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 La importancia actual del producto sanitario en la 
asistencia sanitaria

 Las influencia de los PS en los resultados en salud

 La situación actual del PS en los Servicios de Farmacia

 La responsabilidad legal que como profesionales tenemos 
en relación a los PS

 La formación necesaria del farmacéutico en PS 



Utilización en todos los pacientes atendidos en el hospital

Requerimientos técnicos y funcionales muy diferentes

Crecimiento constante en innovación tecnológica

Oferta abundante y variada por parte de la industria

Niveles de riesgo muy diversos

Gran influencia en la calidad asistencial: eficacia y calidad de vida 
tratamientos, resultados farmacoterapia



• Representan 10-15% presupuesto hospital general
• Existe dispersión, heterogeneidad y falta de criterios objetivos de 

valoración.
• Los responsables de servicios de compras interlocutores 

exclusivos con las empresas comerciales para la selección de 
productos y con el usuario final.

• Necesidad de análisis coste-beneficio
• Selección de productos basada en criterios científicos
• Desarrollo de vigilancia de productos sanitarios
• Garantizar la trazabilidad de algunos productos



• Entre las funciones a realizar por los 
servicios de Farmacia Hospitalaria:

“Participar y coordinar la gestión de las compras de medicamentos y 
productos sanitarios del hospital a efectos de asegurar la eficiencia 
de la misma”

Ley 29/2006 de garantías y uso racional de medicamentos y
Productos sanitarios



• Funciones del ámbito asistencial
• Establecer un sistema eficaz y seguro de distribución de 

medicamentos y productos sanitarios
• Realizar cuantas acciones puedan redundar en un mejor uso de los

medicamentos y productos sanitarios
• Funciones en el ámbito de gestión

• Participar y coordinar la selección y la gestión de las compras de 
medicamentos y productos sanitarios del hospital a efectos de 
asegurar la eficiencia y seguridad de los mismos

• Funciones del ámbito docente
• Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su 

competencia dirigidas al personal sanitario del hospital y a los
pacientes 

• Funciones del ámbito investigador
• Participar en los ensayos clínicos con medicamentos y productos 

sanitarios

Ley 29/2006 de garantías y uso racional de medicamentos y productos sanitarios





HOSPITALES QUE TRABAJAN HOSPITALES QUE TRABAJAN 
CON P.S.CON P.S.

TODOS O ALGUNOS NINGUNO
PRIVADO 92,9% 7,1%
PUBLICO 58,8% 41,2%
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2.2.--¿¿QuQuéé actividades de laactividades de la gestigestióón del n del 
Producto Sanitario realiza el servicio Producto Sanitario realiza el servicio 

de farmacia?de farmacia?

NONO 2727 24,3%24,3%
SISI 8484 75,7%75,7%
TOTALTOTAL 111111
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Selección 45,00% 8,75% 46,25%
Adquisición 15,00% 10,00% 75,00%
Recepción/ almacenamiento 15,00% 5,00% 80,00%
Dispensación/distribución 15,00% 6,25% 78,75%



• Organización funcional del hospital

• No disponibilidad de recursos humanos y materiales

• Falta de motivación del farmacéutico

• Falta de conocimientos / formación suficiente

• Responsabilidad profesional

Motivos falta implicación farmacéutico hospital



 Experiencia adquirida con los medicamentos.

 Progresiva integración en las unidades clínicas y en el equipo 
terapéutico.

 Capacitación profesional aunque haga falta formación más 
especifica.

 Experiencia en selección y evaluación.

 Capacidad de trabajo en equipo.

 Campo de trabajo con tanta identidad como los 
medicamentos.



Medicamentos Medicamentos 
Productos SanitariosProductos Sanitarios

 SelecciSeleccióónn

 AdquisiciAdquisicióónn

 AlmacenamientoAlmacenamiento

 DispensaciDispensacióónn

 AtenciAtencióón farmacn farmacééuticautica

 Seguimiento utilizaciSeguimiento utilizacióónn

 InvestigaciInvestigacióónn

 Vigilancia M y PSVigilancia M y PS

 GestiGestióónn





 Comisión de Productos Sanitarios → Guía PS

 Seleccionar el material en base a la evidencia científica, los 
requisitos legales y a las pruebas realizadas en el hospital.

