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1. LA REGLAMENTACION DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

Este documento esta dirigido a los Responsables de Vigilancia de Productos Sanitarios de
los Centros Sanitarios y se ha elaborado de forma conjunta con las Comunidades
Auténomas en el seno del Comité Técnico de Inspeccion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

1.1. Marco legal

En Espafa, la normativa que regula los productos sanitarios esta recogida, esencialmente,
en tres Reales Decretos que transponen las correspondientes directivas comunitarias y que
se han dictado en desarrollo de la Ley 14/1986, General de Sanidad y de la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y los productos sanitarios
(anteriormente Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento). Estos Reales Decretos
son:
e Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos, que transpone la Directiva 90/385/CEE.
e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios, que transpone la Directiva 93/42/CEE.
e Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagndstico «in vitro», que transpone la Directiva 98/79/CE.

Puede accederse a dicha normativa en la pagina Web de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): www.aemps.gob.es

1.2. Obligaciones de los centros y profesionales sanitarios recogidas en la
normativa, relacionados con la vigilancia de productos sanitarios

1.2.1. Notificaciéon de Incidentes Adversos

El articulo 32 del Real Decreto 1591/2009, por el que se regulan los productos

sanitarios, dispone, en relacion al sistema de vigilancia, que los profesionales

sanitarios tienen la obligacién de enviar una notificacion a la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios sobre los hechos que se citan a continuacion,

tan pronto como tengan conocimiento de los mismos:

e Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracién de las caracteristicas o de

las prestaciones del producto, asi como cualquier inadecuacion del etiquetado
o de las instrucciones de utilizacion que pueda dar lugar o haya podido dar
lugar a la muerte o al deterioro grave del estado de salud de un paciente o de
un usuario.

Estas obligaciones se recogen también en el articulo 28 del Real Decreto 1616/2009,

por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos y en el articulo 10

del Real Decreto 1662/2000, sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.
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1.2.2. Designacion del Responsable de Vigilancia

La normativa dispone, asimismo, que los centros sanitarios deben designar un
responsable de vigilancia de productos sanitarios para los procedimientos de
vigilancia de productos sanitarios, el cual debera supervisar igualmente el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en relacion con las tarjetas de
implantacion.
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2. ¢EN QUE CONSISTE EL SISTEMA DE VIGILANCIA DE
PRODUCTOS SANITARIOS?

El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios se refiere, en definitiva, a la notificacion de
incidentes e incidentes potenciales acaecidos con productos sanitarios, a su registro y
evaluacion, a la adopcién de medidas oportunas en orden a la proteccion de la salud y a la
transmision de estas medidas a los agentes interesados.

Su objetivo es mejorar la proteccion de la salud la seguridad evitando la repeticion de
incidentes adversos, mediante la recogida, evaluacion y difusién de la informacion sobre los
citados incidentes y la adopcién de las medidas correctivas apropiadas.

Toda la informacion relacionada con las Directrices para la aplicacién del sistema de
vigilancia por los centros y profesionales sanitarios, se puede encontrar en el siguiente
enlace de la pagina Web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/vigilancia-profesionales.htm
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3. DESIGNACION DE LA FIGURA DEL RESPONSABLE DE
VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

3.1. ¢Qué centros deben designar expresamente un responsable de vigilancia?

Los centros sanitarios que deben designar expresamente un responsable de vigilancia de
productos sanitarios y comunicarlos a la autoridad sanitaria de su Comunidad Autbnomay a
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, son los siguientes:

¢ Centros sanitarios con internamiento (hospitales).
e Centros especializados sin internamiento:
o Centros de cirugia mayor ambulatoria.

En el resto de los centros sanitarios, la responsabilidad de vigilancia de productos sanitarios
recaera en el director médico/responsable sanitario del centro que conste en el Registro de
Centros y Servicios Sanitarios de la Comunidad Autonoma correspondiente.

3.2. ¢Qué perfil debe tener el responsable de vigilancia?

Se consideran profesionales idoneos para ser designados como responsables de vigilancia
de productos sanitarios aquellos profesionales con titulacion universitaria sanitaria que
ejerzan un puesto de responsabilidad en el centro, dentro de servicios/unidades haorizontales
que puedan asumir la coordinacion de la recepcion y transmision de informacion a los
servicios especializados, tales como: directores médicos, jefes de servicio/seccion de
farmacia, medicina preventiva, calidad, seguridad del paciente, enfermeria, entre otros.

3.3. ¢Cuél es el procedimiento para la comunicacion de la designacion del
responsable de vigilancia?

Se debe cumplimentar el “Formulario de comunicacion de la designacién del responsable
de vigilancia de productos sanitarios a las autoridades sanitarias” que se puede encontrar en
el siguiente enlace:
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/docs/anexo6-vig-prof.doc

El formulario debe estar firmado por el representante legal del centro sanitario y por el
responsable de vigilancia de productos sanitarios designado y serd remitido a las
autoridades sanitarias de la correspondiente Comunidad Auténoma y a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

En caso de cambio de responsable de vigilancia de productos sanitarios se debera
cumplimentar un nuevo formulario con los datos del nuevo responsable designado e,
igualmente, se comunicard a las autoridades sanitarias de la correspondiente Comunidad
Auténomay a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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El Directorio de los puntos de vigilancia de productos sanitarios de las Comunidades
Auténomas para la comunicacion de la designacién del responsable de vigilancia se puede
encontrar en el siguiente enlace:
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/docs/anexo7-puntosVigilancia.pdf
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4. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL RESPONSABLE

DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

El responsable de vigilancia tiene las siguientes funciones:

1.

Supervisar, en su centro, el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el
articulo 32 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, asi como en el articulo 28 del Real Decreto 1616/2009, de 26
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos.

Supervisar y coordinar el cumplimiento, por parte de los profesionales sanitarios del
centro, del procedimiento establecido de notificacién a las autoridades sanitarias de
incidentes adversos graves o potencialmente graves asociados con la utilizacion de
productos sanitarios, y en general, de aquellos de los que tenga conocimiento en el
ejercicio de su actividad sanitaria.

Actuar como interlocutor del centro con las autoridades sanitarias, en materia de
vigilancia de productos sanitarios.

Facilitar a las autoridades sanitarias la documentacién que le sea requerida para la
investigacion de los incidentes adversos notificados.

Garantizar la difusion, a los profesionales sanitarios implicados de su centro, de las
notas informativas/alertas de productos sanitarios emitidas por la Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y transmitidas por las autoridades
sanitarias autondmicas competentes, y supervisar, en su caso, la aplicacion de las
medidas establecidas en la misma.

Velar por el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo 33 del citado
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, asi como en el articulo 29 del Real
Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, relativas a las tarjetas de implantacion.

Todas las funciones y responsabilidades descritas, excepto la 6, se aplican por extensiéon a
los productos sanitarios para diagnostico in vitro.
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5. PROCEDIMIENTO PARA NOTIFICAR LOS INCIDENTES CON
PRODUCTOS SANITARIOS

5.1. ¢Qué se entiende por incidente y qué tipos hay?

Se entiende por Incidente cualquier funcionamiento defectuoso, fallo o deterioro de las
caracteristicas o del funcionamiento de un producto, asi como cualquier deficiencia en el
etiquetado o en las instrucciones de utilizacion 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.

