifi-
cacion/solicitud, relativos a las in-
vestigaciones clinicas con respecto

Regulation (EU) 2017/745 - applica-
tion of MDR requirements to ‘legacy
devices’ and to devices placed on
the market prior to 26 May 2021 in
accordance with Directives 90/385/
EEC or 93/42/EEC.

El grupo de coordinacion de produc-
tos sanitarios (MDCG, por sus siglas
en inglés) cred en mayo de 2021 un
grupo de trabajo para establecer la


https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/mdcg_2021-28_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/md_mdcg_qa_requirements_notified_bodies_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_25_en_0.pdf
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aplicacidn de las disposiciones tran-
sitorias del articulo 120.3 del Regla-
mento 2017/745 a los denominados
“legacy devices”, y a los productos
puestos en el mercado antes del 26
de mayo de 2021 de acuerdo a las Di-
rectivas 90/385/EEC o 93/42/EEC. El
documento con las conclusiones del
grupo fue presentado al MDCG, que
acordo en su ultima reunion la publi-
cacion del mismo.

MDCG 2021-26

Q&A on repackaging & relabelling
activities under Article 16 of Regu-
lation (EU) 2017/745 and Regulation
(EU) 2017/746.

Los Reglamentos (UE) 2017/745 Y
2017/746 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017,
regulan en su articulo 16 casos en
los que las obligaciones de los fabri-
cantes se aplican a los importado-
res, distribuidores u otras personas.

De acuerdo al apartado 4 del articulo
16, como minimo, 28 dias antes de
comercializar el producto reetique-
tado o reembalado, los distribuido-
res o importadores que lleven a cabo
cualquiera de las actividades rela-
cionadas en el apartado 2 del articu-
lo 16, deben informar al fabricante y
a la autoridad competente del Esta-
do miembro donde tengan previsto
comercializar dicho producto.

La Comision Europea ha publicado
un documento que presenta pre-
guntas y respuestas sobre las obli-
gaciones introducidas por el arti-
culo 16 (2] a (4) de conformidad con
el Reglamento (UE) 2017/745 sobre
productos sanitarios (MDR] y el Re-
glamento (UE)2017/746 sobre pro-
ductos sanitarios para diagndstico in
vitro (IVDR).

v' MDCG 2021-27

Questions and Answers on Articles
13 & 14 of Regulation (EU) 2017/745
and Regulation (EU) 2017/746.

Documento guia que recoge pregun-
tas y respuestas relacionadas con
los requisitos que deben cumplir
los importadores vy distribuidores
de acuerdo con el Reglamento (UE)
2017/745, sobre productos sanitarios
y el Reglamento (UE) 2017/746 sobre
productos sanitarios para diagndsti-
co in vitro. Las preguntas recogidas
en el documento tienen como obje-
tivo aportar detalles sobre como lle-
var a cabo de una manera practica la
implementacion de los articulos 13y
14,y otras obligaciones establecidas
para los importadores y distribuido-
res en los reglamentos. Las activi-
dades descritas en el articulo 16 de
los reglamentos estan recogidas en
otros documentos separados.

Estos documentos se encuentran pu-
blicados en la pagina web de la Comi-
sion Europea:

Documentos MDCG.

Otros documentos: Organismos notifi-
cados

v' State-of-play of joint assessments of
Notified Bodies in the medical device
sector. (14/12/2021).

La Comision ha actualizado la infor-
macion sobre el estado de las soli-
citudes de organismos notificados y
las evaluaciones conjuntas para su
designacion de acuerdo a los nuevos
reglamentos.

En el sitio web de la Comision se
puede consultar el listado de los or-
ganismos notificados designados de
acuerdo a los nuevos reglamentos:

e List of notified bodies under Re-
qulation (EU) 2017/745 on medi-



https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_26_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/mdcg_2021-27_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/notifiedbodies_overview_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/notifiedbodies_overview_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/notifiedbodies_overview_en.pdf
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
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cal devices.

e List of notified bodies under Re-
qulation (EU]) 2017/746 on in vitro
diagnostic medical devices.

e Otros documentos: Otros temas

v Implementation Rolling Plan Requ-

lation (EU) 2017/745 and Requlation
(EU) 2017/746. (Enero 2022).

Este documento incluye una lista de
los actos de implementacion esen-
ciales y otras iniciativas relevantes
que la Comisién ha adoptado, o pla-
nea adoptar en el futuro, para la im-
plementacion de los nuevos regla-
mentos. Este plan estd dividido en
dos secciones (actos de implemen-
tacion y otras acciones/iniciativas) y
se revisa trimestralmente, con obje-
to de proporcionar a las autoridades
nacionales y a todas las partes inte-
resadas informacion actualizada.

Joint _implementation and prepa-
redness plan for Regulation (EU])
2017/746 on in vitro diagnostic me-
dical devices (IVDR]). (Octubre 2021).

La Comision ha elaborado un Plan
de Implementacion Conjunta (JIP),
cuyo objetivo es establecer priori-
dades y monitorizar la implemen-
tacion del Reglamento 2017/746. Es
el resultado de la revision por parte
del MDCG, incluyendo los subgrupos
pertinentes, con aportaciones de las
partes interesadas.

El documento establece acciones
esenciales y acciones prioritarias.
Dentro de las acciones esenciales se
incluye la monitorizacién continua
del sector y el diseno de un plan de
contingencia, para asegurar la dis-
ponibilidad de productos durante el
periodo de transicion de la directiva
al reglamento, disponibilidad de or-
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ganismos notificados y designacidn
de laboratorios de referencia de la
UE. Dentro de las acciones priori-
tarias, se incluye la elaboracion de
legislaciony documentos de orienta-
cion que, si bien no son obligatorios,
facilitaran en gran medida el trabajo.

Ongoing guidance development and

deliverables of MDCG Subgroups.

(Octubre 2021).

Listado que incluye los principales
documentos que estan siendo elabo-
rados por los 13 subgrupos de tra-
bajo del Grupo de Coordinacién de
Productos Sanitarios (MDCG), para
facilitar y ayudar a la industria en el
proceso de implementacion de los
nuevos reglamentos, y la fecha pre-
vista de adopcion de los mismos por
parte del MDCG.


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_rolling-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_rolling-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_rolling-plan_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/md_joint-impl-plan_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/md_joint-impl-plan_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/md_joint-impl-plan_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/md_joint-impl-plan_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/mdcg_ongoing_guidancedocs_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/mdcg_ongoing_guidancedocs_en_0.pdf
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VIGILANCIA'Y CONTROL

Vigilancia de productos sanitarios

En el siguiente apartado se recogen las notas
informativas publicadas por la AEMPS relacio-
nadas con la seguridad en la utilizacion de los
productos y/o en el seguimiento de los pacien-
tes. Estas notas se elaboran cuando los produc-
tos se utilizan directamente por los pacientes,
con el fin de hacerles llegar las advertencias o
las recomendaciones, y en casos de especial re-
levancia en los que se considera oportuno dar
difusion publica.

El texto completo de estas notas se encuentra
disponible en la pagina web de la AEMPS.

O Notas informativas de seguridad

e LA AEMPS INFORMA DEL CESE DE UTI-
LIZACION Y RETIRADA DEL MERCADO DE
LOS MANDOS A DISTANCIA MINIMED™
(MMT-500 0 MMT-503) (26/10/2021)

Nota Informativa PS, 32/2021

La AEMPS ha tenido conocimiento, a través
de las autoridades sanitarias de Estados Uni-
dos (FDA), del cese de utilizacion y retirada
del mercado de los mandos a distancia Mini-
Med™, MMT-500 o MMT-503, fabricados por
Medtronic MiniMed, Estados Unidos, debido
a un posible problema de ciberseguridad.

