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1. INTRODUCCION

El Programa Nacional de Control de Mercado sobiid@e de alertas en los centros
sanitarios, se ha realizado atendiendo a las pstgmielel Grupo de Trabajo de Productos
Sanitarios del Comité Técnico de Inspeccion y Ha aprobado por dicho Comité.

2. OBJETIVO

El objetivo del programa ha sido comprobar que aedésignado un responsable de
vigilancia de productos sanitarios en los centragitarios y que se cumplen las
obligaciones de tramitacion de las alertas rechidgarantizando la difusion a los
profesionales, unidades o servicios implicados ggasando que se han aplicado las
actuaciones establecidas en las mismas

3. DISENO Y RECOGIDA DE DATOS

En la campafia han participado un totalld Comunidades Autbnomagqen adelante
CCAA).

* Aragon.

+ Canarias.
+ Cantabria.

+ Castilla La Mancha.
+ Castilla Leon. ‘
+ Cataluia. :

o

« Extremadura.

» Galicia.

* LaRioja.

* Madrid. p
« Murcia \ o . 4
* Navarra.

* Valencia.

La prevision inicial era que las CCAA siempre queré posible, inspeccionaran un
minimo de 2 centros establecidos en su territorio.
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Se han inspeccionado un total de 46 centros, dedakes 27 corresponden a centros
sanitarios de la red publica y 19 son centros dosa distribuidos como aparece en el
grafico siguiente.

INSPECCIONES REALIZADAS
7 —
6
5 -
4 N -
M PUBLICOS
3 -
M PRIVADOS
2 -
1 -
0 -
S N I T A T RN . S S G
R A N S I A I RO I e
¢ e &
¢ ‘,0\\0 Qj‘
(:b(‘)
CENTROS SANITARIOS INSPECCIONADOS
® PUBLICOS
M PRIVADOS

El programa se ha ejecutado con la recogida desdado los Servicios de Inspeccion
Farmacéutica de las CCAA, cumplimentando el Anexaellprotocolo del programa de
control.

Los Servicios de Inspeccién Farmacéutica de las £6#n evaluado los datos recogidos
emitiendo informes, que, junto con las guias dpeosion del Anexo 1 cumplimentadas,
han sido remitidos al Departamento de ProductogeBms de la AEMPS.

La AEMPS ha procedido a la redaccion del infornrelfidel Programa Nacional tras
efectuar el analisis de los datos recogidos yueals por los Servicios de Inspeccion
Farmacéutica de las CCAA.

Paginad del4



4. RESULTADOS

4.1 RESPONSABLE DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS E N EL
CENTRO

Formulario de notificacion de la designaciol

En 42 (91,3%) de los 4éentros inspeccionados se hadfiectuado la comunicacidde la
designacion del responsable de vigilancia de prtodusanitaric a la Comunidad
Autonoma (CA).No obstant, en 8 de ellos, la persona queabstdesempefiando las
funciones deesponsable de vigilancen el momento de la inspeccidon no se corresia
con la que constalen el formulario de la designaci¢Este dato no se ha especificadc
el informe de uno de los centros sanitar

FORMULARIO DE LA COMUNICACION DE LA DESIGNACION DEL
RESPONSABLE DE VIGILANCIA A LA C.A.

CENTROS PRIVADOS 17 2‘

En los 4centros que no Ibianefectuado la comunicacion de la designacion, exist
persona encargada de realizar estas func

Unicamente 26(56,5%) de los 46centros sanitarios inspeccionados difundido
internamente la identidad del responsable de wigi¢, y s6lo17 (37%) han informado
también de sufuncionesy de los circuitos asociados.

DIFUSION DE LA IDENTIDAD DEL DIFUSION DE LAS FUNCIONES
RESPONSABLE DE VIGILANCIA DEL RESPONSABLE DE
EN EL CENTRO VIGILANCIA EN EL CENTRO
mSI mNO mS| mNO
CENTROS PUBLIcos NEVEENNTEIN CENTROS PUBLICOS NASEPL]
CENTROS PRIVADOS (EPEENEAD CENTROS PRIVADOSs ETEEW

Paginab del4



Servicio/unidad al que pertenece el responsablegilancia

En la siguiente grafica se recogen los diferenegsigos/unidades al que pertenece el
responsable de vigilancia, siendo el Servicio demBaia el predominante, seguido de
Direccion de Enfermeria, Direccion Médica y Senvide Medicina Preventiva.

