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1. Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

El Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris du a terme les tasques necessaries
per aconseguir que la persona usuaria, com a principal destinataria, pugui tenir al seu abast
medicaments i altres productes farmaceéutics amb garanties de qualitat i de seguretat.

Per tal d'aconseguir aquest objectiu, es duen a terme una serie d'actuacions, tant
d’informacié a professionals sanitaris i ciutadania, com de visites d'inspeccié.

La finalitat és, d'una banda, garantir el tractament correcte dels productes farmacéutics per

part dels professionals sanitaris dels establiments autoritzats, i, de l'altra, potenciar I'Gs
racional del medicament.
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2.

Funcions

Les tasques que s’han de dur a terme son les seguents:

Actualitzar i coordinar un sistema d'alertes farmaceutiques de qualitat i seguretat de
medicaments, productes sanitaris i cosmetics per a tota la comunitat autonoma de les
Illes Balears.

Tramitar notes informatives de medicaments a les oficines de farmacia, a serveis de
farmacia hospitalaria, sociosanitaris i penitenciaris, i centres de distribucié de
medicaments.

Tramitar notes informatives especifiques a fabricants, importadors i distribuidors de
productes cosmétics.

Promoure I'Us segur del medicament: garantir que la produccid, la circulacid, la
prescripcid, la dispensacio i I's racional del medicament es fan en condicions
adequades.

Coordinar i gestionar el funcionament del Centre de Farmacovigilancia de les Illes
Balears:

- Estudii seguiment dels efectes adversos a medicaments.

- Difusio als professionals sanitaris de la necessitat de notificar.

- Distribucio, recollida i avaluacié de targetes grogues, notificacions d'industria i
formularis de notificacié.

- Edicié i distribucio6 de butlletins informatius.

- Subscripcio a suports informatics per fer consultes cientifiques.

Controlar la publicitat dels medicaments i dels productes sanitaris.

Controlar els medicaments estupefaents mitjancant les dades enviades per part dels
serveis de farmacia dels hospitals i de les oficines de farmacia.

Validar els informes anuals d’estupefaents de les oficines de farmacia i dels serveis de
farmacia dels hospitals.

Validar mensualment els informes de metadona i de toxina botulinica tipus A d'Us
estetic.

Controlar els talonaris de sollicitud destupefaents tramesos a distribuidors de
medicaments i oficines de farmacia. Desenvolupar la base de dades per al control
d’anabolitzants en els magatzems distribuidors i oficines de farmacia.

Controlar les empreses que elaboren, importen i distribueixen productes cosmétics.
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® Controlar els centres de distribucié de medicaments d’is huma.
® Gestionar la falta de subministrament de medicaments.

® Controlar el subministrament de la toxina botulinica tipus A als centres autoritzats per
prescriure-la i administrar-la.

® Gestionar les denuncies relacionades amb els medicaments, productes sanitaris i
cosmetics.

® Proposar l'inici dels expedients sancionadors relacionats amb les seves competéncies.
® Gestionar en la sol-licitud de medicaments estrangers.

® Controlar especificament medicaments d'Us veterinari als centres autoritzats per a la
dispensacio i la distribuci6é d'aquests medicaments.
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3. Activitats

3.1. Xarxa d’alertes

El Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris de la Direcci6 General de
Prestacions i Farmacia gestiona les alertes farmaceutiques referents a defectes o alteracions
en la qualitat i seguretat dels medicaments d'Us huma, d'Us veterinari, de productes sanitaris
i de productes cosmetics detectats des de les comunitats autonomes o per |'Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS).

La xarxa d'alertes de productes farmaceutics a la comunitat autonoma de les Illes Balears es
regula pel Decret 71/2005, de 24 de juny, pel qual es crea la xarxa d'alertes de les Illes
Balears sobre riscs per a la salut derivats de medicaments o altres productes farmacéutics.

Aquesta xarxa esta integrada fonamentalment pels establiments i els professionals sanitaris
amb l'objectiu d'un intercanvi rapid d'informacio, per tal de comunicar qualsevol defecte de
qualitat o de seguretat i poder retirar rapidament de l'abast de la poblacié els productes
farmaceutics afectats, si escau.

> Alertes de qualitat

La Direccié General de Prestacions i Farmacia tramita les alertes sobre els defectes o les
alteracions en la qualitat dels medicaments d'us huma, d’us veterinari, de productes sanitaris
i de productes cosmeétics detectades des de les comunitats autonomes o per I'Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

A més, 'AEMPS informa dels desproveiments i dels reproveiments de medicaments
mitjancant notes informatives, i de I'existencia de medicaments qualificats d'il-legals per no
haver estat sotmesos al procediment d'autoritzacio obligatori i que, per tant, s’han de retirar
de I'abast del consumidor final.

Durant l'any 2020, s’han rebut un total de 935 alertes de diferents productes farmaceutics
procedents de I'AEMPS, la qual cosa ha suposat 110.955 notificacions trameses a les
persones destinataries implicades.

