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RESUMEN

El sistema de vigilancia de productos sanitarios se refiere a la
notificacion de los incidentes adversos acaecidos por productos
sanitarios, 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. incluye tanto a los
productos considerados productos sanitarios, productos sanita-
rios para diagndstico in vitro, y accesorio, tanto para aquellos con
marcado CE como para los que no lo contienen (productos sanita-
rios fabricados a medida o destinados a investigaciones).

Los centros sanitarios deben designar a un responsable de vigi-
lancia de productos sanitarios que debera supervisar y coordinar
las notificaciones de incidentes adversos relacionados con pro-
ductos sanitarios a la Comunidad Auténoma. Esta comunicacion
se realizara tan pronto como sea posible, por fax, correo electro-
nico, correo postal, o de forma telematica. Los incidentes muy
graves, por su urgencia, deben notificarlos por via telefénica.
La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha establecido formularios para la notificacion especifica
del incidentes adversos de productos sanitarios.

INTRODUCCION

La farmacovigilancia es la actividad
de salud publica que tiene por obje-
tivo la identificaciéon, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los ries-

En Espana el RD 414/1996 tras-
pone a la normativa espanola la
Directiva 93/42/CEE en la que se

establece que ningun producto
sanitario puede comercializarse en
la Unién Europea sin el marcado
CE. Este real decreto abarca tanto
al fabricante y distribuidor como
al médico, operador y paciente,
de forma que podamos garanti-
zar la seguridad y efectividad de
los productos sanitarios. Ademas,
otras normativas establecidas pos-
teriormente regula la vigilancia de
productos sanitarios en Espana
(Tabla 1)

SISTEMA DE VIGILANCIA
DE PRODUCTOS .
SANITARIOS EN ESPANA

El sistema de vigilancia de produc-
tos sanitarios, se refiere a la notifi-
cacién de los incidentes adversos
acaecidos por productos sanita-
rios, a su registro y evaluacion, a la
adopcion de medidas oportunas en
orden a la proteccion de la salud y

TABLA 1. NORMATIVA ESTATAL Y EUROPEA PARA LA VIGILANCIA
DE PRODUCTOS SANITARIOS

gos del uso de los medicamentos una
vez comercializados. De forma para-
lela, existe un sistema de vigilancia
de productos sanitarios para mejorar
la proteccion de la salud y seguridad,
evitando la repeticion de incidentes
adversos, mediante la recogida, eva-
luacion y difusiéon de la informacion
sobre incidentes relacionados con
productos sanitarios y la adopcion de
medidas correctivas apropiadas.

- Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad

- Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios

- Real Decreto 1591/2009 , de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios. BOE 6 de noviembre 2009.

- Real Decreto 1616/2009, de 26 octubre por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos. BOE 6 de noviembre 2009.

- Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre sobre productos sanitarios para
diagnastico in vitro. BOE 30 de septiembre 2000.

- Directrices para la aplicacion del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios por los
centros y profesionales sanitarios, de la AEMPS de Octubre de 2010.

- Directrices sobre el sistema de vigilancia de productos sanitarios. MEDDEV 2.12-1 REV 6
de Diciembre de 2009
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a la transmision de estas medidas a
los agentes interesados.

El &mbito del Sistema de Vigilan-
cia de Productos Sanitarios incluye
tanto a los productos considerados
productos sanitarios, productos sa-
nitarios para diagndstico in vitro, y
accesorio, tanto para aquellos con
marcado CE como para los que no
lo contienen (productos sanitarios
fabricados a medida o destinados a
investigaciones). En este sentido se
muestran a continuacion las defini-
ciones que se establece en la nor-
mativa actual y los grupos de pro-
ductos sanitarios definidos en ella.

