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Legislacion

RECOPILACION LEGISLACION SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS DE LA
AEMPS

am

http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/productosSanitarios/prodSanitarios. htm

Formato: WEE
Descripcion: Recopilacian de la AEMPS sobre la legislacion actual v degorada sobre
Productos Sanitarios

REAL DECRETO 1591/2009, de 16 de octubre, POR EL QUE SE REGULAN LOS
PRODUCTOS SANITARIOS.

BOE num. 268, de 6 noviembre de 2009. http://www.boe.es

Formato: FDF

Descripcion: Este real decreto tiene por objeto regular los productos sanitarios v
sus accesorios, y en particular:a) Las garantias sanitarias de los productos v los
requisitos  esenciales que deben cumplir.b) Los  procedimientos  para el
otorgamiente de las licencias previas de funcionamiento de instalaciones.c) Los
requisitos para la evaluacion de la conformidad de los productos sanitarios v para
la colocacion del marcado CE.d) Los requisitos para la puesta en el mercado v en
servicio de los productos sanitarios con una finalidad especial.e) Los requisitos v las
actuaciones de los organismos notificados.f) La comercializacidan v puesta en
zervicio de los productos sanitarios.g) El comercio intracomunitario v exterior de
los productos sanitarios.h) Las investigaciones clinicas con productos sanitarios.i) El
cistema de wigilancia de productos =sanitarios.j) La inspeccion y medidas de
proteccion de la salud.k) La publicidad v exhibiciones.

Descargar archivo
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Descargar documento
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DOCUMENTOS EN COLABORACION
Autores: Hospital Centro de Recuperacion y Rehabilitacion de Levante (Valencia) /
Grupo GPS

Termometros timpanicos: recomendaciones de uso

PROTOCOLO DE USO DEL TERMOMETRO OTICO TIMPANICO GENIUS 2

1.- Antes de usar el termometro GENIUS 2 comprobar que la lente del termometro esta limpia. Si
no lo esta obtendremos TEMPERATURAS BAJAS.

El cristal de la punta metalica tiene que estar brillante. Sin ningun tipo de
veladura ni suciedad.

2.- Si esta sucia, hay que limpiarla con ALGODON o una GASA en SECO sin usar ningun tipo de

alcohol o limpiador.




DOCUMENTOS EN COLABORACION

Autores: Hospital Centro de Recuperacion y Rehabilitacion de Levante (Valencia) /
Grupo GPS

PROCEDIMIENTO DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON SONDAS DE
ASPIRACION CONTROLADA POR TUBO TRAQUEAL O CANULA DE

TRAQUEOSTMIA.

1.- Colocar al paciente en posicion semi Fowler (Semisentado, con las rodillas ligeramente
flexionadas vy el respaldo de la cama con una inclinacion de 459).

2.- Colocar empapador - Bajo la barhilla si tubo orotraqueal
- Bajo la salida de la canula si tragueotomia..

3.- Seleccionar presion de aspiracion en adultos 100-150 mmHg

4 - Realizar una adecuada higiene de manos y ponerse el equipo de proteccion individual

necesario (guantes esteriles).

eS|
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PUBLICACIONES

en profundidad EI Farmacéutico Hospitales. 2011; 197: 6-23

Revision sobre el uso de
guantes en los hospitales

M. Gaspar Carrefio?, P. Arias Pou?, O. Rodriguez Berges®, M.C. Gamundi®, F. Carbonell Tatay®

'Especialista Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia. Centro de Recuperacion y Rehabilitacion de Levante. Valencia. “Especialista
Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia. Clinica Universidad de Navarra. Madrid. *Especialista Farmacia Hospitalaria. Servicio de
Farmacia. Clinica «Pilar Sant Jordi=. Barcelona. **Servicio de Prevencidn. Centro de Recuperacion y Rehabilitaciin de Levante. Valencia.

