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¢,Que es un producto sanitario?

Accesorlio:

Articulo que, es destinado
especificamente por el fabricante a ser utilizado de
forma conjunta con un producto para que este ultimo
pueda utilizarse de conformidad con la finalidad
prevista para el producto por su fabricante
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L_egislacion producto
sanitario

D 1591/2009 PS (Transpone D 93/42/CEE)
D 1616/2009 PS IA (Transpone D 90/385/CEE)
D1662/2000 PSDI(Transpone D 98/ /79/CEE)







Productos sanitarios frontera

Sugieren gque la distincion entre medicamentos y PS es
como minimo artificiosa en muchos casos.

Son aquellos PS gque por su composicion, propiedades,
estructura, aplicacion y uso, se comportan con
caracteristicas muy cercanas al medicamento

o

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios
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sanilatios

Las reglas de clasificacion se basan en consideraciones
relacionadas con:

1. Duracion del contacto con el paciente:
¥ Uso pasajero (transitorio) (t < 60 min)

¥" Uso a corto plazo (t< 30 dias)
¥ Uso a largo plazo (t> 30 dias)

2. Grado invasividad respecto anatomia afectada porel
uso del PS

¥" Producto invasivo

¥ Producto no invasivo
3. Actividad o no actividad.

¥ Producto activo

¥ Producto no activo

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva 93/42/CEE



Producto sanitario:Clasificacion

Productos sanitarios

Se establecen cuatro clases de riesgo: clase I, clase [Ia, Clase IIb v clase III. Los productos de
la clase I se corresponden con el menor riesgo v los de clase III con el mavor riesgo. Para
clasificar los productos se siguen las reglas contenidas en el anexo IX del Real Decreto

1591/2009
http.:www.aemps.es/actividad/legislacion/espana/docs/rel 2000 2105-2000-3.pdf

Existe tambien una directriz comunitana sobre clasificacion, documento MED/DEV 2 4/1

http://ec.europa. ew'enterprise/sectors/medical-
devices/files/meddev/? 4 1 rev 9 classification en.pdf

" MINISTERIO agencia espaficla de SUBDIRECCION GENERAL DE
<2 DESANIDAD I I l medicamentos y PRODUCTOS SANITARIOS
. productos sanitarios

B9 T Y POLITICA SOCIAL

Actualizacion a 21 de marzo de 2010

DOCUMENTOS QUE ACREDITAN EL CUMPLIMIENTO CON LA LEGISLACION ——
DE PRODUCTOS SANITARIOS.



¢ Manual on Borderline and classification in the
Community Regulatory Framework for medical

devices” (2010)
¢ Directiva 2007/47/CE

¢ RD 1591/2009
¢ RD 1616/2009 ( PS implantables activos)

¢ 18 reglas de clasificacion

¢ Clasel Riesgo
¢ ClasellA

¢ ClasellB
¢ Claselll




Clasificacion de productos
sanitarios (anexo IX RD 1591/2009)

¢ Clase |:Productos que no entran en contacto con el
paciente o que entran en contacto solo con la piel
intacta ( menos de 60 minutos) .PS que penetran por
orificio corporal(boca/nariz)uso pasajero

¢ Vendas, bolsas de orina..
¢ Estéeriles:

s Guantes de examen, jeringillas, equipos de infusion
por gravedad, gasas para proteger heridas,
instrumentos quirdrgicos reutilizables

# Con funcion de medicion:
¢ Jeringuillas, termémetros no electrénicos

hitp/ S www.aemps.es/actividad/legislacion/espana/docs/ ol 2008 2105-2008-3 pdf




Clasificacion de productos
sanitarios (anexo IX RD 1591/2009

¢ Clase lla: Productos que se introducen en el
cuerpo humano por orificio corporal o por

medios quirurgicos (a traves de la piel), pero il
e gue no estan destinados a permanecer en &l, "‘1‘
también los que suministran energia o .
P sustancias, o los que modifican procesos '

fisiologicos siempre que no se efectue de forma

potencialmente peligrosa.

= (Circuitos de circulacion extracorporea, sonda
urolégicas, drenajes quirdrgicos, lentes de

contacto canulas guantes quirurgicos, TENS..

hitp//www aemps. es/aclividad/legislacion/espana/docs/rel 2008 2105-20008-3 pdf




Clasificacion de productos
sanitarios (anexo IX RD 1591/2009)

|2 ClasellB

-

L 3 ] Sy

¢ Algunos productos implantables(la mayoria son I}

¢ PSS que pueden influenciar en los procesos fisiologicos o
que administran sustancias o energia de forma

potencialmente peligrosa y los que se destinan al
diagnostico de funciones vitales:

