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sanitarios se encuentran regulados por una legislacion
europea basada en un. aito nivel de . proteccién de la salud. Estg
legislacién se aplica en todos los paises de la Unién Europea, junto con
elementos nacionales adicionales para su mejor aplicacién. -

En. la legislaci6n, de productos sanitarios se recogen los requisitos
esenciales de seguridad, calidad, ofrecimiento = de prestaciones e
informacion (etiquetado/instrucciones de uso) que tienen que cumplir los
productos. La seguridad, prestaciones, efectos adversos - y relacién
beneficio/riesgo  tienen que basarse en datos clinicos. Las
investigaciones clinicas con productos sanitarios son autorizadas por

las autoridades sanitarias nacionales,
Los productos sanitarios son muy diversos (desde una tirita 0 jeringuilla,

hasta un implante o un aparato de electromedicina) y se clasifican en 4
(I, lla, lIb y Iil). Todos los productes, excepto los de minimo

de auditorias en el que ha intervemdo_ un equipo auditor europeo que
incluye un representante de Ia Comisién Europea. :

Los organismos notificados evalGan el cumplimiento - de requisitos
esenciales en los productos, incluidos los datos clinicos y realizan
auditorfas a los fabricantes para verificar el sistema de garantia de calidad.
Cuando la evaluacion es favorable emiten |los certificados ' CE de
conformidad, que permiten colocar el marcado CE en los productos y
circular en el mercado de Ja Unién Europea.
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En el caso de Espaiia, cabe destacar que el orgamsmo notif’cado que

existe es publlco

Una vez que los - productos se ' ponen en el mercado la’ Ieglslacuﬁn.
contempla mecanismos para realizar el control del mercado, encammado
a verificar que los productos comerclalizados son conformes y para actuar
ante la aparicién de incidentes adversos el Sistema de Vlgllancia :

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL Y VIGILANCIA ADICIONALES
EN LA REGULACION ESPANOLA

Ademas de los requ:sntos de control y V|g|lanc|a de productos samtanos
establecidos en la legislacién europea, en Espaiia existen procedimientos
adicionales para garantizar la seguridad .de los productos sanitarios: Estos
procedimientos se llevan a cabo por la AEMPS y las autondades samtanas

de las Comunidades auténomas (CCAA) Y comprenden -

El reglstro de los productos en Ia AEMPS apllcable a todos los
productos - excepto los de clase I. En -este proceso se revisa Ia
documentacion que acredita el marcado CE y Ja informacién con la que

se comermallza el producto en Espaiia.

'b. La autorizacion de las empresas fabm:antes e mportadoras por la
AEMPS, en caso de productos senados y por las CCAA en caso de

productos a medlda

La coordinacién AEMPS y CCAA para la reahzac:én de programas de
control del mercado nacionales y la elaboracién de documentos de

criterios y protocolos de actuac:én comunes

La atenclon permanente a las’ consultas reclamacnones 0 denuncias
de los centros sanitarios, empresas y pacientes . por la AEMPS y |a
realizacion de las acciones pertlnentes sobre empresas y productos. . .

El control s:stematlco en frontera por inspectores farmacéuticos de
los productos importados de terceros palses para verificar que cumplen

la legislaci6n.

L=l responsable de vigllancm de productbs sanitarios desugnado en los
centros sanitarios; encargado de la supervision y la coordinacion de los -
incidentes notificados por los profesionales sanitarios de su centro. Ei
‘responsable de vigilancia actia como interlocutor entre su centro y las
autoridades sanitarias, garantizando [a - difusion a los profesionales
sanitarios implicados de su centio, de las notas informativas/alertas de
productos sanitarios emitidas por la AEMPS y facilitando la notifi cacién de

mmdentes por estos profesionales.

g. En Espafia los implantes de mayor nesgo van acompaiados de una
tarjeta de implantacién donde constan los datos del implante, del centro
sanitario y del paciente, de forma que permite su localizacién en caso de .

fallo del producto, a fin de adoptar las medidas de proteccion de la salud
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que sean apropiadas. En el caso de los Mmarcapasos y desfibriladores
implantables y de las prétesis mamarias, los datos de estas tarjetas se
introducen en los respectivos Registros de Implantes de la AEMPS,
gestionados por las sociedades médicas correspondientes, a través de
los cuales se realiza un seguimiento del comportamiento de estos

productos.
En lo relativo a los procedimientos de Vigilancia su objetivo es mejorar la
proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes y usuarios evitando
la repeticion de incidentes adversos, mediante Ia recogida, evaluacién y
difusidn de la informacién sobre. los citados incidentes, Ia adopcién de las
medidas de proteccién de la salyd que correspondan y la difusién de dichas

medidas.

