Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia todas las firmas
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Agencia de Contratacidn Sanitaria de la Comunidad de Madrid
Comunidad .
de Madrid CONSEJERIA DE SANIDAD

RESPUESTA A LA CONSULTA FORMULADA POR SUNMED TECNOLOGY, S.L. CON RELACION AL
EXPEDIENTE AM PA SUM 68/2025, DE SUMINISTRO DE “MASCARILLAS QUIRURGICAS”, CON
DESTINO A LOS CENTROS PERTENECIENTES AL SERVICIO MADRILENO DE SALUD (SERMAS), A
ADJUDICAR MEDIANTE ACUERDO MARCO POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CON PLURALIDAD
DE CRITERIOS.

Con fecha 5 de mayo de 2026 se ha recibido por correo electrénico de DAa. Irene
Marina Garcia, en relacion al expediente contratacion AM PA SUM 68/2026, publicado
por esta Agencia para el suministro de mascarillas quirdrgicas, con destino a los centros
pertenecientes al Servicio Madrilefio de la Salud (SERMAS) por procedimiento abierto
con pluralidad de criterios.

En ella solicitan aclaracion si la Licencia AEMPS n.° 8138-PS puede
considerarse «norma equivalente» a los efectos del citado requisito del PPT, y, en caso
negativo, si resulta suficiente que el distribuidor acredite operar dentro del sistema de
gestion de calidad del fabricante mediante declaracion expresa de éste.

En el Pliego de Prescripciones Técnicas, en la pagina 4. Capitulo 2
Consideraciones generales, dice:

2. Certificado del fabricante y distribuidor segun norma 13485:2018
Productos Sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para
fines reglamentarios (ISO 13485:2016) (Version consolidada) o norma
equivalente”

En relacién con la cuestion planteada, se sefiala que el requisito establecido en el
acuerdo marco relativo a la posesion de un sistema de gestién de la calidad conforme
a la norma ISO 13485 o equivalente tiene por objeto garantizar que el operador
econdmico dispone de procedimientos certificados de disefio, fabricacion, control
y trazabilidad de productos sanitarios.

La licencia previa es un acto administrativo habilitante para el ejercicio de una
determinada actividad, pero no acredita por si misma la implantacién ni la certificacion
por una entidad independiente de un sistema de gestion de la calidad conforme a los
estandares exigidos por la norma ISO 13485.

La autenticidad de este documento se!
https://gestiona.comunidad.madrid/cs|
mediante el siguiente codigo seguro

Por ello, La licencia previa de la AEMPS no es un certificado equivalente a la
norma I1SO 13485:2018

Madrid, a fecha de la firma
La directora de Compras de la Agencia de Contratacion Sanitaria
de la Comunidad de Madrid
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