El mando a distancia de Medtronic, que se
comunica con la bomba de insulina median-
te radiofrecuencia (RF) inaldmbrica, es un
mando a distancia opcional, que sirve para
programar la administracion de una canti-
dad determinada de insulina (o bolus) en la
bomba de Medtronic sin pulsar ningun botdn
de la misma.

De acuerdo con la informacidn facilitada por
la empresa, una persona no autorizada que
se encontrara cerca del usuario de una bom-
ba de insulina, podria copiar las senales de
radiofrecuencia inaldmbricas del mando a
distancia del usuario y reproducirlas poste-
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riormente. Esto podria dar lugar a una hipo-
glucemia si se administra insulina adicional,
0 a una hiperglucemia si se suspende la ad-
ministracion de insulina.

Estos productos se han distribuido en Espa-
Ra a través de la empresa Medtronic Iberica
S.A., C/ Maria de Portugal 11, 28050 Madrid.
Actualmente estos mandos a distancia no se
fabrican ni se distribuyen.

LA AEMPS INFORMA DE LA SUSTITUCION
DE DETERMINADAS BOMBAS DE INSULI-
NA MINIMED™ SERIE 600 (28/10/2021)

Nota Informativa PS, 33/2021

La AEMPS publicé el 3 de diciembre de 2019
la nota informativa PS, 30/2019, en la que in-
formaba de la posibilidad de que el reservo-
rio de determinadas bombas de insulina Mi-
niMed™ serie 600, fabricadas por Medtronic
Minimed, Estados Unidos, se soltase y no se
pudiera volver a fijar en la bomba, debido a la
rotura o a la pérdida del anillo de retencién.
Si el reservorio no queda bien bloqueado en
la bomba, podria producirse una infrainfu-
sién o una sobreinfusion de insulina, lo que
podria derivar en hiperglucemia o hipogluce-
mia.

Las bombas de insulina MiniMed™ serie 600
estan indicadas para la administracion conti-
nua de insulina, a indices predeterminados y
variables, para el control de la diabetes me-
(litus.

De acuerdo con la nueva informacién facili-
tada por la empresa, Medtronic va a susti-
tuir cualquier bomba de insulina MiniMed™
serie 600, que tenga un anillo de retencion
transparente por una bomba de insulina Mi-
niMed™ serie 600, con el diseno actualizado
del anillo de retencién negro para solucio-
nar el problema. La sustitucion es gratuita y
se realizard incluso si el anillo de retencion
transparente no esta danado e independien-
temente del estado de garantia de la bomba.


https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/notas-informativas-productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2021/la-aemps-informa-del-cese-de-utilizacion-y-retirada-del-mercado-de-los-mandos-a-distancia-minimed-mmt-500-o-mmt-503/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2021/la-aemps-informa-de-la-sustitucion-de-determinadas-bombas-de-insulina-minimed-serie-600/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/informacion-y-recomendaciones-sobre-las-mallas-quirurgicas-para-el-tratamiento-del-prolapso-de-organos-pelvicos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/posibilidad-de-que-el-reservorio-de-determinadas-bombas-de-insulina-minimed-serie-600-se-suelte/
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Estos productos se distribuyen en Espana a
través de la empresa Medtronic Ibérica, S.A.,
sita en la calle Maria de Portugal 11, 28050
Madrid.

LA AEMPS INFORMA DE LA POSIBILIDAD
DE QUE EL NEUROESTIMULADOR IMPLAN-
TABLE (INS) PERCEPT PC FALLE TRAS
UN PROCEDIMIENTO DE CARDIOVERSION
(29/10/2021)

Nota Informativa PS, 34/2021

La AEMPS ha informado de la posibilidad de
que el Neuroestimulador Implantable (INS)
Percept PC modelo B35200 fabricado por
Medtronic, Inc, EE.UU., falle tras un procedi-
miento de cardioversion.

El Neuroestimulador Implantable (INS) Per-
cept PC, es un dispositivo de neuroestimu-
lacidn para la terapia de estimulacion cere-
bral profunda (DBS, por sus siglas en inglés).
Esta indicado para el tratamiento con DBS
para la enfermedad de Parkinson, temblor
esencial, distonia, trastorno obsesivo-com-
pulsivo y epilepsia.

Medtronic ha identificado que la cardiover-
sion puede danar la electrdnica del disposi-
tivo Percept PC INS, haciendo que el INS no
responda y no funcione, lo que significa que
el INS no puede volver a encenderse. Para
restablecer la terapia de estimulacion, sera
necesario el reemplazo quirurgico del INS.

De acuerdo con la informacion facilitada por
la empresa, es posible que el cese de la tera-
pia provoque la reaparicion de los sintomas
de la enfermedad. En algunos casos, los sin-
tomas pueden reaparecer con una intensi-
dad mayor que la experimentada antes del
implante (fenémeno de rebote).

Estos productos se distribuyen en Espana a
través de la empresa Medtronic Ibérica S.A.,
C/ Maria de Portugal 11, Madrid, 28050.
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LA AEMPS INFORMA DE LA RETIRADA DEL
MERCADO DE DETERMINADOS LOTES DE
LAS MEDIAS DE COMPRESION VENOTRAIN
CLINIC (29/10/2021)

Nota Informativa PS, 35/2021

La AEMPS ha tenido conocimiento, a través
de la autoridad competente de Alemania, de
la retirada del mercado de determinados lo-
tes de las medias de compresion VenoTrain
Clinic, fabricadas por Bauerfeind AG, Alema-
nia.

Las medias de compresion venosa VenoTrain
Clinic estan disenadas para el tratamiento de
trastornos venosos tales como varices.

De acuerdo con la informacion facilitada por
la empresa, debido a un error operativo se
selecciond un tipo de etiqueta equivocado,
no apareciendo la informacién sobre la fecha
de consumo preferente después del simbolo
del reloj de arena (“utilizable hasta”). Al ser
las medias de compresidon productos sani-
tarios de duracion limitada, sin dicha fecha
las farmacias y ortopedias no pueden saber
durante cuanto tiempo se pueden dispensar
a los pacientes sin riesgo, por lo que van a
proceder a retirarlas del mercado.

No obstante, la fecha de caducidad asignada
a los lotes afectados es enero y febrero de
2025, y dado que el tiempo medio de uso es
de 6 a 12 meses, los pacientes que ya han
adquirido estos productos no corren riesgos.

Estos productos se distribuyen en Espana a
través de la empresa Bauerfeind Ibérica S.A.,
Calle San Vicente Martir 71-4°-72, 46007 Va-
lencia.

LA AEMPS INFORMA DEL CESE DE UTILI-
ZACION PARA TRANSPORTAR EN VEHICU-
LO DE DETERMINADAS SILLAS DE RUE-
DAS ELECTRICAS QUICKIE Q400F Y Q500F
(03/12/2021)

Nota Informativa PS, 37/2021

La AEMPS ha tenido conocimiento, a través


https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2021/la-aemps-informa-de-la-posibilidad-de-que-el-neuroestimulador-implantable-ins-percept-pc-falle-tras-un-procedimiento-de-cardioversion/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/informacion-y-recomendaciones-sobre-las-mallas-quirurgicas-para-el-tratamiento-del-prolapso-de-organos-pelvicos/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2021/la-aemps-informa-de-la-retirada-del-mercado-de-determinados-lotes-de-las-medias-de-compresion-venotrain-clinic/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/informacion-y-recomendaciones-sobre-las-mallas-quirurgicas-para-el-tratamiento-del-prolapso-de-organos-pelvicos/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2021/la-aemps-informa-del-cese-de-utilizacion-para-transportar-en-vehiculo-de-determinadas-sillas-de-ruedas-electricas-quickie-q400f-y-q500f/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/informacion-y-recomendaciones-sobre-las-mallas-quirurgicas-para-el-tratamiento-del-prolapso-de-organos-pelvicos/
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de la autoridad competente alemana, del
cese de utilizacion para transportar en ve-
hiculo de determinados nUmeros de serie
de las sillas de ruedas eléctricas QUICKIE
Q400F y Q500F, fabricadas por Sunrise Medi-
cal GmbH, Alemania, entre el 18 de febreroy
el 29 de septiembre de 2021.