Los tipos de incidentes adversos que se deben comunicar son los siguientes:

1. Los que dan lugar a muerte

2. Los que dan lugar a un deterioro grave del estado de salud del paciente, usuario u otra
persona, como por ejemplo:

Enfermedad o lesibn con amenaza para la vida

Deterioro permanente de una funcién corporal o dafio permanente de una estructura
corporal

Proceso que necesita una intervencion médica o quirdrgica para evitar un deterioro
permanente de una funcion corporal o un dafio permanente de una estructura corporal
Ejemplos:
- Un aumento clinicamente significativo de la duracion de un procedimiento
quirdrgico
- Una condicibn que precise hospitalizacion o suponga prolongar
notablemente la misma

Dafios indirectos al paciente como consecuencia de un diagnéstico incorrecto o el
resultado de un test de diagndéstico in vitro o como consecuencia del uso de un producto
de fertilizacion in vitro/ reproduccion asistida, utilizado de acuerdo a las instrucciones de
uso del fabricante.

Sufrimiento fetal, muerte fetal o cualquier anomalia o defectos de nacimiento.

3. Los incidentes potenciales, que son aquellos que podrian haber dado lugar a la muerte o
un grave deterioro de la salud, pero que no se han producido debido bien a circunstancias
afortunadas o a la intervencion del personal sanitario.

En el Anexo Il a este documento podra encontrar una relacion de ejemplos de incidentes
por categorias de productos que se deben comunicar.
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5.2. ¢Como se comunican los incidentes?

Los profesionales sanitarios comunicaran los incidentes, tan pronto como sea posible, al
punto de vigilancia de productos sanitarios de su Comunicad Autbnoma, quien lo remitir a

la AEMPS.

NOTIFICACION DE INCIDENTES

Profesional sanitario Punto Vigilancia AEMPS
CCAA

Dependiendo de si se trata de un producto sanitario o de un producto sanitario para
diagnéstico in Vitro, se utilizara el formulario Anexo Ill o Anexo IV, respectivamente, del
documento de Directrices para la aplicacion del sistema de vigilancia por los centros y
profesionales sanitarios.

Ambos formularios se pueden encontrar en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

Productos Sanitarios Productos Sanitarios para diagndstico
“in vitro”
s e e & mmn ¢

Ref.:AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010
Ref.: AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010

ANEXD TIT ANEXD TV
VIGILANCTA DE PRODUCTOS SANITARIOS VISTLANCTA DE PRODUCTOS SANITARIOS PARA GIAENGSTICO TN VITRO™
FORMULARIO BE NOTIFICACION DE INCIDENTES POR LOS PROFESIONALES FORMULARIO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES POR LOS PROFESIONALES
SANITARIOS SANITARIOS
(Excepte para los productos senitaries para diagnéstice "in Vitre™) PROFESIONAL QUE NOTIFICA:

PROFESIONAL QUE NOTIFICA:

[T T R —

PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO.

[ — [ T A —
(e cutcdiagnézrice | [ JReacrivesProducts reactive

DATOS DEL PRODUCTO:

[(oe uzo profesional aterial de control
Tips de producto/descripein (¢j.: marcapasas):
HNombre comercial =

Modelo § nimers de catdlogo:

HMiimere de seric o mimers de lote
Fabricante

Importader/Distribuidor:

Localizacién del producto: Cemtro Sanitarie | | Fabricante/distribuider® [ ]
rmado de este incidente al fabricante y/a distibuidor?: ST [] No []
rmado de este incidente al responzable de vigilancia de

si[] we O

dHa
=u Centra?

n del products: Centro Sanitaric | | Fabriconte/distribuider~ [ ]

eH:‘ rmado de este incidente al fabricante yfo distribuider?: ST no [
* En caco de entrega del producto o la empreza, por faver rellens e formulario
entrega del products sanitario al representante de ba empresa (Ver Ancxo V de “En case de entrega del products o ki empresa, por favar rellene el formularia
este Documento) entrega del producta sanitario al representante de la empresa (Ver Anexo V de este
Documents).
Formulario Anexo lll Formulario Anexo IV

http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanita

http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanita ) :
rios/docs/anexo4-vig-prof.doc

rios/docs/anexo3-vig-prof.doc
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http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/docs/anexo4-vig-prof.doc

Vias de comunicacion
La comunicacién se hara tan pronto como sea posible, pudiendo utilizar los siguientes
medios:

FAX
Correo Postal

Via Telematica
(todavia no disponible)

I | Correo Electrénico

En el caso de incidentes muy graves también se podr& notificar por
teléfono, enviando posteriormente el formulario por cualquiera de los
medios indicados.

Nota: No se debe desechar el envase ni el producto involucrado en el incidente, ya que
pueden ser fundamentales para la investigacion. En el envase se pueden encontrar
datos como son el nombre y direccion del fabricante, la referencia y el nimero del
lote 0 el numero de serie del producto.

5.3. ¢Cudl es el papel del responsable en la comunicacién de incidentes?

Supervision, coordinacion, facilitacion y fomento de las notificaciones j
de incidentes en el centro

El responsable de vigilancia de productos sanitarios debe supervisar y

coordinar el cumplimiento, por parte de los profesionales sanitarios del centro, - -
del procedimiento establecido de notificacidon a las autoridades sanitarias de incidentes
adversos graves o0 incidentes potencialmente graves asociados con la utilizacion de
productos sanitarios, y en general, de aquellos de los que tenga conocimiento en el ejercicio
de su actividad sanitaria. Es decir, debe asegurarse de que los profesionales sanitarios de
su centro notifican los incidentes detectados a las autoridades sanitarias y que la notificacion
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se efectla de acuerdo al procedimiento establecido en el documento de Directrices para la
aplicacion del sistema de vigilancia por los centros y profesionales sanitarios.

Con el fin de facilitar el cumplimiento de dicha obligacién, se deberia elaborar, en el centro,
un procedimiento normalizado de trabajo de gestién y notificacion de incidentes de
productos sanitarios que recogiese el procedimiento descrito en la pagina Web de la
AEMPS, de tal manera que el responsable de vigilancia siempre tenga conocimiento de los
incidentes que se producen en su centro.

Asimismo, el responsable de vigilancia deberia fomentar la notificacion de incidentes por
parte de los profesionales sanitarios.

Interlocutor con las autoridades sanitarias

Ademas, el responsable debe actuar como interlocutor del centro con las autoridades
sanitarias, en materia de vigilancia de productos sanitarios, facilitando a éstas la
documentacién e informacion que le sea requerida para la investigacion de los incidentes
adversos notificados, tanto por parte de las Comunidades Autbnomas (CCAA) como de la
AEMPS.

Registro de incidentes notificados

Por ultimo, el responsable de vigilancia deberia llevar un registro documentado de los
incidentes asociados a productos sanitarios detectados en su centro sanitario, y notificados
a las autoridades sanitarias.

5.4. ¢Qué se hace con las comunicaciones de incidentes recibidas?

