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INTRODUCCION

« El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios se
refiere a la notificacion de los incidentes adversos
ocurridos con productos sanitarios, a su registro y a la
adopcion de las medidas necesarias para la
proteccion de la salud y a la transmision de estas
medidas a los agentes interesados.



INTRODUCCION

» Sistema vigilancia, notificacion,
medidas y registro.

« N° y complejidad de PS.
» Debe ser legal, eficiente, completo.
. Paralelo a FARMACOVIGILANCIA.

o Actuacion en los eslabones de |la
cadena.



S DE LA VIGILANCIA

Ion de la salud y su seguridad,

I0n de incidentes adversos,

a, evaluacion y difusion de la
Ichos incidentes y de las medidas
rectivas adoptadas.



OBJETIVOS DE LA VIGILANCIA

« T Seguridad, y salud, | aparicion de incidentes.
» Evaluar, difundir y adaptar medidas.

» Rapidez, claridad nacional/internacional.

« PS de otros continentes con menor control.
» Registro de actuaciones.



INICIONES

“In vitro”.

o0 sanitario “frontera’:

- Composicion, propiedades, estructura,
mecanismo de accion, aplicacion y uso cerca
del M.



1. PRODUCTO SANITARIO

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro
articulo, (incluyendo sus programas informiticos), utilizado solo
0 en cc}mbmacmn incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el
fabricante a ser utilizado en seres humanos, solo o en asociacion
con otros, con fines de:

- diagnoéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una
ﬂfermedag

- diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion
0 de una deficencia,

- investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un
proceso fisiologico,

- regulacion de la concepcion,

y que no ejerza la accion prncipal que se desee obtener en el
interior o en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacologicos, inmunologicos ni metabolicos, pero a cuya
funcién puedan contribuir tales medios.




2. P.S PARA DIAGNOSTICO “IN VITRO”

Cualquier producto sanitario que consista en un
reactivo, producto reactivo, calibrador, material de
control, estuche de instrumental y materiales,
instrumento, aparato, equipo o sistema, utlhzadc: solo o
en 4soc1acion con otros, destinado por el tabricante a
ser utilizado “in vitro” para el estudio de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluidas las
donaciones de sangre y tejidos, so6lo o principalmente
con el tin de proporcionar informacion:

- relativa al estado fisiologico o patologico, o

- relativa 2 una anomalia congenita, o

- para determinar la seguridad y compatibilidad con

receptores potenciales, o

- para supervisar medidas terapéuticas




3. ACCESORIO

Un articulo que, sin ser un producto sanitario, es

destinado especiﬂcamente por el fabricante a ser

usado de forma (:Uﬂjunta con un prﬂductﬂ para que
este tltimo pueda utilizarse de conformidad con la

tinalidad prevista para el producto por su fabricante.



N AFECTA

INDUSTRIA
SABRICANTE 6

ESTABLECIMIENTO SANITARIO

—

(PUBLICO 6 PRIVAD@) .




AMBITO DEL SISTEMA VIGILANCIA

Afecta a :

- PS incluidos los frontera.

- PS diagnostico “in vitro”.

- Accesorios para los dos grupos anteriores.
Centros publicos y privados.

Industria fabricante, importadora o distribuidora.
Profesionales sanitarios.
Administracion central y autonémica.



10.
11.

CATEGORIAS DE LOS P.S.

Implante activo (marcapasos, implantes cocleares..)

Implante no activo (suturas, protesis, cadera, vascular,
cardiaca,etc)

Para anestesia y respiracion (respiradores, resucitadores..)

Dentales (material ortodoncia, relleno cavidades
dentarias ..)

Electromédicos/ mecanicos (bombas de infusion .. .)
Equipamiento hospitalario (camas, lamparas de
quirofano )

Para diagnostico “in vitro” (reactivos diagnostico SIDA.)
Oftalmico y 6ptico (lentes correctoras..)

Instrumentos reutilizable (quirargico, endoscopios..)

De un solo uso (equipos de infusion, material de cura..)
Ayudas técnicas para discapacitados (ortopedia, sillas

ruedas.)



LEGISLACION RELACIONADA

« Nacional: RD 1591/2009, RD 1616/2009.

« Autonomica: Resolucion 20/3/2006 Orden
25/7/2001 DOGV.

« RD 1591.- artic 32 y 33, funciones de :

- FABRICANTES
- PROFESIONALES SANITARIOS.
- AEMPS.



