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Bayer, obligada a retirar de la
venta el anticonceptivo Essure

por la suspension del
certificado de marcado CE

“Cuestiones pendientes” para la renovacion del marcado CE impiden obligan a la multinacional
alemana suspender durante tres meses la venta del producto.

PlantaDoce

62002017 - 09:00 Traspié de Bayer en el mercado europeo. La multinacional alemana ha tenido que

cancelar temporalmente la comercializacién en el mercado espafol de Essure, un

sistema anticonceptivo permanente, debido a la suspensién temporal del certificado
de marcado CE, emitido por el Organismo Notificado Irlandés Nsai.

La suspension del certificado tiene efectos desde al pasado 3 de agosto y por un
periodo de noventa dias, es decir, hasta el préximo 2 de noviembre. Tal y como ha

senialado Bayer, la suspension no responde a cuestiones vinculadas con la seguridad o
calidad del producto.

La multinacional alemana ha tenido que cancelar

temporalmente la comercializacién en el mercado
espanol de Essure

Por el contrario, Bayer apunta que la decisiéon dictada por la Agencia Espafiola de

M edicamentosy Productos Sanitaria (Aemps), dependiente del Ministerio de Sanidad,
responde a que la Nsai no renovo el certificado porque “no se terminaron de cerrar las
cuestiones asociadas al proceso de recertificacion antes de la fecha del vencimiento

1/2

https://www.plantadoce.com/empresa/bayer-obligada-a-retirar-de-la-venta-el-anticonceptivo-essure-por-la-suspension-del-certificado-de-marcado-ce

El presente contenido es propiedad exclusiva de PLANTADOCE EDICIONES, SLU, sociedad editora de PlantaDoce (www.plantadoce.com), que se acoge,
para todos sus contenidos, y siempre que no exista indicacion expresa de lo contrario, a la licencia Creative Commons Reconocimiento. La informacion
copiada o distribuida debera indicar, mediante cita explicita y enlace a la URL original, que procede de este sitio.




PlantalDoce.

del marcado vigente, que expiraba el pasado 3 de agosto, hasta que no quedaran
resueltas estas cuestiones pendientes”.

El marcado CE indica el cumplimiento con los requisitos esenciales de seguridad,

eficacia y calidad establecidos en la regulacion europea. Por ello, al no haber podido
renovar el certificado las autoridades espafiolas han requerido a Bayer la retirada de

Essure del mercado. Bayer también debera retirar el producto de la venta de otros

mercados donde el producto se distribuye con el marcado CE, por lo que la venta no
se ve afectada por ejemplo, en Estados Unidos.

Essurees un sistema anticonceptivo permanente, disefiado para utilizarse como

microinserto de oclusion de las trompas de Falopio y que actia de manera mecanica
provocando una reaccion de cuerpo extrafio que produce la oclusiéon de la trompa.
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