RESUMEN ABSTRACT
El guante es el equipo de proteccion individual mas utilizado en Gloves are the most widely-used individual protection in
Ins hospitales. Bl material del que esta compuesto, sus hospitals. The material of which they are made, their features and
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PUBLICACIONES

en profundidad Fl Farmacéutico Hospitales. 2011; 197: 25-32

Influencia del producto
sanitario sobre el
medicamento y su efecto

M.C. Gamundi Planas®, M. Gaspar Carrefic®

*rarmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Clinica «Pilar Sant Jordi=. Barcelona. Miembro del Grupo Productos Sanitarios de la
SEFH. "Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Centro de Recuperacidn y Rehabilitacidn de Levante. Valencia

RESUMEN ABSTRACT

H servicio de farmacia hospitalaria no siempre es el que It is not always the hospital pharmacy service that is in charge of
qestiona el producto sanitario. Aun asi, se deben conocer su healthcare products. Nevertheless it must be familiar with the
legislacion y sus caracteristicas, pues forman parte del arsenal legislation on and features of these products, as they form part
terapéutico, y su mal uso puede repercutir en el resultado final of the therapeutic tool kit and misuse of them can affect the end
Ao nn tratamiontn Fn acta trahain ca walnran lne difarantac raciilt Af anu trastrmont Thie nenar accaccac tha Aiffarant
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ENLACES:NOTAS INFORMATIVAS Y DE SEGURIDAD DE LA

AGEMPS

- : " agencia espanola de et
iﬂm Mmmmu m medicamentos y Buscar| | =
I productos sanitarios —

La AEMPS | Medicamentos de uso humano | Medicamentos veterinarios | Productos sanitarios | Cosméticos e higiene | Indust
Portada Inicio * La AEMPS informa » Motas informativas » Productos sanitarios
Ultima informacion » Notas informativas de productos sanitarios / seguridad / 2012

¥ Motas informativas

Ultima actualizacion: 26/06/201
Motas de seguridad

e 2012 | 2011 | 2010 | 2009 | 2008 | 2007 | 2006 | 2005 | 2004

Informe mensual

Area de prensa

Publicacidn

Circulares Titulo del documento
en Weh
Listas correo electrdnico
Camparfias 26/06/12 Actualizacidn de la informacidn sobre protesis mamarias Poly Implant (PIP)

Mota Informativa PS, 1372012

57 Congreso SEFH
Octubre 2012
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1 ¥ MINISTERIO agencia espafola de
3'—1 DE SAMNIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentas y
S EIGUALDAD & productes sanitar/os

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

PROTESIS DE CADERA METAL-METAL

Fecha de publicacion: 16 de mayo de 2012

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD.
Referencia: PS, 092012

La AEMPS actualiza la informacion sobre protesis de cadera metal-
metal y emite recomendaciones en relacién con el seguimiento de
los pacientes implantados con dichas protesis.

Las protesis de cadera con superficie de friccion metal-metal, en términos
generales, son aquellas compuestas por una cabeza metalica y una cupula
metalica, que se articulan, existiendo dos posibilidades: protesis de
superficie y protesis total de cadera.
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Catalogo y Listado de PS de San Rafael (Cadiz)

GRUPO  DESC. GRUPO

FA !MﬂTERIAL DE CURA
FA WATERIAL DE CURA
FA WATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA
FA MATERIAL DE CURA

D

L

FAA
FAA
FAA
FAC
FAC
FAC
FAC
FAC
FAC
FAC
FAC
FAC
FAD
FAD
FAD
FAD
FAD
FAD
FAD
FAD
FAD
FAD
FAD

U

SUBGRUPQ DESCRIP. SUBGRUPO

Apositos de algodan
Apositos de algodan
Apositos de algodan
Apositos de celulosa
Apositos de celulosa
Apositos de celulosa
Apositos de celulosa
Apositos de celulosa
Apositos de celulosa
Apositos de celulosa
Apositos de celulosa
Apositos de celulosa
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos
Apositos quirurgicos

