Instrucciones para la gestion de
las solicitudes establecidas en la
Orden SND/326/2020 de 6 de abril,
por la que se establecen medidas

especiales para el otorgamiento

de licencias previas de
funcionamiento de instalaciones y
para la puesta en funcionamiento
de determinados productos
sanitarios sin marcado CE con
ocasion de la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19.
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INSTRUCCIONES PARA LA GESTION DE LAS SOLICITUDES ESTABLECIDAS EN LA
ORDEN SND/326/2020

7 abril 2020

Las mascarillas y batas que se utilizan para limitar la transmisidon de agentes infecciosos desde el
personal médico hasta los pacientes durante los procedimientos quirurgicos y otros entornos médicos
con requisitos similares, son consideradas productos sanitarios. Las mascarillas citadas se clasifican en
dos tipos |y Il dependiendo de su eficacia de filtracién bacteriana (EFB), pudiendo ser las de tipo Il,
ademas, resistentes a salpicaduras (sangre y/o otros liquidos bioldgicos), denominadas tipo IIR. Las
batas pueden ser de “prestacion estandar” y de “prestacién alta” basdndose en las prestaciones de
barrera de los productos en las areas criticas de los mismos.

Por lo tanto, para su comercializacién en Espafia deben cumplir la Directiva Europea de productos
sanitarios 93/42/CEE y el Real Decreto de productos sanitarios 1591/2009 de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios.

Al igual que en el resto de los paises de la Unidn Europea, para comercializar productos sanitarios en
Espafia, éstos tienen que estar provistos del marcado CE, distintivo que declara la conformidad del
producto con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad establecidos en la legislacion y que debe
figurar en el etiquetado y el prospecto del producto.

Segun lo establecido en la directiva citada, los productos sanitarios no estan sometidos a autorizacién
de comercializacidn por las autoridades nacionales de los Estados Miembros y circulan libremente en
el territorio comunitario siempre que vayan provistos del marcado CE.

Para colocar el marcado CE el fabricante debe seguir uno de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad que estadn recogidos del articulo 11 de la Directiva 93/42/CE, de 14 de junio que
variaran dependiendo de la clasificacién del mismo. Las mascarillas quirudrgicas y las batas quirurgicas
estan clasificadas como producto sanitario clase I. El fabricante para colocar el marcado CE sobre el
producto tiene que justificar y documentar la conformidad del producto con los requisitos esenciales
de los recogidos en el anexo | de la Directiva 93/42/CE, de 14 de junio que le resulten de aplicacién al
producto en concreto.

En Espafa, la actividad de fabricacidn de productos sanitarios requiere licencia previa de
funcionamiento que es otorgada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de
acuerdo a lo previsto en el articulo 9 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios.

Para facilitar a aquellas empresas que, en la situacién de emergencia sanitaria por el COVID19
pretendan desarrollar la fabricacién de productos sanitarios que son necesarios en los centros
sanitarios, CEN y CENELEC han puesto a disposicidon de los fabricantes algunas normas relacionadas
con productos sanitarios y equipos de proteccion individual a fin de ayudarles en el disefio de los
productos. En los siguientes enlaces dispone de la informacidn:
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En concreto las normas aplicables a estos productos para demostrar la conformidad son:

e La Norma UNE-EN 14683:2019+AC 2019. Mascarillas quirurgicas. Requisitos y métodos de
ensayo; y para las mascarillas tipo IIR la Norma ISO 22609:2004.

. La Norma UNE-EN 13795-1:2020: Panos y sdbanas quirurgicas. Requisitos y métodos de
ensayo. Parte 1: Pafios y batas quirurgicas.

La Orden SND/326/2020, de 6 de abril de 2020, por la que se establecen medidas especiales para el
otorgamiento de licencias previas de funcionamiento de instalaciones y para la puesta en
funcionamiento de determinados productos sanitarios sin marcado CE con ocasién de las crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19. Para ello, las empresas que deseen fabricar mascarillas/batas
quirargicas deberan realizar los siguientes procedimientos:

1. SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PREVIA TEMPORAL

Las solicitudes de licencia sanitaria previa temporal para fabricantes de mascarillas y batas
quirdrgicas, para el periodo de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19 se realizaran por medio de
la aplicacion “Instalaciones PS”, ubicada en la “Sede electrénica” de pagina WEB de la AEMPS.

Enlace de acceso a la aplicacidon:  https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/login.xhtml. Al hacer la
solicitud debe seleccionarse “Licencia temporal emergencia sanitaria” en la pestafia de “Datos de
empresa”.

La documentaciéon a aportar por las empresas en la pestaia de documentacidn es la indicada a
continuacién, no siendo necesario el abono de tasa ni el aporte del resto de la documentacidn indicada
en dicha pestaia:

Documento de solicitud de licencia temporal firmado por la direcciéon/ gerencia de la empresa
Copia de la Autorizacion expresa para la utilizacién del producto, emitida por la AEMPS, o
documento de solicitud.