SERVICIO/UNIDAD AL QUE PERTENECE EL RESPONSABLE DE VIGILANCIA

19

i : :
J . i l
> > 2 2> O o o
€ S & & & & &€
© N4 N & e &
<3 Q @ @ & &
& ° a @ & ¥
& < 53 & @

Nota: Uno de los responsables de vigilancia pertenece a dos servicios/unidades..

Solo en 24 (52,2%) de los centros, esta previssasétucion del responsable de vigilancia
en caso de necesidad (ausencia, enfermedad, vaescidentro de estos 24 centros,
existen 2 centros donde se realiza la sustitucidmy@e no figura por escrito. De los 22
centros restantes que no realizan la sustituci@y, 2 centros que desempefian las
funciones a distancia mediante via telematica.

4.2 PUNTO DE CONTACTO DE RECEPCION DE LAS ALERTAS/NOTAS
INFORMATIVAS DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS EN EL CENT RO

En 40 (87%) de los 46 centros inspeccionados, micg®unidad del centro donde se
reciben las alertas coincide con el del responsiddblagilancia. Tan soélo en 2 (4,5%) de los
otros 6 centros, remiten las alertas al responsghlagilancia para su tramitacion.
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4.3

DIFUSION DE LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EN LOS

CENTROS SANITARIOS

CENTROS
CON PNT

Descripcion
personal
/servicios
encargados
dela
transmision

Forma en
gue van a
transmitir
las alertas
/notas
informativas

Seguimiento
actuaciones
establecidas
en las
alertas
/notas

Plazo
respuesta
servicios
afectados

Formulario
de
respuesta
por servicios
/personal
afectado

Informe
cierre
alerta/nota
informativa

Registros
que se
deben
generar con
cada
alerta/nota

22 (47,8%)
| NO
21 1
S NO
Email — 12

Email/intranet -2

19 Email/teléfono/en 3
persona—3
En persona - 2

_ Sl Depende NO
siempre del caso
15 3 4
| NO
7 15
| NO
4 18
_ Sl Depende NO
siempre del caso
7 1 14
Sl NO
12 10

CENTROS SIN
PNT

Persona/
servicio
encargado de
transmitir las
alertas/notas
informativas

Forma en que
se transmiten
las
alertas/notas
informativas en
el centro

Seguimiento
actuaciones
establecidas en
las
alertas/notas

Formulario de
respuesta por
servicios
/personal
afectado

Informe cierre
alerta/nota
informativa

24 (52,2%)

En 10 centros la transmision la
realiza el responsable de
vigilancia

Email — 9 centros

En persona - 3 centros
Email/teléfono — 5 centros
Email/en persona—-2 centros
Email/teléfono/en persona-
1 centro

Email/en persona/intranet —
2 centros

Email/intranet- 2 centros

. Sl Depende NO
siempre del caso

7 8 9

Sl NO

1 23

. Sl Depende NO
siempre del caso

4 0 20
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En la tabla se recoge el niamero de centros inspedds que disponen de
procedimientonormalizado de trabajo (PNT) (- 47,8%) para la difusién de las alerta
notas informativadyrente a los centros inspeccionaque no disponen de dicho PNT —
52,26). Igualmente se describe los distintos contenii® IosPNTs, frente a la forma en
gue se realiza la transmision y seguimiento delkxtas y notas informativas en los cen

gue no disponen de PNT

PNT TRANSMISION ALERTAS Y
NOTAS INFORMATIVAS

mS| mNO

CENTROS PUBLICOS ﬂ |
CENTROS PRIVADOS III_I

Un 57,9% de los centr
privados dispone de PNT de
difusibn de alertas y not;
informativas frente a u
40,7% de centros public

174

Todos los centros que disponen de PNsta previsto que remitan las alertas/ni
informativas &departamentimplicado, ademas de a otras unidadeservicios, excepto
un centro que sélo leemiter al servicio de almacén y compras.