— Producto sanitario. Cualquier ins-
trumento, dispositivo, equipo,
programa informético, material u
otro articulo, utilizado solo o en
combinacion, incluidos los pro-
gramas informéticos destinados
por su fabricante a finalidades
especificas de diagnodstico y/o
terapia y 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 diagndstico, prevencion, con-
trol, tratamiento o alivio de una
enfermedad; diagndstico, con-
trol, tratamiento, alivio o com-

pensacion de una lesion o de
una deficiencia; investigacion,
sustitucion o modificacion de la
anatomia o de un proceso fisio-
l6gico; regulacion de la concep-
cién, y que no ejerza la accion
principal que se desee obtener
en el interior o en la superficie
del cuerpo humano por medios
farmacolodgicos, inmunoldgicos
ni metabdlicos, pero a cuya fun-
cion puedan contribuir tales me-
dios.

— Producto sanitario implantable
activo. Cualquier producto sani-
tario activo destinado a ser intro-
ducido total o parcialmente, me-
diante intervencion quirurgica o
médica, en el cuerpo humano, o
mediante intervencion médica,
en un orificio natural, y desti-
nado a permanecer después de
dicha intervencion.

— Producto sanitario para diag-
ndstico “in vitro”: Cualquier pro-
ducto sanitario que consista en
un reactivo, producto reactivo,
calibrador, material de control,
estuche de instrumental y ma-
teriales, instrumento, aparato,
equipo o sistema, utilizado solo
0 en combinacion con otros,
destinado por el fabricante a
ser utilizado “in vitro” para el

estudio de muestras proceden-
tes del cuerpo humano, inclui-
das las donaciones de sangre
y tejidos, sélo o principalmente
con el fin de proporcionar
informacion:Relativa a un estado
fisiolégico o patoldgico,Relativa
a anomalia congénita,Para de-
terminar la seguridad y com-
patibilidad con receptores
potenciales,Para supervisar me-
didas terapéuticas

— Producto sanitario_activo. Cual-
quier producto sanitario que
dependa de la electricidad o de
cualquier otra fuente de energia
distinta a la generada directa-
mente por el cuerpo humano o
por la gravedad, para funcionar
adecuadamente.

— Accesorio: Un articulo, que sin
ser producto sanitario, es desti-
nado especificamente por el fa-
bricante a ser utilizado de forma
conjunta con un producto sani-
tario para que este Ultimo pueda
utilizarse de conformidad con
la finalidad prevista para el pro-
ducto por su fabricante.

En la tabla 2 se muestran las cate-
gorias de productos sanitarios (PS)
a los que hace referencia la norma-
tiva actual.

TABLA 2. CATEGORIAS DE PRODUCTOS SANITARIOS (PS)

EJEMPLO

CATEGORIA
1. PS implantable activo
. PS para anestesia y reanimacion
. Productos dentales
. Productos electro médicos/mecanicos
. Equipamiento hospitalario
. PS para diagndstico in vitro

. PS implantables no activos

0 N oo o B w N

. Productos oftalmicos y dpticos

9. Instrumentos reutilizables

10. Productos de un solo uso
11.Ayudas técnicas para discapacitados

12. PS que utilizan radiacion para
diagnéstico y terapéutica

Marcapasos, desfibriladores,bombas de infusion implantables

Respiradores, resucitadores,sistemas de administracion de gases medicinales

Prétesis dentales,productos de relleno de cavidades dentarias,materiales de ortodoncia

Bombas de infusion para administracion de medicamentos, aparatos de electroestimulacion

Esterilizadores, mesas y lamparas de quiréfano

Reactivos para determinar glucosa en sangre, VIH,hepatitis

Valvulas cardiacas, protesis mamarias, protesis cadera

Lentes correctoras, lentes de contacto
Endoscopios, instrumental médico

Equipos de infusién, dializadores

Productos para ostomizados e incontinencias, ortopedia

Equipos de resonancia y de RX,equipos radioterapia
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SISTEMA DE NOTIFICACION
DE INCIDENTES POR PARTE
DE LOS PROFESIONALES
SANITARIOS

Se considera un incidente adverso
a cualquier funcionamiento defec-
tuoso, fallo o deterioro de las ca-
racteristicas o del funcionamiento
de un producto, asi como cualquier
deficiencia en el etiquetado o en
las instrucciones de utilizacién que
pueda o haya podido dar lugar a
la muerte o al deterioro grave del
estado de salud de un paciente o
usuario.