FABRICANTES

» Importadores o distribuidores deben comunicar:
- Hechos y medidas correctoras.

» Funcionamiento defectuoso, etiguetado,
Instrucciones, dé lugar a muerte o lesion grave

a paciente o usuario.

» Razones similares sobre productos del mismo
tipo.



PROFESIONALES SANITARIOS

» Y autoridades, al detectar caracteristicas que
desemboqguen en:

- Muerte o lesiones graves de la salud,
paciente o usuario.

» Punto de contacto de vigilancia en hospitalres:

- Propuesta Gerente.

—  Director Médico, Jefe de Farmacia, Preventiva
o Enfermeria.




PROFESIONALES SANITARIOS

SENERALTTAL VALENCIANA

NCONSELLERTIA

AGENCIA VALENCIANA DE SALUT

' Direccién General de Farmacia y pProductos Sanitarios

FAX
N/Ref'; DGFPS/SOCM/TM/MNG/cp

SELLO
ERALLTAT VALENCIANA
REGISTRE (7

Data - 4 MAR. 2010

EIXIDA

eesfons alRlE

FAX ORDINARI
FAX ORDINARIO

TRANSISSIO A-TRANSMISION A.
LACION ADJUNTA




PROFESIONALES SANITARIOS

ALITAT VALENCIANA

LLERIA ITAT

AGENCIA VALENCIANA DE SALUT
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios

VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS




FUNCIONES RESPONSABLE
HOSPITAL

» Supervisar el cumplimiento legislacion sobre
Vigilancia.

- ldem notificacion de los profesionales.

« Interlocutor del centro con autoridades
sanitarias.

o Facilitar documentacion a las autoridades.

o Garantizar la transmision de informacion.
» Velar el cumplimiento de las tarjetas.



AEMPS

al.
acion y acciones.

ricante la situacion y comunica a
uropa y resto paises.

« Autonomias y Defensa interrelacion.

« Impedir o modificar actuaciones propuestas por
iIndustria.



TARJETA DE IMPLANTACION

» Documento de trazabilidad para :

- Implantes activos, cardiacos, valvulas del
SNC, implantes del SNC; columna vertebral,
protesis de cadera y rodilla, mamarias, lentes
Intraoculares....

» Autoadhesiva, triplicada, color.
» Historia, paciente y empresa (AEMPS).

« Nombre PS, modelo, lote, fabricante, centro
sanitario, fecha implantacion y DNI paciente.



DE IMPLANTACION

one Registro Nacional
cial).

mplimenta.



TARJETA DE IMPLANTACION

NOMBRE DEL IMPLANTE:

MODERGCOPIGO: 0 i e s N2ESERIE / EOIE: 2w oo on o alide Soalians t

NOMBRE DEL FABRICANTE:

DIRECCION:

CENTRO HOSPITALARIO:




SRENSI%ana  RESGTIPCION MOTIEICActo oumeLanT. itfit ki e i g A

DE SALUT *EN-01200-0337347~

DADES DE LA PRESCRIPCIO I DATOS DE LA PRESCRIPCION
Ceantte { Centlra Servici /7 Servicio [ Nombre de recepta / Numero de receia
1260 - HOSPITAL GENERAL DE ALICANTE NCG - NEUROCIRUGIA
NZ Hist. Clinica / IN° Hist. CiHinica N° Ep. Hospitaiari /7 N° Ep. Hospitalario N° Ep. Qulirdgrgic /7 N° Ep Quiriargico
820182 211011775 214007833

Data de registre / Fecha de registro Data de implant / Fecha def implante N© d'autoritzacio /7 N° guforizacion
12/05/2011 04/05/2011
Proveidor / Proveedor Dept. pressupostari / Dspf. presupuestario |
DEP18

Cognoms i nom / Apeliidns v nombr= Data de naixement / Fecha de nacirmisnito
EMILIO ANDRES '7 s 2 e 20/10/1979

1 N° Col.legiat 7 ~N° Coleglado
R = 28506306

Cognoms | nom / Apeilidos y nombre

JUAN ANTONIO -

ARTICLES IMPLANTA‘TS IART CULOS IMPLANTADOS

Referencia /7 Descripcicé 7 = 2 S Quanntat 77 Arucle autontzat 7 Lot / Preu /

Referoncia Descripcidn - Cantidad Articulo autorizado { ote Precio

821731000000 DRENAJE VENTRICULAR EXTERNO EDS3 SIN 1 icLPCPR | 156.13
CATETER VENTRICULAR -

821745000000 KiT VENTRICULAR CON BACTISEAL PARA 1 CLPBST 205.44

DRENAJE EXTERND




ANTE ACTIVO

bre implantes activos.
1/20009.

troduccion parcial o total en
uerpo artificial o naturalmente por orificio
natural.



|OS DE NOTIFICACION

D 1591/

: PS sin los “in vitro”.