De acuerdo con la informacidn facilitada por
la empresa, en los ensayos de vigilancia de
la produccidn de simulacion de impacto fron-
tal, los amarres de transito no resistieron la
carga.

Los puntos de anclaje (amarres de transito)
se utilizan para asegurar la silla de ruedas
eléctrica cuando las personas se transpor-
tan en ellas dentro de vehiculos, pero tam-
bién para asegurar la fijacion de estas a los
vehiculos, sin que una persona se siente en
ellas.

El fabricante esta trabajando en el desarrollo
de un kit de actualizacion para su adaptacion
a estas sillas de ruedas.

Estos productos se distribuyen en Espana
a través de la empresa Sunrise Medical SL,
Poligono Bakiola, 41, 48498, Arrankudiaga,
Bizkaia.

LA AEMPS INFORMA DEL CESE DE UTILI-
ZACION DE DETERMINADOS DISPOSITI-
VOS HANDBIKES BATEC (23/12/2021)

Nota Informativa PS, 38/2021

La AEMPS ha tenido conocimiento, a través
del fabricante, Batec Mobility, Espana, del
cese de utilizacion de determinados nume-
ros de serie de los dispositivos Handbikes
Batec, modelos MINI, MINI 2, SCRAMBLER 2,
ELECTRIC 2 (que incluye la linea de producto
RAPID 2], HIBRID y HIBRID 2, fabricados en-
tre febrero y septiembre de 2021.

Los Handbikes Batec son accesorios de pro-
pulsion eléctricos acoplables a sillas de rue-
das manuales. De esta manera, se forma un
conjunto de tres ruedas que permite al usua-
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rio desplazarse con la ayuda de un motor
eléctrico situado en la rueda delantera.

De acuerdo con la informacion facilitada por
la empresa, cabe la posibilidad de que se
produzca la pérdida de algunos tornillos del
disco de freno si no estan apretados adecua-
damente. La pérdida de tornillos en el disco
de freno conlleva una pérdida de capacidad
de frenada.

Estos productos se distribuyen en Espana a
través de la empresa Batec Mobility, C/ Illa
de Buda 2, 08192 Sant Quirze del Vallés (Bar-
celonal.

Control de productos sanitarios

En el siguiente apartado se recogen las notas
informativas de control de mercado publicadas
por la AEMPS relacionadas con los incumpli-
mientos detectados, en particular los relativos
a la identificacion de productos falsificados y
productos con marcados CE o certificados fal-
sos, asi como otra informacion relacionada con
el uso de los productos sanitarios.

El texto completo de estas notas se encuentra
disponible en la pagina web de la AEMPS.

O Notas Informativas de control del mercado

e LA AEMPS INFORMA SOBRE LA DETEC-
CION DE UN CERTIFICADO DE MARCADO
CE FALSIFICADO DE LA EMPRESA SHEN-
ZHEN SEACROWN ELECTROMECHANICAL
CO. LTD. (01/12/2021)

Nota Informativa PS, 36/2021

La AEMPS ha tenido conocimiento a través
de las autoridades competentes de Alemania
de la deteccidn de un certificado de marcado
CE falsificado. De acuerdo con la informa-
cion facilitada, se ha detectado un certifi-
cado de marcado CE falsificado con nume-
ro 0482/4545GB410200806 del Organismo
Notificado MEDCERT Zertifizierungs, cuyo
numero de identificacion es el 0482, para los
productos inyectores de medios de contraste
y cuatro accesorios de tubos de conexidn en


https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2021/la-aemps-informa-del-cese-de-utilizacion-de-determinados-dispositivos-handbikes-batec/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/informacion-y-recomendaciones-sobre-las-mallas-quirurgicas-para-el-tratamiento-del-prolapso-de-organos-pelvicos/
https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/notas-informativas-productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2021-productossanitarios/la-aemps-informa-sobre-la-deteccion-de-un-certificado-de-marcado-ce-falsificado-de-la-empresa-shenzhen-seacrown/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2021-productossanitarios/la-aemps-informa-sobre-la-deteccion-de-un-certificado-de-marcado-ce-falsificado-de-la-empresa-shenzhen-seacrown/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2021-productossanitarios/la-aemps-informa-sobre-la-deteccion-de-un-certificado-de-marcado-ce-falsificado-de-la-empresa-shenzhen-seacrown/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2021-productossanitarios/la-aemps-informa-sobre-la-deteccion-de-un-certificado-de-marcado-ce-falsificado-de-la-empresa-shenzhen-seacrown/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2021-productossanitarios/la-aemps-informa-sobre-la-deteccion-de-un-certificado-de-marcado-ce-falsificado-de-la-empresa-shenzhen-seacrown/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2021-productossanitarios/la-aemps-informa-sobre-la-deteccion-de-un-certificado-de-marcado-ce-falsificado-de-la-empresa-shenzhen-seacrown/
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/retirada-del-mercado-de-la-mascara-de-fototerapia-anti-acne-de-neutrogena-y-el-activador/
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el que aparece como fabricante la empresa
Shenzhen Seacrown Electromechanical Co,
Ltd, China.

Asimismo, informan de que MEDCERT Zer-
tifizierungs si que ha emitido un certifica-
do de marcado CE con el mismo numero
0482/4545GB410200806 para el fabricante
Shenzhen Seacrown Electromechanical Co,
Ltd, China, en cuyo alcance se encuentran
Unicamente los productos inyectores de me-
dios de contraste y no los cuatro accesorios
de tubos de conexidn, tal y como aparece en
el alcance del certificado de marcado CE fal-
sificado.

OTRA INFORMACION DE INTERES

Octava reunion del Comité de Productos Sani-
tarios

El dia 13 de diciembre de 2021, tuvo lugar la oc-
tava reunion del Comité de Productos Sanitarios
de la AEMPS, siendo la primera en celebrarse
tras la modificacion de las funciones y composi-
cion de este comité, descritas en la disposicion
final primera del Real Decreto 957/2020, de 3 de
noviembre, por el que se regulan los estudios
observacionales con medicamentos de uso hu-
mano (BOE ndm. 310, de 26 de noviembre). Esta
disposicion modifica el Estatuto de la AEMPS,
Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre,
por el que se crea la Agencia estatal «Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios» y se aprueba su Estatuto (BOE num 229,
de 23 de septiembre), en lo que respecta a las
funciones y composicidn de este comité.

El Consejo Rector de la AEMPS, a propuesta de
la persona titular de la Direccion de la Agencia,
en su reunion del dia 20 de diciembre de 2021,
ratificé la designacion de los vocales. El listado
de miembros del Comité de Productos Sanita-
rios se encuentra publicado en la pagina web
de la AEMPS en el siguiente enlace: https:/
www.aemps.gob.es/la-aemps/comites-tecni-
cos-de-la-aemps/comite-de-productos-sanita-
rios-cps/miembros/
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En esta reunidn se presentoé el Reglamento de
Funcionamiento del Comité y se informo sobre
la actualizacion legislativa de los productos sa-
nitarios y las campanas de control de mercado
de la AEMPS. Asimismo, se informé sobre el es-
tado de los trabajos de la Comision Asesora de
Implantes Mamarios y Afines y se trataron los
temas de los casos de vigilancia para los que
la AEMPS ha considerado oportuno solicitar el
concurso de expertos.

