




¿Que es un producto sanitario? 

Accesorio: 

Artículo que, sin ser un producto sanitario, 

es destinado específicamente por el 

fabricante a ser utilizado de forma 

conjunta con un producto para que este 

último pueda utilizarse de conformidad 

con la finalidad prevista para el producto 

por su fabricante  

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva 93/42/CEE 
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Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, 
material u otro artículo, utilizado solo o en combinación ,destinados por 
su fabricante a ser utilizado en seres humanos  para  diagnóstico y/o 
terapia. 
 
Y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o 
en la superficie del cuerpo humano por medios farmacológicos, 
inmunológicos ni metabólicos, pero a cuya función puedan contribuir 
tales medios. 

Accesorio: 

Artículo que, sin ser un producto sanitario, es destinado 

específicamente por el fabricante a ser utilizado de 

forma conjunta con un producto para que este último 

pueda utilizarse de conformidad con la finalidad 

prevista para el producto por su fabricante  

https://es.wikipedia.org/wiki/Diagn%C3%B3stico_m%C3%A9dico
https://es.wikipedia.org/wiki/Tratamiento_(medicina)
https://es.wikipedia.org/wiki/Inmunitario
https://es.wikipedia.org/wiki/Metab%C3%B3lico
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Legislación producto 

sanitario 

• RD 1591/2009 PS (Transpone D 93/42/CEE) 

• RD 1616/2009 PS IA (Transpone D 90/385/CEE) 

• RD1662/2000 PSDI(Transpone D 98/79/CEE) 
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• Viscoelásticos articulares 

• Radioisótopos terapéuticos 

• Cementos con antibiótico 

• Apósitos para heridas 

• Sustitutivos óseos 

• Stents con fármacos 

• Soluciones para irrigación 

• Heparina diluida para catéteres 

• Hemostáticos y cicatrizantes tópicos a base de celulosa oxidada o 
pectina. 

• …. 

 Sugieren que la distinción entre medicamentos y PS es 

como mínimo artificiosa en muchos casos.  

Son aquellos PS que por su composición, propiedades, 

estructura, aplicación y uso, se comportan con 

características muy cercanas al medicamento 
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Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva 93/42/CEE 
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Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, que transpone la Directiva 93/42/CEE 
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Producto sanitario:Clasificación  
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1. Material de cura: apósitos, absorbentes, vendas, … 

2. Equipos para la administración de fluidos: 
jeringas, equipos infusión, infusores, material nutrición… 

3. Higiene y protección: batas, guantes, mascarillas, 

cobertura quirúrgica, material incontinencia,… 

4. Material de cirugía laparoscopica: material 

de punción, disección, sujeción, ligadura y sutura,… 

5. Material de punción, incisión: agujas, trocares, 

cánulas y catéteres, bisturíes,… 
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6. Recipientes para muestras y residuos: tubos, 

bolsas colectoras, frascos recogida muestras, colectores 

drenaje,… 

7. Material de sutura: agujas sutura, sutura manual, 

mecánica,… 

8. Cánulas, catéteres, sondas y tubos: traqueotomía, 

aspiración, uretrales, gástricas, nutrición,  endotraqueales,… 

9. Material oxigenoterapia, aerosolterapia y 

respiración asistida: mascarillas, nebulizadores, filtros, 

circuitos ventilación, sist. humidificación, … 

10. Productos sanitarios frontera: viscoelásticos, 

cementos, hemostáticos, stents, … 
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El marcado CE de conformidad indica la 

conformidad de producto con la 

legislación  aplicable. Es el 

resultado visible de todo un 

proceso que comprende la 

evaluación de la conformidad en 

sentido amplio, según la 

Directiva 89/686/CEE. 

 
 

EL MARCADO CE NOS INDICA QUE DICHO PS: 
 

 

 

NO COMPROMETE LA SALUD Y ES SEGURO PARA LAS PERSONAS 

 

QUE CUMPLE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE CALIDAD Y SEGURIDAD 

 

QUE EL FABRICANTE SE COMPROMETE A ESTABLECER Y MANTENER UN 

SISTEMA DE VIGILANCIA POSTVENTA. 
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• Representan >30% presupuesto hospital general(sin meter implantes) y 
con implantes puede superar el 50% 

• Existe dispersión, heterogeneidad y falta de criterios objetivos de 
valoración. 

• Los responsables de servicios de compras interlocutores exclusivos con las 
empresas comerciales para la selección de productos y con el usuario 
final. 

