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Coronavirus: normas armonizadas para que los
productos sanitarios respondan a las
necesidades urgentes

Bruselas, 25 de marzo de 2020

La Comisién adoptd ayer decisiones sobre normas armonizadas que
permitirdn a los fabricantes comercializar productos de alta eficacia en la
proteccidén de los pacientes, los profesionales sanitarios y los ciudadanos en
general. Las normas facilitardan un procedimiento de evaluacion de la
conformidad mas rapido y menos costoso. Las normas armonizadas revisadas
desempefian un papel fundamental en la actual pandemia de coronavirus, ya
que se refieren a productos criticos* como:

mascarillas quirdrgicas

pafios, batas y trajes de aire limpio de utilizacién quirdrgica
lavadoras desinfectadoras

esterilizacién

Stella Kyriakides, comisaria de Salud, ha declarado lo siguiente: «No
debemos perder ni un segundo en nuestra lucha contra el coronavirus. Con
las medidas que adoptamos hoy, aceleramos la entrada, en el mercado de la
UE, de equipos y productos sanitarios seguros y esenciales, como mascarillas,
batas quirurgicas y trajes de aire limpio. Estos equipos son fundamentales
para que nuestros profesionales de la salud —esos valientes y resilientes
hombres y mujeres que se encuentran en primera linea— sigan salvando
vidas».

Una vez que se apliquen estas normas, los fabricantes de productos sanitarios
y los demas agentes econdmicos afectados podran cumplir los requisitos de
salud y seguridad de la legislacién de la UE, teniendo en cuenta las soluciones
técnicas mas actualizadas. Una vez publicadas en el Diario Oficial de la Unién



Europea, estas normas certifican la conformidad de los productos con los
requisitos de las tres Directivas sobre productos sanitarios.

La decision de adoptar estas normas armonizadas para los productos
sanitarios constituye otra de las medidas que ha adoptado la Comisidn para
responder al brote de coronavirus. Asimismo, en respuesta a la peticidén
urgente de la Comisién, el Comité Europeo de Normalizacion (CEN) y el
Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (Cenelec), en cooperacidon
con sus miembros, han puesto a disposicién de forma inmediata una serie
de normas europeas relativas a determinados productos sanitarios y equipos
de proteccién individual.

Contexto

Las normas europeas son un pilar esencial para el pleno funcionamiento del
mercado interior. Reducen costes, promueven la innovacidon, garantizan la
interoperabilidad entre diferentes productos y servicios y ayudan a las
empresas a acceder a los mercados.

En apoyo de la legislaciéon de la UE en materia de productos, la Comisién
puede solicitar que se elaboren normas armonizadas europeas para que los
fabricantes puedan cumplir mas facilmente los requisitos pertinentes. Una
vez acordadas y publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea, estas
normas armonizadas pasan a formar parte del Derecho de la UE y permiten
a las empresas un acceso sencillo y directo al mercado interior para sus
productos, garantizando al mismo tiempo un alto grado de seguridad para los
usuarios y consumidores.

La legislacién europea sobre productos sanitarios también se basa en normas
armonizadas. En particular, en virtud de las tres Directivas en vigor sobre
productos sanitarios, existen aproximadamente trescientas normas
armonizadas que confieren presuncion de conformidad con los requisitos
legales esenciales. La Comision y las organizaciones europeas de
normalizaciéon afectadas (CEN y Cenelec) trabajan constantemente para
actualizar y mejorar el conjunto de normas armonizadas a disposicion de los
agentes econdmicos de la UE. Dentro de este esfuerzo comun por hacer frente
a la pandemia de coronavirus, la Comisién, el CEN y el Cenelec han acordado
ofrecer gratuitamente una serie de normas armonizadas relativas a equipos
de proteccién médica importantes, como las mascarillas y los guantes de un
solo uso, a aquellas empresas que estén dispuestas a empezar a producir
estos productos.

Enlaces utiles

Pagina web de la Comisién dedicada a la respuesta de la UE al brote de
COVID-19

Productos sanitarios

X

Mascarillas quirurgicas (EN 14683:2019)

Panos, batas y trajes de aire limpio de utilizacién quirdrgica (EN 13795:2019,
partes 1y 2)

Lavadoras desinfectadoras (EN ISO 15883:2018, parte 4)



https://exchange.udg.edu/owa/redir.aspx?C=GvSJ54HYOfJnZEQfuHHG6YKXJp4djW5NK9dutSVPmOm2Eq2cY9HXCA..&URL=https%3a%2f%2fec.europa.eu%2fcommission%2fpresscorner%2fdetail%2fes%2fIP_20_502
https://exchange.udg.edu/owa/redir.aspx?C=GvSJ54HYOfJnZEQfuHHG6YKXJp4djW5NK9dutSVPmOm2Eq2cY9HXCA..&URL=https%3a%2f%2fec.europa.eu%2fcommission%2fpresscorner%2fdetail%2fes%2fIP_20_502
https://exchange.udg.edu/owa/redir.aspx?C=nPli11SBnS0kN_TzbqdhzHBkof0zx37aCpFmlFXNbBW2Eq2cY9HXCA..&URL=https%3a%2f%2fec.europa.eu%2finfo%2flive-work-travel-eu%2fhealth%2fcoronavirus-response_es
https://exchange.udg.edu/owa/redir.aspx?C=nPli11SBnS0kN_TzbqdhzHBkof0zx37aCpFmlFXNbBW2Eq2cY9HXCA..&URL=https%3a%2f%2fec.europa.eu%2finfo%2flive-work-travel-eu%2fhealth%2fcoronavirus-response_es
https://exchange.udg.edu/owa/redir.aspx?C=W6CMoFswVjE3jc2IhiNAPFJtKStailoZJp1EfTkSdiu2Eq2cY9HXCA..&URL=https%3a%2f%2fec.europa.eu%2fgrowth%2fsectors%2fmedical-devices_es

e Esterilizacién (EN ISO 13408:2018 y EN ISO 25424:2019)
Personas de contacto para la prensa

o Stefan DE KEERSMAECKER
Teléfono
+32 2 298 46 80
Correo
stefan.de-keersmaecker@ec.europa.eu

o« Darragh CASSIDY
Teléfono
+32 2 298 39 78
Correo
darragh.cassidy@ext.ec.europa.eu
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Contacto: Equipo de prensa de la Comisién Europea en
Espafia

También puedes encontrarnos en:

http://ec.europa.eu/spain

@prensaCE y @comisioneuropea
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