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IMPLICACION PRACTICA DEL
FARMACEUTICO EN LA GESTION
DEL PRODUCTO SANITARIO

Maria Queralt Gorgas
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v’ La importancia actual del producto sanitario en la
asistencia sanitaria

v Las influencia de los PS en los resultados en salud
v’ La situacion actual del PS en los Servicios de Farmacia

v’ La responsabilidad legal que como profesionales tenemos
en relacion a los PS

v’ La formacion necesaria del farmacéutico en PS




Imgortanci a del PS en la asistencia sanitaria
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v" Utilizacion en todos los pacientes atendidos en el hospital
v Requerimientos técnicos y funcionales muy diferentes

v Crecimiento constante en innovacion tecnologica

v Oferta abundante y variada por parte de la industria
v"Niveles de riesgo muy diversos

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




Situacion actual en el hosBital
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Representan 10-15% presupuesto hospital general

Existe dispersion, heterogeneidad y falta de criterios objetivos de
valoracion.

Los responsables de servicios de compras interlocutores
exclusivos con las empresas comerciales para la seleccion de

productos y con el usuario final.

Necesidad de analisis coste-beneficio
Seleccion de productos basada en criterios cientificos

Desarrollo de vigilancia de productos sanitarios




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

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

Ley 29/2006 de garantias y uso racional de medicamentos y
Productos sanitarios
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Ley 29/2006 de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios

Funciones del ambito asistencial

* Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de
medicamentos y productos sanitarios

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

Funciones en el ambito de gestion

* Participar y coordinar la seleccion y la gestion de las compras de
medicamentos y productos sanitarios del hospital a efectos de
asegurar la eficiencia y seguridad de los mismos

Funciones del ambito docente

e Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su
competencia dirigidas al personal sanitario del hospital y a los
pacientes

Funciones del ambito investigador

* Participar en los ensayos clinicos con medicamentos y productos
sanitarios




PROFESSIONAL ISSUES Clinical Medicine 2014 Vol 14, No 1: 6-12

Regulation of medicines and medical devices:
contrasts and similarities

Authors: Nassim Parvizi* and Kent Woods®

editorial

Productos sanitarios

Rev. O.ELL. 2014, 24;3:137-138

=
"
<
=
==
o
o
m
)
o
L
=

MARrco GARBAYO JL
Delegado OFIL Espana
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HOSPITALES QUE TRABAJAN

PRIVADO

CON P.S.

O TODOS O ALGUNOS
= NINGUNO

75,7%

PUBLICO

TODOS O ALGUNOS NINGUNO
PRIVADO 92,9% 7,1%
PUBLICO 58,8% 41,2%
Total 76,6% 23,4%
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DPS 2.-¢Qué actividades de la gestion del
S - L] [ n n
" Producto Sanitario realiza el servicio

de farmacia?

|
I

= ETe

COMPARTIDA

NO 27 24.3% COMPARTIDA NUNCA|  SIEMPRE
Seleccion 45,00% 8,75% 46,25%

Si 84 75,7% | |Adquisicion 15,00% 10,00%  75,00%
Recepcion/ almacenamiento 15,00% 5,00% 80,00%

TOTAL 111 , ,
Dispensacion/distribucion 15,00% 6,25% 78,75%
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e Organizacion funcional del hospital

* No disponibilidad de recursos humanos y materiales
» Falta de motivacion del farmacéutico

* Falta de conocimientos / formacion suficiente

 Responsabilidad profesional




Experiencia adquirida con los medicamentos.

Progresiva integracion en las unidades clinicas y en el equipo
terapéutico.

Capacitacion profesional aunque haga falta formacion mas
especifica.

Experiencia en seleccion y evaluacion.
Capacidad de trabajo en equipo.

Campo de trabajo con tanta identidad como los
medicamentos.




Actividades servicio farmacia
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m Seleccion
m Adquisicion ’ \
m Almacenamiento

m Dispensacion

m Atencion farmacéutica
m Seguimiento utilizacién | Medicamentos

m Investigacion I Productos Sanitarios

m Vigilancia My PS

m Gestion




SELECCION DE PRODUCTOS SANITARIOS
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Seleccion de productos sanitarios
aciceecint ne hinnnerns satnraling

Comision de Productos Sanitarios — Guia PS

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

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

Establecer los requerimientos técnicos para los concursos
publicos.