 
 
 

 

  

      Análisis coste-beneficio 

       Selección de productos basada en criterios científicos 

      Desarrollo de vigilancia de productos sanitarios 

      Garantizar la trazabilidad de algunos productos 
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Hospitales pequeños>Hospitales grandes 

Hospitales privados>Hospitales públicos 

DIAPOS 1 PARA HIPERVINCULOS CONGRESO SEFH 2016 GIJON.pptx  

 
 
Implicación del SF en los PS 

5 

DIAPOS 1 PARA HIPERVINCULOS CONGRESO SEFH 2016 GIJON.pptx






 



Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el 

que se regulan los productos sanitarios 
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Funciones del ámbito asistencial 

• Establecer un sistema eficaz y seguro de distribución de medicamentos y 
productos sanitarios 

• Realizar cuantas acciones puedan redundar en un mejor uso de los 
medicamentos y productos sanitarios 

• Funciones en el ámbito de gestión 

• Participar y coordinar la selección y la gestión de las compras de  

• medicamentos y productos sanitarios del hospital a efectos de asegurar la 
eficiencia y seguridad de los mismos 

• Funciones del ámbito docente 

• Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su competencia 
dirigidas al personal sanitario del hospital y a los pacientes  

• Funciones del ámbito investigador 

• Participar en los ensayos clínicos con medicamentos y productos sanitarios 

 

Ley 29/2006 de garantías y uso racional de medicamentos y productos sanitarios 
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Es una especialidad sanitaria que se ocupa de satisfacer las 

necesidades farmacéuticas de la población atendida, a 

través de procesos relacionados con la disponibilidad e 

información de medicamentos, así como todas aquellas 

actividades orientadas a conseguir una  

   utilización apropiada, segura y coste-efectiva de 

medicamentos y productos sanitarios 

 

Programa oficial de la especialidad  de FH  
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Actividades de PS que desarrolla el FH  
 

 

Participación en comisiones centrales de selección y 
evaluación de PS 

Participación en comisiones hospitalarias  para la 
selección y definición de políticas de uso de PS en el 
hospital 

Gestión de compras y distribución  

Gestión integral de PS (similar medicamento) selección-
adquisición- distribución-seguimiento-control 

Responsable de la vigilancia de PS  

 Atención Farmcéutica 
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• Organización funcional del hospital 

• No disponibilidad de recursos humanos y 

materiales 

• Falta de motivación del farmacéutico 

• Falta de conocimientos / formación suficiente 

• Responsabilidad profesional 

Motivos falta implicación farmacéutico hospital en los PS 
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Los PS, son necesarios para obtener una 

terapéutica segura y efectiva para el  paciente 
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http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCNqHlvahiMgCFQt9GgodZHEBKA&url=http://blog.uao.es/club-emprendedores/2013/12/02/todos-tenemos-un-don-encontremoslo/&bvm=bv.103073922,d.d2s&psig=AFQjCNE-U8S_KhL-bb9vOoxBgKuMOntMgQ&ust=1442929629801382


FORTALEZAS 
 

Experiencia adquirida en 

medicamentos 

Capacidad técnica 

Integración equipos asistenciales 

atención paciente 

OPORTUNIDADES 

(Aprovechar) 

Necesidad uso racional 

Respaldo legislativo 

Identidad PS como medicamentos 

Priorización seguridad paciente 

DEBILIDADES 

Falta formación más específica 

Actitud del farmacéutico Limitación 

de medios y recursos 

 

AMENAZAS 

(Anticiparse) 
 

Otros profesionales sanitarios 

Liderazgo excluyente                  

Visión logística del PS 

Externalización 

  

SERVICIO FARMACIA EXTERIOR 
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Medicamentos  

Productos Sanitarios 

 

 Selección 

 Adquisición 

 Almacenamiento 

 Dispensación 

 Atención farmacéutica 

 Seguimiento utilización 

 Investigación 

 Vigilancia M y PS 

 Gestión 
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 Valor técnico del producto y cumplimiento de 
estándares de calidad: eficacia, seguridad, calidad y 
coste 

 Normativas de calidad: Farmacopea, Normas UNE 

 Cumplimiento de requisitos legales, marca CE y 
documentos que la acreditan 

 Adaptación técnicas y protocolos del hospital 

 Compatibilidad con los instrumentos existentes en el 
hospital. 