Las comunicaciones de incidentes recibidas en los puntos de vigilancia de productos
sanitarios de las Comunidades Auténomas se remiten a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), donde dichos datos se registran en una
base de datos comun que posibilite la generacién de “indicios” de fallos de productos. El que
todos los incidentes que se notifican en Espafia estén en una base de datos comun,
constituye un elemento esencial para permitir la asociacion de incidentes con un
determinado producto, la valoracién de la repercusién de los hechos y la disposicion rapida
de las medidas correctoras pertinentes.

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
gue han dado lugar a estas medidas, se comuniquen a La Comision Europea y al resto de
los Estados miembros.

En Espafia, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, es el organismo
competente para la recepcion y el registro de las notificaciones de incidentes adversos y
retiradas de productos sanitarios que se producen en Espafia. La AEMPS es igualmente el
punto nacional de la red de vigilancia europea de productos sanitarios y del International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), a través de la cual se reciben y se transmiten
los hechos y las medidas adoptadas a La Comision Europea y el resto de Estados
miembros.
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La investigacion de los incidentes se efectla de forma coordinada entre la Comunidad
Auténoma correspondiente y la AEMPS y a ser posible conjuntamente con el fabricante.

5.5. Acceso al producto que se sospecha que estd implicado en el incidente

- Entrega al fabricante

Las directrices del Sistema de Vigilancia establecen que las muestras de los
productos relacionados con los incidentes pueden entregarse al fabricante o al
distribuidor con el fin de que éste verifique la funcionalidad del producto y determine
si ha habido alguna disfuncién que pueda haber causado el incidente. Esto responde
a la complejidad de los productos y de las tecnologias para comprobar su
funcionamiento, las cuales, por lo general, solamente estan disponibles en las
propias instalaciones de los fabricantes.

Los fabricantes estan obligados a investigar todos los incidentes que se producen
relacionados con sus productos y a comunicar a la AEMPS aquellos incidentes
ocurridos en nuestro pais, que hayan producido la muerte o un grave deterioro en la
salud, o bien que fueran de tal naturaleza que de producirse huevamente pudieran
provocar las mismas consecuencias.

- Constancia de la entrega
s mee M

Debe quedar constancia de la entrega del
producto involucrado en el incidente al ooy
representante de la empresa, mediante la s e o s o
cumplimentacion y firma del formulario del Anexo
V de las Directrices para la aplicacion del sistema
de vigilancia por los centros y profesionales
sanitarios:
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSan
itarios/docs/anexo5-vig-prof.doc

Ref :AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010

FORMULARIO ENTRESA DEL PRODUCTO SANITARIO AL
REFRESENTANTE DE LA EMPRESA

Por ¢l presents, ze hace entrege & BYD® oo GO0
pasaporte represemtamre de la empreza
B (calle, nimers, cidign postal,

. en calided de (indicar lo que proceds):
Astorzode

|

(calle, mimere, cidigo posral, localidad, paz)
H— que de acverds o la legislaciin cplicable de productos

Nota: Conzervar ol formularic crignal firmade jurte con futocopia del documents acreditative
del represenranre de la empreza
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6. ALERTAS DE PRODUCTOS SANITARIOS

6.1. ALERTAS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

Con caracter general, las alertas de vigilancia se generan tras la investigacion de
incidentes relacionados con un producto o tipo de productos, al detectarse problemas
de funcionamiento o problemas por deficiencias en el etiquetado o en las instrucciones
de utilizacién de los productos, que han causado o pueden causar un riesgo para la
salud de los pacientes tratados con los mismos, o de los usuarios.

El objetivo de las alertas de vigilancia es poner en conocimiento de los profesionales
y/o de los usuarios de dichos productos, los posibles riesgos y las medidas a adoptar
para minimizarlos o eliminarlos.

6.1.1. Generacion de acciones correctivas de seguridad por las empresas.

a) ¢Qué se entiende por Accion Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA) y
por Nota de Seguridad en Campo (FSN)?

Una Accidn Correctiva de Seguridad en Campo (Field Safety Corrective Action —
ESCA por sus siglas en inglés) es una accion emprendida por un fabricante para
reducir el riesgo de muerte o de deterioro grave del estado de salud asociado al
uso de un producto sanitario que ya ha sido comercializado. Tales acciones se
notifican mediante una Nota de Seguridad en Campo.

Una Nota de Seqguridad en Campo (Field Safety Note — FSN por sus siglas en
inglés) es, por tanto, una comunicacion a los clientes y/o usuarios remitida por el
fabricante o por un representante en relacion a una Accién Correctiva de
Seguridad en campo.

La FSCA puede incluir:

La devolucion del producto sanitario al suministrador.

La modificacion del producto.

El cambio del producto por otro.

La destruccion del producto.

La adaptacion del producto por el comprador segun la modificacion o cambio
de disefio efectuado por el fabricante.

e Las recomendaciones del fabricante en cuanto al uso del producto o al
seguimiento de los pacientes en los que se ha utilizado el producto (por
ejemplo, cuando un producto haya dejado de comercializarse o se haya
retirado del mercado, pero esté todavia en uso, como es el caso de los
implantes, o los cambios en la sensibilidad analitica o especificidad de los
productos sanitarios para diagndstico).
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b)

¢Cuéndo se generauna FSCA y una FSN?

De manera general, la FSCA suele surgir del propio fabricante/lempresa
comercializadora del producto que detecta el problema a través de los sistemas
de garantia de calidad que tiene implementados en sus procesos de produccion
o control, o bien a través de la recepcion de reclamaciones o la notificacion de
incidentes, por parte, generalmente de los profesionales sanitarios usuarios de
estos productos.

Cuando, como consecuencia de las investigaciones efectuadas y de la
evaluacion de los riesgos, el fabricante considera que existe un riesgo de muerte
o de deterioro grave del estado de salud asociado al uso del producto, inicia una
FSCA vy la notifica a los clientes y/o usuarios mediante una FSN.

Por su parte la AEMPS, tras la valoracién de la informacién, si es necesario,
genera una alerta de vigilancia que transmite a los puntos de contacto de
vigilancia de productos sanitarios de las Comunidades Auténomas (CCAA) tal y
como se indica en el apartado 6.1.2.

¢ Cual es el papel del responsable de vigilancia en relacién a las FSCA y
FSN?

El responsable de vigilancia de productos sanitarios debe supervisar la
aplicacion de las FSCA en el centro sanitario, por parte de la empresa
fabricante/comercializadora y por parte de los profesionales sanitarios, en lo que
les compete.

Uno de los aspectos que debe supervisar, es si la empresa facilita la informacién
Yy, en caso nhecesario imparte la formacion que sea precisa para la correcta
aplicacion de las Acciones Correctivas.

6.1.2. Generacion de alertas de vigilancia por la AEMPS

a)

b)

Como consecuencia de una FSCA emitida por un fabricante.

La empresa notifica a la Unidad de vigilancia y control de productos sanitarios de
la AEMPS, asi como a las autoridades sanitarias de todos los paises afectados,
mediante un formulario de FSCA, las medidas de seguridad que ha adoptado,
asi como la FSN que tiene previsto remitir a los centros afectados.

Como consecuencia de la recepcidon de reclamaciones o la notificacién de
incidentes por parte de:

Profesionales sanitarios: De acuerdo al procedimiento establecido en el
documento de “Directrices para la aplicacion del sistema de vigilancia por los
centros y profesionales sanitarios”, tal y como se indica en el apartado 5.2.