# Productos sanitarios anticonceptivos o para la prevencion
de enfermedades de transmision sexual.

¢ Desinfectantes de productos sanitarios invasivos

¢ Productos para cuidados de lentes de contacto

Ej: Lentes intraoculares, implantes de relleno tisular, suturas
guirirgicas no absorbibles, hemodializadores, plumas de
insulina,perservativos,desfibriladores externos, laseres quiriurgicos

hitp/ 'www.aemps.es/aclividad,/legislacion/espang/ docs/rel 2008 2105-2009-3 pdf




Clasificacion de productos
sanitarios (anexo IX RD 1591/2009)

¢ Clase lll
¢ Algunos productos implantables

¢ Productos destinados a entrar en contacto con en
SNC o con el SCC con fines de terapia o

diagnéstico i
¢ Productos que contienen sustancias medicinales :
¢ Productos que se absorben totalmente ;
¢ Productos que contienen derivados animales. v
. o Ejemplos: valvulas cardiacas,suturas

absorbibles,apésitos con agentes
antimicrobianos,catéteres recubiertos con
heparina,preservatives con espermicida,protesis de
mama, endoproétesis vasculares (stents, suturas
absorbibles), parches vasculares bovinos,,,

hittp S www.aemps.es/actividad//legislacion/espana/docs,/ el 2008 2105-2009-3 pdf







Clasificacion (I)

Material de cura. apésitos, absorbentes, vendas, ...

Equipos para la administracion de fluidos:
jeringas, equipos infusion, infusores, material nutricion...

Higiene y proteccion: batas, guantes, mascarillas,
cobertura quirdrgica, material incontinencia,...

Material de cirugia laparoscopica: material
de puncion, diseccion, sujecion, ligadura y sutura,...

Material de puncion, incision: agujas, trocares,
canulas y catéteres, bisturies,...




Clasificacion (Il)

6. Recipientes para muestrasy residuos: tubos,

bolsas colectoras, frascos recogida muestras, colectores
drenaje,...

7. Material de sutura: agujas sutura, sutura manual,
mecanica,...

8. Canulas, catéteres, sondas y tubos: traqueotomia,
aspiracion, uretrales, gastricas, nutricion, endotraqueales,...

9. Material oxigenoterapia, aerosolterapiay

respiracion asistida: mascarillas, nebulizadores, filtros,
circuitos ventilacion, sist. humidificacion, ...

10. Productos sanitarios frontera. viscoelasticos,
cementos, hemostaticos, stents, ...







Requisitos para comercializar un PS

1.Marcado CE
2. Declaracion CE de conformidad
3. Certificados de organismos notificados.

4. Comunicacion de comercializacion y puesta en el
mercado y registros de trazabilidad

5. Registro de responsables de la puesta en el
mercado, cuando proceda

6. Licencia de funcionamiento de fabricanties e
importadores
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Agencia espancla oe
medicamentos w

Actunaliracion a 21 de marzo de 2010

SUBDIRECCHIN GENERAL DE
PRODUCTOS SAMITARIOS

DOCUMENTOS QUE ACREDITAN EL CUMPLIMIENTO CON LA LEGISLACION
DE PRODUCTOS SANITARTOS.

4 Cwadro Resumen: Documentos acreditativos de la conformidad

Producto

Marcado CE en
etiquetado

Dreclaracidn de Conformidad

Certificados de
Organismo Hotificado*

Anotacion en
registro AEMPS

el

Dtros documentos an

empresas espanolas®®

Anexo T + Examen disenio
{punto 4 del Anexo Z)

Licencia de funcicnamiento de fabricantes.

=1
. o -
1 lamt ti C n® d Org. | 51 1
MErantes activas N‘;:if = e Anexo 3 + Ansxo 4
’ o Comunicacion de actividades de distribucion.
Anexo I + Anexo 5
Licencia de funcicnamiento de fabricantes.
Imp::drftdes activos HO il . MO HO Comunicacion de actividades de distribucion.
8 medica nexe Registro de responsables.
A partir del 21.03.2010
Implamtes a&activos
destinados a =l ) - : - - P
- - - HO HO HO Autorizacion de la inwestigacion climica.
investigaciones Ansxo 6
clinicas
si Licencia de funcicnamiento de fabricantes.
Producto 1]
roductos Sim m® d= Org. MO M Comunicacidn de actividades de distribucidn.
sanitarios clase | Hotif Anaxo VI
) Registro de responsables.
Anexo |l excepto puntc 4 Licencia de funcicnamients de fabricantes.
o
Productos = si Anexo IV (1)
sanmitarios claze | | Con n® de Org. Anexo VII o HO Comunicacion de actividades de distribucion.
estéril HMotif. Anexo V
:nexo Wit Registro de responsablas.
J:.nexo Il excepto punta £ Licencia de funcionamiento de fabricantes.
Productos =i si Anexo IV (1)
sanmitarios clazse | | Con n® de Org. o MO Comunicacion de actividades de distribucion.