: PS “in vitro”.

- ANEXO V: Entrega PS a empresa.

- ANEXO VI: Responsable vigilancia —
Administracion.

- ANEXO VII: Puntos de vigilancia
autonomicos.



1. NOTIFICACION PROFESIONALES
SANITARIOS

Baf.: 002 povambra 20090

A A s pafio i os
medlsamerion y
PO & A

DATOS DEL IRCIDEMTE:

Fecha dai wncidents:
Descripeiin del inciderte:

VIGILAMCLA DE PRODMCTOS SAMITARIOS

FOSMULARLD BE MOTIFICACION DE [MCIDENTES FOR LOS PROFESIONALES
SAMLTARIOS

Prafedtn: i enciaz para &l pacents |

Carga’ Muerte Amanaza pora la vida | Ingresa hespitaleria |
Organisme Tartitussn/Cennre de trabajar Pralupgacian haspitalizaciin [ Incapacidad importante |

i iian Mezesidad de intervercidn pore evitar lesienis o Encopecidiod pormanents
Mumere de teldfom Sif coRsEcinthad

Mimere de fou: CHres [indicar)
e-ralli Dw

Flrma-

LATOS CE. PRODLCTO:

Tips de productesdesoripeiin (2).° marcopases):
| Mombre comarcial:
Madala § ninero de cotiloge:

Mifhera de emcs o rimers de |efe: 4 For fovor envie exte fermolorle complimestods por Foax o por correa peatal o

Eanhy ) Funre e Wigilancia de Productes Sonhiorics de su Comunidod Autéroma (Wer
Importedory Distriu der Ansmn VT da seta hara Irfeemativa)

Localizacien del preducte: Cextro Sanitaris Fobricants/distribuider™
dHa infarmade de eite ircidente al fabricante wo distribuder? 51 Mo |

= Fn caes de ertrego del preducts o lo empress, por fovor rellene e foreularie
entragl dal producto sanitarie al representorte de la empresa (Vee Anesn V de
erta hata Informotiva).

RIS TERR]
F S L
(e
SEich Do

Tadcmrentm ¢
andsrics avymra




2. NOTIFICACION PROFESIONALES
SANITARIOS

agensn espnAsls 4o Ref : D02/ Moviemzre 2006

madicdmenlas
[T P e

AHERD TV

VISILAMCIA DE PRODUCTCS SAMITASLOS PARA  DIAGNOSTICD “IN VITEO®

FORMLI AR LE NOTIFTEACTOn DE INCIDEMTES #0F LOS PROFESIOMALES
SAMITARIOS

PROFESTOMNAL QUE MOTIFLCA:

Florriea:
| Profanitn:
| Corgo;:
| Srgenisme/Instifuclin'Cantre de frob-jo:
| Direccidn
| Mimare da teléfom:
Mimers de fax:
- il

Fagha: i i

TIFO DE PROCLCTO,
aodamente una)
| quirskea simiza [ e sursdiagnéstics | [ Rmactivo/Prociscrs renctivo
Enmunologia clinica | Im=trumesta
meagh.rﬂlnnugr- [ Pregrama informdétics
Microbislagin | e wss prefesional || |marerial de central
| Tamimalogle Infecsiasa | |_|Maoteriol de colibrockn

| BATES bE, PROGUSTS

Mambre comeeclol:

Mhoeliels

MHdmero de serle/Mirero de lobe:
Fesha de cadesidad/ Afss &8 uas!
Fabricante;

Importodor/THstribu cort
Localigesidn del produste; Centre Senitaria || Fabrieante/distribuider™ [

£Ha informaodo de este incidents ol Fobricants y/o disteibuidor?: 21 [ | Mo | |

"En caze de eatrega ol producte o la empresa, per fover rellens &l formalorio
enfrego del producto sondtorio el regresentonte de la emprese (Ve drexo W de
acto Rora Informotiea)

GATOS BEL INCIDENTE:

| Fecka dal noadente:
bazcripcidn del incicente:

Mecidas adeptedas &n sy coso!

