
GPS es un grupo de trabajo integrado dentro de la Sociedad Española de Farma-

cia Hospitalaria (SEFH). Está compuesto por farmacéuticos especialistas en far-

macia hospitalaria con especial dedicación e interés en los productos sanitarios 

(PS), cuya meta es lograr un uso racional del PS tanto en el ámbito de la farmacia 

hospitalaria como de la comunitaria.  

En este quinto boletín estrenamos una nueva sección de “Conceptos generales”, 

con la cual queremos hacer llegar a los lectores información básica sobre los 
productos sanitarios.  
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NOTA INFORMATIVA GPS: MEDICAMENTOS PELIGROSOS 
Nota Informativa Grupo de Productos Sanitarios (GPS). Diciembre 2015 

Con la Colaboración de los Grupos de trabajo de la SEFH: Farmacotecnia, GEDEFO, y com-

pañeros de Servicios de Farmacia del Hospital Universitario y Politécnico La Fe (Valencia) y 

Hospital Son Espases (Baleares) 

 

Resumen de la Nota (La nota completa puede consultarse en: http://bit.ly/1ZUer5L) 

 
Estimados compañeros,  relacionado con la presentación del Documento de Consenso "Seguridad del pa-

ciente y del profesional sanitario en la preparación y administración de medicinas peligrosas" (http://

panelfenin.es/uploads/noticias/pdf_noticia_315.pdf) en el reciente 60 congreso de la SEFH, queremos infor-

maros que desde el grupo GPS estamos trabajando en la elaboración de unas recomendaciones de uso de 

los productos sanitarios y equipos de protección individual (EPI) para el manejo seguro de estos fármacos, 

con criterios de ayuda para la evaluación y selección de estos. 

 

Como paso previo a la difusión de las recomendaciones, se ha considerado necesario emitir esta nota infor-

mativa para que se tengan en cuenta que: 

 

 1. De acuerdo con lo indicado por el National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) 

 del Departamento de salud de Estados Unidos, agencia responsable de emitir recomendaciones  para 

 la prevención de riesgos por exposición a productos y medicamentos de los trabajadores, es  obli

 gatorio, revisar las recomendaciones para el manejo de fármacos peligrosos (Hazardous Drugs). 

 

 2. Según el documento “NIOSH List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs”, se consideran 

 medicamentos peligrosos para el personal sanitario, aquellos con actividad carcinogénica, teratogé

 nica, genotóxica, con toxicidad sobre el proceso reproductivo o sobre un órgano concreto a dosis 

 bajas, o nuevos medicamentos similares a otros considerados de riesgo. 

 

 3. El riesgo de exposición dependerá del medicamento, de la forma farmacéutica, vía de administra

 ción, y actividad que se realiza (preparar, disolver, administrar, etc.), y por tanto, la protección del 

 personal debe adaptarse a cada una de estas actividades, pues las precauciones a tomar son dife ren

 tes en cada caso. Así tal y como indica el documento NIOSH: ”En situaciones como apertura de 

 capsulas, fraccionamiento de comprimidos o trituración en las que no se dispone de cabinas extrac

 toras, cabinas de seguridad o aisladores, al menos se debe utilizar doble guante, mascarilla, bata y 

 protección de la superficie de trabajo”. 

 

 4. Hay que evaluar en cada caso el riesgo para la salud que supone para el profesional la manipula

 ción de estos fármacos, siendo necesario que cada centro elabore su lista de fármacos peligrosos y 
 las acciones a implementar, teniendo en cuenta sus circunstancias e instalaciones y las medidas  que 

 pueda implementar. 

 

 5. El personal sanitario que manipule dichos medicamentos debe estar informado y formado de los 

 riesgos asociados a la actividad que realiza y tomar las medidas necesarias para evitar riesgos para 

 su salud (trabajo en Cabina de Seguridad Biológica, aisladores, cabinas extractoras en caso de no 

 estériles, sistemas cerrados de transferencia y los EPI adecuados.  

 

Grupo productos sanitarios (GPS) de la SEFH  

 

1 de Diciembre de 2015  
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INFORMACIÓN RELATIVA AL PLASMA RICO EN PLAQUETAS, FRACCIONES, 

DERIVADOS Y SUERO AUTOLOGO 
Nota Informativa conjunta Grupo de Productos Sanitarios (GPS), Grupo de Farmacotecnia 

y Grupo de Hemoderivados. Noviembre 2015 

 

Objetivo de la Nota (La nota completa puede consultarse en: http://bit.ly/1OclBle) 
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AMPLIACIÓN DEL GRUPO DE PRODUCTOS SANITARIOS 
Debido al creciente interés suscitado por los Productos Sanitarios y a la cada vez mayor demanda de 

participación en el grupo, se ha decidido ampliar el grupo creando una sección de colaboradores  que 

será coordinada por Piedad López Sánchez (miembro GPS). 
 