Utilizacion en las condiciones y finalidades previstas por el
fabricante

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




Riflenltades selegsign

Escasa bibliografia disponible.

AN

v" Con frecuencia procede del fabricante.

v" Pocas evaluaciones de su efectividad en la practica clinica diaria.
Las Agencias de Evaluacion de Nuevas Tecnologias elaboran
informes de productos.

v" Los informes deben estar basados en la mejor evidencia
disponible

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

v" Complejidad evaluaciones técnico-econdmicas

v" Enorme variabilidad en su empleo en la practica clinica




[ll's 3.- El farmaceéutico participa en la
seleccion de productos sanitarios, a

traves de:

COMISION DE FARMACIA 35 31,5%
COMISION DE P.S. 12 10,8%
NO PARTICIPA 44 39,6%
OTRA COMISION 20 18,0%
Total 111 100,0%

COMISION DE COMISION DEP.S. NO PARTICIPA OTRACOMISION
FARMACIA COMISIONDE COMISIONDE P.S. NO PARTICIPA  OTRA COMISION
FARMACIA




Productos Sanitarios?

= No existe ninguna Guia
de Productos Sanitarios

= Si, pero no participa el
farmacéutico en su
elaboracion

= Si, y participa el
farmacéutico en su
elaboracion

L4ty /.- ; Existe en el hospital una Guia de

NO HAY GUIA 80 72,1%
SI'Y NO PARTICIPA 10 9,0%
SI'Y PARTICIPA 21 18,9%
Total 111 | 100,0%

Aproximadamente un 75% de los
hospitales que han participado
en la encuesta trabajan con P.S.
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e Solicitud
inclusion
huevo
Producto
Sanitario ()

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

Procedimiento normalizado para incluir/excluir/cambiar productos sanitarios
en el hospital

| Cumplimentacién del Impreso normalizado de Inclusian P3 (Anexo 1) |

& .IF

. | (% recomienda consenso Intra-servicia) |

[

\

\

/

':i. | Informacion incompleta |

- #
! E | Solicitante (1) |

y

Y

Y

| Informacién completa |

A

| Producto sanitarlc para inclulr/exclulr/cambiar en el Hospital |

Y

Y

Exclusténicamblo del producto sanitarlo |

| Inclusién del producto sanitario |

¥

En caso de que &l PS se proponga para
sustituir (2} a otro ya existenta, ef 5F

Evaluacidn del Producto Sanitario por [
CP5 en base al Anexo 1.

L

entregard el Anexo Il junto con una
muestra de ese P5 al solicitante para
cumplimentacidn

Elaboracién voluntaria de un Informe
(Anexo [V)

Y

¥

Producto Sanitanc no induldo: categorfas
Al A2, A3 B1, B2y (1 del Anexo Il

Producto Sanitario Incluldo: categorias
C2, Do E del Anexo Il

L
Drfusidn e informacién de los criterios
de utiizacion en base a la categorfa
para la que haya sido Induida C2, O, B
del Anexo Il

1) Independlentemente de que fa gestidn sea o no del SE

2) Sustituir/cambiar el PS: En caoso de combio posterior de un P5 yo aisponible, i0 aceptocikin del mismo, se realfzard tam-

Bién en la CP3 o partir de i hojo de evoluacidn, aceptacidn y sequimiento de muestras (Anexo I
PS: Producto Sanitario; SF: Senviclo de Farmocia; CPS: Comisidn en fo que se troten Productos Sanitarios.



Anexo ll

Prueba de evaluacion, aceptacion y seguimiento del producto
P SANMLAriO: ....ccovreeensneereresserennnn.. POSible sustituto al actual PS
A cumplimentar por Servicio de Farmacia:
SEFH

Este Anexo parte del SF, si bien a peticion propia o a peticion de un servicio distinto
que desee cambiar un PS existente

Fecha de entrega muestra: .
Denominacion del prnductu samtann
Fecha de devolucion valorada al Serwcm de Farmacta

 Prueba de Nombre, apellidos persona que realiza la valoracién:

. - ;Seria interesante su utilizacion en el Hospital? @51 EWNO
eval uacion, - {La calidad o utilizacién practica del producto aconseja su utilizacion en el Hospital?
msl ENO
ace ptaC|6n y - ;Podria sustituir al producto actual? m 5l BENO
- Ventajas: ..

segu i m iento - Seguridad y B

- Riesgos, precauclﬂnes
d el p rod u cto - Inconvenientes: .

