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TIPO DE PRODUCTOS

PRODUCTOS 
SANITARIOS

EQUIPOS DE 
USO DUAL

EQUIPOS DE 
PROTECCIÓN 
INDIVIDUAL

Normativa: 
• Directiva 93/42   RD 1591/2009
• Reglamento 2017/745  futuro RD de PS

Mascarillas quirúrgicas, 
Guantes de examen 
Guantes quirúrgicos, 

Batas quirúrgicas
Batas 

Mascarillas autofiltrantes, 
Guantes de protección, 

Batas y ropa de protección, 
Protección ocular

Normativa:
• Reglamento 2016/425, relativo a EPI
• Real Decreto 773/1997



ASPECTOS ESENCIALES “NUEVO ENFOQUE”

 INTRODUCCIÓN EN EL MERCADO
 PUESTA EN SERVICIO

PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD

CUMPLIMIENTO REQUISITOS ESENCIALES

DECLARACIÓN CE DE CONFORMIDAD

MARCADO CE (± Nº ON)

REFERENCIA A NORMAS TÉCNICAS (Voluntarias)

NORMAS ARMONIZADAS  PRESUNCIÓN CONFORMIDAD
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EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

- Toma de decisión rápida

- Productos sin CE reglamentario

- Riesgo de introducción productos 
mala calidad o falsificados

Alta demanda

Escasez 
productos 
mundial Incremento 

precios rápido



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

ESTANDAR EQUIVALENTE A 
EUROPEO

INFORMACIÓN ADICIONAL

VERIFICACIÓN INFORMACIÓN

CONTROL DEL MERCADO



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

 ESTÁNDAR EQUIVALENTE A EUROPEO
 Ensayos y criterios de aceptación

A tener en cuenta:

Resistencia a fluidos si supera ensayo a presión de 120 mm Hg

Similar UNE-
EN 14683

MASCARILLAS QX



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

MASCARILLAS AUTOFILTRANTES

Resolución CNMP (BOE 25 de abril 2020)
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GUANTES

Resolución CNMP (BOE 25 de abril 2020)



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

BATAS Y ROPA DE PROTECCIÓN

Resolución CNMP (BOE 25 de abril 2020)



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

 INFORMACIÓN ADICIONAL
 Declaración UE de Conformidad
 Certificado CE de examen 

Normativa

Norma armonizada

Organismo Notificado

Procedimiento de evaluación de la 
conformidad



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

 INFORMACIÓN ADICIONAL PRODUCTOS SIN MARCADO CE REGLAMENTARIO

 Autorización expresa PS (AEMPS): Ejm: mascarilla quirúrgica

• En etiquetado: XXXX/20/AE  Ejemplo: 862/20/AE (For Shoes SL)

 Autorización temporal: Resolución BOE 25 de abril 2020 (CNMP)

• Para mascarillas EPI sin marcado CE

• Con Marcado CE: CE + las 4 cifras del número de ON, en su defecto, la 
autorización temporal de la autoridad de vigilancia del mercado



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

 VERIFICACIÓN INFORMACIÓN
 AEMPS  Marcado, certificados e informes de PS
 Centro Nacional de Medios de Protección  Para los EPI



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

 VERIFICACIÓN INFORMACIÓN
 Organismo notificado  Base de datos NANDO

PS

EPI



EVALUACIÓN Y SELECCIÓN: SITUACIÓN EXCEPCIONAL

 CONTROL DEL MERCADO
 Alertas productos sanitarios: AEMPS
 Información certificados falsos y alertas de productos no conformes

• European Safety Federation
• RAPEX: SISTEMA DE ALERTA RÁPIDA PARA PRODUCTOS NO ALIMENTICIOS

https://www.eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe

https://eu-esf.org/personal-protective-equipment/non-compliant/respiratory-protection
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GESTIÓN LOGÍSTICA, FORMACIÓN E INFORMACIÓN

CONVENCIONAL

• Sin cambios 
respecto a 
situación 
habitual

CONTINGENCIA

• Cambios 
significativos de 
forma temporal

CRISIS

• Escasez EPIs

• No se actúa 
según estándar 
de práctica

MAXIMIZAR SU 
TIEMPO DE USO

OPTIMIZAR LA 
DEMANDA



OPTIMIZAR LA DEMANDA

 ASPECTOS ORGANIZATIVOS

 GENERALES
• Priorizar asistencia telemática
• Excluir profesionales no implicados directamente en cuidado paciente
• Reducir número profesionales con encuentro muy próximo al paciente
• Actuar sobre visitas a pacientes sospechosos o confirmados COVID-19