C
nombre
ALGODON HIDROFILO ROLLO 1KG.
ALGODON HIDROFILO ROLLO 1KG.
APOSITO TRAQUEDS 20X12CM
TEJIDO SIN TEJER AUTOADHESIVO 1
TEJIDO SIN TEJER AUTOADHESIVO 1
TEJIDO SIN TEJER AUTOADHESIVO 1
TEJIDO SIN TEJER AUTOADHESIVO 1
ROLLO GUATA DE CELULOSA 500 GF
ROLLO GUATA DE CELULOSA 500 GF
TOALLITA CELULOSA 20X27 CHKG (R
TOALLITA CELULOSA 20%27 CHKG (R
ALMOHADILLA AUTOADHESIVA 20X31
PIEZA DE GASA RECTILINEA 15 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 15 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 15 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 15 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 15 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 13 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 13 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 13 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 13 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 13 HILO
PIEZA DE GASA RECTILINEA 13 HILO
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4% Notas Informativas PS (AEMPS) m
4 Notaz Seguridad PS (AEMPS)
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# Catalogos y Listados de PS

4 Reviztaz/Publicaciones

INVESTIGACIONES CLINICAS CON PRODUCTOS SANITARIOS

WEB: http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/productosSanitarios/home.htm

4 Otros Enlaces de Interés

g GENCRALITAT VALENCIANA

GUIA DE PRODUCTOS SANITARIOS DE LA CONSELLERIA DE BIENESTAR SOCIAL DE LA
GENERALITAT VALENCIANA

WEB: http://www.bsocial.gva.es/portal/portal?id=9780&sec=1072012122611

DESCARGAR GUIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 2008; PRIMER PARTE. SEGUNDA PARTE
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RECOMENDACIONES PARA LA VIGILANCIA DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS POR LOS CENTROS/HOSPITALES Y

LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Documento en colaboracion:

g £ MINISTERID dgencia espaala do
=y DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentas y
¢ S EIGUALDAD . productos sanitarlos
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RECOMENDACIONES PARA LA
VIGILANCIA DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS

NUEVOS DOCUMENTOS

EN COLABORACION

OBIJETO

» Este protocolo tiene como objeto identificar, cuantificar, evaluary
prevenir los riegos asociados a las alertas de los productos sanitarios (PS).

ALCANCE

e Afecta a todos los servicios del Hospital que utilizan cualquier tipo de PS que
pudiera estar implicado, profesionales que utilizan los mismos, y a los clientes
externos (pacientes) a los que se administra.

* Por otra parte, también afecta al Servicio de Farmacia o Servicio que se encargue
de la recepcidn, almacenamiento y dispensacion de los mismos.

* ”ﬂ! MINISTERIO ; i et
5 DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL s |“ madicamantos
P f‘ H EIGUALDAD . producto :mltm()y
a2 a
S.E.FHL




VIGILANCIA'Y AMBITO DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS

Se refiere a:

notificacionde los incidentes
adversos acaecidos con PS

[ registro y evaluacidn ]

proteccion de la salud y a la transmisién de

adopcion de las medidas oportunas para la ]
estas medidas a los agentes interesados.

Se aplica a Establecimientos y Centros Sanitarios de Atencion Especializaday
de Atencion Primaria, publicos y privados ademas de Profesionales Sanitarios



El ambito de vigilancia comprende PS con o
sin marcado CE, incluidos:
PS

PS diagnostico in vitro
PS sanitario activo

Accesorio



Incidente adverso

cualquier funcionamiento defectuoso, fallo o
deterioro de las caracteristicas o del
funcionamiento de un PS, cualquier
deficiencia en el etiquetado o en |las
instrucciones de utilizacion que pueda o haya
podido dar lugar a la muerte o al deterioro
grave del estado de salud de un paciente o de
un usuario.




VIGILANCIA DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS POR LOS
CENTROS/HOSPITALES Y LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Anexos incluidos

ANEXO | Algoritmo de vigilancia de los productos sanitarios
ANEXO Il Impreso de Notificacién de Incidencias por los Profesionales Sanitarios (excepto por los 1
PS diagndstico in vitro). IMP-001
ANEXO Ill Impreso de Notificacion de Incidencias por los Profesionales Sanitarios para diagnostico 1
in vitro. IMP-002

b 4
ANEXO IV Registro de Seguimiento de las incidencias RSI

b 4
ANEXO V Formulario de entrega del producto sanitario al representante de la empresa. IMP-003

b 4
ANEXO VI Registro de seguimiento de las alertas recibidas. RSA

b 4
ANEXO VII Directorio de puntos de vigilancia de Productos Sanitarios

b 4
ANEXO VIII Tarjeta de implantacion




ANEXO |: ALGORITMO DE VIGILANCIA DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS
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Documento en colaboracion:

-Hospital S.Rafael de Cadiz,
-Clinica Universitaria de Navarra
-Hospital Centro de Recuperaciéon y Rehabilitacion

de Levante (Valencia).