 Ausencia de un PS similar en el hospital 

 Revisión de los ensayos prácticos, si se han efectuado. 
8 
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PNT 

Inclusión 

nuevo 

Producto 

Sanitario 
- DIAPOS 2 PARA HIPERVÍNCULOS 

CONGRESO SEFH 2016 GIJÓN.pptx 

 

-PNT_PS_Hospitales.pdf 
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Solicitud 

inclusión nuevo 

Producto 

Sanitario (I) 
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Solicitud inclusión 

nuevo Producto 

Sanitario (II) 
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Mejorar la utilización 

 Evitar problemas asociados uso del material 

 Evitar desviaciones de consumo 

 Reducir costes 

 Aumentar la calidad asistencial 

 

Ej..: Protocolo apósitos para úlceras 

       Protocolo de alergia al látex 
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Protocolos y recomendaciones 

 disponibles en web  GPS 

Recomendaciones en selección equipos de 
protección y limpieza ante un posible caso 
de Ébola 

PNT sobre Tarjeta de implantación 

Uso de guantes 

DISPONIBLES  EN WEB GPS SEFH  
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DISPONIBLES  EN WEB GPS SEFH  
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• Estudios de 
CONSUMO 

• Estudios 
COSTE/EFICACIA 

• Estudios 
COSTE/EFECTIVIDAD 

•  REALIZAR PROTOCOLOS 

•  CAMBIOS SELECCIÓN 

•  CONDICIONES UTILIZACIÓN 

 

Ej.:  Apósitos para ulceras, cementos con antibiótico, stents con 

fármacos, viscoelasticos,…. 
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DISPONIBLES  EN WEB GPS SEFH  
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TERMINOLOGIA  
• Atención Farmacéutica es el  proceso cooperativo para la 

provisión responsable de farmacoterapia, con el propósito 

de conseguir resultados óptimos que mejoren la calidad de 

vida del paciente considerado individualmente.  

• La farmacoterapia depende del fármaco y del PS con que 

se administre. 
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IMPORTANCIA DEL PS 

Buena elección Farmacológica + Mala utilización PS  

 

COMPROMETE LA SEGURIDAD Y  

EL RESULTADO TERAPEUTICO 

Necesaria la implicación del FH en PS. 
Importancia del PS 8 



• El sistema de vigilancia de PS, se refiere a la notificación 

de los incidentes adversos acaecidos por PS, a su 

registro y evaluación, a la adopción de medidas 

oportunas en orden a la protección de la salud y a la 

transmisión de estas medidas a los agentes interesados. 
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• DIRECTRICES PARA LA APLICACIÓN DEL SISTEMA DE VIGILANCIA 

POR LOS CENTROS Y PROFESIONALES SANITARIOS. Ref.: 

AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010  VIGILANCIA_PRODUCTOS_SANITARIOS_GPS__ok_final.pdf 

• Vigilancia_PS_PAM__374__2014.pdf 

 

Responsable de vigilancia en los Centros Sanitarios 

• Se consideran profesionales idóneos para ser designados como 

responsables de vigilancia de PS aquellos con titulación 

universitaria sanitaria que ejerzan un puesto de responsabilidad en 

el centro, tales como directores médicos, jefes de servicio/sección 

de farmacia, jefes de servicio/sección de medicina preventiva o 

responsables de enfermería, entre otros. 
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VIGILANCIA_PRODUCTOS_SANITARIOS_GPS__ok_final.pdf
VIGILANCIA_PRODUCTOS_SANITARIOS_GPS__ok_final.pdf
VIGILANCIA_PRODUCTOS_SANITARIOS_GPS__ok_final.pdf
Vigilancia_PS_PAM__374__2014.pdf
Vigilancia_PS_PAM__374__2014.pdf
Vigilancia_PS_PAM__374__2014.pdf
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Vigilancia_PS_PAM__374__2014.pdf




Fuente:Recomendaciones para la vigilancia de los PS .Documento elaborado por GPS-AMPs.Disponible en 

http://gruposdetrabajo.sefh.es/gps/index.php?option=com_content&view=article&id=13&Itemid=13 

DISPONIBLES  EN WEB GPS SEFH  
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Supervisión, 
coordinación, 

facilitación y fomento 
de las notificaciones 

Interlocutor con las 
autoridades sanitarias 

Registro de incidentes 
notificados registrados 

en el centro 

Comunicación de las 
alertas a los usuarios 

del centro 

Responsable 
de vigilancia 
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Influencia directa en los resultados de farmacoterápia 

-PS que permiten el acceso a vías administración :catéteres,  

-PS para la administración de medicamentos :jeringas 

 

PS para la administración de medicamentos :jeringas la farmacoterapia: 
 

 

Impacto directo en eficacia y calidad de vida de tratamientos: 

•PS en áreas quirúrgicas: suturas mecánicas, laparoscopia, implantes 

•PS en áreas especiales: UCI, H. día, U. dolor, paliativos: bombas, infusores,… 

Prevención y control infección nosocomial: 

•PS protección del paciente: mascarillas, catéteres con AB, apósitos quirúrgicos 

•PS protección del personal sanitario: material punción de seguridad, 
mascarillas, guantes….  