Empresas: Las empresas notifican a la Unidad de vigilancia y control de
productos sanitarios de la AEMPS los incidentes que se producen en nuestro
pais, al igual que notifica al resto de Estados miembros los incidentes que se
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6.2.

producen en sus respectivos paises y efectla una investigacion sobre los
mismos.

c) Como consecuencia de la recepcion de incidentes y alertas generadas por
las autoridades sanitarias

La Unidad de vigilancia y control de productos sanitarios de la AEMPS, recibe
igualmente los incidentes y las alertas generadas por otras autoridades
sanitarias tanto nacionales como de otros paises.

La Unidad de vigilancia y control de productos sanitarios de la AEMPS evalla las
FSCA, las reclamaciones, notificaciones de incidentes y las alertas recibidas de otras
autoridades sanitarias, adoptando, en caso necesario, las medidas adicionales
oportunas y transmite la alerta a los puntos de contacto de vigilancia de productos
sanitarios de las Comunidades Autébnomas (CCAA) para su difusién a los centros de
su ambito territorial.

ALERTAS DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Las alertas sobre productos sanitarios también se generan al detectarse
incumplimientos respecto a la legislacién de productos sanitarios que requieren la
adopcion de medidas por los fabricantes y/o autoridades.

Los incumplimientos de la legislacibn se detectan a través de las autoridades
sanitarias, profesionales sanitarios, pacientes, empresas, asociaciones de usuarios,
colegios profesionales, etc. Como en el caso de las alertas de vigilancia, se realiza la
notificacion a la Unidad de vigilancia y control de productos sanitarios de la AEMPS,
quien sigue las mismas pautas de evaluacion y transmision ya indicadas.

Entre los incumplimientos, se incluyen también los casos de falsificacién de productos
sanitarios y marcados CE falsos o certificados CE de conformidad falsos.

Los productos sanitarios falsificados se detectan generalmente por los propios
fabricantes, mientras que los productos con marcados CE falsos y/o con certificados
CE de conformidad falsos se suelen detectar a través de las autoridades sanitarias.

La Unidad de vigilancia y control de productos sanitarios de la AEMPS, transmite en
estos casos una alerta de control de mercado a los puntos de contacto de vigilancia de
productos sanitarios de las Comunidades Auténomas (CCAA) para su difusion, si
procede, en su ambito territorial.
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6.3. ¢QUE SE ENTIENDE POR NOTAS INFORMATIVAS DE LA AEMPS Y QUE TIPOS
HAY?

En ocasiones, la AEMPS transmite junto con la alerta una nota informativa que
dependiendo del tipo de alerta, podré ser:

Nota informativa relacionada con la Nota informativa relacionada con los
seguridad en la utilizacion de los incumplimientos detectados, en
productos y/o en el seguimiento de particular los relativos a la identificacion
los pacientes. de productos falsificados, certificados
y/o productos con marcados CE falsos
s B wonecns PR S— )
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios -
(>'C AEMPS o Agerela * ages
= POSIBLE DEFECTO EN LA SOLDADURA DE LA =
[1v] HORQUILLA DE LA RUEDA DELANTERA EN o DETECCION EN EL MERCADO CANADIENSE DE
4] FALSIFICACIONES DEL IMPLANTE DE RELLENO
E DETERMINADAS SILLAS DE RUEDAS BREEZY E INTRADERMICO JUVEDERM ULTRA4®
o PARIX?, FABRICADAS POR SUNRISE MEDICAL, —
(@] ALEMANIA o Facha de publicackén: 17 de fabrer da 2015
T remo mmmssson: 15 mam s R —r—
= - Serenca 22, 1
‘Categoria: PRODUCTOE SANITARIOS, SECURDAD =
_SE mem S, 2 a0 (1] La AEMPS informa de la deteccién en el mercado canadiense de
O et unidades del implante de rellenc nmttmmx: Juvederm
La AEMPS informa de la posibilidad de que dererminadas sillas de O Mﬁhmﬂmymm dirigidas a
Z ruedas PariX®, fabricadas por Sunrise Medical GmbH & Co. profesionales
KGAMmmemedfﬂemya‘deeagumdemﬂ. =
esenten un defecio en la soldadura de la rueda
delantera lo que podria mmmahnmbmddehm ¥ La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
‘causar lesiones al usuario. ha tenido conocimiento, por parte de la empresa ABlergan SA., o= la
distribucion en el mercado canadiense de un producto falsficado” implante
de relleno intradérmico Juvederm Ulrad” fabricado por Alergan
. (Francia). Estos productos estan siendo puestos a a venta a través de una
La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AREMPS) compaiiia denominada Qufu Hantang Biclogical Co Lid. (China).
ha tenido conocimiento, 3 través de la empresa Sunrise Medical S.L. de
que determinadas silas de ruedas Breezy Parid®, fabrcadas por Sunrise
Medical GmbH & Co. KG. Alemania, entre el 1 g jufio y el 31 de agosto de El producto original implante de rellena intradérmico Juvederm
2014, podrian presentar un defecto en la soldadura de |a horquila de la Ulrad® se encuentra comerciaizade en &l mercado espaicl.
rueda delantera lo que podria conducir 3 Ia inestabilidad de ta conexidn ¥
‘causar lesiones al usuano. .
Allergan 5.A ha emitido una nota de aviso para informar de la deteccion
Estos productos se distribuyen en Espaiia a través de la empresa Sunrise de estas falsificaciones 3 los profesionales sanitarios en Espafia, en la que
Medical 5L, sita en Poligono Bakiola 41, 48493 Amrankudiaga, Vizeaya s indigan ks diferencias entre el products eriginal y el preduste &lsificade.
De acuerdo con la informacion proporcionada por Ia empresa, en Espafia
se han distribuido 244 sillas de ruedas que podrian estar afectadas por el
problema descrito.
Pigm 13
i st
S "
e e e e e e st

Estas notas se publican en la pagina Web de la AEMPS en el siguiente enlace:
http://www.aemps.qgob.es/informa/notasinformativas/productosSanitarios/home.htm

6.4. DIFUSION DE ALERTAS DE PRODUCTOS SANITARIOS Y NOTAS
INFORMATIVAS POR LAS AUTORIDADES SANITARIAS

La Unidad de vigilancia y control de productos sanitarios de la AEMPS transmite a
todas las CCAA las alertas y las Notas informativas generadas.

En la transmision de la alerta a los puntos de contacto de las CCAA, se envia la
siguiente informacion:

v' La gravedad o riesgo que supone el problema detectado en el producto
sanitario y la tipificacion de la alerta de acuerdo con los criterios establecidos
en el procedimiento consensuado entre la AEMPS y las CCAA.

v La informacion facilitada por el fabricante o distribuidor sobre el problema en
el producto afectado, y las medidas que ha adoptado, en los casos en los que
la alerta se genera como consecuencia de una FSCA.

v' Laidentificacion, caracteristicas y finalidad del producto.
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v' La lista de distribucién del producto o del/de los lote/lotes o nUmeros de serie
del producto sanitario afectado, en funcion de la informacion de distribucion
facilitada por el fabricante. Esta informacién es confidencial para la gestion de
la alerta por las CCAA y no se difunde.

