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OBJETO DE LA PRESENTACIONOBJETO DE LA PRESENTACION

Exponer los puntos básicos del sistema de vigilancia y 
control de los productos sanitarios en la Comunidad 
Valenciana.

Departamento competente: Dirección General de 
Farmacia y Productos Sanitarios de la Agencia 
Valenciana de Salud.



PROTECCION DE LA SALUDPROTECCION DE LA SALUD

• Art. 43 de la Constitución Española.
• Obligación de su cumplimiento por las 

Autoridades Sanitarias (LGS).
• Solo se pueden comercializar 

productos sanitarios que sean seguros 
y eficaces y que tengan controlada su 
calidad (LGS y LGURMPS).



Situación del mercado de productos 
sanitarios

Situación del mercado de productos 
sanitarios

La regulación actual en el mercado de productos sanitarios tiene, en 
Europa, más de política industrial y comercial que de política de salud, y 
destaca como punto débil la precariedad del dispositivo de vigilancia 
poscomercialización. 

En España, los proveedores de productos sanitarios, suponen el 6,1% del 
gasto sanitario. En volumen de negocio, los aproximadamente más de 
5.000 millones de euros facturados por las empresas.

En nuestro país hay una alarmante falta de información y de análisis del 
sector de productos sanitarios. El sector de tecnologías sanitarias es un 
gran desconocido, pudiendo ser debido a que es un sector heterogéneo y 
complejo. Tecnología sanitaria es desde el producto más sencillo 
(material de cura, jeringuillas,… ) pasando por todos los productos 
implantables (marcapasos, prótesis cardiacas, traumatológicas) hasta 
llegar al equipamiento electromédico más sofisticado. 
Esta heterogeneidad hace que no sea fácil su identificación global. 

Todos somos conscientes de que las tecnologías sanitarias aportan 
soluciones para el tratamiento y el diagnóstico de patologías, en 
beneficio del paciente y del Sistema Nacional de Salud.



Marco normativoMarco normativo

El mercado de productos sanitarios tiene un hito 
importante en junio de 1998,  fecha a partir de la cual no 
puede comercializarse en la Unión Europea ningún producto 
sanitario sin el marcado CE de conformidad con la 
Directiva 93/42/CEE, cuya trasposición a la legislación 
española es el Real Decreto 414/1996 (BOE de 24 de abril 
de 1996). 

Este Real Decreto abarca a todos los actores de la escena 
sanitaria: fabricante, distribuidor, médico, operador y 
paciente pues la seguridad y eficacia de los productos no 
puede garantizarla solo uno de los mismos.



Marcado CE

• Cuando un producto ha sido declarado 
conforme, el fabricante le coloca un 
distintivo: el marcado CE.

• El marcado CE debe colocarse de forma 
visible, legible e indeleble, en el producto, 
si es posible, o en el envase comercial y en 
el prospecto de instrucciones.

• Denota conformidad con los requisitos
esenciales que le son de aplicación al 
producto que lo lleva.



Marco normativoMarco normativo

La directiva establece claramente que el 
producto será clasificado según la "finalidad 
prevista" (la utilización a la que se destina el 
producto según las instrucciones proporcionadas 
por el fabricante en el etiquetado, las 
instrucciones de utilización y/o el material 
publicitario), con lo que caso de que el fabricante 
declare que la finalidad prevista de su producto 
no es de uso médico tal directiva no le seria de 
aplicación (por ejemplo: el mismo equipo de RX 
(salvo accesorios): modelo clínico precisaría de 
marcado CE y modelo inspección industrial no 
precisaría de marcado CE como producto 
sanitario.



Productos sanitarios: COMPETENCIASProductos sanitarios: COMPETENCIAS

Implicación como regulador y/o comprador final de los productos 
sanitarios.

• EU: Directivas/Reglamentos.

• ESTADO: MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO: AGENCIA 
ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS. 
Organismo Notificado (AEMPS (antes DGFPS)) cuya identificación 
es 0318. Responsable del sistema de vigilancia de productos 
sanitarios, generador de alertas….

• COMUNIDADES AUTONOMAS: 
CONSEJERIAS/DEPARTAMENTOS DE SANIDAD. Ejecutan la 
gestión de alertas, vigilancia de incidentes adversos, control del 
mercado, ordenación de establecimientos de p.s., la prestación de 
efectos y accesorios y la prestación complementaria.