Desde el grupo les damos la bienvenida a todos ellos y les animamos a participar en la mayor cantidad de 
actividades y proyectos posibles, para así aumentar la visibilidad del producto sanitario en el entorno de 

la Farmacia Hospitalaria. 



Documentos en fase de elaboración 
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“CONCEPTOS GENERALES” 

 Consultas sobre Productos Sanitarios 

Recopilación de las consultas y respuestas relacionadas con 

Productos sanitarios realizadas a través de listaSEFH u 

otros medios de difusión. Se trata de un documento en 

continua actualización que busca facilitar el acceso a la in-

formación sobre productos sanitarios a todo aquel que lo 

necesite. Disponible en: http://goo.gl/Zm85eq 

 Revisión de agentes hemostáticos 

Revisión de la información disponible sobre los agentes 

hemostáticos disponibles en el mercado. El objetivo del 

estudio es facilitar la información al profesional para reali-

zar la adecuada selección y utilización de los hemostáticos.  

 

 Incidencias/alertas relacionadas con PS 

Se está desarrollando un aplicativo que permita el registro 

informático y seguimiento de los incidentes adversos rela-

cionados con productos sanitarios en cada centro, así co-

mo el registro las alertas y FSCA que se transmiten a los 

responsables de vigilancia de productos sanitarios. 

 Información sobre productos sanitarios para la 

elaboración de medicamentos 

El objeto de este documento es tener una referencia sobre 

los productos sanitarios que se utilizan para la elaboración 

y administración de medicamentos, que garantice un uso 

adecuado de estos para asegurar la calidad del medicamen-

to preparado y la seguridad del paciente al administrarle el 

medicamento.  

DEFINICION DE PRODUCTO SANITARIO 

Según el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, se define como pro-

ducto sanitario: 

 

“Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, material u otro artículo, utilizado solo o en 

combinación, incluidos los programas informáticos destinados por su fabricante a finalidades específicas de diag-

nóstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en 

seres humanos con fines de: 

 

1.º Diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad, 

 

2.º diagnóstico, control, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una deficiencia, 

 

3.º investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso fisiológico, 

 

4.º regulación de la concepción, y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o en la su-

perficie del cuerpo humano por medios farmacológicos, inmunológicos ni metabólicos, pero a cuya función puedan 

contribuir tales medios”. 

En el próximo boletín GPS (nº 6):  

 

- Documentos elaborados y publicación: Dispositivos y guía de administración vía inhalatoria y nasal. 

 

- Publicación: Plasma rico en plaquetas: actualización de sistemas empleados para su obtención. 

 

- Documentos elaborados: Utilización de equipos de protección individual en el manejo de medicamentos 

peligrosos. 

 

- Proyecto: estabilidad y compatibilidad con el envase de los fármacos más utilizados durante la anestesia  
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Los Objetivos generales del Grupo de Productos Sanitarios (GPS) son: 

1.   Promover el uso racional de los productos sanitarios. 
2.   Facilitar la actividad asistencial, docente y de investigación en el campo de los productos sanitarios realizada por 

los farmacéuticos de hospital. 

AUTORES DEL BOLETIN: 
Marisa Gaspar, Juan Francisco Márquez, Piedad López, Rubén Achau 

CONTACTOS : 
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Secretaría de la SEFH: secretaria_sefh@sefh.es  

JUNIO 2016 

Desde GPS, os animamos a compartir informes de 

evaluación, procedimientos, recomendaciones y 

cualquier información relacionada con los PS. 

De manera que desde GPS se revisarán y difundi-

rán al resto de compañeros (listaSEFH, twitter, pá-

gina web) para disponer de esta información en 

caso de necesidad.  

¡¡¡Gracias por colaborar!!! 

COMITÉ CONSULTOR 

D Antonio Idoate García. Servicio de Farmacia. Clínica universitaria Pamplona (Navarra) 
Dº José Luis Marco Garbayo.  Servicio de Farmacia. Hospital Francesc de Borja. Gandía (Valencia) 

Dª María Queralt Gorgas Torner. Servicio de Farmacia. Hospital Parc Taulí Sabadell (Barcelona) 
D Juan Selva Otaolarruchi. Servicio de Farmacia. Hospital General de Alicante (Alicante) 

Más de 600 

seguidores 

@GrupoGPS_sefh 

PRESIDENTA Y RESPONSABLE DE LA WEB 
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COMITÉ COORDINADOR 
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BECARIO 
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