A partir del momento de la recepcién de la alerta, los puntos de contacto de vigilancia
de productos sanitarios de las CCAA activan sus procedimientos de actuacion para la

transmision de la alerta a todos los centros afectados de su Comunidad Autbnoma.

En los casos en los que el producto afectado no se haya distribuido en una Comunidad
Auténoma, esta no difunde la alerta, salvo que se considere que debe difundirse de
forma generalizada debido a la gravedad del caso y/o a la incertidumbre sobre el

ambito de distribucion del producto.

En la figura 1 se incluye un diagrama de flujo sobre la generacion de alertas y notas
informativas por la AEMPS y su difusién a los centros sanitarios por las autoridades

sanitarias de las Comunidades Autbnomas.
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Figura 1
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6.5. ¢QUE DIFUSION SE DEBE HACER DE LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS
DENTRO DEL CENTRO Y QUE PAPEL DESEMPENA EL RESPONSABLE DE
VIGILANCIA EN LA DIFUSION Y EN LA APLICACION DE LAS ACTUACIONES
ESTABLECIDAS EN LAS MISMAS?

Los centros sanitarios deben disponer de un procedimiento normalizado de trabajo que
describa el procedimiento de difusion de las alertas y notas informativas a los
profesionales sanitarios implicados y defina las responsabilidades para su aplicacion.

El responsable de vigilancia de productos sanitarios del centro, debe:

v' Garantizar la difusion de las alertas y notas informativas de productos
sanitarios emitidas por la AEMPS y transmitidas por las autoridades sanitarias
autondémicas competentes, a todos los servicios/profesionales sanitarios de su
centro que puedan estar afectados.

v' Supervisar, en su caso, la aplicacién de las actuaciones establecidas en las
alertas y notas informativas.

v" Mantener un registro de las alertas que haya recibido el centro y de la difusién
gue ha llevado a cabo de cada una de ellas en el que se consigne la fecha de
transmisiéon a los servicios/profesionales sanitarios y el nombre de estos
servicios/profesionales.

Ademas, el responsable de vigilancia de productos sanitarios, en los casos en los que
se requiera por la Comunidad Auténoma o por la AEMPS, debera elaborar un informe
de cierre de la alerta en el que se deben recoger los siguientes aspectos:

Numero de la alerta

Fecha de la alerta

Producto implicado

Fabricante/distribuidor

Motivo de la alerta

Servicios/profesionales del centro a los que se ha difundido la alerta
Acciones correctivas llevadas a cabo

Acciones formativas impartidas

Seguimiento de las acciones correctivas

Fecha de cierre de la alerta

AN N N N N N Y N NN
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7. TARJETAS DE IMPLANTACION

7.1

7.2.

7.3.

. ¢A QUE IMPLANTES SE LES EXIGE TARJETA DE IMPLANTACION?

Determinados tipos de implantes estan obligados a venir acompafados de una tarjeta
de implantacion, por triplicado ejemplar, que contiene datos del producto, del paciente
y del centro donde se realiz6 la implantacion.

Los implantes a los que se exige tarjeta de implantacion son:

. Implantes activos

. Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema circulatorio central
. Implantes del sistema nervioso central

. Implantes de columna vertebral

. Protesis de cadera

. Prétesis de rodilla

. Protesis mamarias

. Lentes intraoculares

IOTMMOoOO >

¢QUE OBLIGACIONES HAY RESPECTO A LAS TARJETAS DE IMPLANTACION?

Estas Tarjetas de implantacién deben ser cumplimentadas por el Centro Sanitario,
quien debe archivar un ejemplar en la historia clinica del paciente, entregar otro 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
suministradora.

El objetivo de este procedimiento es poder identificar los pacientes que llevan un
implante que se conoce que, eventualmente, puede fallar, con el fin de adoptar las
medidas pertinentes de explantacion o de seguimiento médico en orden a evitar
consecuencias negativas para su salud.

Las Comunidades Autbnomas podran efectuar, en su caso, un requerimiento de la
cumplimentacién de las mismas por los centros sanitarios.

¢CUAL ES EL PAPEL DEL RESPONSABLE DE VIGILANCIA RESPECTO A LAS
TARJETAS DE IMPLANTACION?

El responsable de vigilancia de productos sanitarios debe velar por el cumplimiento de
las obligaciones establecidas en el articulo 33 del citado Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, asi como en el articulo 29 del Real Decreto 1616/2009, de 26 de
octubre, relativas a las tarjetas de implantacion.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

Pagina 22 de 33 E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios




ANEXO |

INFORMACION GENERAL SOBRE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS

1. AMBITO DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

El &mbito del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios comprende a los productos,
tanto con marcado CE, como sin marcado CE, que se incluyen en las definiciones de
“producto sanitario”, “producto sanitario para diagnéstico “in vitro” y “accesorio”.

1.1. ;Qué es un producto sanitario?

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo,
utilizado solo o en combinacién, incluidos los programas informaticos destinados por su
fabricante a finalidades especificas de diagnéstico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

e diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad

¢ diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de una
deficiencia

e investigacion, sustitucién o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiolégico

e regulacion de la concepcion

y que no ejerza la accién principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del
cuerpo humano por medios farmacologicos, inmunitarios ni metabdlicos, pero a cuya funcién
puedan contribuir tales medios.

1.2. ;Como se clasifican los productos sanitarios?

Atendiendo a los riesgos potenciales que pueden derivarse de su utilizacion, los productos
sanitarios se agrupan en cuatro clases: clase I, clase lla, clase IlIb y clase lll, aplicando las
reglas de decision que se basan en la vulnerabilidad del cuerpo humano. Los productos de
la clase | se corresponden con el menor riesgo y los de clase Il con el mayor riesgo.

e Clasell

Productos que no entran en contacto con el paciente o que entran en contacto sélo con
la piel intacta. Productos que penetran por orificio corporal como la boca o la nariz, de
uso pasajero (menos de 60 minutos).

Ejemplos: Productos para recoleccion de fluidos corporales (bolsas de orina), productos
para inmovilizar partes del cuerpo o para aplicar compresion (vendas, medias elasticas),
productos para el apoyo del paciente (andadores, bastones), otros (gafas, enemas,
lamparas de reconocimiento).

Se excluyen de esta clase los productos que, aunque no entran en contacto con el
paciente, pueden influir en procesos fisiologicos (productos que tratan la sangre
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destinada a reinfundirse) o los que suministran energia al cuerpo humano (equipos de
radiodiagnéstico).

Clase | estériles:

Ejemplos: Guantes de examen, jeringuillas, equipos de infusion por gravedad, gasas
para proteger las heridas o para absorber exudados, instrumentos quirdrgicos
reutilizables).

Clase | con funcion de medicion:
Ejemplos: jeringuillas, termoémetros no electrénicos, tonémetros.
e Clase lla

Se incluyen en esta clase los productos que se introducen en el cuerpo humano por
orificio corporal o por medios quirtrgicos, es decir a través de la piel, pero que no estan
destinados a permanecer en él, también los que suministran energia o sustancias, o los
gue modifican procesos fisiolégicos siempre que no se efectle de forma potencialmente
peligrosa. También se incluyen en esta clase los desinfectantes de productos sanitarios
no invasivos.