DEPARTAMENTO/SERVICIO AL QUE SE DIFUNDEN LAS ALERTAS/NOTAS INFORMATIVAS
EN CENTROS CON PNT
20
12
9 10
6
2 &S & 1N > .S’ &
&‘,bb @Q( & &\& zoo 6\\0 &
9 © & & o S
& S & © & &
X & & & .0 &
& & & & © &
5 (D Q}@ £ «
&

La mayoria de los centros que poseen PNT difundelas alertas/notas informatival
demrtamento implicado. Asimisn algunos centrosealizan paralelamente lafusion a

otros serviciosademas del implica..
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DEPARTAMENTO/SERVICIO AL QUE SE DIFUNDEN LAS ALERTAS/NOTAS INFORMATIVAS
EN CENTROS SIN PNT
19
13
7
6 6
J I . . l
,bé'b & (\b@ «© & o o ,¢°L’
& & & R & & J
A ) & 3 & 2*
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REGISTRO DE ALERTAS/NOTAS INFORMATIVAS RECIBIDAS EN EL
CENTRO Y DE SU DIFUSION

4.4

De los 46 centros inspeccionados, 39 (84,8%) depale un registro y 7 (15,2%) centros
no disponen del mismo. En 36 (78,2%) de los 39raosntjue tienen registro, éste se
encuentra actualizado.

De los 39 centros sanitarios, 17 (37%) tienen grst® informatico, 5 (10,9%) lo realizan
en soporte papel y los 17 (37%) restantes cuetamit registro mixto informatico/papel.

En los registros figura la siguiente informacion:

INFORMACION QUE INCLUYE EL REGISTRO DE ALERTAS/NOTAS INFORMATIVAS DE PRODUCTOS SANITARIOS

29 27

Lafecha de transmision de|
laalerta/nota informativa

Informacién sobre
servicios/profesionales del
centroalos que se ha
transmitido

22

Informacién sobre las
accioneso medidas
adoptadas

21
18

Informacién sobre si se ha
remitido el formulario de
respuestaa la empresa
(cuando existe nota de la
empresaadjunta a la
alerta)

21
18

El cierre de la alerta/nota
informativa

17
11

(Elregistro cumple lo dispuesto en el PNT?
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4.5 VERIFICACION _DEL CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO
INDICADO PARA LA TRANSMISION DE ALERTAS EN EL CENTR O
(TIPIFI CADAS COMO 1A O 1B)

Seqguimiento del procedimiento y sistematica desitifude las alert.

Se ha verificado qudos los centros que disponen de PNT siguen siegimiento para |
transmision de alertas.

De los centrogjue no disponen cPNT, en 23 (95,8%3e ha sefalado gdisponen de una
sistematica de difusion que garantiz transmision de alertas/notasormativas a todos los
servicios/profesionaleglue puedan esteafectados. Ademas,neld (58,%) centros la
sistematica de gestion utilizada puede garantizarsg aplican las actuaciones requetl

Verificacion de alertasque requerian la identificacibde pacientes portadores de
determinado implante

» Centros con PN:
Se ha verificadel cumplimiento del procedimienen 9 (19,66) de los 22 centros que
disponian de PNT{ publicos y - privados. En 8 centros identificaron a los pacemt
efectuaron las actuaciones de seguimiento requeeritta el otro centren el que se
verifico dicho cumplimiento, r constaba que hubieran recit la alerta, no obstante
se comprob6 mediante la teda de implantacion que el modelo implantado nobex
afectado por la aler

» Centros sin PN:
Se ha verificado ef (17,3%) de los 24 centragie no disponian de PN3 publicos y
5 privados Cabe destacar g, en 2 de los centros donde se verifico di
cumplimiento, unopublico y otro privadono se identificaron a los pacientes ni
efectuaron las actuaciones de seguimiento reqe

VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE
TRANSMISION DE ALERTAS DE IMPLANTES

mS| mNO

CENTROS SIN PNT [ 8 )
CENTROS CON PNT [ 9 J
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Los motivos que dan los centros en los que lamsiitiea que aplican no garantiza que se
apliguen las actuaciones requeridas en las algrtamtas informativas, son los
siguientes:

o No existe informacion de retorno desde los sersigiaplicados al responsable de
vigilancia o persona delegada de las actuaciompgeriglas por las alertas o notas
de seguridad, ni consta en el archivo o registnbrakzado de alertas. (6 centros)

o No existe un responsable que se encargue de lewabo las actuaciones.
(1centro)

o0 No se sustituye al responsable de vigilancia delymos sanitarios, no le dan
importancia a su funcion y la persona responsae tdemasiadas funciones a su
cargo. (1centro)

0 1 centro no cumple ninguna de las actuaciones rieljseen las alertas/notas
informativas.