Consecuencias pora @l pocients

= bafo dracto:
| | Cofeccicn con ogenvtes bicligizos, peligrosss ¢ faxicos
[] corvacts com musstras & trovls de musesas, oj ¢ heridas ablermos
Onrag .

Dafa indirecto
[] Error en el diagndsticn
[ ] metrase an = disgrdstics
Betraze en & fradomienss
[| Tratamizets inapropisda
[_| Tronafusitn de moterioles inopropiodas
OFfroEd .

+ [ Sin consscusncies

4 Por favor eris esie formulerio cumplimenreds por fax o por cores pestal o
Punta de Vigilancia de proclectes Sanitoriss ds su Comunided outinoma (Var

Anexe VT de eita Mote Defarmarisa)

WHETIRG
IF ANl
T 1 Gl Tl
BpEAITE el
]




4. NOTIFICACION PROFESIONALES
SANITARIOS

Ao lembre 2005

YIGILAMCTIA OF PRODUCTES SANITARLOS

FEEMULARLS EHTRESA DEL FRODVETS SAMETARIC AL
BEPRESEMVANTE BE | A CMPRESA

FFI" 2| presanle, &8 hese snirega a O/D°

5 Fepresentants de lo empresa
] .d.mnl:llu: fealla, mimers, cédgs poctsl,
it . . en ealkdad |.‘|l [} irnr 1: e procedo):
Falbefizarte Represartante Adtorizade
Cmparidder I DeigtrRasidor
DMwe (espec Floar

del H—mh:ﬂl‘ﬂh denamd hodo ' i el i -

A A 0 b b i i . ocon mumese de lerefndmere de seris
. fabricada por ln emprama
........ i B cen domiclbls o cede sacial

fealle, Filmers, :ﬂdlgl [ hu:il-mu md] < F]
pare que de ocuerdo ¢ o legishackin q:lenbl- :I-r n'w:ixf

E!-hLi‘il! de i du mayo, sobre predusier sanitaries implemtobles arfives, F.D. l]'l':l?r-&
e 1 de morpo, por el gee se regule loa productos sanitorios y K. D, 165272000, de 29 de
wkplfimmbre, sohie producros ssRTares pera  disgndstice “Im witre®, =& efecrds la
i phigacide corpiipandiente encominada a detarminee s ha Rakide alguns disfuncién que

hnl;..r- causado =l incidents que s proculo en &l Cartre -l.ﬂ:ru-lni-u...url del Hempital o

Par parte de lo sngresas For parte del Cenfra Sanilaral

B/ B e

Firma Firma

Perta: Cansersar @l Farmuloris ariginal femade jarts com fotocopio dal deciumestas
acreditative del represcetarts de lo emoresa.




INCIDENTE ’
ADVERSO/NOTIFICACION

« POr funcionamiento defectuoso, fallo, deterioro
del PS.

. ldentificacion, etc.
» Muerte o deterioro grave ??
» Causas Iindustriales o de los profesionales.

« Deben ser notificadas muerte o gravedad de
usuario o paciente.



POSIBLES CAUSAS DE INCIDENTES
ADVERSOS

1. Problemas de disenio fabricacion

2. Modificaciones locales tnapropiadas

3.  Seleccion del producto mnapropiado para el uso que se
destina

4. Instrucciones para el usuario pc:-bres
5.  Mantenimiento inadecuado

6. Condiciones de uso( almacenamiento mapropiado,
interferencias electromagnéticas, productos de uso

hospitalario usados en ambulancias, etc.)



OBLIGACION DE LAS
COMUNICACIONES

Profesionales sanitarios obligados, tb
autoridades e industria cualquier incidente
adverso.

A la AEMPS y/o punto vigilancia autonomica.

Claros y rigurosos (investigacion
complementaria).

Réapida, medios modernos.
Aportar PS a la industria — AEMPS.

Sancion grave / muy grave la no notificacion /
ejecucion respectivamente.



ACTIVIDAD DE LA ADMINISTRACION




PROCEDIMIENTO NOTIFICACION
SISTEMA SANITARIO NACIONAL

Punto de Vigilancia de la Com. Auténoma

Lo antes posible

Por fax

Por correo postal (tfno. st muy grave)
(En el futuro on line)

Formulanio general P. S. (1)
Formulanio P.S. diagnostico “in vitro™ (2)




AS GRACIAS