 EN EL SERVICIO DE FARMACIA
 Prioridad para el personal de atención directa al paciente. 
 Uso de EPIs alternativos
 Limitar el personal que realiza preparaciones estériles
 Racionalizar consumo de EPIs para actividades que no los requieren



GESTIÓN DE EPIs

FORMACIÓN E INFORMACIÓN

Uso adecuado

Uso eficiente
Alternativas ante escasez

GESTIÓN LOGÍSTICA

Control del Stock Control distribución



USO ADECUADO DE EPIs

1. PRIORIZACIÓN USO DE DETERMINADOS PRODUCTOS A COVID-19
 Batas desechables de protección
 Mascarillas autofiltrantes: FFP2, FFP3
 Etc.

2. PRODUCTOS EN EXCLUSIVIDAD PARA DETERMINADAS ACTIVIDADES
 Batas quirúrgicas y guantes quirúrgicos: 

• Cirugías y procedimientos similares

3. PROTOCOLIZAR USO ALTERNATIVAS
 Uso en actividades del SFH
 Uso en atención pacientes NO COVID
 Uso en otras actividades NO COVID

 RE-DISTRIBUCIÓN  DE LOS RECURSOS



 SELECCIÓN EPI SEGÚN RIESGO ACTIVIDAD

USO ADECUADO DE EPIs

RE-EVALUACIÓN RIESGOS
 Actividad
 Control ambiental
 Sistemas cerrados
 Etc..

Gaspar Carreño M, et al. Artículo especial: Equipos de protección individual para el manejo de medicamentos 
peligrosos. Rev. OFIL 2018, 28;1:44-56



USO ADECUADO DE EPIs

 SELECCIÓN EPI SEGÚN RIESGO ACTIVIDAD



ALTERNATIVAS ANTE ESCASEZ
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EN LA ELABORACIÓN 
MEDICAMENTOS
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EN LA ELABORACIÓN 
MEDICAMENTOS PELIGROSOS

https://www.ons.org/covid-19-interim-guidelines

ALTERNATIVAS ANTE ESCASEZ



USO EFICIENTE
 MAXIMIZAR SU TIEMPO DE USO

 MASCARILLAS AUTOFILTRANTES TIPO NR
o Un solo turno  ¿8 horas?



USO EFICIENTE
 MAXIMIZAR SU TIEMPO DE USO

https://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/images/stories/documentos/GPS_Uso_optimo_mascarillas.pdf



USO EXTENDIDO



REPROCESAMIENTO/DESINFECCIÓN

 IMPORTANTE TENER AMPLIO CONOCIMIENTO
 EFECTIVO EN LA INACTIVACIÓN/ELIMINACIÓN VIRAL
 NO AFECTA A PRESTACIONES DEL PRODUCTO  FILTRACIÓN, ETC
 SIN RESIDUOS TÓXICOS

 MASCARILLAS AUTOFILTRANTES

 CON CIERTA EVIDENCIA
• Calor seco 70º C 1 hora
• Luz ultravioleta
• Vapor de peróxido de hidrógeno
• Gas plasma
• Cuarentena

 CONTRAINDICADOS:
• Pulverizar alcohol
• Lejía
• Vapor de agua



https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/emergency-use-
authorizations

REPROCESAMIENTO/DESINFECCIÓN

https://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/images/stories/documentos/COVID-19_DESINFEC_MASCARILLAS.pdf



EN CONCLUSIÓN

 ES ESENCIAL UN CONOCIMIENTO AMPLIO DE LOS REQUISITOS QUE DEBEN
CUMPLIR LOS PRODUCTOS SANITARIOS Y EQUIPOS DE PROTECCIÓN
INDIVIDUAL PARA SU GESTIÓN

 SE DEBE REALIZAR UNA EVALUACIÓN DE LOS RIESGOS DE CADA ACTIVIDAD
PARA USAR LOS EPIs DE FORMA ADECUADA Y SIN RIESGOS PARA EL
TRABAJADOR

 ES NECESARIO QUE EL FARMACÉUTICO DE HOSPITAL SE POSICIONE COMO
TÉCNICO DE REFERENCIA EN LA GESTIÓN DE ESTOS PRODUCTOS EN LOS
HOSPITALES



https://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/index.php/documentos-covid