-Guia Gant de Agencia Evaluacién de Tecnologias de
Andalucia

-Programa madre y bases metodoldgicas de grupo
Génesis




PROCEDIMIENTO NORMALIZADO PARA

INCLUIR/EXCLUIR/CAMBIAR PRODUCTOS SANITARIOS

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO PARA INCLUIR/EXCLUIR/CAMEBIAR PRODUCTOS SANITARIOS EN EL
HOSPITAL

Cumplimentacion del impreso normalizado de inclusion de P3 (ver anexo |}

_—
U / CPS:Comision

I Aprobacion por el corres pondiente Jefe de Servicio o Unidad y
Supervisor/Direccion de enfermeria

e resomiend o donde se traten los

lL PS

Envio delanexo |, incluyendo bibliografia pertinente, al SF (1) para preparar el informe de
evaluacion para la Comision de Productos Sanitaros (CPS) en colaboracion con el servicio
solicitante.

U Il

Informacion completa

¢/

Informacion incompleta

Producto Sanitaro para incuin'excluir/cambiar en el Hospital

Il 1l

Exclusion'cambio del producto sanitario Inclusion del producto sanitario
T 1




PROCEDIMIENTO NORMALIZADO PARA

INCLUIR/EXCLUIR/CAMBIAR PRODUCTOS SANITARIOS

3.

Exclusion'cambio del producto sanitario

U

En caso deque el PSse proponga para sustituir (2)
a ofro ya existente, el SF entregara el anexo |l junto
con unamuestra de ese PS al solicitante para

.

Inclusion del producto sanitario

J

cumplimentacion.

Evaluacion del Producto Sanitario por la CPS en base
al anexol.

Elaboracion volurtaria de un infome (anexo (V).

Producto Sanitario no
incluido: categorias Al, A2,
A3, B1,B2 y C1 del Anexo III.

Il

Producto Sanitaroincluido; categorias G2, 0 o Edel
anexo |l

Producto Sanitario incluido:
en base a categorias C2,D,E
del Anexo Ill.




* solicitud de  prueba de evaluacion,

inclusion/cambio de aceptacion y seguimiento
prOdUCtOS sanitarios en del producto sanitario
el S.farmacia posible sustituto al

actual PS



ANEXOS Ill y IV clasificacién de las solicitudes y modelo de informe

A.- EL ARTICULO NO SE INCLUYEsacauconciadoalaunns requisitos basicos. |
A-1.- HO SE INCLUYE po Mraluacion por informacion insuficiente de
la solicitud
A-2.- HO SE INCLUYE poi dicacion no aprobada en Espana
A-JF.- NHO SE INCLUYE ;] Ina patologia que no se atiende desde la
hospitalizacion o las uni

B-1- HO %E INCLUYE gque exisia uNna mejor refacion
effcacia'segiridad comparada se realiza en el hospital

B-2.- HO SE INCLUYE porgue la dica un peor perfli de effcacia'segiiridad
respecto al tratamiento actual que s&

INCLUSION O NO INCLUSION PS




Proximamente:
Tratado de PS

TRATADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
S— TRATADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
TOMO 2
TOMO 1

Productos sanitarios especificos

Productos sanitarios
para la administraciéon de medicamentos

]

DIRE CCIHON CHENTIFIC
iz ~ Dra. M* Q)
- or

in ~ Dra. M" Esperanza Jiménez Caballero
J pez Arrenz ~ Or Jose Sanchez Morcilio
Or Juan Selva Otasiaurruchi

e




Proximamente...
Nuevas publicaciones

eS|




En vias de desarrollo...

 Base de datos y de registro on line de alertas
de PS

brs




CONGRESO NACIONAL DE LA
SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA
HOSPITALARIA

UN PACIENTE, UNA HISTORIA BILBAO DEL
2 AL 5 DE OCTUBRE

DE 2012