Reunion de Autoridades Europeas Competen-
tes en Productos Sanitarios (CAMD, por sus si-
glas eninglés)

Durante los dias 5y 6 de octubre de 2021, tuvo
lugar de manera virtual la 48 reunion de las Au-
toridades Competentes en Productos Sanita-
rios, celebrada bajo la presidencia de Eslovenia
de 2021 del Consejo de la Union Europea.

En esta reunién, han participado representan-
tes de las autoridades nacionales competentes
de la Unidon Europea (UE), de los paises del Es-
pacio Econdmico Europeo y de los paises candi-
datos, asi como representantes de la Comision
Europea.

Durante la reunidn se procedid a la eleccion de
los miembros del grupo ejecutivo del CAMD,
que se renuevan cada dos anos, y que son los
encargados de efectuar recomendaciones so-
bre la forma mas efectiva de avanzar y estable-
cer prioridades en linea con planes de trabajo
existentes. El grupo ejecutivo estd compuesto
por siete representantes electos de los Estados
miembros y representantes de las presidencias
actual y futura, y hasta tres representantes de
la Comision Europea.

En la reunion se trataron varios temas relacio-
nados con la implementacion del Reglamento
de productos sanitarios, como la emision de los
certificados de libre venta, el fomento de la noti-
ficacion de incidentes graves por los profesiona-
les sanitarios, la coordinacion entre autoridades
en los casos de vigilanciay control de mercadoy
los planes de control de mercado. La Comision
Europea actualizd la informacion sobre la situa-


https://boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2020-14960
https://boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2020-14960
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2011-15044
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/comites-tecnicos-de-la-aemps/comite-de-productos-sanitarios-cps/miembros/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/comites-tecnicos-de-la-aemps/comite-de-productos-sanitarios-cps/miembros/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/comites-tecnicos-de-la-aemps/comite-de-productos-sanitarios-cps/miembros/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/comites-tecnicos-de-la-aemps/comite-de-productos-sanitarios-cps/miembros/
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cién de los productos sanitarios de diagndstico
in vitroy sobre su propuesta para una aplicacion
progresiva del reglamento 2017/746.

Una de las sesiones del Ultimo dia estuvo dedi-
cada al sistema de benchmarking de las agen-
cias europeas de medicamentos (BEMA] desa-
rrollado por las agencias de medicamentos de
uso humano (HMA), cuya experiencia se pre-
sentdé como un ejemplo para compartir y desa-
rrollar de manera voluntaria una cooperacion
progresiva en el area de productos sanitarios.

Renovacion de los convenios de colaboracion
entre la AEMPS y las sociedades médicas: la
Sociedad Espanola de Cirugia Plastica, Repa-
radora y Estética y la Fundacion Casa del Co-
razon

Dentro de las funciones atribuidas a las AEMPS
se encuentra desarrollar, entre otras, las fun-
ciones de planificacion, desarrollo y gestion del
Sistema Espanol de Vigilancia de productos sa-
nitarios. Para llevar a cabo las funciones de se-
guimiento y vigilancia de los productos sanita-
rios regulados en el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, y de los productos sanitarios im-
plantables activos regulados en el Real Decreto
1616/2009, de 26 de octubre, resulta de gran im-
portancia el conocimiento del comportamiento
a largo plazo de los productos sanitarios con el
fin de obtener datos sobre su seguridad.

Con este fin desde la AEMPS se establecen
Convenios de colaboracion con dos sociedades
médicas. El primero, con la Fundacién Casa del
Corazén (SEC) para la gestion y el mantenimien-
to de los registros nacionales de marcapasos y
desfibriladores implantables, y el asesoramien-
to en los casos de vigilancia e investigaciones
clinicas desarrolladas con los productos utiliza-
dos en cardiologia. Y el segundo, con la Sociedad
Espanola de Cirugia Plastica, Reparadora y Es-
tética (SECPRE), para la captacion y tratamiento
de los datos del Registro Nacional de Protesis
Mamarias, y asesoramiento en todos los aspec-
tos relacionados con las préotesis mamarias y
con otros productos sanitarios utilizados en el
campo de la cirugia plastica, reparadorayy es-
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tética. Asimismo, se trabaja con la SECPRE en
la elaboracion y difusion de documentos sobre
practica clinica e informacidn sanitaria, relacio-
nados con este tipo de productos.

El dia 24 de noviembre de 2021 se renovod el
convenio con la SECPRE y el 30 de noviembre
de 2021 se renovo el convenio con la Fundacion
Casa del Corazén (SEC).

Participacion como ponentes en actividades de
caracter cientifico-divulgativo

La AEMPS, como érgano cientifico-técnico, par-
ticipa en distintas actividades de caracter cien-
tifico-divulgativo, entre las cuales, en el periodo
octubre-diciembre de 2021, se han desarrollado
las siguientes:

e XV Jornadas de Inspeccion Farmacéu-
tica: “Inspeccion en tiempos de pande-
mia”. Consejeria de Salud y Familias de
la Junta de Andalucia y la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios. Cordoba, 23 y 24 de noviembre de

2021.

Ponencia: ANEXO XVI del Reglamento
2017/745.

Comunicacion oral: Seguimiento del pro-
tocolo para la deteccidn del linfoma ana-
plasico de células grandes asociado a im-
plantes de mama en Espana.

Comunicacion oral: Actuaciones COVID
por parte de AEMPS y CCAA en Productos
Sanitarios, Cosméticos y Biocidas.

Comunicacion oral: Actuacidon conjunta
en la inspeccidn de la fabricacidn de pro-
ductos sanitarios.

Posters:

* Nueva aplicacion CERTPS para
la tramitacion de solicitudes de
certificados de libre venta de

productos sanitarios.
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o Estudio del posible efecto de la
COVID-19 en las solicitudes de
licencias para la actividad de
importacion de productos sanitarios y
productos sanitarios para diagndstico
in vitro otorgadas por la AEMPS.

» Fabricacion de productos sanitarios y
productos sanitarios para diagndstico
in vitro, especialmente utilizados
durante la COVID-19: Actividad del
Serviciodelnspecciéndelnstalaciones
de Productos Sanitarios.

* Importacion de productos sanitarios
debido a la emergencia sanitaria
ocasionada por la  COVID-19.
Autorizaciones extraordinarias.

* Impacto de NotificaPS en |la
notificacion de Incidentes del sistema
de vigilancia de productos sanitarios.

Jornada Legislativa Productos Sanita-
rios. Universidad de Valencia. Valencia,

26 de noviembre de 2021.

Ponencia: Productos sanitarios. Situa-
cion legislativa actual.

Conferencia ANEFP (Asociaciéon para el
Autocuidado de la Salud): Como certi-
ficar productos sin finalidad médica de
acuerdo a sus especificaciones comu-
nes. Online, via webinar, 14 de diciembre
de 2021.

Ponencia: Especificaciones comunes del

anexo XVI (Reglamento 2017/745) y publi-
cidad dirigida al publico.
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(2> PRODUCTOS COSMETICOS, PRODUCTOS DF CUIDADD PERSONAL Y

BIOCIDAS AEMPS

LEGISLACION

Productos cosméticos

O Reglamento (CE]J N° 1223/2009 del Par-

lamento Europeo y del Consejo, de 30 de
noviembre de 2009, sobre los productos
cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59)
(Version consolidada a 01/10/2021).

