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Responsabilidad del servicio de
farmacia de un hospital privado
en la gestion de los productos
sanitarios. ll: Vigilancia, regis-
tro, evaluacion y notificacion
incidentes adversos.

José Jiménez Torres', José Manuel Gonzalez Alonso?. Seccion coordinada por la Vocalia Nacional de Farmacéuticos de Hospital

RESUMEN

En esta segunda parte del trabajo abordaremos los aspectos relativos
al sistema de vigilancia, registro, evaluacion y notificacion de incidentes
adversos relacionados con los productos sanitarios, llevados a cabo por
los servicios de farmacia de un hospital de titularidad privada, tomando
como modelo, el adaptado por la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios en colaboracién con el Grupo de Trabajo de Pro-
ductos Sanitarios de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria.
Finalmente, describimos brevemente nuestro propio sistema de registro
telematico de transmision de incidentes con los productos sanitarios y
relacionados con posibles defectos o riesgos potenciales para la salud
de los pacientes ingresados en nuestros hospitales.

INTRODUCCION

El sistema de vigilancia de produc-
tos sanitarios (P.S.) implantado en
nuestros hospitales estd basado en
un sistema de notificacion de inci-
dentes adversos acaecidos con P.S.,
su registro y evaluacién, asi como la
adopcion de las medidas oportunas
correctivas a tomar, en aras a salva-
guardar la proteccién de la salud de
nuestros pacientes, evitando la repe-
ticion de incidentes adversos. Para
ello, procederemos a la recogida,
evaluacioén y difusion de la informa-
cion sobre los citados incidentes, las
medidas correctivas adoptadas y a la
transmision de las mismas a todos
los agentes interesados (distribuido-
res, fabricantes, AEMPS, etc.).

' FEA Servicio Farmacia Hospital San
Rafael (Cadiz)

2 FEA Servicio Farmacia Hospital Virgen
de las Montanas — Villamartin (Cadiz)

FUNCIONAMIENTO
GENERAL

Nuestro protocolo de trabajo tiene
como objeto identificar, cuantificar,

evaluary prevenir los riegos asocia-
dos a las alertas de los P.S. desde
nuestros servicios de farmacia. El
ambito de este sistema de vigilan-
cia abarcara a todos los P.S., ten-
gan o no marcado CE.

En nuestro entorno particular, los
hospitales y los profesionales sa-
nitarios que trabajamos en ellos, y
que utilizamos los P.S., tenemos la
consideracion de “usuarios” en el
marco de la regulaciéon de los P.S.,
por lo que nos resultan de aplica-
cién las alusiones que se realizan a
tal figura en la reglamentacién vi-
gente.

Asimismo, los hospitales y los
profesionales sanitarios también
son los destinatarios respecto a la
comunicacién de incidentes adver-
sos causados por P.S. cuando de
ellos pueda derivarse un peligro
para la vida o salud de los pacien-
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tes, de los usuarios o de terceras
personas.

Desde los servicios de farmacia
de nuestra empresa insistimos en
la importancia de que todos los
profesionales sanitarios consulten
sistematicamente las indicaciones
que figuran en el etiquetado y en
las instrucciones de uso de los P.S.
y se familiaricen con las leyendas
y simbolos que pueden encontrar
en ellos al objeto de que la utiliza-
cién de los mismos se ajuste a las
finalidades y condiciones senaladas
en dichas indicaciones, puesto que
son aquellas en las cuales el fabri-
cante ha demostrado la seguridad y
las prestaciones que ofrece el pro-
ducto.

;QUE INCIDENTES
DEBEMOS DE COMUNICAR?

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
de un usuario, deben comunicarse
al servicio de farmacia de nuestros
hospitales, quienes a su vez se en-
cargaran de remitir dicha informa-
cién al punto de vigilancia de P.S.
de nuestra comunidad auténoma,
en nuestro caso a:

Centro Andaluz de Farmacovigilan-
cia. Hospital Universitario “Virgen
del Rocio”.

Edificio de Laboratorios 17 planta.
Avda. Manuel Siurot, s/n.- 41013

SEVILLA.