Los profesionales sanitarios tienen
la responsabilidad de notificar los
incidentes adversos acaecidos con
los productos sanitarios (articulo 42

RD 1591/2009). Asi, se deben noti-
ficar son todos aquellos en los que
este asociado un producto sanita-
rio, y que

— Hayan causado la muerte

— Hayan causado un grave dete-
rioro en la salud del paciente,
usuario u otra persona o bien
que si ocurre de nuevo puede
causarlos.

— Proceso que necesita una in-
tervencion médica o quirurgica
para evitar deterioro permanente
de una funcién corporal o dano
permanente de una estructura
corporal.

— Incidentes potenciales, es decir,
aquellos que podian haber dado
lugar a la muerte o a un grave de-
terioro de la salud, pero que no se
han producido debido a circuns-

tancias afortunadas o a la inter-
vencién del personal sanitario.

En la figura 1 se muestra el algo-
ritmo propuesto por el Grupo de
Productos Sanitarios (GPS) de la
SEFH para la notificacion de inci-
dentes adversos que tiene como
objetivos:

— Comunicar a las autoridades
Sanitarias y/o proveedores cual-
quier incidente relacionado con
algun producto sanitario utili-
zado en el Hospital y mejorar la
proteccion de la Salud y segu-
ridad evitando la repeticion de
incidentes adversos mediante
registro, evaluacién y medidas
correctivas adoptadas.

— Realizar las medidas correcti-
vas necesarias en caso de una

_mh’ Responsable vigilancia PS Fabricante/proveedor Admon. Autonémica AEMPS
Retirada | Retencion

Otras medidas:
Inspecciones téc-
nicas, recomenda-

cionesde uso

Responsable de
Vigilancia PS

Retiradade uni-
dades afectadas

v

Revision de
existencias

Comunicacion al

Comunicaciénal
| puntode vigilancia
'
1
Investigacién del incidente i
1
Necesidad medidas
adicionales
ms‘ Estudinde las . _ AComunicacién al fabricante|
muestras recibidas i
e INCIDENTE
P [ e P e e e T T S T e o e e S e e e e T S S e
Deteccién de situacion de flod-~~ FSCA
riesgo inaceptable?
»| Comunicacion a la AEMPs H

Implementacién de
Accion Correctiva (FSCA)

Y

Valoracidn de medidas
adoptadas

alertas

Protocolo
tipificacion Comunicacion alerta

al punto de vigilancia Si

1. Incidentes que estén asociados con un producto sanitario o con la informacién proporcionada con el producto sanitario y que sean tales, que hayan
producido la muerte o un grave deterioro en la salud, o bien que si ocurren de nuevo pueda causarlos.

2. Ver criterios de necesidad de FSCA en guia MEDDEV 2.12-1 rev 8 (Guidelineson a Medical DevicesVigilanceSystem)

3. FSCA: Field Safety CorrectiveAction= Accion Correctiva de Seguridad en Campo

Figura 1. Algoritmo de vigilancia de los Productos Sanitarios (Grupo GPS de la SEFH).
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Accion Correctiva de seguridad
en Campo (Field Safety Correc-
tive Action, FSCA). Una FSCA
es una accién emprendida por
un Fabricante para reducir el
riesgo de muerte o de deterioro
grave del estado de salud aso-
ciado con el uso de un producto
sanitario que ya ha sido comer-
cializado. Puede incluir, entre
otras acciones, la devolucion
del producto sanitario al sumi-
nistrador, la modificacion del
producto, el cambio del pro-
ducto por otro, la destruccion

del producto, etc. La totalidad
del documento elaborado por el
grupo GPS se encuentra dispo-
nible en la web http://gruposde-
trabajo.sefh.es/gps.