Esta nueva versién consolidada del regla-
mento incluye todas las modificaciones y
rectificaciones del reglamento adoptadas
hasta el 1 de octubre de 2021.

Reglamento (UE] 2021/1902 de la Comisidn
de 29 de octubre de 2021, por el que se mo-
difican los anexos Il, Il 'y V del Reglamento
(CE) N°© 1223/2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo que se refiere al uso en
productos cosméticos de determinadas sus-
tancias clasificadas como carcindgenas,
mutagenas o tdéxicas para la reproduccion
(DO L 387 de 3.11.2021, p. 120/125).

Mediante el Reglamento (UE) N° 2021/1902
se modifican los anexos II, Il 'y V del Re-
glamento (CE) N° 1223/2009 de produc-
tos cosméticos con el fin de adaptarlos a
lo establecido en el Reglamento Delegado
(UE) 2020/1182 de la Comisidn, por el que
la sustancia (T-4)-bis[1-(hidroxi-kO)piridi-
na-2(1H)-tionato-kS] de cinc, denominada
«Zinc Pyrithione» en la Nomenclatura In-
ternacional de Ingredientes de Cosméticos,
ha sido clasificada como sustancia CMR de
conformidad con el Reglamento (CE) N°
1272/2008.

sanitario) y TP19 (repelentes de insectos de uso humano).

En consecuencia, se anade dicha sustancia
a la lista de sustancias prohibidas del ane-
xo Il, y se suprime de la lista de sustancias
restringidas del anexo Ill y de la lista de con-
servantes autorizados del anexo V del Re-
glamento (CE) N° 1223/2009 de productos
cosmeéticos.

Correccién de errores del Reglamento (UE])
2021/1099 de la Comisién, de 5 de julio de
2021, por el que se modifican los anexos
Il'y Il del Reglamento (CE) N° 1223/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo, so-
bre los productos cosméticos (DO L 365 de
14.10.2021, p. 46/46).

Biocidas AEMPS

O Nueva version consolidada del Reglamento

(CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, so-
bre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas. (Version consolidada
a 1 de octubre de 2021).

Esta nueva version consolidada del regla-
mento incluye todas las modificaciones vy
rectificaciones del reglamento adoptadas
hasta el 1 de octubre de 2021.

Decision de Ejecucion (UE) 2021/2146 de la
Comision de 3 de diciembre de 2021, por la
que se retrasa la fecha de expiracién de la
aprobacion de la N,N-dietil-meta-toluamida

para su uso en biocidas del tipo de produc-
to 19.

La sustancia activa N,N-dietil-meta-tolua-
mida se incluyo6 en el anexo | de la Directiva
98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-

* Son competencia de la AEMPS los productos biocidas TP1 (antisépticos para piel sana), TP2 (desinfectantes de ambito


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20211001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20211001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02009R1223-20211001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.387.01.0120.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2021%3A387%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.387.01.0120.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2021%3A387%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.365.01.0046.01.FRA&toc=OJ%3AL%3A2021%3A365%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.365.01.0046.01.FRA&toc=OJ%3AL%3A2021%3A365%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.365.01.0046.01.FRA&toc=OJ%3AL%3A2021%3A365%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20211001&qid=1638890355867
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20211001&qid=1638890355867
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R1272-20211001&qid=1638890355867
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32021D2146&qid=1641822179413
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32021D2146&qid=1641822179413
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sejo para su uso en biocidas del tipo de pro-
ducto 19, y de conformidad con el articulo 86
del Reglamento n°® 528/2012, se considera
pues aprobada en el marco de dicho regla-
mento, con las especificaciones y condicio-
nes establecidas en el anexo | de la directiva
mencionada.

La aprobacion de la N,N-dietil-meta-tolua-
mida para su uso en biocidas del tipo de pro-
ducto 19 expirara el 31 de julio de 2022.

La autoridad competente evaluadora infor-
mo a la Comisidn de que habia decidido, con
arreglo al articulo 14 del Reglamento n°
528/2012, que era necesaria una evaluacion
completa de la solicitud.

Por consiguiente, es probable que la apro-
bacion de la N,N-dietil-meta-toluamida
para su uso en biocidas del tipo de producto
19 expire antes de que se haya tomado una
decision sobre su renovacién. Procede, por
tanto, retrasar la fecha de expiracion de la
N,N-dietil-meta-toluamida, para su uso en
biocidas del tipo de producto 19, el tiempo
suficiente para que pueda examinarse la so-
licitud.

Mediante la Decision de Ejecucién (UE)
2021/2146 de la Comisidn de 3 de diciembre
de 2021, se retrasa la fecha de expiracion
de la aprobacion de la N,N-dietil-meta-to-
luamida para su uso en biocidas del tipo de
producto 19, al 31 de enero de 2025.
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VIGILANCIA'Y CONTROL

CONTROL DEL MERCADO DE PRODUCTOS
COSMETICOS, PRODUCTOS DE CUIDADO
PERSONAL Y BIOCIDAS AEMPS

O Notas informativas de seguridad

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DE
LA CAMPANA DE CONTROL DE MERCADO
DE PRODUCTOS DE PROTECCION SOLAR

Nota informativa CQOS, 7/2021

La AEMPS actualiza periédicamente la infor-
macion de la campana de control de merca-
do de productos de proteccidn solar.

Con fecha 22 de octubre, la AEMPS actuali-
z6 el contenido de esta nota informativa para
incorporar la informacion aportada por las
empresas Isdin S.A., Coty, Wilkinson Sword y
Biorius, y ampliar el anexo |.

Con fecha 17 de diciembre se anadié la infor-
macion aportada por las empresas Beiers-
dorf AG, Centros Comerciales Carrefour, S.A.
y Perseida Belleza.

O Medidas tomadas con respecto a alertas de
cosméticos, productos de cuidado personal
y biocidas AEMPS, transmitidas por el “Sis-
tema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios - Safety Gate”
(RAPEX)'

Las causas mas frecuentes de alerta de
productos cosméticos en el sistema Safety
Gate - RAPEX son: contaminacion micro-
biana, presencia de sustancias prohibidas
en cosméticos segun el anexo Il, presencia
de sustancias restringidas fuera de los limi-
tes establecidos en el anexo Il y apariencia
enganosa, que puede llevar al consumidor
a confundir los productos con alimentos. En
los productos de cuidado personal las causas
mas frecuentes son la contaminacion micro-
bioldgica y la presencia de sustancias prohi-
bidas o sustancias restringidas por encima

' Antiguo “Sistema europeo de intercambio rapido de informacién (RAPEX)”


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2021-cosmeticoshigiene/actualizacion-de-la-informacion-de-la-campana-de-control-de-mercado-de-productos-de-proteccion-solar/
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de los limites establecidos en la legislacion.

A raiz de la crisis de la COVID-19 ha aumen-
tado el nimero de alertas relacionadas con
geles hidroalcohdlicos de limpieza de manos.
En Espana este tipo de productos se puede
comercializar en dos categorias distintas:
como cosméticos o como antisépticos de piel
intacta. Estos Ultimos se consideran biocidas
y solo pueden ponerse a la venta si disponen
de una autorizacidon emitida por la AEMPS.
En su etiquetado debe figurar su numero de
registro (N° Reg. AEMPS: xxxx-DES).

La Comision publica en su pagina web todas
las alertas y son de acceso publico. Durante
el periodo octubre - diciembre del ano 2021,
se registraron 17 alertas de productos cos-
méticos, cinco alertas de productos de cui-
dado personal y una alerta de geles hidroal-
coholicos.