Ejemplos: circuitos de circulaciébn extracorp6rea, sondas urologicas, drenajes
quirdrgicos, agujas, canulas, guantes quirlrgicos, lentes de contacto, audifonos,
estimuladores musculares: TENS, esfigmomandmetros, equipos de diagnéstico, equipos
para fisioterapia.

e Clasellb

Se incluyen en esta clase algunos productos implantables (aunque se clasifican muchos
de ellos como clase lll), los productos que pueden influenciar los procesos fisiol6gicos o
que administran sustancias o energia de forma potencialmente peligrosa y los que se
destinan al diagnéstico de funciones vitales. También se clasifican como llb los
productos sanitarios anticonceptivos o para la prevencion de enfermedades de
transmision sexual y los desinfectantes de productos sanitarios invasivos, asi como los
productos para el cuidado de lentes de contacto.

Ejemplos: lentes intraoculares, suturas quirdrgicas no absorbibles, apositos para
heridas que cicatrizan por segunda intencion, bolsas de sangre, hemodializadores,
desfibriladores externos, equipos de rayos X para diagndstico, laseres quirdrgicos,
equipos para terapia por radiaciones, sistemas de vigilancia para cuidados intensivos,
maquinas de anestesia, preservativos.

e Clasellll

Se incluyen en esta clase algunos productos implantables, los productos destinados a
entrar en contacto con el sistema nervioso central o con el sistema circulatorio central
con fines de terapia o diagndstico, los productos que contienen sustancias medicinales,
los productos que se absorben totalmente y los productos que contienen derivados
animales.
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Ejemplos: vélvulas cardiacas, protesis de cadera, protesis de mama, endoprétesis
vasculares: stents, catéteres cardiovasculares, suturas absorbibles, adhesivos de tejidos
internos biolégicos, materiales de endodoncia con antibioticos, apdsitos con agentes
antimicrobianos, catéteres recubiertos de heparina, preservativos con espermicida,
parches vasculares bovinos, apositos de colageno.

1.3. ¢Qué son los Productos sanitarios 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, utilizado solo o en asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado
in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las
donaciones de sangre y tejidos, sélo o principalmente con el fin de proporcionar informacion:

relativa a un estado fisiol6gico o patoldgico, o

relativa a una anomalia congénita, o

para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales, o
para supervisar medidas terapéuticas.

No existe una clasificaciébn propiamente dicha de estos productos, sin embargo se
establecen determinadas categorias teniendo presentes los riesgos derivados de un
diagndstico equivocado y las posibilidades de que un producto se utilice de forma incorrecta,
conduciendo a un resultado erroneo.

e Productos de lalista A del Anexo Il

Se incluyen en esta lista aquellos reactivos cuyo error en un diagndéstico puede tener
consecuencias graves, no solo para el individuo cuyas muestras se analizan, sino
también para la colectividad. Son reactivos que se utilizan en las donaciones y
transfusiones.

Ejemplos: Reactivos de determinacion de grupos sanguineos y Rh, reactivos para
detectar marcadores de infeccion por VIH o Hepatitis.

e Productos de lalista B del Anexo I

Se incluyen los reactivos cuyo error en el diagnostico puede tener consecuencias graves
para el individuo o su descendencia.

Ejemplos: reactivos para determinacién de rubéola, toxoplasmosis, citomegalovirus,
reactivos para el marcador tumoral PSA, reactivos para la determinacién de la glucemia.

e Productos de autodiagnéstico
Son los destinados a utilizarse por profanos a domicilio.

Ejemplos: reactivos de embarazo, de fertilidad, de anticoagulacion, de medicién de
glucosa en sangre.
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1.4. ;Qué son los Implantes activos?
Son productos sanitarios que retnen dos condiciones:

- estar destinados a implantarse en el cuerpo humano (introducidos total o
parcialmente, mediante intervencion quirdrgica o médica, en el cuerpo humano, o
mediante intervencion médica, en un orificio natural, y destinados a permanecer
después de dicho proceso), y

- ser activos, es decir, funcionar gracias a una fuente de energia distinta de la
generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad.

Ejemplos: marcapasos, desfibriladores, implantes cocleares, estimuladores nerviosos,
estimuladores musculares, dispositivos de infusién, semillas radiactivas. También se
incluyen los accesorios de estos productos, como los electrodos o los programadores.

1.5. ¢ Qué son los Productos sanitarios a medida?

Son los productos fabricados segun la prescripcion escrita de un profesional sanitario, que
en virtud de sus cualificaciones, esté autorizado para ello, y que estan destinados a ser
utilizados por un paciente determinado. No llevan marcado CE.

Ejemplo: prétesis dentales, corsés ortopédicos.

1.6. ¢Qué son los Productos sanitarios para diagnostico in vitro para evaluacion de
funcionamiento?

Son productos destinados a verificar si su funcionamiento es el adecuado mediante la
comparacion de sus resultados con los resultados de otros reactivos cuya conformidad ya
esta determinada o bien mediante pruebas de utilizaciéon con profanos. No llevan marcado
CE.

1.7. ¢Qué son los Productos para investigaciones clinicas?

Son productos destinados a ser puestos a disposicidbn de un profesional, debidamente
cualificado, para llevar a cabo las investigaciones para verificar sus prestaciones y evaluar
los efectos secundarios y la aceptabilidad de la relacion beneficio-riesgo.

1.8. ¢ Qué son los accesorios?

Son articulos que, sin ser productos sanitarios, son destinados especificamente por el
fabricante a ser utilizados de forma conjunta con un producto para que este Ultimo pueda
utilizarse de conformidad con la finalidad prevista para el producto por su fabricante.
Ejemplo: productos para el cuidado de lentes de contacto, desinfectantes de material
reutilizable.
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2. ¢(COMO SE PUEDE ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION DE
PRODUCTOS SANITARIOS?

Existen diferentes documentos cuya pertinencia y disponibilidad depende del tipo de
producto sanitario.

2.1. Marcado CE

Para poder comercializarse en la Union Europea todos los productos sanitarios, con la
excepcion de los productos a medida, los destinados a investigaciones clinicas, y los
productos de diagnéstico in vitro destinados a evaluacion de funcionamiento, deben llevar el
marcado CE de conformidad.

La evaluacion de la conformidad de los productos sanitarios la realizan los Organismos
Notificados, que son designados por las autoridades competentes de los Estados miembros.
Cada autoridad puede designar los Organismos Notificados que considere necesarios. La
relaciébn de Organismos Notificados y su ambito de actuacion esta publicada en la pagina
Web de la Comision Europea.

En Espafia existe un Unico Organismo Notificado que es la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), con el nimero de identificacion 0318.

Es preciso sefialar, con caracter previo, que el marcado CE, cuyo simbolo debe aparecer
en el etiquetado, prospecto de instrucciones o placas identificativas de los aparatos,
constituye, en si mismo, una declaracion expresa de que el producto cumple con todos los
requisitos esenciales y con los procedimientos de evaluacién de la conformidad que les
resultan de aplicacién. Deben, por lo tanto, presumirse conformes todos los productos
que lleven el marcado CE.