Efecto terapéutico directo: 

•PS asociados a medicamentos: stents, apósitos úlceras, cementos con AB… 

•PS frontera con medicamentos: hialurónico, hemostáticos,… 

http://www.bing.com/images/search?q=cat%c3%a9teres+venosos+centrales&view=detailv2&&id=901A8EF0DCA42293C6FF9867A0A0921E4E6FDF77&selectedIndex=9&ccid=3mwVSuAg&simid=608018867466013840&thid=OIP.Mde6c154ae02030b2265cc81b4aeeee3eo0
http://www.bing.com/images/search?q=infusores+via+subcut%c3%a1nea&view=detailv2&&id=07E0C165CD60F05D992329510E1AE32A65307BEC&selectedIndex=0&ccid=CMSbHpG1&simid=608041849830180381&thid=OIP.M08c49b1e91b5784ebe5159ea1c063c94o0
http://www.bing.com/images/search?q=mascarillas+seguridad&view=detailv2&&id=F47361E422B2F931C925C1AB989987D5A515AFDF&selectedIndex=3&ccid=hf1PodmF&simid=608001623176120658&thid=OIP.M85fd4fa1d9850bad8270579e1337ec70o0


@GrupoGPS_sefh 



 

 

 Los Productos Sanitarios son imprescindibles para el cuidado del 
enfermo. 

 Requieren un nivel de calidad equiparable a los medicamentos. 

 El servicio de Farmacia tiene la suficiente autoridad para gestionar o 
intervenir en dichos productos a través de equipos multidisciplinares. 

 Conseguir que el farmacéutico sea un interlocutor válido y 
preciado en relación al PS en el hospital. 

 No existen profesionales que tengan una visión tan completa del PF 
(clínica, técnica, económica, calidad, seguridad) 

 Tendencia futura a ejercer la actuación con los P.S. lo más cercana al 
paciente.La atención farmacéutica se realiza a través de los PF 
(Medicamentos + PS) 

 

 





7. Grupo GPS de la SEFH.  

 Oportunidad de mejora para el FH:  

“Abriendo Horizontes 



 

 

 

 Año de formación 2008 

 

 

 Promover el uso racional 
de los PS 

 

Facilitar la actividad 
asistencial, docente  y de 
investigación en el campo 

de los PS 

Potenciar la participación 
del FH en la gestión de los 

PS y la intervención 
farmacéutica orientada al 

beneficio del paciente. 

Elaborar documentos y 
PNT para la evaluación, 

selección y utilización de 
PS en los hospitales.  

 

OBJETIVOS 

 



 

 

 

 

 

  

       Cuenta GPS Twitter =@GrupoGPS_sefh 

700 seguidores 

Variación 2014-2016:48% 

 

 

 

 

 

 

 



ACCESO LIBRE 



 



Legislación  

http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCN2NuM_EhcgCFQI4FAodHa8Pwg&url=http://www.imagui.com/a/munecos-para-power-point-c9EbxdkKd&bvm=bv.103073922,d.d24&psig=AFQjCNFHUxib9RMM42nWTvRlAqOHJOQGQg&ust=1442835717336377


Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, 

por el que se regulan los productos 

sanitarios 

 



Legislación 
Realidad 

del FH 
 



HOSPITALES QUE TRABAJAN CON P.S. 
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Legislación 

INTEGRACION 

Realidad 
del FH 

 



 

 

Debemos asumir la 

importancia del PS en 

los resultados de salud 

y valorar la contribución 

potencial del 

farmacéutico de 

hospital 
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Permiten la participación del FH en toma de 

decisiones y referente en el hopital 

 



 

 

 

 

 

Documento actualizado periódicamente. 

Hasta la fecha 66 preguntas  

 

 

 

 

 





BOLETÍN GRUPO GPS 

Disponible web SEFH 

Grupo GPS 

seguir difundiendo y compartiendo información sobre  PS 



NUEVOS PROCEDIMIENTOS ELABORADOS GPS 2013-14 

 

Recopilación de Consultas lista SEFH 

PNT sobre Tarjeta de implantación 

Profilaxis ETEV: dispositivos de compresión 
neumática intermitente 

Dispositivos administración medicamentos vía inhalatoria 

Sistema de etiquetado medicamentos  inyectables anestesia 

ALGUNOS DE LOS PROCEDIMIENTOS ELABORADOS GPS  



 FORMACIÓN EN PRODUCTOS SANITARIOS 



seguir luchando para que el FH se implique cada vez más en la 

gestión de los PS 

http://comunidad.hosteltur.com/post/2011-05-14-hacia-donde-vamos
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRxqFQoTCIST0NmiiMgCFYfYGgodJ64Gcw&url=http://spainforum.me/thread/gps-navegador.html&bvm=bv.103073922,d.d2s&psig=AFQjCNFO2UfnvJRdI-wkXBTe0OtLE8-oZQ&ust=1442929802487392










 

 

mgaspar@hilevante.com  

@sisigaspa 

@GrupoGPS_sefh 
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