La AEMPS ha notificado mediante la alerta
A11/00084/21 las medidas de cese de fa-
bricacion y retirada del mercado de varios
productos de la marca MAMITA BOTANICAL
(aceite revitalizante de cuerpo y pelo, con-
torno de ojos reparador, crema Super Linda,
exfoliante facial, limpiador Alisante y Rea-
firmante, limpiador Nutritivo y Calmante,
serum Super Linda y tonico Elixir). La fabri-
cacion de estos productos no se efectud con-
forme a las Buenas Practicas de Fabricacion
de productos cosméticos - hecho comproba-
do mediante inspeccion de las instalaciones
- y existian incumplimientos en el expediente
de informacidén de los mismos, por lo que no
se puede garantizar su seguridad. La AEMPS
informo a nivel nacional del cese de fabrica-
cién y de la retirada del mercado de los pro-
ductos de la marca MAMITA BOTANICAL me-
diante la nota informativa COS, 2/2021.

Los productos NUTRICLAIR Glycérine éc-
laircissante aux extraits naturels de plantes
- sans hydroquinone (alerta A12/01552/21),
GORGIQUE Instantly Wrinkles Remover An-
tioxidante Skin Lifting Wrinkles Cream (alerta
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A12/01702/21), MOKERU Color shampoo-ke-
ratin color hair- Black (Alerta A12/01703/21),
MISSGUIDED Right Now Brow Thickening
Brow Gel (alerta A12/01832/21) y CAROC-
LAIR Soin super éclaircissant - Crema para
aclarar la piel (alerta A12/01849/21) se co-
mercializaban a través de lugares de venta
en linea y las autoridades notificantes inclu-
yeron a Espana como posible pais de destino.
El riesgo asociado a cada producto se puede
consultar en el anexo .

Respecto al resto de los productos notifica-
dos, aunque no existe constancia de su co-
mercializacion en Espana, tampoco puede
descartarse, dada la libre circulacion exis-
tente en el mercado europeo.

Las alertas se relacionan en el anexo |.

OTRA INFORMACION DE INTERES

Actualizacion del listado de productos para
maquillaje permanente (micropigmentacion) y
tatuajes autorizados por la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios

Con fecha 5 de noviembre de 2021, se publico
en la pagina web de la AEMPS, una relacion ac-
tualizada de productos para maquillaje perma-
nente (micropigmentacion) y tatuajes autoriza-
dos por la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

Entrada en aplicacion del Reglamento
2020/2081 que restringe el uso de deter-
minadas sustancias en tintas para tatuaje
o maquillaje permanente

Nota informativa COS 9/2021

El préximo 4 de enero de 2022 entra en aplica-
cion el reglamento (UE) 2020/2081 de la Comi-
sion del 14 de diciembre de 2020. Este Regla-
mento es obligatorio en todos sus elementos y
directamente aplicable en cada Estado miem-
bro.

Este reglamento modifica el anexo XVII del Re-
glamento 1907/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo, relativo al registro, la evaluacion,


https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.listNotifications&lng=es
https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/?event=main.listNotifications&lng=es
https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10004331
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2021-cosmeticoshigiene/la-aemps-informa-del-cese-de-actividad-de-fabricacion-de-productos-cosmeticos-de-laboratorios-quimiplas-s-l-y-la-retirada-del-mercado-de-todos-los-productos-que-elabora/
https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10004652
https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10004885
https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10004884
https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10004728
https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/webReport/alertDetail/10005061
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/docs/anexo-prodAutorizados-tatuaje-noviembre-2021.pdf?x32227
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/docs/anexo-prodAutorizados-tatuaje-noviembre-2021.pdf?x32227
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/docs/anexo-prodAutorizados-tatuaje-noviembre-2021.pdf?x32227
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/docs/anexo-prodAutorizados-tatuaje-noviembre-2021.pdf?x32227
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos-cuidado-personal/docs/anexo-prodAutorizados-tatuaje-noviembre-2021.pdf?x32227
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cosmeticoshigiene/2021-cosmeticoshigiene/entrada-en-aplicacion-del-reglamento-2020-2081-que-restringe-el-uso-de-determinadas-sustancias-en-tintas-para-tatuaje-o-maquillaje-permanente/
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la autorizacidn y la restriccidn de las sustancias
y mezclas quimicas (REACH], en lo que respecta
a las sustancias contenidas en las tintas para
tatuaje o maquillaje permanente, anadiendo la
entrada 75.

El reglamento establece la restriccion del uso
de mas de 4000 sustancias quimicas peligrosas
en las tintas para tatuajes y el maquillaje per-
manente, e introduce unos limites de concen-
tracion maximos para sustancias individuales
o grupos de sustancias utilizadas en las tintas
para tatuajes o el maquillaje permanente.

Todas las tintas para tatuaje y maquillaje per-
manente que soliciten la autorizacion en Espa-
na, deberan cumplir los requisitos establecidos
en este nuevo reglamento para recibir autoriza-
cion conforme a la normativa nacional.

No se podran comercializar ni usar tintas de
tatuaje y maquillaje permanente que no cum-
plan los criterios establecidos en el citado re-
glamento a partir del 4 de enero de 2022 (en el
caso de restricciones relativas al pigmento azul
15:3 y pigmento verde 7, a partir del 4 de enero
de 2023). En consecuencia, tendran que ser re-
tiradas del mercado las unidades introducidas
en él antes de la fecha indicada.

Participacion como ponentes en activida-
des de caracter cientifico-divulgativo

La AEMPS, como 6rgano cientifico-técnico, par-
ticipa en distintas actividades de caracter cien-
tifico-divulgativo, entre las cuales, en el periodo
octubre - diciembre de 2021, se han desarrolla-
do las siguientes:

O Ill Campana Nacional de Farmacovigilan-
cia y Tecnovigilancia 2021. Direccion Ge-
neral de Medicamentos, Insumos y Dro-
gas-DIGEMID de Peru. 1 de octubre de 2021

Ponencia: “Cosmetovigilancia en tiempos de
COVID-19. Experiencia Espana”.

O Cosmetorium. Barcelona, 20-21 de octubre
de 2021

Ponencia: “Temas de actualidad en produc-
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tos cosméticos”.

Cosmeticaforum. Madrid, 4 de noviembre
de 2021

Ponencia: “Actualizaciéon del catalogo de
nanomateriales en cosméticos”.

Reunion Virtual CASIC (Consejo de las Aso-
ciaciones de la Industria Cosmética Lati-
noamericana). “Cosméticos, aseo personal
y cuidado del hogar: Generando bienestar
en el dia a dia de las personas”. 30 de no-
viembre de 2021

Ponencia: “Modelo espafnol de control de
mercado de productos cosméticos”.

Webinar Divulgativo MC MUTUAL sobre
Productos quimicos en el sector de pelu-
queria y tratamientos de belleza

Ponencia: “Garantias sanitarias de produc-
tos cosméticos”.

Actualizacion Regulatoria. Congreso Vir-
tual diciembre 2021. Asociacion Nacional
de Perfumeriay Cosmética (STANPA)

Ponencia: “Productos cosméticos que se
envasan en el punto de venta”.

XV Jornadas de Inspeccion Farmacéuti-
ca: “Inspeccion en tiempos de pandemia”.
Consejeria de Salud y Familias de la Junta
de Andalucia y la Agencia Espaiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios. Cordo-
ba, 23y 24 de noviembre de 2021.

Ponencia: “Guia de conservacion de Produc-
tos Cosméticos”.