- Justificacion escnta yf flrma TR TR R
A cumplimentar por el Sewu:m de Farmacm

Actual producto Producto propuesta

Consumo afio ( unidades) Laboratorio

PVL unidad 5/1 (euros) IVA: PVL unidad 5/1 (euros) IVA:

Coste anual (PVL+IVA) Coste anual (PVL+IVA)

Observaciones: Ahorro o incremento total afio: .................. euros

Aceptacion a través de la CPS (comision donde se traten los productos sanitarios) tras la prueba de las muestras de
producto sanitario
Se realiza el cambio al producto propuesto: | SI B NO




Importancla selecclon: Equipos para administracion de fluldos
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» Estrecha relacion con el medicamento

* Influyen resultados terapia medicamentosa: filtracion,
migracion, adsorcion, dosificacion, fotosensibilidad,...

* Tipos de material: PVC, polietileno, exento de latex,
opaco,...

* Presencia de filtros. Tipo de filtro
* Precision

* Productos ligados a equipos electronicos de infusion




Materiales administracion de medicamentos

INMAeIIdICD2 O . potndidad 7 ramacewico Hospiates 2011, 197.25. 08 | | FPNED
p

INnfluencia del producto
sanitario sobre el
medicamento vy su efecto

M.C. Gamundi Planas?®, M. Gaspar Carreno®
2Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Clinica «Pil
SEFH. *Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria

celona. Miembro del Grupo Productos Sanitarios de la
bilitacié I i

"~ * Los productos sanitarios interaccionan con los
T medicamentos: Interaccion PVC-medicamento
) I ,ii L » Pérdida de eficacia (Concentracion de diazepam

disminuye al 50% en bolsas de PVC a las 4 horas)

* Aumento riesgo: En algunas terapias (NPT, dialisis) o

=75 pacientes (neonatos) los niveles de exposicion a los
' ftalatos (DEHP) del PVC pueden sobrepasar los limites
permitidos:

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




Productos sanitar
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* Viscoelasticos articulares

Insercion Expansion  El stent permanece

* Radioisotopos terapéuticos ik ckldet e
e Cementos con antibiotico

* Apositos para heridas

e Sustitutivos oseos

e Stents con farmacos

e Soluciones para irrigacion

* Heparina diluida para catéteres

 Hemostaticos y cicatrizantes topicos a base de celulosa oxidada o
pectina.




SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE SU
UTILIZACION
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Estudios de CONSUMO . .74k PrROTOCOLOS

Estudios

COSTE/EFICACIA [IBE) - CAMBIOS SELECCION
Estudios e CONDICIONES UTILIZACION
COSTE/EFECTIVIDAD

Ej.. Apositos para ulceras
Cementos con antibiotico
Stents con farmacos
Viscoelasticos
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s Mejorar la utilizacion
¢ Evitar problemas asociados uso del material
% Evitar desviaciones de consumo

+* Reducir costos

«» Aumentar la calidad asistencial

Ej... Protocolo apositos para ulceras
Protocolo de alergia al 1atex




Puntuacién del riesgode UPP &

Joak Maonual Pescual Posouo!, 5.4,
Gagsidn Hospriofarsa

Medidas Prevenivas

Vigilancia puntos de presion

Con la colaboracidn de B PRAUN

HARIKE ESFERTISE

Bradan > 14 punbos Braden 13 - 14 puntos

Braden < 12 punios

Higiene diaria

VALORAR Y TRATAR LA FIEL SOMETIDA APRESION E
INCONTINENCIA

Bz b ol gt i
I e, 3 EPIDERMIOLISIS, MACERACION ..
entemas -
Lincvera®
Superficies
Eﬁpﬂﬂlﬂhﬂ ) LAS SUPERFICIES ESPECIALES NO SUSTITUYEN EL
para el manejo ; RESTOC DE CUIDADOS (MOVILIZACION ¥ CAMBIOS
S Apcrsiboes i rocsisl e
e I precion el POSTURALES)
Askma® Transorbent
Proteccion - ; ; SN  INSPECCIONAR LOS TALONES Y APLICAR AGHO CON
de talones ‘..*""_ FASTET A APOSITO HIDROCELULAR PARA TALON Y MALEOLOS.
¥ codos ks Asking™ Heal miakeios.
sk aain EVITAR ELEVAR, LA CABECERA
lo permite la ;