A W




EL MARCADO CE NOS INDICA QUE DICHO PS:

UNO COMPROMETE LA SALUD Y ES SEGURO PARA LAS PERSONAS
JQUE CUMPLE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE CALIDAD Y SEGURIDAD

QUE EL FABRICANTE SE COMPROMETE A ESTABLECER Y MANTENER UN
SISTEMA DE VIGILANCIA POSTVENTA.







Situacion actual de los PS en el hospital

* Representan >30% presupuesto hospital general(sin meter implantes) y
con implantes puede superar el 50%

- 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.

Analisis coste-beneficio
Seleccion de productos basada en criterios cientificos

Desarrollo de vigilancia de productos sanitarios
Garantizar la trazabilidad de algunos productos .




Situacion actual del PS en los SF

Implicacion del SF en los PS

Hospitales pequenios>Hospitales grandes
Hospitales privados>Hospitales publicos

DIAPOS 1 PARA HIPERVINCULOS CONGRESO SEFH 2016 GIJON.pptx







LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Articulo 82. Estructuras de soporte para el uso racional
de los medicamentos en los hospitales.

2. Para contribuir al uso racional de los medicamen-
tos las unidades o servicios de farmacia hospitalaria reali-
zaran las siguientes funciones:

1) Participary coordinar |a gestion de las compras de

medicamentos y productos sanitarios k:lel hospital a efec-
tos de asegurar la eficiencia de la misma.




Responsabilidad del profesional y PS

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




-
Farmacia Hospitalaria

Es una especialidad sanitaria que se ocupa de satisfacer las
necesidades farmacéuticas de la poblacion atendida, a
través de procesos relacionados con la disponibilidad e
informacion de medicamentos, asi como todas aquellas
actividades orientadas a conseguir una

utilizacion apropiada, sequra y coste-efectiva de
medicamentos y productos sanitarios

Programa oficial de la especialidad de FH







Actividades de PS que desarvolla el FH
1Participacion en comisiones centrales de seleccion y
evaluacion de PS

—IParticipacion en comisiones hospitalarias para la
seleccion y definicion de politicas de uso de PS en el
hospital

_1Gestion de compras y distribucion

1 Gestion integral de PS (similar medicamento) seleccion-
adquisicion- distribucion-seguimiento-control

_IResponsable de la vigilancia de PS

_| Atencion Farmcéutica

| il 4




Motivos falta implicacion farmacéutico hospital en los PS

Organizacion funcional del hospital

No disponibilidad de recursos humanosy
materiales

Falta de motivacion del farmacéutico
Falta de conocimientos /7 formacion suficiente

Responsabilidad profesional




Los PS, son necesarios para obtener una
terapéutica segura y efectiva para el paciente




Analisis situacion (DAFO)
SERVICIO FARMACIA EXTERIOR

OPORTUNIDADES
(Aprovechar)
Necesidad uso racional

Respaldo legislativo

Identidad PS como medicamentos
Priorizacion seguridad paciente

DEBILIDADES AMENAZAS
(Anticiparse)

Falta formacion mas especifica

Actitud del farmacéutico Limitacion
de medios y recursos

Otros profesionales sanitarios
Liderazgo excluyente
Vision logistica del PS
Externalizacion
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Seleccion de PS.Criterios de seleccion

.




PNT

Inclusion
nuevo
Producto

Sanitario

- DIAPOS 2 PARA HIPERVINCULOS

PROCEDIMIENTO MORMALIZADD PARA INCLUIR/EXCLUIR/CAMEBIAR PRODUCTOS SANITARIDS EN EL HOSPITAL.
Septiembre 2012

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO PARA INCLUIR/EXCLUIR/CAMBIAR

PRODUCTOS SANITARIOS EN EL HOSPITAL

Documento en colaboracion:

CONGRESO SEFH 2016 GIJON.pptx

-PNT_PS Hospitales.pdf

Grupo de Productos Sanitarios de la SEFH:

br§

Fara el desarrcllo de éste procadimiento normalizado, se han considerado los siguientes documentos:

- Admision de Productos Sanitarios de-Hospital San Rafael de Cadiz. Clinica Universitaria de
Mavarra y Hospital Centro de Recuperacion y Rehabilitacion de Levante (Valencia)

- Gmia para la Toma de Decisiones en la incorperacion v Adquisicion de Nuevas
Tecnologias a los Centros de Andalucia, conocida como Guia GANT. elaborada por la
Apgencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia

- Programa madre y bases metedoldgicas de grupo Génesis{Grupo de Evaluacion de Novedades,
EStandarizacion e Investigacion en Seleccion de Medicamentos)



Solicitud
Inclusion nuevo
Producto
Sanitario (I)

MN.* REGISTRO:

Fecha de soliciined: ... F oo f o,
1, T T P R R R I

DATDS DEL PRODUCTO

Principiods activo/s (nombre genérico): ......
MombreSs registrados: .........
Laboratoriofs: ...
Formas de presentacitn: ...