Los centros sanitarios deben de-
signar a un responsable de vigi-
lancia de productos sanitarios que
debera supervisar y coordinar las
notificaciones de incidentes ad-
versos relacionados con productos
sanitarios. Estos incidentes se co-
municaran al punto de vigilancia de
productos sanitarios de la comuni-

dad auténoma. Esta comunicacion
se realizard tan pronto como sea
posible, por fax, correo electro-
nico, correo postal, o de forma te-
lematica. Para los incidentes muy
graves, parece mas légico, por su
urgencia, notificarlos por via te-
lefénica. La Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) ha establecido dos
formularios para la notificacién del
incidente adverso, siendo uno de
ellos especifico para los produc-
tos sanitarios para diagnostico “in
vitro” (Figura 2).

PROFESIONAL QUE NOTIFICA:

Nombre:

Profesion:

Cargo:

Organismo / Institucion / Centro de trabajo:
Direccion:

Nidmero de teléfono:

Namero de fax:

E- mail:

DATOS DEL PRODUCTO:

Tipo de producto/ descripcion (ej.: marcapasos):
Nombre comercial:

Modelo o nimero de catalogo:

Namero de serie o nimero de lote:

Fabricante:

Importador / Distribuidor:

DATOS DEL INCIDENTE:

Fecha del incidente:
Descripcion del incidente:
Medidas adoptadas en su caso:

Consecuencias para el paciente:
Dafo directo:

Dafio indirecto:

[ Error en el diagndstico

[I Retraso en el diagndstico

[J Retraso en el tratamiento

[JTratamiento inapropiado

[Transfusion de materiales inapropiados
OFr0S] vttt

[ Sin consecuencias

de este documento)

Fecha:............... S e TR

Localizacion del producto: Centro Sanitariol] Fabricante/ Distribuidor*[]
¢Ha informado de este incidente al responsable de vigilancia de su centro? SI. ] .NO []
¢Ha informado de este incidente al fabricante y/ o distribuidor? SI . NO. (]

[J Infeccion con agentes bioldgicos, peligrosos o toxicos
[J Contacto con muestras a través de mucosas, 0jo o heridas abiertas

En caso de entrega del producto a la empresa, por favor rellene el formulario entrega del producto sanitario al representante de la empresa (ver anexo V

Por favor enviar este formulario por correo electrénico/ fax o postal al punto de vigilancia de PS de su comunidad auténoma (ver anexo VIl)

Figura 2: Impreso de notificacién de Incidencias por los Profesionales Sanitarios (excepto para los PS de diagnéstico in vitro). Para la
notificacién de Incidencias por los Profesionales Sanitarios para diagndstico in vitro existe otro impreso.
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El producto afectado no debe des-
echarse, ni tampoco el envase que
lo contiene, ya que estos seran fun-
damentales para la investigacion del
incidente. Dado que el fabricante o
distribuidor esta obligado a investi-
gar todos los incidentes adversos
que se producen relacionados con
sus productos, las directrices del sis-
tema de vigilancia establece que las
muestras de los productos relaciona-
dos con estos incidentes adversos
se pueden entregar a estos con el
fin de que verifiquen la funcionali-
dad del producto y determinen si ha
habido alguna disfuncion que pueda
haber causado el incidente. En este
caso existe un modelo normalizado
para este fin (figura 3), y que al igual
que los anteriores se pueden obte-
ner en la pagina web de la AEMPS y
web grupo GPS.

Se recomienda llevar un registro
de los incidentes adversos comu-
nicados para poder realizar un se-

guimiento de estos, indicandose si
se realiza una retirada cautelar del
producto sanitario.

