5.4. PRODUCTOS SANITARIOS
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FIGURA 31
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paciente determinado*

_______________________________________________________

*Autorizacion, bajo responsabilidad médica, de un producto sanitario sin
marcado CE o con marcado CE para una finalidad prevista diferente,
cuando no existe alternativa terapéutica para ese paciente.
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*De productos clase I, a medida, agrupaciones y productos de diagnostico in vitro.

**Productos sanitarios clase lla, llb, lll, implantes activos y productos sanitarios de
diagnéstico in vitro del Anexo Il, de autodiagndstico y clases B, Cy D.
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sanitarios****
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De test COVID-19

B De productos sin
marcado CE***

A nivel nacional* A nivel nacional

B A nivel europeo** B A nivel europeo

*Inspecciones conjuntas con las CCAAy peticiones de inspeccion a las CCAA.
**Participacion en casos de control de mercado a nivel europeo y en casos frontera y/o dudosos.

***Autorizacion de comercializacion de productos sin marcado CE cuya utilizacion redunde en beneficio de la salud
publica, seguridad o la salud de los pacientes.

****Derivados de la implementacion de la nueva legislacion europea de productos sanitarios y productos sanitarios de
diagndstico in vitro.
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Campanas

Productos
revisados*

247

Termémetros: 174 o-------------------

B sistemas de monitorizacién continua
de glucosa**: 19

R Bombas de insulina: 12

*La AEMPS realiza campafias de control del
mercado de productos sanitarios seleccionados en
base al riesgo, a informacién proporcionada por el
Sistema Espafiol de Vigilancia y otras autoridades
competentes, o al interés de la poblaciéon por tratarse
de productos ampliamente utilizados.

**La AEMPS ha evaluado tanto sensores, transmisores
o receptores y dispositivos de lectura.

Deficiencias 157 Geocs=s

Subsanadas 94

Cese voluntario de comercializacion 21

Solicitud de cese de

comercializacién por la AEMPS 3

No se ajustan a las normas de

. . . n
referencia y directrices
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2022/Informe-termometros-2022.pdf
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Tabla 34
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Fe de erratas: el indicador de la Memoria de
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*Cambio en la metodologia de evaluacion de
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Tabla 35

ComerCio Autorizaciones

- Por tipo de producto 15.‘73 Total

Oooooqg

Electromédicos/
mecdanicos

Implantes no activos

Productos no
implantables

Implantes activos

De diagnéstico in vitro

Notificaciones de inci.d.entes recibidos
a través del portal notifica @

Profesional sanitario  Paciente/Usuario

Evaluadas
354 55

B 40 Bso

B Rechazadas

*NotificaPS es un portal para la notificacion de incidentes con productos
sanitarios, por parte de profesionales y pacientes/personas usuarias.

Autorizaciones de importacion

° Certificados emitidos extraordinarias de materias primas de origen
Exterlor para la exportacion 1566 de importacién humano para fabricar productos
En aquellos casos en los sanitarios de diagnéstico in vitro
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de licen-
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https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