UTILIZACION TERAPEUTICA

Productos Sanitarios DISPOMIELES a los que s2 pusda comparar: 458 solicita su retirada? (5lm0)

Seleccitn de pacientes:
*En casn de que se precise para un paciente puntual, especificar Paciente y Proceso
Criterios de Inclusidn: Criterios de Exclusidn:

EVALUACION ECONOMICA

Caoste unitario por unidad: -
Previsidn aproximada del ndmerno de unidades /mes.. ... o

! CO




Solicitud inclusién
nuevo Producto
Sanitario (I1)

N.* REGISTRO:

Posible sustituto a:

Prueba de aceptaciin y valoracidn del Producto Sanitario:

A cumplimentar por Personal de Enfermer(a y Personal Facultativo

FECHA DE ENTREGA MUESTRA:

FECHA DE DEVOLUCION VALORADA AL SERVICIO DE FARMACIA:

KOMERE, APELLIDDS PERSONA QUE REALIZA LA WALDRACION.

— jseria imberesanta su utilizacida en el hospital? |
— La calidad o whilizacidn praciica del prodecto aconseja

su utifizacion en el hospital sl
— jPodria sustituir al productn acteal? Al
— (ims comestarios:

NO

KO
NO

Justificacion escrita y firma:

NOMERE, APELLIDOS PERSOMA QUE REALITA LA VALORACION

— i 5arfa interasante su wiilizzcion en el hospial? sl
—La calidad o utifizacion practica del preducio sconsaja

=y wtilizacion en el hospital
— ;Podria sustrteir al producto actual? sl
— (itros comentarios:

£E

lustificacion ascrita y firma:

NOMBRE, APELLIDOS PERSONA QUE REALEZA LA YALORACION:

— iSeria inferasante sa wtilizzcion en el hospital? &l
—La calidad o ufilizacian practica del producto aconseja

su whilizacion en el hospital
— iPodria sustitair al producto actuzl? sl
— itms comeniarios:

=&

Jusiificaciin escrita y firma:

ACTUAL PRODACTD:

PRODUCTD PROPUESTA:

CONSUMO ARD (unidades)

LABORATORR:

FYL LIDAD 54 teuros)

PYL LINIDAD 57 (emms)-

COSTE ANLIAL-

COSTE ANLIAL

OBSERVACIONES: Plantas:

AHORRO O INCREMENTO TOTAL ARD: EURDS

Asimizmo se adjuntara un informe por escrito junio a esfa hoja, firmadao, en el que se defallen las ventajas wio desventajas
del Producto Sanitario evaluado, para ser valorado posteriormente en la Comizion de Farmacia y Terapéutica

ACEPTACION A TRAVES DE LA COMISION DE FARMACIA Y TERAPEUTICA TRAS LA PRUEBA DE LAS MUESTRAS DEL

PRODUCTO SANITARID:

5t REALIZA EL CAMEID AL PRODUCTD PROPLESTD:
B ND

NUMERO DE CRyT ¥ FECHA-

POR LO TANTO, AL FINALIZAR LAS EXISTENCIAS DEL
ACTUMAL, SE ADGUIERE EL PRODUCTO:




Protocolizacion productos sanitarios

TRABRAJO AN EQUIPO




Protocolos y recomendaciones
disponibles en web GPS

Recomendaciones en seleccidon equipos de

protenr\i/\n vi limnins2a antAa 11in nAacithinA r\qc;o

de El

DISPONIBLES EN WEB GPS SEFH

Uso ae guantes




TIPO DE GUANTES

_ESTERILES PARA
TECNICAS ASEPTICAS

Latex

DE ALTA RESISTENCI
E IMPERM AD
PARA EL EJO DE

CITOTOXICOS

INDICACIONES

Cualquier procedimiento

que requiera técnica
esteéril:

» Cura de heridas si no e
dispone de instrumental estéril.

» Sandaje vesical.

= nsercidn de catéter central
por wia periférica, cateteriza-
cibn y manejo de fistulas arte-
fiovenosas.

« Admiini T
parenteral.

OBJETIVOS

Mantener la
asepsia en
técnicas y

procedimientos
invasivos.

TIPO DE GUANTES

GUANTES DE EXAMEN
MO ESTERILES (sin polvo)

INDICACIONES

OBJETIVOS

En maniobras
y procedimientos
de riesgo, evitar

el contacto
fisico con
secreciones,
fluidos
biolégicos, piel
no intacta,
mucosas y
materiales

sucios o

contaminados.

Maniobras de
iesgo limitado.