DIRECCIÓN GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS 
SANITARIOS (DGFPS)

DIRECCIÓN GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS 
SANITARIOS (DGFPS)

Producto
Sanitario

Paciente

TrazabilidadTrazabilidad

Servicio de Provisión y
Atención Farmacéutica

(SPAF)

Servicio de Prestaciones 
Complementarias

(SPC)

Facturación
Fármacos

Ortesis

Prótesis

Gestión
Fármacos

Otras prestaciones

Efectos y
Accesorios

Ordenación

Servicio de Ordenación y Control del 
Medicamento

(SOCM)

Control/Suministro/alertas/Farmaco
vigilancia/Industria Fca

Establecimientos
farmacéuticos



Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios
Nota informativa Ref.: 002 / noviembre 2005. Sistema de 
notificación de incidentes por parte de los profesionales 

sanitarios. 

Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios
Nota informativa Ref.: 002 / noviembre 2005. Sistema de 
notificación de incidentes por parte de los profesionales 

sanitarios. 

Se refiere a la notificación de los incidentes adversos
acaecidos con productos sanitarios, a su registro y 
evaluación, a la adopción de las medidas oportunas en orden 
a la protección de la salud y a la transmisión de estas 
medidas a los agentes interesados.

Objetivos del Sistema de Vigilancia 
de Productos Sanitarios

Mejorar la protección de la salud y seguridad evitando la 
repetición de incidentes adversos, mediante la recogida, 
evaluación y difusión de la información sobre los citados 
incidentes y de las medidas correctivas adoptadas.



Sistema de Vigilancia de Productos SanitariosSistema de Vigilancia de Productos Sanitarios

INCIDENTE ADVERSO

Cualquier funcionamiento defectuoso, 
fallo o deterioro de las características o 
del funcionamiento de un producto, así
como cualquier deficiencia en el 
etiquetado o en las instrucciones de 
utilización 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.



Sistema de Vigilancia de Productos SanitariosSistema de Vigilancia de Productos Sanitarios

INCIDENTES QUE DEBEN COMUNICARSE

Para comunicar un incidente, es necesario que esté asociado con un  producto sanitario
o con la información proporcionada con el producto sanitario y que el incidente sea
tal, que haya producido la muerte o un grave deterioro en la salud, o bien que si 
ocurre de nuevo pueda causarlos.

Los tipos de incidentes adversos que deben comunicarse 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 lesión con amenaza para la vida

Deterioro permanente de una función corporal o daño permanente de una estructura 
corporal.

Proceso que necesita una intervención médica o quirúrgica para evitar un deterioro 
permanente de una función corporal o un daño permanente de una estructura 
corporal.

3. Los incidentes potenciales, que son aquellos que podrían 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 intervención del personal sanitario.



Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. 
Obligaciones de los Centros y Profesionales Sanitarios -

Usuarios 

Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. 
Obligaciones de los Centros y Profesionales Sanitarios -

Usuarios 
Los Centros y los Profesionales Sanitarios que utilizan los 
productos tienen la consideración de "usuarios" en el marco 
de la regulación de los productos sanitarios.

Deben comunicar los incidentes adversos causados por 
productos sanitarios cuando de ellos pueda derivarse un 
peligro para la vida o salud de los pacientes, de los usuarios 
o de terceras personas.  

los profesionales sanitarios deben consultar 
sistemáticamente las indicaciones que figuran en el 
etiquetado y en las instrucciones de uso de los productos 
sanitarios y se familiaricen con las leyendas y símbolos que 
pueden encontrar en ellos, al objeto de que la utilización de 
los mismos se ajuste a las finalidades y condiciones 
señaladas en dichas indicaciones puesto que son aquellas en 
las cuales el fabricante ha demostrado la seguridad y las 
prestaciones que ofrece el producto. 



Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. 
Procedimiento para comunicar un incidente

Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. 
Procedimiento para comunicar un incidente

Los incidentes relacionados con productos 
sanitarios se comunicarán por el profesional 
sanitario al punto de vigilancia de productos 
sanitarios de su Comunidad Autónoma según lo 
indicado en el Anexo VI. 

La comunicación se hará tan pronto como sea 
posible. Se podrá efectuar por fax o por correo 
postal. 

En el caso de incidentes muy graves se deberá
efectuar de la forma más rápida posible, por fax, 
hasta que se disponga de los medios para poder 
enviar la comunicación "on line"; si no se dispone 
de fax se podrá notificar por teléfono, enviando 
posteriormente el formulario por correo postal.









EXPERIENCIA COMUNIDAD VALENCIANAEXPERIENCIA COMUNIDAD VALENCIANA
SISTEMA SISTEMA G.A.P.SG.A.P.S

GESTIGESTIÓÓN DE ALERTAS DE PRODUCTOS N DE ALERTAS DE PRODUCTOS 
SANITARIOSSANITARIOS

CatalogaciCatalogacióón de n de P.SP.S..



AEMPS                   más 200 alertas anuales de 
diferentes productos sanitarios.