El marcado CE va acompafnado de un numero de 4 digitos que corresponde al Organismo
Notificado que ha intervenido en la evaluacion de los productos. No obstante, en los
productos sanitarios de clase | que no son estériles ni con funcién de medicién y en aquellos
productos de diagndstico in vitro que no son de autodiagndstico ni estan incluidos en el
Anexo Il, la evaluacién de la conformidad se realiza bajo la exclusiva responsabilidad del
fabricante, sin intervencién de un Organismo Notificado, por lo que en estos productos el
marcado CE no va acompafiado de ningn numero.

El marcado CE significa:

1.- El cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad, eficacia, calidad e
informacion.

2.- El cumplimiento del procedimiento de evaluacion de la conformidad que le corresponde
segun clase de riesgo.

El marcado CE no sirve, sin embargo, para indicar que las empresas han satisfecho los
diferentes procedimientos administrativos establecidos en la normativa espafiola.
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2.2. Declaracién CE de conformidad del fabricante

Los fabricantes de los productos sanitarios deben establecer una Declaracion CE de
Conformidad en la que aseguran que sus productos son conformes con los requisitos
esenciales que les resultan de aplicacion.

La Declaracion CE de conformidad es un documento que esté redactado en el idioma del
fabricante y que éste debe guardar en su poder con el fin de ser exhibido ante las
autoridades a efectos de control o responder a cualquier duda, conflicto o reclamacion que
pueda producirse.

Puede solicitarse la traduccion de la Declaracion CE de Conformidad a una lengua
comprensible o a la lengua del pais donde se distribuye el producto cuando sea necesario a
efectos de acreditar la conformidad del producto.

2.3. Certificados CE de conformidad de los Organismos Notificados

Los Organismos Notificados emiten los certificados correspondientes a los procedimientos
gue han seguido para la evaluacion de los productos. Estos certificados siempre tienen que
hacer mencion a alguno de los Anexos de la Directiva que corresponda (Directiva
90/385/CEE, Directiva 93/42/CEE o Directiva 98/79/CE).

Los certificados se refieren a la conformidad de los productos que amparan, los cuales
suelen especificarse en Anexos, consignando tipos o familias de productos, no
denominaciones comerciales.

Se encuentran redactados en el idioma del Organismo, normalmente todos los Organismos
emiten certificados en inglés o bilingles. El Organismo Notificado espafiol (N° 0318), emite
certificados bilingties espafiol/inglés y, a peticion, bilinglies espafiol/francés.

Como se ha citado anteriormente, los Organismos Notificados no intervienen en los
productos de la clase | no estériles o sin funcion de medicion, ni en los productos sanitarios
para diagnédstico «in vitro» distintos de los del Anexo Il o autodiagndsticos. Tampoco
intervienen en los productos a medida ni en los productos destinados a investigaciones
clinicas, ni en los productos para diagndstico «in vitro» destinados a evaluacion de
funcionamiento. Los fabricantes de todos estos productos, por tanto, no pueden exhibir
estos certificados.
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ANEXO I

EJEMPLOS DE INCIDENTES QUE DEBEN NOTIFICARSE

En este Anexo se recoge una lista no exhaustiva de ejemplos de incidentes que deben
notificarse, clasificados de acuerdo a las doce categorias de productos sanitarios.

Este Anexo no es un documento independiente y debera leerse junto con el Documento
informativo sobre el sistema de vigilancia de productos sanitarios y sobre las funciones del
responsable de vigilancia de los centros sanitarios y las Directrices para la notificacion de
incidentes por parte de los profesionales sanitarios.

Con independencia de los ejemplos listados a continuacion, en general también se deberan
notificar tanto los defectos observados en el envase, que puedan afectar a la esterilidad del
producto, como los observados en el producto en si, 0 en su etiquetado e instrucciones de
uso que puedan impedir la correcta identificacion y utilizacién del producto, y por lo tanto
suponer un riesgo para el paciente y/o usuario.

1. PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO “In vitro”, Por ejemplo:

v Reactivos para el diagnéstico del SIDA, reactivos para la determinacion de
hepatitis y reactivos para la determinaciéon de grupos sanguineos, cualquier
problema en el reactivo cuya consecuencia sea la obtencién de falsos negativos o
falsos positivos.

4 Reactivos para la determinacion de glucosa en sangre, cualquier problema en el
reactivo cuya consecuencia sea la obtencion de resultados erroneos (elevados o
disminuidos) que puedan provocar hipoglucemia o hiperglucemia grave.

v" Sistemas de medicion de glucosa en sangre y tiras reactivas, obtencion de
resultados erréneos (elevados o disminuidos) que puedan provocar hipoglucemia o
hiperglucemia grave, fallos en la pantalla del sistema, fallo en la activaciéon de las
alarmas acusticas o visuales, sospecha de interaccion con medicamentos, alimentos,
etc.

4 Reactivos para la determinacién de la trisomia del par 21, cualquier problema en el
reactivo cuya consecuencia sea la obtencion de resultados falsos positivos o
negativos.

v" Analizadores, fallo en la activacion de alarmas acusticas y visuales, asignacion
errénea de los resultados de los pacientes, contaminacién de muestras por arrastre,
fallo en la calibracién o en los controles que puedan afectar a los resultados obtenidos.

2. PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES ACTIVOS, Por ejemplo:

v Desfibriladores y marcapasos, administracion de terapia incorrecta, fallo en la
activacion de alarmas, rotura o externalizacion de los electrodos, activacion temprana
del tiempo de reemplazo electivo (ERI) o el fin de vida (EOL).
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Bombas de infusién implantables, administracion de dosis incorrecta (mayor o
menor), parada de la bomba, fallo de la activacién de alarmas acusticas y visuales,
fuga de medicamento infundido, fallo del monitor o del teclado que afecte a la
administracion de la dosis.

Implantes cocleares, explantacion porque el dispositivo ha dejado de funcionar o por
fallo de alguno de los electrodos o cuando se produce una infeccién o inflamacién en
zonas cercanas al implante que no responden a tratamiento.

PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS, por ejemplo:

Véalvulas cardiacas, Muerte o insuficiencia cardiaca o explantacién probable o
posiblemente relacionada con la valvula, rotura de las hojas, perforacion,
contaminacion de la proétesis, trombosis de la valvula, migracion de toda o parte de la
véalvula.

Stents coronarios, muerte o fallo cardiaco probablemente relacionado con el
producto, fallo del mecanismo de liberacion, dificultad para inflar o desinflar el balén,
dificultad para avanzar el stent y cruzar la lesion (no relacionados con las
caracteristicas anatomicas del paciente o con el procedimiento), trombosis.

Protesis osteoarticulares (ej. cadera, rodilla, hombro). Revision temprana de la
prétesis debido al aflojamiento, rotura o dislocacion de la misma, o un aumento en la
incidencia de aflojamientos, roturas o dislocaciones de la proétesis; cambios o
anomalias de los tejidos blandos (ej, pseudotumores).

Protesis de mama. Aumento de la incidencia de contracturas capsulares; seromas;
rotura temprana de la protesis; necrosis tisular; siliconomas; linfoadenopatias;
migraciéon de silicona; reacciones inflamatorias que no desaparecen tras su
tratamiento; edemas tardios; linfoma anaplasico de células grandes ligado al implante
mamario.

Implantes dentales. Rotura del implante, aumento de la incidencia de reacciones
alérgicas o infecciones tras la colocacion del implante; reacciones inflamatorias que no
desaparecen tras su tratamiento.