TELEFONO: 955 013 176
955 013 175
955 013 174.
FAX: 955 013 176.

cafv.hvr.sspa@juntadeandalucia.es

Siempre siguiendo el algoritmo de
vigilancia implantado por la AEMPS
y que se expone a continuacién en
documento adjunto:

&
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El sistema de vigilancia afectaria a
todas las unidades clinicas del Hos-
pital que utilicen cualquier tipo de
P.S. que pudiera estar implicado,
profesionales que utilizan los mis-
mos, y a los pacientes a los que se
administra.

Para ello, en nuestras instalaciones
disponemos de una zona claramente
diferenciada del resto, para el ade-
cuado almacenamiento de los P.S.
afectados por las alertas, asf como
para asegurar su correcta retirada en
caso de alerta sanitaria, se deben de
tener todos los P.S. correctamente
almacenados y debidamente identifi-
cados teniendo que tener claramente
descrito: lote, fecha de caducidad y
referencia en el caso necesario.

La comunicacion se hara tan
pronto como sea posible. Se podra
efectuar por fax o por correo elec-
trénico. En el caso de incidentes

| 234 |

muy graves se debera efectuar de
la forma mas rapida posible.

Para ello tenemos establecidos
dos formularios para comunicar
incidentes con P.S. Dichos for-
mularios los podemos encontrar
en la pagina web de la AEMPS,,
en www.agemed.es, a través del
apartado “P.S., Cosméticos, P. de
higiene y Biocidas”, “Vigilancia de
P.S.”, asi como en la pagina web
del punto de vigilancia de nuestra
comunidad autbnoma.

TARJETAS DE
IMPLANTACION

El Real Decreto 1616/20029, sobre
P.S. implantables activos y el Real
Decreto 1591/2009, por el que se re-
gulanlos P.S., incluyen en los articu-
los relativos al Sistema de Vigilancia,
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la obligacion de que determinados
tipos de implantes, vengan acom-
panados de una tarjeta de implan-
tacion, por triplicado ejemplar, que
contiene datos del producto, del pa-
ciente y del centro donde se realizd
la implantacién. Los implantes a los
que se exige tarjeta de implantacion
son los siguientes: implantes acti-
vos; cardiacos y vasculares; del sis-
tema nervioso central; de columna
vertebral; prétesis de cadera; prote-
sis de rodilla; protesis mamarias; y
lentes intraoculares.

Estas tarjetas deben ser cumpli-
mentadas por el Centro Sanitario,
quien debe archivar un ejemplar en
la historia clinica del paciente, en-
tregar otra al paciente y entregar el
restante al fabricante o distribuidor
del producto. Este ultimo ejemplar
o copia del mismo sera remitido al
registro nacional por la empresa su-
ministradora.

El objetivo de este procedimiento
es poder identificar los pacientes
portadores de un implante en el
gue se haya detectado algun de-
fecto que pueda afectar a la inte-
gridad del paciente, con el fin de
adoptar las medidas pertinentes
de explantacion o de seguimiento
médico con el fin de evitar conse-
cuencias negativas para su salud.

SISTEMA DE REGISTRO
DE ALERTAS

El objetivo de este sistema de re-
gistro de alertas es el de transcribir
todas las actuaciones que deben
llevar a cabo los servicios de far-
macia de nuestra empresa, ante la
recepcion de una alerta de farma-
covigilancia, tanto de medicamen-
tos como de P.S.

Podriamos definir a este sistema
de registro como un procedimiento
de transmision de informacion ur-
gente, relativa a defectos o riesgos
potenciales para la salud de la po-
blacion en relacion con la calidad,
seguridad o comercializacion ilegal
de medicamentos y/o P.S., con el
fin de poner en conocimiento de los
profesionales sanitarios dicha infor-
macién o las medidas cautelares
que en su caso resuelva la AEMPS.

La autoridad competente en la
emision de una Alerta Farmacéu-
tica o una Nota Informativa de Se-
guridad de un medicamento y/o
P.S. es la AEMPS. Desde ésta se
transmite a las autoridades compe-
tentes de las diferentes Comunida-
des Autonomas. Consideraremos
las siguientes situaciones:

— Recepcion de alerta de
medicamento/P.S.

— Evaluacién del contenido de la
notificacion

— Actuaciones derivadas

— Registro de la actuacion

— Archivo de Alertas

RECEPCION DE ALERTA
DE MEDICAMENTO/P.S.