Existen en comercialización más de  600.000  productos  sanitarios
( desde material de sutura a marcapasos, sondas  o   equipo  de 
resonancia magnética)

Cada P.S. es un potencial generador de alertas.

SISTEMA DE VIGILANICA DE P.SSISTEMA DE VIGILANICA DE P.S..

Necesidad        Catalogación P.S..



Sistematización de productos que nos posibilite una interpretación rápida de sus 
características dentro de una clasificación análoga a la establecida para los medicamentos

Creación clasificación del material sanitario  acorde con la legislación vigente, 
constituyendo una herramienta válida orientada a la terapéutica.

INTRODUCCIINTRODUCCIÓÓNN

NECESARIO

Responder a las obligaciones de la AVS en materia de Vigilancia de P.S.
Facilitar una adecuada información a profesionales sanitarios que los utilizan 
Conseguir una mejora en la Vigilancia de P.S y que permita implantar un 

circuito ágil y efectivo para las alertas de este tipo de productos, que facilite 
una eficaz transmisión de la información.



Identificar los Productos Sanitarios  
elaborando un catálogo que sea una 
herramienta útil de trabajo para gestión de 
alertas y consultas sobre cada producto. Todo 
ello bajo soporte informático.

OBJETIVOOBJETIVO



MMÉÉTODOLOGTODOLOGÍÍA  IA  I

••CreaciCreacióón de Comisin de Comisióón de Catalogacin de Catalogacióón de n de P.SP.S. de la Comunidad . de la Comunidad 
Valenciana                     Valenciana                     Abril del 2006.Abril del 2006.

••Trabajar por especialidades.Trabajar por especialidades.

••SubcomisiSubcomisióón Cardiologn Cardiologíía              Expertos a              Expertos 
especialidad especialidad 

ASESORARASESORAR

ClasificaciClasificacióón de n de P.SP.S de la Especialidad de Cardiologde la Especialidad de Cardiologíía.a.
Reuniones a lo largo de 2006Reuniones a lo largo de 2006--2008.2008.



Clasificación de los  Productos según especialidad.

Catalogación de los diferentes Productos ( niveles taxonómicos)

Industria             Solicitud de Documentación

Creación de Base de datos ( volcado de información )

GAPS : GestiGAPS : Gestióón de alertas de Productos Sanitariosn de alertas de Productos Sanitarios

MÉTODOLOGÍA  II



1. Por NIVELES TAXONÓMICOS:

PRIMER NIVEL     Grupo anatómico principal 
Carácter invasivo del material.

SEGUNDO NIVEL   Grupo descriptivo principal
Carácter invasivo y la función activa o pasiva.

TERCER NIVEL    Subgrupo descriptivo de la indicación
Aplicación a la que va destinado.

CUARTO NIVEL    Subgrupo funcional
Características cualitativas de la función a la que va destinado.

QUINTO NIVEL   Subgrupo descriptivo del propio producto
Características cuantitativas o/y cualitativas del producto.

ESTRUCTURA DE CLASIFICACIÓN



2. Por CAMPOS:

Descripción
Indicaciones
Composición
Usos y aplicación
Reacciones adversas
Fabricante y distribuidores
nombre genérico y comercial
referencia y marcado CE

ESTRUCTURA DE CLASIFICACIÓN













Creación del Sistema Informático GAPS. Accesible en página Web 
desde los hospitales y por los profesionales sanitarios (cardiología)
mediante contraseña personalizada desde Julio de 2007. 

Sistema de catalogación y clasificación sobre gestión de alertas y 
consultas a los Productos Sanitarios.

GAPS : http://halia:8080/gaps/login.do

RESULTADOSRESULTADOS



















1. Sistema   útil de consulta para los profesionales sanitarios, de cada  uno 
de los Productos Sanitarios.  

2. Fácil y accesible  desde los puestos de trabajo  vía Web. 

3. Supone  una   consulta  de    alertas   históricas    y actualizadas 
permanentemente  en el momento   de acceder    a cualquier producto     y  a   
su  vez   se   pueden   observar    las alternativas a este.

CONCLUSIONES  ICONCLUSIONES  I



4. Herramienta dinámica y actualizada con todas las novedades facilitadas por 
las empresas de productos sanitarios.

5. Primer catálogo de productos sanitarios ligado a alertas  en el que se 
incluyen todos los productos comercializados en el mercado español.

CONCLUSIONES  IICONCLUSIONES  II



PROCESO DE GESTION DE ALERTASPROCESO DE GESTION DE ALERTAS

Desde el Servicio de Ordenación y Control del   
Medicamento, se gestionan las Alertas relativas a   
Productos   Sanitarios.  