DE LA CAMA MAS DE 307

EVITAR LA FRICCION Y
CIZALLAMIENT( DURANTE
LA MOVILIZACION,

CORREGIR DEFICIT .
NUTRICIONAL Y PREVENIR LA MALNUTRICION




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

informe sobre |3 utilizacidn de protesis de cadera con par de friccion metal-meatal. recomendaciones actuales .

Abril 2018

Revision sobre el uso de eg

guantes en los hospitales -

M. Gaspar Carrefio’, P. Arias Pou?, O. Rodriguez Berges®, M.C. Gamundi*, F. Carbonell Tatay® CADERA CON PAR DE FRICCION METAL-METAL.

'Especialista Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia. Centro de Recuperacion y Rehabilitacion de Levante. Valencia. “Especialista RECOMENDACIONES ACTUALES.
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 da Recuperacion y Rehabilitacion de Levante. Valencia.

Documento ELABORADO POR :
Grupo de Productos Sanitarios de la SEFH

Sistemas de infusion elastoméricos: administracion continua de 5-fluorouracilo. mave de 2013

brs

P

SEFH

SISTEMAS DE INFUSION ELASTOMERICOS: ADMINISTRACION CONTINUA DE 5-FLUOROURACILO.

Grupo de Productos Sanitarios de la SEFH:

en profundidad FI Farmacéutico Hospitales. 2012; 200: 5-15

Viscosuplementacion:
revision de productos con acido
hialuronico y sus caracteristicas

A. Aguinalde Toya!, M. Gaspar Carrefio?, A. Mlgica Goicoecheal, J. Jiménez Torres?,
J.L. Marco Garbayo?, J. Selva Otaolarruchi®

1Servicio de Farmacia. Hospital USP «San José». Madrid. “Servicio de Farmacia. Hospital Centro de Recuperacion y Rehabilitacion de Levante.
Valencia. *Servicio de Farmacia. Hospital «San Rafael». Cadiz. *Servicio de Farmacia. Hospital «Francesc de Borja». Gandia (Valencia).
“Servicio de Farmacia. Hospital General de Alicante. Alicante




TIPO DE GUANTES

ESTERILES PARA
- Cualquier procedimiento
TECNICAS ASEPTICAS P s

Tricapa para casos de der-
matitis alérgica de contacto

MNeopreno para casos de
alergia al latex*®

=i |
+Més informacion en pgin §

DE ALTA RESISTENCIA

CITOTOXICOS

Latex

INDICACIONES

estéril:

= Cura de heridas si no se

dispone de instrumenital esténl.

+ Sondaje vesical.

# Insercidn de catéter central
por via periférica, cateteriza-
l:.'_iﬁny manego de fistulas arte-
FiOVENOSas.

= Administracidn de nutricidn
parenteral,

* Preparacion de
medicamentos citotdxicos

en la campana de flujo
laminar.

OBJETIVOS

Mantener la
asepsia en
técnicas y

procedimientos|
invasivos.

Garantizar la
proteccion
durante el

manejo
continuado de
medicamentos
citotoxicos.

TIPO DE GUANTES

GUANTES DE EXAMEN
MO ESTERILES |sin polvo)

i SIEMPRE GUANTES

INDICACIONES

Todas aquellas practicas

= Manipulacion de alimentos.

= Maoviizaciin de pacientes &
hipene de patientas encama-
dos.

= Procedimeentos simples o exa
men médico Sin riesgo e Con-
tacko con liguidas, sangre o
fiuidas bipldgicas.

= Efecta harrera débil: exige
cambic de guantes con mucha
frecuencia (cada 5 minutos en
Caso de exposicidn a sangre
y fluidos biokigices).

OBJETIVOS

En maniobras
y procedimientos
de riesgo, evitar

el contacto
fisico con
secreciones,
fluidos
biologicos, piel
no intacta,
mucosas y
materiales
sucios o
contaminados.

