N Generalitat de Catalunya

Y, Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacio
i Regulacio Sanitaria

INFORMACIO SOBRE PRODUCTES SANITARIS
ESPECIALMENT UTILITZATS DURANT LA COVID-19 )
QUE S'HAN DETECTAT EN EL MERCAT | QUE NO COMPLEIXEN LA LEGISLACIO
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Us informem que I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha actualitzat la informacid
sobre els productes sanitaris especialment utilitzats durant la COVID-19 que s’han detectat en el
mercat i que no compleixen la legislacio vigent corresponent i, la qual cosa fa que no tenen garanties
de seguretat, eficacia i qualitat. Per tant, no s’han d’adquirir ni tampoc utilitzar-se.

Es pot accedir a la informaci6 actualitzada sobre tots aquests productes sanitaris que no compleixen la
legislacio en el lloc web de TAEMPS segiient: informacio actualitzada

Us fem arribar aquesta informacio per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusié que estimeu
oportuna dins el vostre ambit competencial.

Aixi mateix, us demanem que, si teniu coneixement de la comercialitzacid, distribucié i/o utilitzacié d’algun
d'aquests productes sanitaris que no compleixen la legislacié, informeu al Servei de Control Farmacéutic
i Productes Sanitaris, per mitja del correu electronic controlfarmaceutic.salut@gencat.cat, i aporteu les
dades de qué disposeu referents a I'empresa responsable de la seva comercialitzacio i/o distribucio.

Aprofitem, també, per recordar que si un professional sanitari detecta un incident advers greu amb un
producte sanitari I'ha de notificar a les autoritats sanitaries a través del portal NotificaPS de 'AEMPS
(https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/), seguint les instruccions que s’hi indiquen. El portal permet
enregistrar tota la informacié relativa a I'incident i al producte i adjuntar documentacié addicional rellevant,
com ara la historia clinica, proves diagnostiques, ... Un cop feta la notificacié, es rebra un justificant de
recepcid per correu electronic amb un localitzador que permetra consultar la informacié aportada i, si és
el cas, els resultats del procés d’investigacié de I'incident.

En el cas que un pacient pateixi un incident advers amb un producte sanitari, també ho pot notificar a
través d’aquest mateix portal.

Per resoldre qualsevol dubte sobre el sistema de vigilancia de productes sanitaris, us podeu posar en
contacte amb aquest Servei per correu electronic (controlfarmaceutic.salut@gencat.cat) o per telefon 93
55 66 162.
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