€ UTILIZAR SIEMPRE GUANTES SIN POLVO () 8




Seguimiento y evaluacion de la utilizacion

e Estudios de
CONSUMO e REALIZAR PROTOCOLOS

e Estudios I « CAMBIOS SELECCION

COSTE/EFICACIA

. Estudios « CONDICIONES UTILIZACION

COSTE/EFECTIVIDAD

Ej.: Apositos para ulceras, cementos con antibiotico, stents con
farmacos, viscoelasticos,....




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

informe sobre |a utilizacicn de protesis de cadera con par de friccion metal-metal. recomendaciones actuales .

guantes en los hospitales
br§

M. Gaspar Carrefio!, P. Arias Pou?, 0. Rodriguez Berges®, M.C. Gamundi4, F. Carbonell Tatay®

‘Especialista Farmacia Hospitalar
Farmacia Hospitalaria. Servicio dg
Farmacia. Clinica «Pilar Sant Jord

en profundidad

revision e sefh X feth

A. Aguinalde Toya!, M
J.L. Marco Garbayo?,

'Servicio de Farmacia. Hospital USP «San José». Madrid. “Servicio de Farmacia. Hospital Centro de Recuperacidn 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




Atencion Farmacéutica en PS

TERMINOLOGIA

« Atencion Farmaceutica es el proceso cooperativo para la
provision responsable de farmacoterapia, con el proposito
de conseguir resultados 6ptimos que mejoren la calidad de
vida del paciente considerado individualmente.

- La farmacoterapia depende del farmaco y del PS CON queée
se administre.
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IMPORTANCIA DEL PS
Buena eleccion Farmacologica + Mala utilizacion PS

COMPROMETE LA SEGURIDAD Y
EL RESULTADO TERAPEUTICO

Necesaria la implicacion del FH en PS.



Vigilancia de productos sanitarios

« El sistema de vigilancia de PS, se refiere a la notificacion
de los Incidentes adversos acaecidos por PS, a su
registro y evaluacion, a la adopcion de medidas
oportunas en orden a la proteccion de la salud y a la
transmision de estas medidas a los agentes interesados.

National Patient Safety Agency

Patient Safety Alert National Patient

nly use ora SR
NPSA/2009/PSA004B

Alert 24 November 2009 National Reporting

and Learning Service

enteral syringes

to measure and administer Safer SPinal (intrathecal),
oral and enteral liquid medicines epidural and reg ional
devices — Part B

Action by all
organisations

in the NHS and
independent sector

An executive director,
nominated by the chief

executive, working with clinical
and procurement staff should
implement a ‘Purchasing for
Safety’ initiative to ensure that:

From 1 April 2013 all epidural, spinal (intrathecal)
and regional anaesthesia infusions and bolus
doses should be performed with devices with
connectors that will not also connect with
intravenous equipment.

MHS organisations will need to review and update their purchasing
policies, procedures and clinical protocols to include the use of
specified devices with safer connectors. NHS organisations should not
request further orders for non-compliant devices six months before
the 1 April 2013 implementation date.

These devices with safer connectors are not currently available. By
issuing this Alert the NHS is stating clearly to the medical device and
pharmaceutical industry that it will only buy products that facilitate

by 1 April 2013

= all epidural, spinal (intrathecal)
and regional infusions and
boluses are performed with
devices that use safer connectors
that will not connect with
intravenous Luer connectors or
intravenous infusion spikes;

« medical device and
pharmaceutical manufacturers




Vigilancia de productos sanitarios

- DIRECTRICES PARA LA APLICACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA
POR LOS CENTROS Y PROFESIONALES SANITARIOS. Ref.:
AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010 viciancia probuctos sanmarios cps. ok final pdf

 Vigilancia PS PAM 374 2014.pdf

Responsable de vigilancia en los Centros Sanitarios

« Se consideran profesionales idoneos para ser designados como
responsables de vigilancia de PS aquellos con titulacion
universitaria sanitaria que ejerzan un puesto de responsabilidad en
el centro, tales como directores médicos, jefes de servicio/seccion
de farmacia, jefes de servicio/seccion de medicina preventiva o
responsables de enfermeria, entre otros.