Carrer de Jesus, 38 A

07010 Palma

Tel. 97117 73 83
farmacia@dgfarmacia.caib.es



mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

—
re—
e

v a—

NTHO®

A la grafica que hi ha a continuaci6 es detallen el nombre de notificacions que ha trames el
Servei de Medicaments i Productes Sanitaris, a través del notificador d'alertes, a les persones
destinataries de les Illes Balears des de I'any 2016.

NOTIFICACIONS TRAMESES PER SIFARMA
PERIODE 2016-2020
140.000
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A continuacio s'indiquen els tipus d’alertes rebudes I'any 2020:
Medicaments d’'Us huma 28 2,99 %
Medicaments veterinaris 6 0,64 %
Retirada de medicaments il-legals 2 0,21 %
Notes informatives 118 12,62 %
Principi actiu 2 0,21 %
Producte alimentari 6 0,64 %
Pérdues de talonaris d’estupefaents 2 0,21 %
Productes cosmetics 12 1,28 %
Productes sanitaris 759 81,18 %

I la grafica corresponent al tipus d’alerta:
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Productes sanitaris 759
Notes informatives 118
Medicaments d'is huma 28

Productes cosmétics | 12
Productes alimentaris
Medicaments veterinaris

Pérdues de talonaris d'estupefaents

Medicaments il-legals

TIPUS D'ALERTA - ANY 2020

Total 935
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Tal com mostren les dades, hi ha hagut un augment del nombre d'alertes i en un 81 % sén a
causa de productes sanitaris.

> Productes retirats

Com a consequeéncia de les actuacions derivades de la tramesa d'alertes a les Illes Balears,

durant l'any 2020 s'han retirat un total de 8.603 unitats de productes farmaceutics, que
corresponen a:

e un 1,42 % (122 unitats) de productes sanitaris

e UN 93,46 % (8.040 unitats) de medicaments d'Us huma
e un 2,46 % (212 unitats) de productes alimentaris

e un 1,45 % (125 unitats) de medicaments veterinaris

e un 1,21 % (104 unitats) de principi actiu

UNITATS RETIRADES SEGONS TIPUS D'ALERTES
ANY 2020
Principi actiu 104
Productes sanitaris 122
Medicaments veterinaris 125
Productes alimentaris 212
Medicaments d’Us huma 8.04(
0 1.000 2.000 3.000 4.000 5.000 6.000 7.000 8.000 9.000
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Evolucié dels productes retirats en el periode 2016-2020:

PRODUCTES RETIRATS
PERIODE 2016-2020
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Malgrat que han augmentat les alertes comunicades, ha disminuit la retirada de productes
respecte d'altres anys, fonamentalment de medicaments d'ds huma. L'augment d'alertes
farmacéutiques comunicades durant lI'any 2020 pot estar justificat per la pandemia de
COVID-19 quant a productes sanitaris. La disminucié del nombre de medicaments retirats es
podria atribuir a la millora en la qualitat, perd s’ha de tenir en compte que no es poden
treure més conclusions perque les retirades anuals de medicaments es deuen al control
intern dels mateixos laboratoris farmaceéutics o al control analitic de medicaments per part

de 'AEMPS en coordinacié amb les comunitats autdbnomes.

> Alertes de productes sanitaris

Les alertes de productes sanitaris poden ser de dos tipus:

eAlertes de tipus 1: impliquen un risc elevat per a la salut del pacient tractat o, en el
cas de productes sanitaris de diagnostic in vitro, pot suposar un resultat erroni en una
determinacio6 analitica, amb consequencies greus per a la salut.

En funcié de la informacié disponible sobre la distribucié dels productes

afectats, s'estructuren en:

Carrer de Jesus, 38 A

07010 Palma

Tel. 97117 73 83
farmacia@dgfarmacia.caib.es

10



mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

—
re—
e

NTHO®

v a—

Alertes tipus 1A: la difusio de l'alerta es pot limitar als centres identificats pel
fabricant/distribuidor.

Alertes tipus 1B: la difusié de l'alerta s’ha de dirigir a tots els centres
susceptibles d'utilitzar el tipus de producte afectat.

eAlertes de tipus 2: no suposen un risc elevat per a la salut dels pacients tractats i, en
el cas de productes sanitaris per a diagnostic in vitro, el problema detectat no té
consequeéncies greus. Tal com les de tipus 1, poden ser de tipus A i B en funcio de la
informacié disponible sobre la distribuci6 del producte.

Durant I'any 2020, s'han rebut 759 alertes de productes sanitaris (83,86 %).
La distribucié ha estat la seguent:

ANY 2020 Nre. d'alertes
Alertes tipus 1A 18

Alertes tipus 2A 622

Alertes tipus 1B 5

Alertes tipus 2B 114

De les 759 alertes de productes sanitaris registrades l'any 2020, un total de 284 s’han
comunicat als centres afectats. La resta, 475 notificacions, s’han arxivat perqué el producte
afectat no era a la comunitat autdnoma de les Illes Balears.