Estas se transmiten desde  la Agencia Española  de   
Medicamentos y Productos Sanitarios ( AEMPS) y 
constituyen un procedimiento de Urgencia que se realiza 
con el objeto de la protección  de la salud pública.

Por ello se considera necesario la valoración de los 
diferentes tipos de alerta.



PROCESO DE GESTION DE ALERTASPROCESO DE GESTION DE ALERTAS

Recepción: via fax y e-mail

Tipificación según SDG de Productos Sanitarios de la 
AEMPS.

Actuaciones: contacto con los centros afectados y 
difusión a los mismos.

Finalización: informes



PROCESO DE GESTION DE ALERTASPROCESO DE GESTION DE ALERTAS

Una vez recibida la alerta de la AEMPS, se activa 
el procedimiento de transmisión con los 
siguientes pasos:

Comprobación de datos y si se ha distribuido 
en centros de la Comunidad.

Comunicación a los centros afectados y a las 
distintas Direcciones generales y servicios.

Actualmente se recibe por fax y por correo 
electrónico.



CLASIFICACIONCLASIFICACION

Tipo 1: Problemas del producto que implican riesgo elevado 
para la salud. 1A con difusión limitada a centros 
identificados por el fabricante. 1B con difusión a todos los 
centros susceptibles de poseer el producto.

Tipo 2: No suponen riesgo inminente y grave para la salud 
de los pacientes. 2A existe una trazabilidad adecuada, la 
empresa ha  adoptado medidas. 2B la trazabilidad es 
imprecisa, requiere notificación a los centros susceptibles 
de ser usuario del producto



ALERTAS PRODUCTOS SANITARIOS 2007 Y 2008 ALERTAS PRODUCTOS SANITARIOS 2007 Y 2008 

AÑO 2007

TOTALClase 2BClase 2AClase 1B Clase 1A

311130253ALERTAS

91215NOTAS DE SEGURIDAD

320230468
TOTAL  ALERTAS 
TRAMITADAS



ALERTAS PRODUCTOS SANITARIOS 2007 Y 2008 ALERTAS PRODUCTOS SANITARIOS 2007 Y 2008 

AÑO 2008

TOTALClase 2BClase 2AClase 1Clase 1A 

286-286--ALERTAS

286028600
TOTAL  ALERTAS 
TRAMITADAS















ALERTAS FARMACEUTICAS

MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO
Subdirección General de Productos 

Sanitarios

DIRECCIÓN GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS 
SANITARIOS

Centros 
Asistenciales
Conselleria

Colegios 
Médicos

Odontolog.
Opticos.

Enfermería
A, Cs, V

Colegios 
Farmacéuticos

A, Cs, V

Residencias SS
A, Cs, V
C. Penitenciarios
I. S.  Marina

DG 
Servicios
Sociales

Centros
Transfusiones

A, Cs, V

Direcciones 
Territoriales

A, Cs, V

Hospitales

CAP
Servicios 
Urgencia

Colegiados Oficinas
de Farmacia

Almacenes
Mayoristas

Secciones de Inspección
y Ordenación Sanitaria

Hospitales no dependientes
Conselleria:Direcciones
médicas/(Servicios 
Farmacia)

Servicio de 
Aprovisionamiento

CAVIME

Servicio de prestaciones 
complementarias/Servicio 

Provisión y Asistencia 
Farmacéutica

Subsecretaría   
de Sanidad

Dirección General
Atención Paciente

Secretaria 
Autonómica AVS

Vía notificación:
Fax / e-mail

Vía notificación:
Nota interna

Area de 
Consumo

Direcciones 
Atención 
Primaria

Direcciones/
Servicios
Farmacia

Servicios 
Farmacéuticos 

Area

Dirección General
Salud Pública

Oficinas de Farmacia
(albaranes de compra)



ConclusionesConclusiones

Del elevado número de alertas se podría extraer la 
conclusión de que debieran implantarse sistemas de calidad 
más exhaustivos durante el proceso de fabricación de los 
productos sanitarios con el fin de evitar los problemas que 
posteriormente aparecen a lo largo de su vida útil.

Cabe recordar que el centro sanitario como usuario de 
estos productos, es responsable de su correcto 
mantenimiento y de la correcta utilización del equipamiento
sanitario instalado en el centro.

Los centros sanitarios deben disponer de los registros y 
documentación que permitan conocer en todo momento: el 
modo de utilización, el estado de uso, los eventuales 
incidentes, las operaciones realizadas en cada equipo.

Las instrucciones de utilización y la información que 
acompaña a los productos necesaria para su correcta 
utilización y mantenimiento, debe estar accesible, en todo 
momento, al personal que maneja los productos sanitarios.



MUCHAS GRACIASMUCHAS GRACIAS