Fuente:Recomendaciones para la vigilancia de los PS .Documento elaborado por GPS-AMPs.Disponible en

http://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/index.php?option=com_content&view=article&id=13&Itemid=13

Profesionales i 3 : ‘_
R Responsable vigilancia P5 Fabricante/proveador Admaon, Autonomica AEMPS
Retirada Retencion
existencias I de stack
\ F:Eg:t:n ase
Detaccicn & R atos
i s centralizada
del P52
Comunicacion al Valoracion de repercusion
Responsable de Valoracidn del producto Comunicacion al y necesidad medidas
vigilancia v de |z incidencia |_y| fabricante/proveedor Comunicacion al Edll:.ll:.il:lEﬂES ]
punta de vigilanciz Revizion tendencias fallo
1‘ T Anexos il o IV T

Resolucion de
dudas

——-----  DISPONIBLES EN WEB GPS SEFH -

Otras medidas:
Inspecciones téc-
micas, recomends-

ciomes de uso i Sth
B e i

Retiradad= uni-

dades afectadas

l Comunicacion alerta <
Revisicn da al punto de vigilancia T5e decide
existencias tramsmuitir %

i. Inciderdes gue estén asociados con wn producto sanitaro o con la informacion proporcionada con e producto sanitario y gue sean tales, que hayan producide [a
mrens o un grave detenioro en (3 saklud, o bien gue si ocurren die nuevo pusds cavsaros.

Wer criterics de necesidad de FSCA en guia MEDDEY 2.12-1 rev & [Guidelines on 5 Medics! Devices igilance System)

Fiekd Safety Comective Action, FSCA = Acoign Comectiva de Seguridad en Campo
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Supervision,

coordinacion, Interlocutor con las
facilitacion y fomento | autoridades sanitarias
de las notificaciones

Responsable
de vigilancia

Registro de incidentes Comunicacion de las
notificados registrados | alertas a los usuarios
en el centro del centro







Influencia de los PS en los
resultados en salud
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Productos sanitarios y resultados en salud

Influencia directa en los resultados de farmacoterapia

' -PS que permiten el acceso a vias administracion .catéteres,
PS para la administracion de medicamentos :jeringas

Servimeds

Subiton QuirirgicoG




CONGRESDO | SOCIEDAD ESPAMNOLA
NACIOMNAL | DE FARMACIA HOSPITALAREA
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Conclusiones

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 No existen profesionales que tengan una vision tan completa del PF
(clinica, técnica, economica, calidad, seguridad)

v" Tendencia futura a ejercer la actuacion con los P.S. lo mas cercana al
paciente.La atencion farmaceutica se realiza a traves de los PF
(Medicamentos + PS)
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CONGRESO | SOCIEDAD ESPAROLA o
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Furdodin Espoholo
de famace Hosplalora de Farmocie Hosplaiora



/. Grupo GPS de la SEFH.
Oportunidad de mejora para el FH:
“Abriendo Horizontes




Afo de formacién 2008

Promover el uso racional
de los PS

Potenciar la participacion
del FH en la gestion de los
PSy la intervencion
farmaceutica orientada al
beneficio del paciente.

Facilitar la actividad
asistencial, docente y de
Investigacion en el campo

de los PS

Elaborar documentos y
PNT para la evaluacion,
seleccion y utilizacion de
PS en los hospitales.
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Utfmas Noticias de interés publicadas

Recopiacion d la informacion en relacion con ! desabastecimiento de Tuberculina PRD Evans Nota de  AENPS (11/0812014), Nofa de s AENPS
{02107/2014) Nota UICB Pharma. QuantFERONGTE-Gald I Tube: extranccion sangre y procesamiento. QuantFERONGTS Guia répida, QuantFERONE-TA
GokdBlood Collection TubesSingle Patient Pack

Novedades del Grupo GPS en el 58 Congreso de Ja SEFH; "Estamos preparande un tratado sobre productos santarios” Dra Marisa Gaspar

La Indusria Internacional de Nutrician Medica (MNI) ha anunciado el lanzamiento eurapeo (Septiembre de 2012) de un nuevo sistema de conexion enteral
Para ayudar a evitar conexiones ncarrectas accidental entre los sistemas de iberacion d la nutricion enteral e intravenosa ( IV). El sistema de consxion
ENLock asequra que sl a nutricion enteral pusde ser suministrado a traves de sistemas de administracion de nutricion enteral y es incompatile con &l
sistema [V & conclores Lugr.

Raletin Infarmatiun N21 Ael Grinn 2RS
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<1 Sociedad Espanola de
—“‘ﬁ‘_l Farmacia Hospitalaria

Quiénes Somos Publicaciones Investigacion

» Acceso Libre Entrar al area de socios de la SEFH

AL RS Introduzca su usuario y clave en el area superior derecha
¢ Grupo de Trabajo GEDEFO

+ Grupo de Trabajp GEFP
¢ Grupo de Trabajo Farmacotecnia
v Grupo de Trabajo Mutricion

v Grupo de Trabajo ADHEFAR

» Grupo de Trabajo GPS ACCESO LIBRE

v Grupo de Trabajo CRONOS

v+ Grupo de Minoritarias

» Plataforma Minnet

Quiénes Somos Publicaciones Documentacion de Acceso Libre
Mensaje del PFresidenie Mormativa de Acreditacion de Publicaciones Biblioteca Virtual

Mision y Vision Biblioteca Virtual Descargas

Esfructura Boletines Electronicos Investigacion

Historia Congresos Anferiores Grupos de Trabajo

Fremios y Reconocimientos Revista Farmacia Hospitalaria Formacion
Jomadas SEFH Descargas
Enlaces
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LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Articulo 82. Estructuras de soporte para el uso racional
de los medicamentos en los hospitales.