A través del Servicio de Salud Pu-
blica de la Delegacién Territorial de
Salud y Bienestar Social de Céadiz
recibimos en nuestros servicios de
farmacia, la comunicacion de todas
las alertas relacionadas con medi-
camentos y P.S. que se generan,
via correo electronico.

EVALUACION DEL
CONTENIDO DE LA ALERTA

El contenido de las alertas puede

ser de dos tipos:

— relativas a la seguridad

— relativas a la calidad de los medi-
camentos y/o P.S.

En ambos casos, el servicio de far-
macia comprueba si inicialmente la
alerta se refiere a un medicamento
o P.S.incluido en la G.F.T. de nues-
tros hospitales; o en su defecto,
si ha sido adquirido para el trata-
miento aislado de algun paciente
concreto.

A continuacion procederemos a
evaluar el impacto de la Alerta en
nuestros hospitales.

ACTUACIONES DERIVADAS
mAlertas de Calidad:

— Si la alerta se refiere a un
medicamento/P.S. incluido en la
G.F.T., o adquirido para un trata-
miento de forma puntual, com-
probaremos si existen unidades
en stock de los lotes y caduci-
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dades afectados, y se procedera
segun las instrucciones comuni-
cadas en dicha alerta.

— Si el medicamento/P.S. afectado
no se encuentra en el stock del
hospital, se registrara y archivara
la notificacion en nuestro sis-
tema informatizado de registro
de alertas.

mAlertas de Seguridad:

— Si la alerta se refiere a un
medicamento/P.S. incluido en la
G.F.T., se haré llegar el contenido
de la misma a todos los profesio-
nales sanitarios a los que pueda
afectar la misma y en todo su
caso se hara extensiva la comuni-
cacion a la Comisién de Farmacia
y Terapéutica de nuestros hospi-
tales, que seré la que su siguiente
convocatoria, recomendara la
modificacién de protocolos vy
Guias de Practica Clinica a las que
pueda afectar el medicamento/
P.S. incluido en la alerta.

— Ademés se llevardn a cabo,
todas las instrucciones comuni-
cadas en la Alerta sobre retirada,
suspension temporal o inmovili-
zacion del medicamento/P.S.

— Si el medicamento/P.S. afec-
tado no esta incluido en la G.F.T.
pero ha sido adquirido para un
tratamiento de forma puntual,
se notificara al prescriptor entre-
gandole una copia de la Alerta
recibida. Ademas se seguiran las
instrucciones comunicadas en la
Alerta sobre retirada, suspension
temporal o inmovilizacion del
medicamento/P.S.

— Si el medicamento/P.S. afectado
Nno se encuentra en ninguna de
las situaciones anteriores, se dis-
tribuird una copia a los facultati-
VOS para su conocimiento.

REGISTRO DE ACTUACIONES

El Servicio de Salud Publica de la
Delegacion Territorial de Salud y
Bienestar Social de Cadiz, nos re-
mite semanal y mensualmente, un
resumen de las alertas recibidas en
dichos periodos de tiempo, en for-
mato Excel en el que se incluye un
campo para que aquellos centros
que se vean afectados por alerta,
cumplimente las acciones llevadas
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— Si se ha procedido a la devolu-
cién o no, al proveedor de todas
las unidades de los lotes afecta-

dos por la alerta
— Documento de notificacién de la
D —— alerta por parte de la AEMPS
CENTRO ANDALUZ DE FARMACOVIGILANCIA ~ Nota de aviso de la empresa
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las palabras clave, para localizar
facilmente y en cualquier mo-
mento cualquier alerta que nos

sea requerida.

cabo para llevar adecuadamente el

seguimiento de las alertas. Sistema de Gestion de Alertas

ARCHIVO DE ALERTAS

Para el registro y seguimiento de
las alertas disponemos de un sis-
tema informatizado propio de ges-
tion de las mismas (ver documento
adjunto), en el que registramos los
siguientes parametros:

— Fecha de recepcion de la alerta

— Numero de registro de la alerta
por parte de la AEMPS

— Descripcion de la alerta

— Tipo de alerta (de medicamen-
tos, ode P.S))

— Actuacion llevada a cabo por el
servicio de farmacia

— Comunicacion (a los profesio-
nales sanitarios implicados o a
la Comisiéon de Farmacia y Tera-
péutica)

— Laboratorio o distribuidor afec-
tado por la alerta
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