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Antecedentes

» Elevado costo sanitario en PS
» Utilizacion del PS multidisciplinar

» Dificultad de obtencidn de informacion por
parte de la industria

» Normativa actual =2 Real Decreto 1591/2009

» Papel del farmacéutico segun normativa
> Seleccion
> Distribucion
- Dispensacion




Caracteristicas Producto Sanitario

» Base legal europea (Im
» Elevado Impacto presu
» Poca elaboracion en Es

nortaciones)
ouestario

nana = Distribucion

» Menor regulacion que el medicamento
» Caracteristicas comunes al medicamento

» Escaso liderazgo en el

Producto Sanitario (PS)



Papel del Farmacéutico en PS




\Cion de

e

informacion

Nuevas perspectivas del
Farmaceéutico



Escasa Informacion
Industria

Tendencia a mayor uso de PS

Falta informacion
completa

Falta de liderazgo
de actuaciones

Platafma Web
sobre PS



Plataforma Web sobre PS

;Como se
generara la
BD?

sQuién
introducira la
informacion?




Productos Sanitarios Frontera

» Hay casos donde es dificil delimitar la
frontera entre medicamentos y productos
sanitarios

» En ocasiones existen dos tipos de
mecanismos de accion

» Se catalogan segun su accion principal
» Definicion y catalogacion (RD. 414/96):

- Documento europeo (MED/DEV 14/93)

- Clasificacion Ill > Productos que incorporan una
sustancia que se considera activa con accion accesoria




EUROPEAN COMMISSION
DG ENTERPRISE

Directorate G
Unit 4 - Pressure Equipment, Medical Devices, Metrology

MEDICAL DEVICES : Guidance document

GUIDELINES RELATING TO THE APPLICATION OF :
THE COUNCIL DIRECTIVE 90/385/EEC ON ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES
THE COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES

Medical devices incorporating a medicinal substance with ancillary action

tfollows from the definition of a medical device that devices may incorporate substances as an integral part which, if used separately, may be considered to be a medicinal
product. This is specifically addressed i arficle 1(4) MDD which makes it clear that stch products are devices, provided that the action of the medicinal substance is ancillary
to that of the device, as reflected in the product claim and as supported by the scientiic data provided by the manufacturer of the devices.




SPECIAL RULES

Rule 13
Devices incorporating
integral medicinal
substance liable to act in
ancillary way on human
body

Rule 14
Devices used for
contraception or

prevention of sexually

ransmitted disease:

or‘

Rule 15
Specifically to be
used for disinfecting
medical devices

Rule 16
Devices intended for
recording of X-ray
diagnostic images

If implantable or
long-term invasive

Specifically to be
used for
disinfecting

invasive devices

Specifically to be used for
disinfecting, cleaning,
rinsing or hydrating
contact lenses

b

Grupos de PS frontera

Rule 18
Blood bags

Rule 17
Devices utilizing non-

viable animal tissues or
derivatives (not devices in

contact only with intact
skin)




Ejemplos de PS frontera

Custodiol® HTK

Preservation & Protection
for Organ Transplantation

‘\.\‘h




Plataforma Web sobre PS

sQuién
introducira la
informacion?




Ficha de Producto Sanitario

Identificacion > Nombre genérico/Nombre
comercial/Codigo

Indicacion/Ficha técnica

Lote/Caducidad/Posibles alergias a sus componentes
Fotografia

Descripcion/ldentificacion del fabricante
Dimensiones/caracteristicas

Usos y aplicaciones en clinica

Alertas/modo de utilizacion/informacion al paciente
(si procede)

Precio aproximado (aportado por la industria)
Posibles alternativas (si procede) y breve descripcion
Otros




Plataforma Web sobre PS




Implementacién Ficha PS

» Introduccion datos iniciales - Becario GPS
(SEFH)

» Actualizacion de la BD
> Profesionales sanitarios
> Colaboracion de la industria

- Restringido a miembros/colaboradores del grupo
GPS

> Introduccion nuevos datos y propuestas de mejora
- Foros profesionales PS




Conclusiones

v

Proyecto se genera por la falta de fuentes de
informacion

No se trata de un listado de PS
Consultas técnicas/comparativas

Nuevas formas comunicacion entre
profesionales

» Iniciativas/conocimientos abiertos

» Tutelada por profesionales altamente formados
y utilizada por equipos multidisciplinares

» Plataforma sencilla y eficiente

vV VvV Vv




iiiMUCHAS GRACIAS!!!
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