2. Para contribuir al uso racional de los medicamen-
tos las unidades o servicios de farmacia hospitalaria reali-
zaran las siguientes funciones:

1) Participary coordinar |a gestion de las compras de

medicamentos y productos sanitarios |de[ hospital a efec-
tos de asegurar la eficiencia de la misma.

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos
sanitarios
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Debemos asumir la
Importancia del PS en
los resultados de salud |

y valorar la contribucion

potencial del
farmaceutico de
hospital

Sesefh




;. Qué hemos hechoen GPS para para
mejorar el conocimiento de los PS?




EUROPEAN,JOURNAL

Clinical Pharmacy

Former: Atencion Farmacéutica
Joumal edited by Rasgo Editorial since 1963

Current Issue 0

=
o
!

Permiten la participacion del FH en toma de
decisiones y referente en el hopital

STAFF BOARD
Recomendaciones en la seleccion de equipos de
CHAIRMAN proteccion y limpieza ante un posible caso de ébola
Manuela "u"EHEqLIEE 3 Autores: Juan Francisco Marquez, Marisa Gaspar Carrefio, Juan José Agun
Gonzalez, Raguel Moreno Diaz, Juan Selva Otaolarruchi
EDITOR IN CHIEF Descargar documento de la SEFH

Jaime E. Poquet Jom

MARKETING MANAGER
Margarita Pamplona
marketing. manager@farmclin.com

Gaspar Carrefio M, Marquez Peiro JF, Moreno Diaz R, Agin Gonzalez JJ, Selva
Otaolarruchi J, Lopez Sanchez P
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INDICE DE CONSULTAS RELACIONADAS CON LOS
PRODUCTOS SANITARIOS REALIZADAS A LISTA SEFH U
OTRAS FUENTES.

Descargar indice de consultas (agosto 2015)

1.-Adquisicion de productos sanitarios en el hospital. Aspectos legales.
Descargar consulta.

2.-Audifono: concepto. Descargar consulta.

J.-Biobrane®: ¢ Es un implante aloplastico?. Descargar consulta.

Documento actualizado peridodicamente.
Hasta la fecha 66 preguntas

8 -Complementos alimenticios: ¢se consideran productos sanitarios? Descargar
consulta ¥ pdf adjunto.

9 -Desinfectantes: ¢son productos sanitarios?. Descargar consulta Y pdf adjunto.
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- Farmacia
<" HOSPITALARIA

ORIGINALES

Medicamentos de Administracion Parenteral: Recomendaciones
de preparacion, administracion y estabilidad

M. Gaspar Carrefio’, F. Torrics Martin', L. Novajanque Sala’, M. Batista Cruz',
F. Ribeire Gongalves*®, B. Porta Oltra*y L C. Sanchez Santos®

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

oy DELL 3004, 143143159 Thacha e recgpoide: T3/05/ 2014 - Fecha de aceplodcn: 2203,/ 70714

|mEnNET TORRES |, GASPAR CARRERD M7, ARIAS PoU P, VRLIMAR RODRIGUET A%, MASQUEZ PEIRC JF°,
. MaRco GAREAYO JL°

Recomendaciones para

la vigilancia de los productos
sanitarios por los centros/
hospitales y los profesionales
sanitarios
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-1 Farmacia
« HOSPITALARIA

ARTICULOS ESPECIALES

Técnicas de obtencién del plasma rico en plaquetas y su empleo
en terapéutica osteoinductora

Raguel Moreno'’, Marisa Gaspar Carrefic®”, José Jiménez Torres™”, José Maria Alonso
Herreros*®  Ana Villimar®’ y Piedad Lopez Sanchezs”

Aplicaciones moviles en el ambito de
la salud ;son productos sanitarios?

e OALL Y5, Tk G- 106 i o, TACRNTY - Feoa e a0 ST )

Exdenn Lnimns 1", Midmiss Dias B Cawns Caamins 81", faalng I':-'I.rl

Responsabilidad del servicio de
farmacia de un hospital privado
en la gestion de los productos
sanitarios. |: Seleccion,
adquisicion, almacenamiento,
distribucion y trazabilidad.
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ALGUNOS DE LOS PROCEDIMIENTOS ELABORADOS GPS

Recopilacion de Consultas lista SEFH

PNT sobre Tarjeta de implantacion

Profilaxis ETEV: dispositivos de compresion
neumatica intermitente

Dispositivos administracion medicamentos via inhalatoria

Sistema de etiquetado medicamentos Inyectables anestesia




Blnfﬂrmauiﬁn

Plaze de matriculacien > Del 25
de Moviemive g 2014 al 13 de
Felweno de 2015

Lugar de eelobracion > Wirtual
Harark * Virlul

Dermeciten > 111,2 ECTS

N da plazas ¥ 10
Pracio > 2. 170,74 £

rarlse. rdoismie, S=r gmwrr oeives b S g

@
Master Propio
Virtual en Productos
Sanitarios

L i Tinanciacion »
Lin=z de crécito prefemrens
ie 3 raves de Cajz Rurl
de Granada.