Maniobras de
riesgo limitado.

i B Uy
= '.-\.'I_-\.'j




Hacomendacianes para etiguatado en Anesfesia. SENSAR e IEMP-Espania. Erero 200117

Instituto
"_;:..ﬁ-‘. para el Uso Seguro
i de los Medicamentos

Exiraido de :

Racomendaciones para siigueiado en Anestesia. SENSAR e I15MP-Espania. Enero 2011
4. Etiquetado de vias de administracion

Se deben identificar los tubos o lineas de los equipos utilizados para
administrar medicamentos, tomar medidas, etc., correspondientes a las vias de
riesgo {epidural, intratecal e intrarterial).

=

4.1. Tamafo y caracteristicas

Las etiguetas deben tener 2 partes simétricas de al menos 40 mm de longited
cada una por 20 mm de anchura unidas por un istmo de 20 a 30 mm de longitud
por 10 mm de anchura, de modo que éste pueda abrazar la linea mientras los
reversos de las dos partes principales se unen y gquedan a modo de bandera.
Toda la superficie del reverso debe ser adhesiva.

4.2, Color

Se emplearan los sigulentes colores de fondo para identificar cada via de
administracion

Via epidural Amarillo FPantone amarillo
Via intratecal (espinal) | Amarillo Pantone amarillo
Wia intraarterial Rojo Fantone rojo 1787

El texto debe ser negro, en fuente recta tipo Arial de al menos 12 puntos.

4.3, Informacion contenida en el etiquetado
Se indicara el sigulente texto:

“Wia epidural EFPIDURAL

“Wia intratecal (espinal) ESPIMNAL

Wia intraarterial

IntraaRTERIAL




SENSAR 58

g
Sietema Espafiol de Notificacion "f‘% Fﬂs} '\‘,’?E_:ﬁ para el Uso SESI_.IFD

idad an Anastesia y Reanir Ny :
an Seguridad en Ansstesia y Reanimacian 205 1 de los Medicamentos

EHAHEI8E8 48

""ES% &
Recomendaciones para el etiquetado de los l“j
medicamentos inyectables que se administran en Sn i

U i

Anestesia

Enero 2011

Sistema Espaiiol de Notificacion en Seguridad en Anestesia y
Reanimacion (SENSAR)

Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espaiia)
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* Elimpacto de la accidentabilidad biolégica en Espana establece una tasa de
14 exposiciones accidentales percutaneas por cada 100 camas en el periodo
1998-2000.

(EPINETAC (Exposure Prevention Information NETwork)version espanola)

Riesgo accidentes mas prevalentes en asistencia sanitaria:

\ il,. =T

Cortes y pinchazos ....... 61 %
Sustancias quimicas ... 44 %
Sobreesfuerzos ............ 34 %
Agentes biologicos ....... 40 %

Encuesta Nacional de Condiciones de Trabajo del M° de Trabajo y A.S.

agosto 2013

BIOSEGURIDAD

Recomendaciones segiin la orden ESS/1451/2013 de 29 de julio, por la que se
establecen disposiciones para la prevencion de lesiones causadas por instrumentos
cortantes y punzantes en el sector sanitario y hospitalario.




ATENCION FARMACEUTICA EN PRODUCTOS
SANITARIOS
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Pacientes en los que la eficacia del tratamiento va ligada a la utilizacion de
dispositivos: terapia inhalatoria

Situaciones que reguieren AF en PS
21fNn9¢al
v

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

v Pacientes cuyo tratamiento es la utilizacion de un producto sanitario:
apositos para ulceras

v Pacientes con medicacion multiple y con alto riesgo de interacciones entre
medicamentos y/o con los dispositivos de administracion

v" Pacientes en cuidados paliativos o hospitalizacion domiciliaria y requieren
PS como: bombas PCA, bombas jeringa, peristalticas, infusores para la
administracion medicamentos, catéteres, apositos,...
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Sistemas de infusion elastoméricos: administracion continua de 5-fluorouracilo. mayo de 2013

ANEXO 2- EJEMPLO DE HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Esta recibiendo 5 - fluorouracilo (SFU) a través de un infusor como parte de su tratamiento quimicterapico. A medida que el balon interior se deshinche el farmaco ira entrando
€N 5U organismo.