5. ANALISIS DE DATOS Y CONCLUSIONES

Las inspecciones se han realizado en todos loss casaforme a lo establecido en el
programa de la campafa de control de mercado. Beetemtuado inspecciones en 46
centros, de los cuales 27 corresponden a centniarsas de la red publica y 19 son centros
privados por lo que se debe resaltar la alta peateon de las CCAA asi como su
implicacién en la ejecucién del programa.

5.1 En relaciéon al Responsable de vigilancia de pitactos sanitarios y a su designacion

Todos los centros inspeccionados disponen de umsor@e encargada de realizar las
funciones del responsable de vigilancia. No obstant

o En 4 (8,7%) de los centros inspeccionados, naahadfiectuado la comunicacion de
la designacion del responsable de vigilancia ddyrims sanitarios a la Comunidad
Auténoma.

* De los 42 (91,3%) centros que si habian efectuaid@mimente la comunicacion de
designacion a la C.A, 8 no habian comunicado elbaame la persona designada
como responsable de vigilancia.

o Unicamente 26 (56,5%) centros difunden internamienigentidad del responsable y
s6lo 17 (37%) han informado también de sus funagnee los circuitos asociados.

No disponer de la informacion actualizada impide das autoridades sanitarias puedan
identificar de forma rapida al interlocutor del ttenen materia de vigilancia a la hora de
requerir informacién sobre incidentes o accionesectivas.

Que los profesionales sanitarios del centro no aenglentificado al responsable de
vigilancia, ni conozcan sus funciones dificulta gegoueda conseguir el objetivo de mejorar
el sistema de vigilancia de productos sanitariogug el responsable de vigilancia pueda
ejercer sus funciones en lo relativo a los procetitos de vigilancia de productos
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sanitarios, como por ejemplo supervisar y coordiaanotificacion de incidentes adversos
graves asociados con la utilizacion de productogas#s, ni fomentar su notificacion.

En los informes remitidos por las CCAA junto corglda de inspeccion, se ha sefalado que
se ha detectado una mejoria en cuanto a la figeraedponsable de vigilancia y sus
funciones. Como consecuencia de la visita de ispecse ha procedido a actualizar los
datos de estos responsables. Asimismo, la inteiera través de la inspeccién en los
centros sanitarios 0 a través de los programasciivoa de formacion de responsables de
vigilancia, ha causado un impacto positivo, acldeary mejorando las funciones del
responsable de vigilancia. En general se ha olderwmma mayor concienciacion y
motivacion, incluyendo en alguno de los casos recmlaciones de mejora del sistema de
vigilancia.

5.2 En relacion al cumplimiento de las obligacionede la transmision v de la garantia
de difusion de las alertas recibidas a los profesiales sanitarios

o El responsable de vigilancia no siempre es el gadarde hacer estas gestiones y en
un 50% de los centros no esta prevista su sustituen caso de ausencia o
enfermedad.

o Tan solo 22 (47,8%) del total de los centros digpotle un PNT para la difusion de
alertas/notas informativas.

o Todos los centros que disponen de PNT siguen sie@imiento para la difusion de
las alertas y notas informativas.

o0 Los 22 centros que disponen de PNT tienen untregike alertas, si bien en 4
(18,2%) el registro no cumple con lo dispuesto enP8IT, y en 7 (31,8%) no
recogen en su PNT la informacién del registro.

0 De los 24 centros que no disponen de PNT, 7 ds eflcecen también de un registro
de las alertas.

Que los centros dispongan de un procedimiento riawi® de trabajo que describa el
procedimiento de difusion de alertas y notas infiivas a los profesionales sanitarios
implicados y defina las responsabilidades paraptica&ion es importante para garantizar
esta transmision y la aplicacion de las actuacicestablecidas en las alertas y notas
informativas.