Bacas ¥ Se destinardn a becas
un muleimo del 13 % del peesus
puesto y se distrilbuirdn condome
2 los cnienos estzblecicios sagin
Iz normativa de becas de la Unis
wersidad de Granada.

Plazo de =olicihsd de bera: 21
dizs raturales desde el comienzo
del posgraco,

Direccion Acad@mica
José Sancher Morcillo
Coordinacion Académica:
" Cueralt Gorgas Tomer
Antonio ldoate Gancia
Esperanza fiménez Caballern
Juan Sshva adaunmachi

Informacion e
Inscripcion

A da Fesniecen y Ergke
S il ‘Wnrerinlac! S Drasala -




seqguir luchando para que el FH se implique cada vez mas en la
gestion de los PS



Nota informativa

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

SJORNADA INFORMATIVA SOBRE LOS NUEVOS
REGLAMENTOS EUROFPEOS DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Fecha de publicacion: 13 de septiembre de 2016

Categoria: La AEMPS, PRODUCTOS SANITARIOS.
Referencia: AEMPS, 8/2016

Los nuwewvos Reglamentos de Productos Sanitarios refuerzan el marco
legal europeo, proporcionando un nivel elevado de proteccicon de la sa-
lud y teniendo en cuenta la evolucién tecnoldgica del sector.

= | os nuevos Reglamentos europeos refuerzan los principales elemen-
tos de la regulacion con los objetivos de incrementar las garantias sa-
nitarias, adaptarse a la ewvolucion tecnologica, aumentar fa transpa-
rencia y ampliar la supervision y cooperacion de las autoridades sani-
tarias.

= | os productos sanitarios son parte esencial de los servicios de salud,
aportando herramientas fundamentales para ef diagnostico, la pre-
vencicon, el tratamiento y la monitorizacidén de las enfermedades. Tam-
bién contribuyen a mejorar la calidad de vida de fas personas con dis-
capacidades.




Los Reglamentas nacen con el objetivo primario de reforzar las garantias que
ofrecen los productos sanitanos en beneficio de los pacientes y de los profe-
sionales sanitarnos que los utilizan en su ejercicio profesional. Las principales
medidas que incorpora son las siguientes:

= Mayores requisitos de competencia tecnica para la designacidn de los Or-
ganismos Notificados y proceso de designacion con la intervencion de un
equipo auditor europeoc.

+ Procedimiento de revision por un Panel de expertos del informe del Orga-
nismo MNotificado sobre la evaluacidn clinica de los productos de mayor
rnesgo (procedimiento de escrutinio).

» Definicidn de los aspectos metodoldgicos, &ticos y clinicos que tienen que
regir las investigaciones clinicas con productos sanitarios.

= Facilitacion del proceso de notificacion de incidentes adversos mediante la
creacion de un Portal de notificaciones europeoc y mejora de la coordina-
cion para la investigacion de dichos incidentes.

= Aumento de la supervision de las autoridades sobre las empresas y los
productos comercializados.

« Garantias de trazabilidad, mediante un Sistema de Identificacion Unica de
Dispositivos: UDI, vy mejora de la transparencia, mediante la creacion de
una Base de Datos BEurcpea y un Registro Europeo de Fabricantes.

= Definicion de las responsabilidades de los operadores econdmicos (fabn-
cantes, representantes autonzados, importadores vy distribuidores) v exi-
gencia de una garantia financiera para la cobertura de dafios producidos
por fallos de los productos.

Los nuevos Reglamentos, todavia no publicados, son el resultado de un labo-
rnoso proceso de casi cuatro anos en el que han participado la Comision, el
Parlamento BEuropeo y los Estados miembros representados en el Consejo de
la Union BEuropea. Son documentos de alta complejdad técnica, que tendran
que ser desamollados, a su vez, mediante Reglamentos de la Comision para
conseguir la completa aplicacion de todas sus disposiciones.
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RECOMENDACIONES PARA LA ADMINISTRACION SEGURA DE LA MEDICACION

FARMACO CORRECTO
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Los errores en la administracion de |a medicacion son un problema real v grave que afecta a la Seguridad



Muchas gracias

mgaaspar@hilevante.com

@sisigaspa
@GrupoGPS sefh




