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INTRODUCCIÓN 

 El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios se 
refiere a la notificación de los incidentes  adversos 
ocurridos con productos sanitarios, a su registro y a la 
adopción de las medidas necesarias para la 
protección de la salud y a la transmisión de estas 
medidas a los agentes interesados. 



INTRODUCCIÓN 

 Sistema vigilancia, notificación, 
medidas y registro. 

 Nº y complejidad de PS. 

 Debe ser legal, eficiente, completo. 

 Paralelo a FARMACOVIGILANCIA. 

 Actuación en los eslabones de la 
cadena. 



OBJETIVOS DE LA VIGILANCIA 

 Mejorar la protección de la salud y su seguridad, 
evitando la repetición de incidentes adversos, 
mediante la recogida, evaluación y difusión de la 
información sobre dichos incidentes y de las medidas 
correctivas adoptadas.  



OBJETIVOS DE LA VIGILANCIA 

 ↑ Seguridad, y salud, ↓ aparición de incidentes. 

 Evaluar, difundir y adaptar medidas. 

 Rapidez, claridad nacional/internacional. 

 PS de otros continentes con menor control. 

 Registro de actuaciones. 



DEFINICIONES 

 Producto sanitario. 
 Producto sanitario “in vitro”. 
 Accesorio. 
 Producto sanitario “frontera”: 

Composición, propiedades, estructura, 
mecanismo de acción, aplicación y uso cerca 
del  M. 









A QUIÉN AFECTA 



 ÁMBITO DEL SISTEMA VIGILANCIA 

 Afecta a : 
PS incluidos los frontera. 
PS diagnóstico “in vitro”. 
Accesorios para los dos grupos anteriores. 

 Centros públicos y privados. 
 Industria fabricante, importadora o distribuidora. 
 Profesionales sanitarios. 
 Administración central y autonómica. 





LEGISLACIÓN RELACIONADA 

 Nacional: RD 1591/2009, RD 1616/2009. 
 Autonómica: Resolución 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, etiquetado, 
instrucciones, dé  lugar a muerte o lesión grave 
a paciente o usuario. 

 Razones similares sobre productos del mismo 
tipo. 



PROFESIONALES SANITARIOS 

 Y autoridades, al detectar características que 
desemboquen 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 Enfermería. 



PROFESIONALES SANITARIOS 



PROFESIONALES SANITARIOS 



FUNCIONES RESPONSABLE 
HOSPITAL 

 Supervisar el cumplimiento legislación sobre 
Vigilancia. 

 Idem notificación de los profesionales. 

 Interlocutor del centro con autoridades 
sanitarias. 

 Facilitar documentación a las autoridades. 

 Garantizar la transmisión de información. 

 Velar el cumplimiento de las tarjetas. 



AEMPS 

 Responsable final. 

 Centraliza información y acciones. 

 Evalúa con fabricante la situación y comunica a 
Europa y resto países. 

 Autonomías y Defensa interrelación. 

 Impedir o modificar actuaciones propuestas por 
industria. 



TARJETA DE IMPLANTACIÓN 

 Documento de trazabilidad para : 
Implantes activos, cardíacos, válvulas del 
SNC, implantes del SNC; columna vertebral, 
prótesis de cadera y rodilla, mamarias, lentes 
intraoculares.... 

 Autoadhesiva, triplicada, color. 
 Historia, paciente y empresa (AEMPS). 
 Nombre PS, modelo, lote, fabricante, centro 

sanitario, fecha implantación y DNI paciente.  



TARJETA DE IMPLANTACIÓN 

 La AEMPS dispone Registro Nacional 
Datos (confidencial). 

 El profesional cumplimenta. 



TARJETA DE IMPLANTACIÓN 





IMPLANTE ACTIVO 

 RD 1616/2009 sobre implantes activos. 

 Basado en el 1591/2009. 

 Se define PS de introducción parcial o total en 
el cuerpo artificial o naturalmente por orificio 
natural. 



FORMULARIOS DE NOTIFICACIÓN 

 Recogidos en RD 1591/ 
ANEXO III: PS sin los “in vitro”.
ANEXO IV: PS “in vitro”. 
ANEXO V: Entrega PS a empresa. 
ANEXO VI: Responsable vigilancia → 
Administración. 
ANEXO VII: Puntos de vigilancia 
autonómicos.  









 INCIDENTE 
ADVERSO/NOTIFICACIÓN 

 Por funcionamiento defectuoso, fallo, deterioro 
del PS. 

 Identificación, etc. 

 Muerte o deterioro grave ?? 

 Causas industriales o de los profesionales. 

 Deben ser notificadas muerte o gravedad de 
usuario o paciente. 





 OBLIGACIÓN DE LAS 
COMUNICACIONES 

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

 A la AEMPS y/o punto vigilancia autonómica. 

 Claros y rigurosos (investigación 
complementaria). 

 Rápida, medios modernos. 

 Aportar PS a la industria → AEMPS. 

 Sanción grave /  muy grave la no notificación / 
ejecución respectivamente. 







MUCHAS GRACIAS 
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