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RESUMEN: La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) inicié en enero de 2021 las
primeras camparfias de control del mercado. Durante el afio 2021 se han llevado a cabo 3 campafias, en las que se
han incluido los productos de control o apoyo a la concepcion y los termémetros digitales. Durante el desarrollo de
estas campafas, la AEMPS ha realizado una evaluacion de la documentacién técnica de los productos
comercializados en territorio nacional, basada en los requerimientos legales aplicables a los productos con el apoyo
de las normas de referencia. Presentamos los resultados obtenidos como consecuencia de dichas evaluaciones,
resaltando los aspectos relacionados con las mediciones de los productos evaluados, en particular, en el caso de los
termémetros clinicos de infrarrojo TIR y TOIR.

1. INTRODUCCION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) modificé en diciembre
de 2020 los procedimientos de actuacion para la revision de las comunicaciones de
comercializacién y puesta en servicio de los productos sanitarios comercializados en territorio
nacional, iniciando en enero de 2021 las primeras campafias de control del mercado.

El objetivo de estas campafias de control del mercado es controlar y velar por que los
productos cumplan los requisitos establecidos por la legislacién pertinente y no pongan en
peligro la salud, la seguridad ni otros aspectos de la proteccion del interés publico.

Se da cumplimiento asi al articulo 93 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/2009 y
por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, que establece que
las autoridades competente efectuaran controles adecuados de las caracteristicas de
conformidad y prestaciones de los productos.

Durante el afio 2021 se han llevado a cabo 3 campafias, en las que se han incluido los
productos de control o apoyo a la concepcion y los termometros digitales.

CAMPANAS DE CONTROL DEL MERCADO AEMPS
1/3


mailto:irebollo@aemps.es

» Avila, del 27 al 29 de septiembre de 2022
[ ]

congresoespaiolde

metrologia |
™ 22 Ponencia n® S3-2-R112-OP

2. DESARROLLO/DESCRIPCION

Las campafas se desarrollan mediante la evaluacion de la documentacién técnica recabada a
través de las empresas fabricantes y distribuidoras de los productos comunicados a la
aplicacion telematica de comunicacion de comercializacion de productos sanitarios (CCPS)
[1,2] https://ccps.aemps.es/ccps/faces/login.xhtml, basada en los requerimientos legales
aplicables a los productos, con el apoyo de las normas de referencia.

En particular, la campafia de termometros digitales de uso clinico ha consistido en una revision
del etiquetado e instrucciones de uso de todos los termdémetros digitales (176); y de
documentacién técnica adicional de los termdmetros de infrarrojos de frente y oido (97).

Durante el periodo de noviembre de 2021 a enero de 2022 fueron identificados un total de 176
productos comercializados en Espafa, pertenecientes a 72 fabricantes diferentes y
comunicados al registro de comercializacién de la AEMPS por 84 empresas diferentes.

Todos los productos incluidos en la campafia estaban correctamente provistos del marcado CE
y disponian de los certificados acreditativos de la conformidad emitidos por los Organismos
Notificados designados al efecto.

La documentacion recibida, junto con la documentacion disponible en CCPS (certificados,
etiguetado e instrucciones de uso) ha sido revisada mediante un documento de evaluacién o
checklist [1-15] compuesto por una serie de apartados y preguntas que permite evaluar el
cumplimiento de los productos asi como conocer sus caracteristicas de funcionamiento. Para la
elaboracion del checklist se ha empleado como guia la legislacion aplicable [1,2] asi como las
normas de referencia [3-11], directrices que no son de obligado cumplimiento y documentos de
apoyo [12-15].

Aunque se han evaluado 176 productos, los resultados corresponden a los productos que se
encuentran comercializados actualmente (153), excluyendo aquellos productos que han
comunicado el cese de comercializacion durante el trascurso de la campafia, 21 de forma
voluntaria y 2 a requerimiento de la AEMPS.

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Debido a las numerosas deficiencias identificadas durante la evaluacion de la documentacion,
actualmente no disponemos de los resultados definitivos, ya que se encuentran en fase de
subsanacion.

Tal y como hemos hablado, enviaremos la ponencia definitiva tan pronto como esté disponible
la informacion

4. CONCLUSIONES

Como ocurre con los resultados, al no disponer de los datos definitivos aun, no podemos
aportar unas conclusiones finales, que aportaremos en el documento definitivo.
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