3. Documento de designacion de la persona responsable de la fabricacidn que supervisara
directamente la fabricacion y realizara el control final de los productos.

4. Formaciény experiencia de la persona responsable de la fabricacion

5. Contrato formalizado entre de la persona responsable de la fabricacidn y la empresa que
especifique la dedicacion horaria del mismo.

6. Fotocopia del D.N.I. del responsable de la fabricacién.

7. Descripcion de los productos a fabricar.

8. Planos de las instalaciones de fabricacién describiendo las diferentes zonas: recepcién, zonas
de materias primas o semiterminados para fabricacidn, zonas de cosido, zona de control final,
zona de acondicionamiento primario y secundario, almacenaje...

9. Descripcion de los flujos de trabajo del proceso de fabricaciéon desde entrada hasta salida que
evidencie que no hay cruces ni retrocesos.

10. Descripcion de las condiciones ambientales en las distintas zonas, incluyendo las condiciones
de iluminacién y ventilacion.
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11. Descripcion y/o procedimientos de la limpieza diaria de las instalaciones, asi como
tratamientos de desinsectacién/desratizacidon que se hayan llevado a cabo en las instalaciones.
12. Descripcion y/o procedimientos sobre los requisitos de vestuario y medidas higiénicas a
adoptar por el personal de la empresa.
13. Relacién de medios disponibles para la fabricacion y control.
14. Descripciodn y/o procedimiento del proceso de fabricacion que debe incluir:
e Descripcidn del proceso de recepcién y almacenaje de materia prima.
e Descripcidn del proceso de fabricacidn: corte, cosido envasado, etiquetado...
e Descripcidn de los controles que se llevaran a cabo en los productos.
15. Descripciéon o procedimiento que garantice la trazabilidad de los productos desde materia
prima hasta envio a cliente.
16. Si alguna actividad de fabricacién se lleva a cabo en empresas subcontratadas, aportar:
e Relacién de dichas empresas
e Documentacién que aplique, de la indicada en los puntos 8 al 14 relativa a estas
empresas subcontratadas.
e En el caso de recibir producto semiterminado en dichas instalaciones indicar como
estard acondicionado dicho producto semiterminado.
17. Escrituras de la empresa solicitante donde conste su denominacion social.

Estas licencias temporales emitidas como consecuencia de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-
19 tendran una validez de 4 meses. Una vez finalizado dicho periodo las licencias no tendran validez.
En caso de que la empresa quiera seguir fabricando productos sanitarios pasado dicho periodo, debera
seguir el procedimiento establecido de obtencidn de licencia sanitaria previa de fabricacion o de
modificaciéon de licencia. Disponen de las INSTRUCCIONES PS 1/2019, donde se detalla dicho
procedimiento a seguir, los plazos establecidos y la documentacidn a aportar para la solicitud de la
citada licencia previa de funcionamiento:
https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/instrucciones-obtencion-licencias-
instalaciones-PS.pdf

2. SOLICITUD DE UNA AUTORIZACION EXPRESA A LA AEMPS PARA LA
UTILIZACION DE LOS PRODUCTOS SIN MARCADO CE.

Para la solicitud de una autorizacién expresa, se deberd presentar la siguiente documentacion:

e Informacidn sobre los requisitos técnicos de las mascarillas o batas
e copia del etiquetado con el que se van a suministrar en el que se incluya la siguiente
informacién:

Nombre del producto:

Producto sanitario de clase | no estéril.

Nombre y direccion del fabricante.

Numero de autorizacién expresa de la AEMPS

Cumple con los requisitos de funcionamiento de la norma EN 14683:2019 + AC:2019
de mascarillas quirldrgicas puntos 5.2.2, 5.2.3 y 5.2.4 para el tipo IIR (Eficiencia de
Filtracion Bacteriana (BFE), Respirabilidad y Resistencia a las salpicaduras) o de la
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norma 13795-1:2020 de batas quirurgicas del punto A.2. ( Limpieza microbiana/ carga
bioldgica, penetracion por liquidos, penetracidn microbiana, liberacién de particulas,
resistencia a rotura y resistencia a traccion).

Mascarilla de un solo uso o Bata de un solo uso

Lote de fabricacion: xxxx

Fecha de caducidad

Cantidad de productos contenidos en el embalaje (p.ej. 50 unidades)

0 O O O

e certificado emitido por un laboratorio acreditado para la norma UNE EN 14683, 22609 o
13795, segun proceda, en el que se indique que los productos cumplen la norma.

Esta autorizacién excepcional se concederd durante el periodo que dure la crisis del COVID-19. La
solicitud de esta autorizacién excepcional deberd remitirse a pscontrol@aemps.es

Posteriormente para poder seguir comercializando los productos deberan ostentar el marcado CE de
conformidad.
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