 Evaluación técnica (eficacia, seguridad, calidad y coste) y 
cumplimiento de aspectos normativos de los PS

 Establecer los requerimientos técnicos para los concursos 
públicos.

 Utilización en las condiciones y finalidades previstas por el 
fabricante

 Prevenir fallos asociados a errores en la selección de 
materiales y dispositivos (confort, adaptabilidad).



 Escasa bibliografía disponible.

 Con frecuencia procede del fabricante.

 Pocas evaluaciones de su efectividad en la práctica clínica diaria. 
Las Agencias de Evaluación de Nuevas Tecnologías elaboran 
informes de productos.

 Los informes deben estar basados en la mejor evidencia 
disponible

 El usuario del PS generalmente es un profesional sanitario. 
Habilidad del profesional en su uso

 Complejidad evaluaciones técnico-económicas

 Enorme variabilidad en su empleo en la práctica clínica



3.3.-- El farmacEl farmacééutico participa en la utico participa en la 
selecciseleccióón de productos sanitarios, a n de productos sanitarios, a 

travtravéés de:s de:
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4.4.-- ¿¿Existe en el hospital una GuExiste en el hospital una Guíía de a de 
Productos Sanitarios?Productos Sanitarios?

 No existe ninguna GuNo existe ninguna Guíía a 
de Productos Sanitarios de Productos Sanitarios 

 SSíí, pero no participa el , pero no participa el 
farmacfarmacééutico en su utico en su 
elaboracielaboracióónn

 SSíí, y participa el , y participa el 
farmacfarmacééutico en su utico en su 
elaboracielaboracióónn

Aproximadamente un 75% de los 
hospitales que han participado 
en la encuesta trabajan con P.S.

Aproximadamente un 75% de los Aproximadamente un 75% de los 
hospitales que han participado hospitales que han participado 
en la encuesta trabajan con P.S.en la encuesta trabajan con P.S.

NO HAY GUIA 80 72,1%

SI Y NO PARTICIPA 10 9,0%

SI Y PARTICIPA 21 18,9%

Total 111 100,0%



• Solicitud 
inclusión 
nuevo 
Producto 
Sanitario (I)

Jimenez Torres, y col. OFIL 2014, 
24;3:149-59



• Prueba de 
evaluación, 
aceptación y 
seguimiento 
del producto



• Estrecha relación con el medicamento

• Influyen resultados terapia medicamentosa: filtración, 
migración, adsorción, dosificación, fotosensibilidad,…

• Tipos de material: PVC, polietileno, exento de látex, 
opaco,…

• Presencia de filtros. Tipo de filtro

• Precisión

• Productos ligados a equipos electrónicos de infusión



•• Los productos sanitarios Los productos sanitarios interaccionan con los interaccionan con los 
medicamentosmedicamentos: Interacci: Interaccióón PVCn PVC--medicamento medicamento 

•• PPéérdida derdida de eficaciaeficacia (Concentración de diazepam 
disminuye al 50% en bolsas de PVC a las 4 horas)

•• Aumento riesgoAumento riesgo: En algunas terapias (NPT, diálisis) o 
pacientes (neonatos) los niveles de exposición a los 
ftalatos (DEHP) del PVC pueden sobrepasar los límites 
permitidos:

Mejak BL, et al. Perfusion 2000; 15:51-61



• Viscoelásticos articulares

• Radioisótopos terapéuticos

• Cementos con antibiótico

• Apósitos para heridas

• Sustitutivos óseos

• Stents con fármacos

• Soluciones para irrigación

• Heparina diluida para catéteres

• Hemostáticos y cicatrizantes tópicos a base de celulosa oxidada o 
pectina.

