MINISTERIO agencia espanola de AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD @ medicamentos y Y PRODUCTOS SANITARIOS

productos sanitarios

La AEMPS publica una nota de aviso dirigida a
organismos notificados y a fabricantes de esprais
nasales con accion viricida o microbicida

Fecha de publicacion: 16 de febrero de 2023
Categoria: productos sanitarios
Referencia: PS, 08/2023

o La AEMPS ha colaborado con las autoridades de la Unién Europea en la
elaboracion del documento, que resume los aspectos regulatorios
esenciales que deben cumplir estos esprais antes de ser introducidos en el
mercado como productos sanitarios

NOTA INFORMATIVA e

o Las autoridades sanitarias europeas han detectado que algunos de estos
productos no contaban con datos clinicos para demostrar su eficacia frente
ala COVID-19

Desde el inicio de la pandemia por COVID-19 se ha incrementado la presencia en el
mercado europeo de esprais nasales con indicaciones viricidas, comercializados como
productos sanitarios con reivindicaciones de prevencién contra el SARS-CoV-2.

Las autoridades europeas responsables del control de mercado de productos sanitarios
han detectado que algunos de estos productos no contaban con los datos clinicos
necesarios para demostrar su eficacia frente al virus SARS-CoV-2, lo que ha motivado la
elaboracién de una nota de aviso dirigida, principalmente, a los fabricantes y
organismos notificados. En ella se recuerdan los aspectos regulatorios esenciales que
deben cumplir los esprais nasales con indicaciones viricidas o microbiocidas antes de
su puesta en el mercado como productos sanitarios.

A continuacién, se resumen los aspectos mas importantes recogidos en la nota:
1. Cualificacion y clasificaciéon

e Esresponsabilidad del fabricante asegurar que su producto esta correctamente
cualificado y clasificado conforme a su legislacién aplicable, teniendo en cuenta
su finalidad prevista y su mecanismo de accién. Asi, se consideraran productos
sanitarios los que ejerzan su accién principal por un medio principalmente
mecanico o fisico, aunque puedan contener un medicamento con una accién
accesoria a la principal.

e Los esprais nasales con consideracién de producto sanitario, de acuerdo con su
clasificacién, requieren siempre la intervencién de un organismo notificado en
el procedimiento de evaluacidon de su conformidad.
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2. Datos clinicos

Antes de introducir en el mercado europeo un espray nasal con consideracién de
producto sanitario, el fabricante debe especificar y justificar el nivel de evidencia clinica
necesario para demostrar la conformidad del producto, con los requisitos generales de
seguridad y funcionamiento recogidos en el Anexo | del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios.

e La documentacién técnica del producto debe contener datos clinicos que
demuestren cada una de las reivindicaciones del producto. Los datos clinicos
deben demostrar no solo la seguridad del producto sino también su
funcionamiento y efectividad.

e Las consideraciones relativas a la equivalencia entre productos deben basarse
en una justificacion cientifica adecuada teniendo en cuenta sus caracteristicas
técnicas, bioldgicas y clinicas.

e Los organismos notificados deben verificar que el producto cuente con
informacién clinica suficiente y apropiada, que demuestre la accién reivindicada
por el fabricante del producto antes de emitir un certificado de marcado CE.

3. Reivindicaciones

e Entre la informacién que el fabricante debe proporcionar con el producto, se
debe describir su finalidad prevista en el etiquetado de forma que sea
comprensible para el usuario, y las reivindicaciones sobre su funcionamiento
deben ser acordes con el beneficio probado del producto. No se debe indicar
una accién contra COVID-19 si el espray no ha sido probado especificamente en
el virus SARS-CoV-2.

e Enlainformacién proporcionada con el producto no puede sugerirse que el uso
de un espray nasal con indicaciones viricidas o microbiocidas puede eximir a los
usuarios de seguir las recomendaciones de salud publica establecidas que han
demostrado su eficacia en minimizar la propagacion del SARS-CoV-2.

Enlaces de interés

o Eltexto completo de la nota de aviso en inglés puede consultarse aqui.
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