Cabe destacar que el niumero de centros que displenen PNT para la transmision de las

alertas sigue siendo bajo, menos de la mitad dedosos inspeccionados, y que en el

procedimiento no siempre se recogen todos los aspeslacionados con la difusion de las

alertas como la forma en que las van a transnosr registros que se deben generar con
cada alerta, la supervision, en su caso, de laampiin de las actuaciones establecidas y el
cierre de la alerta.
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Respecto a los centros que no tienen un procedionrmalizado de trabajo, si bien se ha
sefalado que en estos centros la sistematicagamnbmision de alertas es adecuada, al no
disponer de un PNT no estan definidas las respoitsales para la transmision vy
supervision de las alertas y notas informativas gasecer 7 de ellos también de registro,
dificulta el seguimiento y trazabilidad de las &ler

Como consecuencia de las visitas de inspecciénnafgcentros han elaborado PNTs que
han remitido a los servicios de inspeccion de IB8L.

5.3 En cuanto a la prevision vy confirmacion de sse han aplicado las actuaciones
establecidas en las notas informativas/alertas

0 4 (18,2%) de los 22 centros que disponen de un miNflenen previsto efectuar un
seguimiento de la aplicaciébn de las actuaciones gaote del responsable de
vigilancia

0 De los 24 centros que no disponen de un PNT, B%)/tampoco efectian el
seguimiento de la aplicacion de las actuaciondagialertas.

o0 De los 17 centros (9 con PNT y 8 sin PNT) en los s verifico el seguimiento de
las actuaciones de alertas que requerian la id@widn de pacientes portadores de
un determinado implante, en 2 de ellos que no dispode PNT no se identificaron
a los pacientes.

Siendo la proteccion de la salud y la seguridgutiatipal objetivo del sistema de vigilancia
de productos sanitarios, el que no esté prevista se efectle la supervision, en los casos
necesarios, de la aplicacion de las actuacionesblesidas en las alertas y notas
informativas puede poner en riesgo la seguridalbsi@acientes, de los profesionales y de
otros. Este riesgo se incrementa en los casos eltaslen los que se requiere la
identificacion de pacientes portadores de un deétexio tipo de implante para efectuar el
seguimiento y actuaciones correspondientes.

Por todo lo anterior, y teniendo en cuenta losrmis remitidos junto con la guia de
inspeccién por las CCAA, se concluye lo siguiente:

1. Los programas proactivos de formacion de respoesabk vigilancia y las
inspecciones efectuadas en los centros sanitaaiodemido un impacto positivo,
habiéndose detectado una mejora en la conciengiacinotivaciéon de estos
profesionales.

2. De forma general se transmiten las alertas y notagnativas a todos los servicios
afectados.

3. Los centros con PNT para la transmision de aleliggsonen de registros, aunque
no sean completos y sean mejorables, lo que pegaigatizar el seguimiento de la
aplicacion de las medidas establecidas de lasasledtas informativas, y permite
llegar a los profesionales del centro que tienensgr conocedores de las acciones
gue tienen que llevar a cabo en cada caso.
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4. En los centros que no disponen de PNT, si bienaemdyoria de los casos la
sistematica de difusion es adecuada para la difudGalertas y notas informativas,
se han identificado en algunos centros deficiengesves en cuanto a su
supervision y cierre que pueden poner en riesgedaridad.

5. Es necesariseguir reforzando el sistema de vigilancia de prodiios sanitarios
a traveés de programas de formacion e inspeccionds tal manera, que:

- La identidad del responsable de vigilancia y suscifines sean
conocidos por todos los profesionales del centro.

- Los centros dispongan del correspondiente procedimi de
transmision de alertas que defina las responsabéisl para su difusion,
teniendo en cuenta las sustituciones en casosise@ea o enfermedad.

- Los circuitos de transmisién estén establecidosabenanera que las
alertas lleguen a todo el personal que tenga queos®mcedor de las
mismas.

- Se establezca y efectue la supervision de las@ohes establecidas en
las alertas en caso necesario.

- Se definan y generen los registros correspondietgda gestion de las
alertas recibidas, difundidas y de su seguimientoaso necesatrio.
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