En’Espafa los incidentes adversos se nofifican a la AEMPS, bien
directamente cuando proceden de las -empresas u ofras autoridades
europeas, bien a través de las CCAA, cuando proceden de los

profesionales sanitarios.

Estos incidentes se registran en una base de datos comiin y se someten

a una evaluacion del riesgo, para determinar, en funcién del tipo de fallo,

los posibles incidentes similares, las condiciones de uso'y la distribucion

del producto en el mercado, la
producto relacionado, asi com
evaluacién incluye, ' iguaimente,
adicional de las empresas y/o pro
la informacién mas completa posib
los hechos y la disposici6n rapida d
pertinentes.

Para difundir la informacién de Vigilancia, existe la red de alerta. de
productos sanitarios entre la AEMPS y los puntos de vigilancia
designados en las comunidades auténomas, con el fin de asegurar que
todas las acciones de seguridad que se llevan a cabo en Espafia se
transmitan a los centros sanitarios afectados a través de esta red. A nivel
europeo, -existe también una red de alertas para la difusién de informacién
de vigilancia al resto de Estados miembros.

En todas estas funciones, la AEMPS cuenta con el apoyo cientifico,
‘técnico y clinico de las sociedades cientificas, a través de convenios de
_cdlaboracién, asi como de ' la red de expertos. especializados en productos
sanitarios. La AEMPS seguira colaborando con las sociedades cientificas y
de las asociaciones de pacientes para mejorar el uso de los productos
sanitarios y sobre todo la seguridad de los pacientes. s

No obstante, la AEMPS esta abierta a todas las mejoras que sean
necesarias para garantizar la seguridad de los productos sanitarios. En
este sentido, se estd mejorando el circuito de comunicacién de las alertas
de productos sanitarios dirigidas a profesionales Sanitarios. Asimismo, junto
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con las CCAA, se esta trabajando en la mejora del procedimiento bara la
-notificacion de lnCIdentes por parte de los profesionales - sanitarios y

pacientes. .
Toda la |nfon"nacu6n sobre pos:bles problemas con productos samtanos se
traslada, a través de los puntos de contacto de vigilancia de las CCAA, a los
profesionales: sanitarios para que tomen las medidas adecuadas con sus
pacientes. igualmente, se publican en la. paglna web www.aemps.gob.es
notas informativas relacionadas con la seguridad en la utilizacién de los
productos y/o con el seguimiento de pacientes portadores de un determinado
implante. Préximamente se haran publicas la totalidad de las alertas de la

AEMPS distribuidas a los centros samtarlos en nuestro pafs. 4§ '

De esta forma, los productos " samtanos utilizados o lmplantados en
pacientes cuentan con estnctas medidas regulatorias que garantizan su
seguridad. = No -obstante, los pacientes que .experimenten problemas de
salud y crean que pueden ser debidos a su implante, deben- acudlr a su

médico siguiendo las pautas de conducta habltua!es

La'ministra de Sanidad Consumo y Blenestar Social Junto con 1a directora de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos: Sanitarios (AEMPS), se
reunieron recientemente con representantes de las sociedades cientificas y
de las asociaciones de pacientes a raiz. de las informaciones publlcadas al

respecto de los productos sanitarios en Europa.

-En ambas reuniones se lnformé de las garantias sanitarias de los
productos sanitarios, de las medidas adicionales de control y vigilancia que
se aplican en nuestro pais y de las mejoras que incluirdn.los nuevos
Reglamentos de productos: sanitarios. Asimismo, se destacé la importancia
de los. productos sanitarios y su- innovacién continua, en la mejora de
calidad de vida y la supervivencia de. los pacientes. Enlace a la nota de

prensa del Ministerio de Sanldad, Consumo y Bienestar Sociai sobre las

reuniones celebradas.
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