Lentes intraoculares. Opacificacién de la lente, explantacién por: dislocacion de la
lente, rotura de los hapticos, diplopia u otros problemas de la visién, disminucién de la
agudeza visual, o un defecto de la lente; endoftalmitis; hemorragia intraocular;
aumento en la incidencia de reacciones inflamatorias o infecciones tras la colocacion
de la lente.

Implantes de relleno, reacciones alérgicas o inflamatorias o infecciones graves tras
su aplicaciéon o que se observe un aumento en la incidencia de las mismas, migracion
del implante de su localizacion inicial, n6dulos persistentes.

PRODUCTOS DENTALES, por ejemplo:
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Adhesivos dentaduras postizas, reacciones alérgicas o inflamatorias o infecciones
graves e inesperadas tras su aplicacion o que se observe un aumento de las mismas.

Protesis dentales y materiales de ortodoncia, Aumento de la incidencia de rotura de
braguets 0 componentes de ortodoncia o de una proétesis dental; reacciones alérgicas
o inflamatorias o infecciones graves e inesperadas con protesis dentales u
ortodoncias, o que se observe un aumento de las mismas.

Cementos o rellenos de cavidades dentales, reacciones alérgicas o inflamatorias o
infecciones graves e inesperadas tras su aplicacion, o que se observe un aumento de
las mismas.

Instrumental. Rotura durante cirugia, deterioro o desgaste temprano (antes del fin de
la vida atil del producto).

PRODUCTOS OFTALMICOS Y OPTICOS, por ejemplo:

Lentes de contacto y soluciones para su mantenimiento y/o limpieza. Reacciones
alérgicas o inflamatorias o infecciones graves e inesperadas tras su uso, 0 que se
observe un aumento de las mismas.

Laseres y sistemas de cirugia oftdlmica. Parada del sistema durante una cirugia
con riesgo para el paciente, fallo en la activacion de alarmas sonoras y acusticas,
emision de una longitud de onda inadecuada.

Soluciones utilizadas en cirugia oftalmica (gases, aceites de silicona,
viscoelasticos, etc). Perdida de agudeza visual o de la vision, deterioro de la retina,
reacciones alérgicas o inflamatorias o infecciones graves e inesperadas tras su uso, 0
gue se observe un aumento de las mismas.

PRODUCTOS QUE  UTILIZAN RADIACION PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICA, por ejemplo:

Equipos de rayos X y Resonancia magnética nuclear. Fuga de radiacion, fallo en la
activacion de alarmas sonoras y acusticas, colision o aplastamiento del paciente o del
operador durante su utilizacién, errores en la identificacibn del paciente y en la
asignacion sus resultados.

Equipos de radioterapia. Administracion de una dosis de radiacion incorrecta (infra
dosificaciébn o sobredosificacion), administracién de radiacion en una localizacion
incorrecta, fuga de radiacion, fallo en la activacion de alarmas sonoras y acusticas,
colision o aplastamiento del paciente o del operador durante su utilizacion, errores en
la identificacién del paciente y en la asignacion sus resultados.

PRODUCTOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION, por ejemplo:

Respiradores (ventiladores). Imposibilidad de administrar la terapia de ventilacion a
un paciente, no detectar los parametros fisioldgicos del paciente, fallo en la bateria,
fallo en la pantalla que impide la correcta administracion de la terapia, fallo en la
activacion de las alarmas acusticas y visuales.
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10.

Sistemas administracion gases medicinales, Imposibilidad de administrar un
determinado gas a un paciente, administracion de una dosis incorrecta (mayor o
menor) de gas al paciente, fallo en la activacién de las alarmas acusticas y visuales.

PRODUCTOS ELECTROMEDICOS / MECANICOS, por ejemplo:

Desfibriladores externos. Imposibilidad de administrar la terapia de descarga a un
paciente, no detectar los pardmetros fisiologicos del paciente, fallo en la bateria, fallo
en la pantalla que impide la correcta administracion de la terapia, fallo en la activacion
de las alarmas acusticas y visuales, fallo en la deteccion o la transmision de la
descarga por las palas o los electrodos.

Endograpadoras de laparoscopia, malformacion de las grapas, problemas en la
apertura y cierre de las mandibulas de la grapadora, rotura de los componentes de la
grapadora que pueden caer en el campo quirargico.

Monitores de signos vitales, fallo de la bateria, fallo de las alarmas acusticas y
visuales que avisan de errores del monitor, fallo en la pantalla que impide la
visualizacién de los parametros fisiologicos.

Bombas de infusion de medicamentos, fallo en la activacion de las alarmas
acusticas y visuales que avisan de errores (aire en el sistema, bloqueo del sistema,
etc.), fallo en la pantalla que impide la visualizacion de los parametros de infusion,
sobre infusion o infra infusién de medicamentos, fugas de medicamentos.

INSTRUMENTOS REUTILIZABLES, por ejemplo:

Instrumental quirdrgico. Rotura del instrumental, desgaste o deterioro temprano
(antes del fin de la vida util del producto) del instrumental,

Endoscopios. Deteccion de un incorrecto procedimiento de lavado que pueda
suponer un riesgo para el paciente, dificultad para avanzar o extraer el endoscopio (no
relacionado con las caracteristicas anatomicas del paciente o con el procedimiento),
fallo en la emisién de imagenes de la camara del endoscopio que pueda provocar un
dafio al paciente.

PRODUCTOS DE UN SOLO USO, por ejemplo:

Equipos de infusion, fugas del liquido a infundir, fallo en las llaves de paso y cierre
del sistema, fallo en las conexiones del equipo, insuficiente bloqueo de la camara de
llenado, presencia de particulas extrafias en el interior del sistema.

Lineas de sangre, fallo en las llaves de paso y cierre del sistema o en las conexiones
del equipo que provoquen una fuga de sangre, aumento de la aparicién de coagulos
(error en la concentracion de heparina), presencia de particulas extrafias en el interior
de la linea.

Material de cura (gasas, vendas, esparadrapos), rotura o deshilachamiento de las
gasas durante una cirugia, reacciones alérgicas, inflamatorias o infecciones graves e
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inesperadas o aumento en la incidencia de las mismas, presencia de particulas
extrafias.

Preservativos, aumento en la incidencia de casos por rotura del preservativo,
reacciones alérgicas graves e inesperadas o aumento en la incidencia de las mismas.

AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS, por ejemplo:

Productos de ortopedia (protesis externas, rodilleras, plantillas, collarin, etc.),
rotura de una protesis, reacciones alérgicas, inflamatorias o infecciones graves e
inesperadas o aumento en la incidencia de las mismas.

Sillas de ruedas, rotura de algun componente de la silla que provoque la caida o
lesién del paciente, fallo en los anclajes de seguridad de una silla para la adaptacion al
coche.

EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO, por ejemplo:

Mesa quir6fano, cama de hospital, gria para la movilizacién de pacientes rotura
de algin componente de la mesa o de la cama que provoque la caida o lesién del
paciente, lesién o asfixia por atrapamiento del paciente con las barras de proteccion de
la cama.

Lamparas de quiréfano, rotura de algin componente de la lampara que provoque
una lesion al paciente o al profesional sanitario.
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