LOGOTIPO DEL HOSPITAL

COMIENZO DE LA INFUSION

Al finalizar la sesion en el Hospital de Dia, la enfermera le conectara el infusor a su reservorio. La enfermera se asegurara que el clamp (pinza que permitira detener la infusion
en caso necesario) esta abiero y el farmaco fluye comectamente a través de la linea de infusion. La bomba funcionara en cualquier posicion siempre que el clamp este abierto.
DURANTE LA INFUSION

Una vez la enfermera confirma que el infusor esta corectamente conectado usted puede abandonar hospital de dia. El balon del infusor se ira deshinchando y infundira el
fammaco en su organismo aproximadamente durante 2 dias.

Puede realizar las aclividades habituales (caminar, conducir, etc), mientras lleve el infusor conectado pero debe evitar actividades extremas hasta que la infusion haya
finalizada.

Asegurese que el clamp permanece abierto mientras recibe el tratamiento Mantenga el infusor en contacto con su organismo a fin de mantener una temperatura constante ya
que los cambios de temperatura pueden afectar al flujo del infusor

PARAR LA INFUSION

Debera parar la infusin antes que el balon este completamente deshinchado. Le habran mostrado como hacero en Hospital de dia.

RETIRAR EL INFUSOR

S0L0 la enfermera retirara el infusor.

PREGUNTAS FRECUENTES

¢Puedo ducharme?

Si, el infusor puede mojarse, pero no puede sumergirse en agua. Puede mantenerlo en la bolsa de plastico.

¢Donde coloco el infusor mientras duermo?

El infusor debe mantenerse al mismo nivel del conector distal (al final de la linea de infusion). Por esta razon evite colocar el infusor en el suelo o colgando sobre su cabeza.
Puede resultarle comodo situar el infusor bajo la almohada.

PROBLEMAS CON LOS QUE PUEDE ENCONTRARSE

El balon parece no deshincharse

« Asegurese que el clamp esta abierto y el tubo no esta acodado.

* Si la infusion va exiremadamente despacio lame a Hospital de dia.

El infusor pierde o gotea.

+ Utilice guantes para manipular el infusor.

Cierre el clamp y contacte con la enfermera

* Ponga el infusor en una bolsa de plastico si es preciso y devuelvalo a Hospital de dia.

TELEFONO DE CONTACTO:
HORARIO DE ATENCION:




E Sociedud Espaiola e | | Ml
Farmacia Hospitalaria »




INVESTIGACION EN PRODUCTOS
SANITARIOS




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

« Mismas consideraciones éticas y metodologicas
que se aplican a las investigaciones clinicas con
medicamentos
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e 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 utilizacion.

 Evaluar la utilizacion de los productos en una
indicacion diferente a las contempladas en el
procedimiento de evaluacion de la conformidad.
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Producto sanitario-paciente-
usuario.

Resultados afectados por
destreza o habilidad usuario.

Estudio no ciego para el
usuario.

Necesidad de incluir
entrenamiento o formacion.

Frecuentes modificaciones en
el diseno de los PS y forma
de uso,

§a
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Seguimiento a largo plazo
(implantes).

Tamanos de muestra grandes

Dificultad del uso del placebo o
cirugia simulada.

Coste investigacion / volumen
mercado / tamano empresas




* Vigilancia de productos sanitarios

* Informacion activa y pasiva a los

profesionales: compatibilidades, riesgos de su

uso, equivalencias materiales, forma de uso y
aplicacion,...

e Formacion




Priorizacion
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v Productos sahnitarios relacionados con el
medicamento

v Productos sanitarios frontera

v Productos que se aplican para cuidados generales
del enfermo

v Productos con una gravedad potencial derivada de
su empleo




Conclusiones
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v'Los Productos Sanitarios son imprescindibles para el
cuidado del enfermo.

v'Requieren un nivel de calidad equiparable a los
medicamentos.

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

v Conseguir que el farmacéutico sea un interlocutor valido y
preciado en relacion al PS en el hospital.

v El grupo GPS proporciona herramientas de ayuda vy

formacion para facilitar el desarrollo de la actividad en PS
del farmaceéutico de hospital
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