Las comunicaciones recibidas
en los puntos de vigilancia de las
CCAA se remiten a la AEMPS por
correo electrénico o fax, y se re-
gistran los datos en una base de
datos comun. Esto permite la aso-
ciacién de los incidentes adversos
con un determinado producto., la
valoracién de la repercusion de los
hechos vy la disposicién rapida de
las medidas correctoras aplicadas.
Las directivas comunitarias exigen
que el registro y la evaluacion de
los incidentes adversos se realice
de forma centralizada y que las
medidas que se adopten, junto
con los hechos que dieron lugar a
estas, se comuniquen a la Comi-
sién Europea vy al resto de los esta-
dos miembros.

La AEMPS es quién remite los
incidentes adversos notificados en

Espana a los hospitales, centros de
salud y oficinas de farmacia a través
de la Direccion General de Farma-
cia y productos sanitarios de cada
Comunidad, y es ala vez el punto
nacional de la red de vigilancia eu-
ropea de productos sanitarios y de
Global Harmonization TaskForce
(GHTF), a través de la cual se reci-
ben y transmiten los hechos y las
medidas adoptadas a la Comisiéon
Europea vy al resto de los estados
miembros. Cuando se recibe en los
centros autonémicos de vigilancia
una alerta emitida por la AEMPS, se
activa el procedimiento de transmi-
sién, con los siguientes pasos:

— Verificacién de los datos, com-
probando si se ha distribuido el
producto sanitario afectado en
centros de la comunidad.

— Comunicacion a los centros
afectados y a las distintas Direc-
ciones Generales y servicios.

con DNI o niimero de pasaporte

[J Fabricante
[J Importador
[J Otro (especificar)

del producto sanitario denominado

con domicilio (calle, nimero, cddigo postal, localidad, pais)
............ , en calidad de (indicar lo que proceda):

Por €l presente, SE NACE BNTIEEA @ D/ D 2......o.eciiuiiiieieieeieie ettt ettt ettt sbese st e se st ek e st et e s et esebe e e ke se 8 es e st et e b et E s e s e s e R et e b e s 44 e b e e e b e b et e bbb ek e ne et e b e bt eb ek et et e ne e enen

[ Representante Autorizado
[J Distribuidor

.............. , con numero de lote/numero de serie

., fabricado por la empresa ..

0 con domicilio
10 or= Lo F=To RN T 1) OO SR RSO ,

para que de acuerdo a la legislacion aplicable de productos sanitarios, R.D. 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos, R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios y R. D. 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndstico “in vitro”, se efectlie la investigacion correspondiente encaminada a determinar si ha habido alguna disfuncion que
pueda haber causado el incidente que se produjo en el Centro (denominacion del Hospital 0 CENtro SANItario) ........ccoerererererereririririsisieeeesesisresesesesenesesesenes

Por parte de la empresa:

Nota: Conservar el formulario original firmado junto con fotocopia del documento acreditativo del representante de la empresa.

Figura 3. Formulario de entrega del producto sanitario al representante de la empresa.
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Las alertas se pueden clasifican
en dos tipos:

— Tipo 1: problemas del producto
que implican riesgo elevado para
la salud.

e 1A: Con difusion limitada a
centros identificados por el
fabricante.

e 1B: Con difusion a todos los
centros susceptibles de po-
seer el producto.

— Tipo 2: No suponen riesgo inmi-
nente y grave para la salud de los
pacientes.

e 2A: Existe trazabilidad ade-
cuada, la empresa ha adop-
tado medidas.

e 72B: La trazabilidad es impre-
cisa, requiere notificacion a
los centros susceptibles de ser
usuario del producto.

NOTIFICACION A LOS
AGENTES INTERESADOS

Los hospitales y centros especia-
lizados sin internamiento, como los
centros de cirugia mayor ambula-
toria, estan obligados a comunicar
a la administracion el nombre de la
persona responsable de la vigilan-
cia de productos sanitarios. En el
resto de los casos serd el director
meédico que conste en el Registro
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comendandose que sea el

director médico del centro, el jefe
de servicio/seccién de farmacia,
jefe de servicio/seccion de medi-
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establecido en el RD1616/2009
en relacién a las tarjetas de im-
plantacion.
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