• ….





Estudios de CONSUMO

Estudios 
COSTE/EFICACIA

Estudios 
COSTE/EFECTIVIDAD

• REALIZAR PROTOCOLOS

• CAMBIOS SELECCIÓN

• CONDICIONES UTILIZACIÓN

Ej.:  Apósitos para ulceras
Cementos con antibiótico
Stents con fármacos
Viscoelasticos



 Mejorar la utilización

 Evitar problemas asociados uso del material

 Evitar desviaciones de consumo

 Reducir costos

 Aumentar la calidad asistencial

Ej..: Protocolo apósitos para úlceras
Protocolo de alergia al látex













• El impacto de la accidentabilidad biológica en España establece una tasa de 
14 exposiciones accidentales percutáneas por cada 100 camas en el período 
1998-2000.

(EPINETAC (Exposure Prevention Information NETwork)versión española)

Riesgo accidentes más prevalentes en asistencia sanitaria:

- Cortes y pinchazos ....... 61 %
- Sustancias químicas … 44 %
- Sobreesfuerzos ………… 34 %
- Agentes biológicos ....... 40 %

Encuesta Nacional de Condiciones de Trabajo del Mº de Trabajo y A.S. 





 Pacientes en los que la eficacia del tratamiento va ligada a la utilización de 
dispositivos: terapia inhalatoria

 Pacientes con medicamentos de potencial toxicidad si se administran de 
forma inadecuada: citostáticos, estupefacientes

 Pacientes cuyo tratamiento es la utilización de un producto sanitario: 
apósitos para úlceras

 Pacientes con medicación múltiple y con alto riesgo de interacciones entre 
medicamentos y/o con los dispositivos de administración

 Pacientes en cuidados paliativos o hospitalización domiciliaria y requieren 
PS como: bombas PCA, bombas jeringa, peristálticas, infusores para la 
administración medicamentos, catéteres, apósitos,…









• Regulada por un conjunto de disposiciones que 
establecen los objetivos y los principios éticos y 
metodológicos que deben seguirse.

• Mismas consideraciones éticas y metodológicas 
que se aplican a las investigaciones clínicas con 
medicamentos.



• Verificar que en condiciones normales de uso las 
prestaciones de los productos corresponden a las 
atribuidas por el fabricante.

• Determinar posibles efectos secundarios en 
condiciones normales de utilización.

• Evaluar la utilización de los productos en una 
indicación diferente a las contempladas en el 
procedimiento de evaluación de la conformidad.



• Producto sanitario-paciente-
usuario.

• Resultados afectados por 
destreza o habilidad usuario.

• Estudio no ciego para el 
usuario.

• Necesidad de incluir 
entrenamiento o formación.

• Frecuentes modificaciones en 
el diseño de los PS y forma 
de uso.

• Seguimiento a largo plazo 
(implantes). 

• Tamaños de muestra grandes

• Dificultad del uso del placebo o 
cirugía simulada.

• Coste investigación / volumen 
mercado / tamaño empresas



• Vigilancia de productos sanitarios

• Información activa y pasiva a los 
profesionales: compatibilidades, riesgos de su 
uso, equivalencias materiales, forma de uso y 
aplicación,...

• Formación 



 Productos sanitarios relacionados con el 
medicamento

 Productos sanitarios frontera

 Productos que se aplican para cuidados generales 
del enfermo

 Productos con una gravedad potencial derivada de 
su empleo



Los Productos Sanitarios son imprescindibles para el 
cuidado del enfermo.

Requieren un nivel de calidad equiparable a los 
medicamentos.

El servicio de Farmacia tiene la suficiente autoridad para 
gestionar o intervenir en dichos productos a través de 
equipos multidisciplinares.

Conseguir que el farmacéutico sea un interlocutor válido y 
preciado en relación al PS en el hospital.

El grupo GPS proporciona herramientas de ayuda y 
formación  para facilitar el desarrollo de la actividad en PS 
del farmacéutico de hospital
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