Ponencia: “Actuaciones COVID por parte de
AEMPS y CCAA en Productos Sanitarios,
Cosméticos y Biocidas”.

Comunicacion oral: “Instruccion sobre la
actividad de fraccionamiento de productos
cosméticos en el punto de venta”.

Posters:

e Gestidon de las declaraciones responsa-
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bles de fabricantes de geles hidroalco-
holicos durante el confinamiento.

Requisitos para la fabricacion de pro-
ductos cosméticos hidroalcohdlicos con-
forme a buenas practicas de fabricacion.

Impacto del “brexit” en el comercio exte-
rior de cosméticos.

Controles microbioldgicos para garanti-
zar las buenas practicas de fabricacion.

Dudas en tiempos de crisis. Consultas
respondidas en relacion a los productos
cosméticos hidroalcohodlicos y su fabri-
cacion e importacion durante la pande-
mia de COVID-19.

Reivindicaciones en geles hidroalcoho-
licos cosméticos para manos en el con-
texto de la pandemia COVID-19.

Campana nacional de control de merca-
do de productos 2020: antisépticos para
piel sana.

Campana nacional de control del mer-
cado de productos cosméticos 2019:
productos que se presentan sin envase
previo o se envasan en el lugar de venta.

Campana europea de control de merca-
do de productos relacionados con la CO-
VID-19: CASP corona2020.

Fenol en mascarillas de abrasion quimi-
ca.

El sistema espanol de cosmetovigilan-
cia: datos de los ultimos tres anos.

Cosmetovigilancia: analisis del hema y
di-hema.

Uso correcto de los productos cosméti-
cos que se presentan en viales y ampo-
llas.

Instalaciones para la fabricacion, alma-
cenamiento e importacidon de productos
biocidas: requisitos generales y excep-
ciones en situaciones de crisis.

Geles hidroalcoholicos: cosméticos vs
biocidas.

Eficacia de desinfectantes competencia
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de la AEMPS.

e Guias de apoyo para la evaluacidn de efi-
cacia de productos repelentes de insec-
tos de uso humano.

Publicaciones cientificas

Entre las actividades de caracter cientifico-di-
vulgativo desarrollada desde el Area de Pro-
ductos Cosméticos, también se ha realizado la
publicacion del siguiente articulo:

O Cosmetovigilancia en el registro espanol
de investigacion en dermatitis y alergia de
contacto. Revision de las declaraciones de
reacciones adversas graves a la agencia
espanola del medicamento y productos sa-
nitarios

Leopoldo Borrego'; ME. Gatica Ortega?; P.
Mercader Garcia®; C. Arizmendi Vélez*; R.
Sanchez Ledn*; M. de Vega®; I. Garcia Doval®

1. Complejo Hospitalario Universitario In-
sular Materno Infantil. Universidad de Las
Palmas de Gran Canaria; 2. Complejo Hos-
pitalario Universitario Toledo; 3. Hospital
General Universitario Jose M@ Morales Me-
seguer, Murcia; 4. Productos Cosméticos.
Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS); 5. Unidad de In-
vestigacion. Fundacion Piel Sana. AEDV (5),
Madrid.

Fuente: 66 Reunidn del Grupo Espanol en
Investigacion de Dermatitis de Contacto y
Alergia Cutanea.


https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/GEIDAC_publicacion_dermatitis-y-alergia-de-contacto.pdf?x57618
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/GEIDAC_publicacion_dermatitis-y-alergia-de-contacto.pdf?x57618
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/GEIDAC_publicacion_dermatitis-y-alergia-de-contacto.pdf?x57618
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/GEIDAC_publicacion_dermatitis-y-alergia-de-contacto.pdf?x57618
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/GEIDAC_publicacion_dermatitis-y-alergia-de-contacto.pdf?x57618
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/articulo/docs/GEIDAC_publicacion_dermatitis-y-alergia-de-contacto.pdf?x57618
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ANEXO |

Alertas europeas de productos cosméticos
(octubre - diciembre 2021)

Producto: MAMITA BOTANICAL - Aceite revitalizante de cuerpo y pelo

Lote: Todos

Numero de alerta: A11/00084/21

Pais notificante: Espana

Riesgo: Otros. Este producto no se fabricé de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cion de productos cosméticos y no se puede garantizar su uso seguro. El producto no cumple
con el Reglamento sobre productos cosméticos.

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas adicionales. Retirada del
producto del mercado.

Producto: MAMITA BOTANICAL - Contorno de ojos reparador

Lote: Todos

Nimero de alerta: A11/00084/21

Pais notificante: Espafa

Riesgo: Otros. Este producto no se fabricd de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cion de productos cosméticos y no se puede garantizar su uso seguro. El producto no cumple
con el Reglamento sobre productos cosméticos.

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas adicionales. Retirada del
producto del mercado.

y maa@lh Producto: MAMITA BOTANICAL - Crema Super Linda

Lote: Todos
W\ imero de alerta: Al 1/00084/21

Pais notificante: Espafa
Riesgo: Otros. Este producto no se fabricd de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cion de productos cosméticos y no se puede garantizar su uso seguro. El producto no cumple
con el Reglamento sobre productos cosméticos.
Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas adicionales. Retirada del
producto del mercado.

"l  Producto: MAMITA BOTANICAL - Exfoliante facial
Lote: Todos
Numero de alerta: A11/00084/21
Pais notificante: Espafa
Riesgo: Otros. Este producto no se fabricé de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cion de productos cosméticos y no se puede garantizar su uso seguro. El producto no cumple
con el Reglamento sobre productos cosméticos.
Medidas: Prohibicion de comercializacién del producto y medidas adicionales. Retirada del
producto del mercado.
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Producto: MAMITA BOTANICAL - Limpiador Alisante y Reafirmante

Lote: Todos

Numero de alerta: A11/00084/21

Pais notificante: Espana

Riesgo: Otros. Este producto no se fabricé de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cion de productos cosméticos y no se puede garantizar su uso seguro. El producto no cumple
con el Reglamento sobre productos cosméticos.

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas adicionales. Retirada del
producto del mercado.

Producto: MAMITA BOTANICAL - Limpiador Nutritivo y Calmante

Lote: Todos

Nimero de alerta: A11/00084/21

Pais notificante: Espana

Riesgo: Otros. Este producto no se fabricd de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cion de productos cosméticos y no se puede garantizar su uso seguro. El producto no cumple
con el Reglamento sobre productos cosméticos

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas adicionales. Retirada del
producto del mercado.

Producto: MAMITA BOTANICAL - Serum Super Linda

Lote: Todos

Numero de alerta: A11/00084/2

Pais notificante: Espana

Riesgo: Otros. Este producto no se fabricé de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cion de productos cosméticos y no se puede garantizar su uso seguro. El producto no cumple
con el Reglamento sobre productos cosméticos.

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas adicionales. Retirada del
producto del mercado.

Producto: MAMITA BOTANICAL - Tonico Elixir

Lote: Todos

Numero de alerta: A11/00084/21

Pais notificante: Espana

Riesgo: Otros. Este producto no se fabricd de acuerdo con las buenas practicas de fabrica-
cion de productos cosméticos y no se puede garantizar su uso seguro. El producto no cumple
con el Reglamento sobre productos cosméticos.

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas adicionales. Retirada del
producto del mercado.
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Producto: JANSSEN COSMETICS Long Lasting Deodorant, Men - Desodorante

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01441/21

Pais notificante: Finlandia

Riesgo: Quimico. El producto contiene hidroxiisohexil 3-ciclohexeno carboxaldehido. Esta
sustancia esta regulada en el anexo Il - Lista de sustancias prohibidas en productos cos-
méticos - con el nimero 1380. El producto no cumple con el Reglamento sobre productos
cosmeéticos

Medidas: Prohibicion de comercializacion del producto y medidas adicionales.

Producto: NUTRICLAIR Glycérine éclaircissante aux extraits naturels de plantes - sans hy-
droquinone - Producto para iluminar la piel

Lote: 1121

Numero de alerta: A12/01552/21

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene hidroxiisohexil 3-ciclohexeno carboxaldehido. Esta
sustancia esta regulada en el anexo Il - Lista de sustancias prohibidas en productos cos-
méticos - con el nimero 1380. El producto no cumple con el Reglamento sobre productos
cosmeéticos.

Medidas: Retirada del producto del mercado. Recuperacion del producto de los usuarios
finales.

Balea Aqua Wasserspray, 150 ml

]
-\ s
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Producto: DM BALEA Aqua Wasserspray - Spray de agua para la caray el cuerpo

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01688/21

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Microbioldgico. El producto contiene un aumento de la carga microbiolégica, inclu-
yendo Burkholderia cenocepacia y Ralstonia pickettii. El producto no cumple el Reglamento
sobre productos cosméticos.

Medidas: Retirada del producto del mercado. Recuperacion del producto de los usuarios
finales.

EARTIRERY, l’w \]
-

Producto: GORGIQUE Instantly Wrinkles Remover Antioxidante Skin Lifting Wrinkles Cream
- Crema antioxidante

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01702/21

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene dietilenglicol (DEG) (valor medido 4,9 % en peso).
Esta sustancia esta regulada en el anexo Il - Lista de sustancias prohibidas en productos
cosmeéticos - con el nUmero 1370. El producto no cumple con el Reglamento sobre productos
cosmeéticos.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea.
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L il it

Producto: MOKERU Color shampoo-keratin color hair- Black - Champu para colorear el
cabello

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01703/21

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene anilina (valor medido: 0,008 % en peso). Esta sustan-
cia esta regulada en el anexo Il - Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos
- con el nimero 22. El producto no cumple con el Reglamento sobre productos cosméticos.
Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea.

Producto: ISANA ROSSMANN ISANA Wasserspray Aqua Rossmann - Pulverizador de agua
Lote: 175240621, 176250621, 188070721, 189080721, 190090721

Numero de alerta: A12/01770/21

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Microbioldgico. El producto contiene un aumento de la carga microbiolégica, inclu-
yendo Burkholderia cenocepacia y Ralstonia. El producto no cumple con el Reglamento sobre
productos cosméticos.

Medidas: Retirada del producto del mercado. Retirada del producto de manos de los usua-
rios finales.

Producto: MISSGUIDED Right Now Brow Thickening Brow Gel - Gel de cejas

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01832/21

Pais notificante: Irlanda

Riesgo: Microbioldgico. El producto contiene un nivel excesivo de bacterias mesofilas aero-
bicas (valor medido: 30000 cfu/g). El producto no cumple con el Reglamento sobre productos
cosmeéticos.

Medidas: Recuperacion del producto de los usuarios finales.

Producto: CAROCLAIR Soin super éclaircissant - Crema para aclarar la piel

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01849/21

Pais notificante: Francia

Riesgo: Quimico. El producto contiene propionato de clobetasol (concentracion medida del
0,04 % en peso). Esta sustancia esta regulada en el anexo |l - Lista de sustancias prohibidas
en productos cosméticos - con el nimero 300. El producto no cumple con el Reglamento
sobre productos cosméticos.

Medidas: Retirada del producto del lugar de venta en linea.
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Alertas europeas de productos de cuidado personal

(octubre - diciembre 2021)

Producto: WORLD FAMOUS TATTOO INK World Famous Tattoo Ink Warm Peach - Tinta de
tatuaje

Lote: WFPRWP 192502

Numero de alerta: A12/01730/21

Pais notificante: Suecia

Riesgo: Quimico. El producto contiene aminas aromaticas 4-metil-m-fenilendiamina (valor
medido 7,1 mg/kg/0,00071 %). Aminas incluidas en la lista 1 de aminas aromaticas que no
deben estar presentes en las tintas, y HAP en mayor concentracion de la permitida en la
lista 3 de Concentraciones maximas de impurezas permitidas en productos para tatuaje y
maquillaje permanente, segln la Resolucion ResAP (2008) del Consejo de Europa.
Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: INTENZE TATTOO INK Intenze Formula 23 - Tinta de tatuaje

Lote: BK1551MX40, S5295

Numero de alerta: A12/01882/21

Pais notificante: Suecia

Riesgo: Quimico. El producto contiene cantidades excesivas de hidrocarburos aromaticos
policiclicos (HAP) individuales (valores medidos; acenaftileno: 2,0 mg/kg, fluoranteno: 0,8
mg/kg, naftaleno: 1,4 mg/kg, pirenas: 7,7 mg/kg y benzolalpireno 40 ppb). HAP en mayor
concentracion de la permitida en la lista 3 de Concentraciones maximas de impurezas per-
mitidas en productos para tatuaje y maquillaje permanente, seguin la Resolucion ResAP
(2008) del Consejo de Europa.

Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: FUSION INK Basic Black - Tinta de tatuaje

Lote: 59-081720

Numero de alerta: A12/01883/21

Pais notificante: Suecia

Riesgo: Quimico. El producto contiene una cantidad excesiva de hidrocarburos aromaticos
policiclicos (HAP) naftaleno (valor medido; 8,0 mg/kg). HAP en mayor concentracion de la
permitida en la lista 3 de Concentraciones maximas de impurezas permitidas en productos
para tatuaje y maquillaje permanente, segln la Resolucién ResAP (2008) del Consejo de
Europa.

Medidas: Retirada del producto del mercado.
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Producto: WORLD FAMOUS TATTOO INK Samuel O “Reilly Red - Tinta roja de tatuaje

Lote: B40404, WFSOR 200407

Numero de alerta: A12/01884/21

Pais notificante: Suecia

Riesgo: Quimico. El producto contiene niquel (valores medidos; niquel: 7,1 mg/kg). Metal
pesado en mayor concentracion de la permitida en la lista 3 de Concentraciones maximas
de impurezas permitidas en productos para tatuaje y maquillaje permanente, segun la Re-
solucion ResAP (2008) del Consejo de Europa.

Medidas: Retirada del producto del mercado.

Producto: ETERNAL INK Deep Red- Tinta de tatuaje

Lote: IE004025

Numero de alerta: A12/01885/21

Pais notificante: Suecia

Riesgo: Quimico. El producto contiene una cantidad excesiva de hidrocarburos aromaticos
policiclicos (HAP) naftaleno (valor medido: 4,0 mg/kg) y una cantidad excesiva de la amina
aromatica o-anisidina (valor medido: 6,8 mg/kg). Amina incluida en la lista 1 de aminas aro-
maticas que no deben estar presentes en las tintas, y HAP en mayor concentracion de la per-
mitida en la lista 3 de Concentraciones maximas de impurezas permitidas en productos para
tatuaje y maquillaje permanente, segln la Resolucion ResAP (2008) del Consejo de Europa.
Medidas: Retirada del producto del mercado.

Alertas europeas de geles hidroalcohdlicos
(octubre - diciembre 2021)

Producto: JAYSUING - Desinfectante de manos

Lote: Todos

Numero de alerta: A12/01533/21

Pais notificante: Alemania

Riesgo: Otros riesgos para la salud. El producto contiene una cantidad insuficiente de eta-
nol. El producto no cumple el Reglamento sobre biocidas.

Medidas: Cese de comercializacion del producto.
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