Com a consequencia de les 284 alertes processades, s’han duit a terme un total de 44.836
notificacions als integrants de la xarxa i s’han retirat un total de 122 unitats de productes
sanitaris per problemes de qualitat del producte sanitari.

Representacié de la distribucié de les alertes de productes sanitaris segons el tipus:
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TIPUS D'ALERTES DE PRODUCTES SANITARIS
ANY 2020
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Segons aquestes dades, el percentatge d'alertes tipus 1 (que impliquen un risc que pot ser
greu per a la salut) suposen un 0,03 % respecte del total.

> Notificacions de defectes de qualitat de productes farmacéutics detectats a les
Illes Balears

Quan els professionals sanitaris, ciutadania o altres administracions detecten un possible
defecte de qualitat de medicaments, de productes sanitaris o d'altres productes
farmaceutics, com ara cosmetics, ho posen en coneixement de la Direcci6 General de
Prestacions i Farmacia i s'inicien les actuacions oportunes per a confirmar-lo.

Si es tracta d'un medicament, tota la informacié disponible s'envia al Departament
d'Inspeccié i Control del Medicament de I'AEMPS. Per als altres productes, s'envia al
Departament de Productes Sanitaris d'aquest organisme. Concretament, quant als productes
sanitaris o cosmetics perqué es facin les valoracions i les actuacions oportunes,
independentment de les actuacions que dugui a terme préviament la CAIB a través de la
Direccié General de Prestacions i Farmacia (DGPF), relatives a la investigacid, I'avaluacio, la
presa de mostres, la immobilitzacié cautelar o la retirada del producte. En cas que es
confirmi el possible defecte de qualitat, ’TAEMPS emetra una alerta perqué es retiri.

L'any 2020, el Servei de Control de Medicament i Productes Sanitaris (SCMPS) va trametre a
I'AEMPS quatre defectes de qualitat de medicaments corresponents als grups terapéutics de
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combinacions de penicil-lines, incloent-hi inhibidors de la betalactamasa, medicaments del
tracte alimentari i del metabolisme, antipsicotics i medicaments ginecologics.

Un cop analitzats els possibles defectes de qualitat amb citacié dels laboratoris fabricants
afectats, 'AEMPS va concloure que tots els medicaments eren conformes i, per tant, no se'n
va emetre cap alerta de qualitat.

3.2. Control d’'anabolitzants

La Direccio General de Prestacions i Farmacia ha continuat amb el programa de control dels
medicaments anabolitzants subministrats pels magatzems distribuidors a les oficines de
farmacia, amb l'objectiu d'evitar-ne un Us no establert.

Mensualment, mitjancant un fitxer en format electronic, els magatzems distribuidors de
medicaments d'Us huma trameten a la Direccié General la informacié referent al
subministrament d'anabolitzants a les oficines de farmacia. Aquesta informacio s'incorpora a
la base de dades del Sistema d'informacié de farmacia (SIFARMA) per tractar-la.

La quantitat d'anabolitzants subministrats a les oficines de farmacia en els darrers anys es
pot veure en la grafica seguent:

ANABOLITZANTS SUBMINISTRATS
PERIODE 2016-2020
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Amb les dades obtingudes es poden dur a terme actuacions inspectores per detectar
possibles irregularitats en la dispensacié d'aquests productes.

Respecte d'aixo, el Servei d'Inspeccié no ha fet cap actuacié perque no s'ha observat cap
augment significatiu de les dades globals en la distribucié d’aquests medicaments.

3.3. Control del subministrament de toxina botulinica tipus A d'Us
estétic

La toxina botulinica tipus A és considerada un medicament d'Us hospitalari.

D'acord amb la Circular de 'AEMPS que regula les condicions de prescripcid, dispensacio i
utilitzacié de medicaments amb toxina botulinica tipus A per a indicacio estetica i la Circular
de la Conselleria de Salut i Consum del Govern de les Illes Balears, la prescripcio i
I'administracié de la toxina botulinica tipus A es pot fer Unicament en centres sanitaris
autoritzats, i el subministrament d’'aquest medicament I'ha de fer una oficina de farmacia
vinculada al centre.

En el cas que sigui un centre hospitalari, poden sol-licitar aquest medicament a través del
servei de farmacia hospitalaria o del seu diposit de medicaments.

Pel que fa al control d'utilitzacié d'aquest medicament a la comunitat autonoma de les Illes
Balears, les oficines de farmacia subministradores trameten via electronica a la Direccio
General de Prestacions i Farmacia la relacié6 mensual dels medicaments dispensats al centre
sanitari vinculat, i aquestes dades s'inclouen al modul SIFARMA (informes electronics).

Les declaracions mensuals de dispensacié d'aquest medicament per part de les farmacies
permeten saber el nombre de medicaments utilitzats anualment i l'especialitat més
dispensada.

L'any 2020, 12 establiments sanitaris vinculats a oficines de farmacia han sol-licitat
I'administraci6é d'aquest medicament.

Actualment, hi ha 172 centres sanitaris actius i 72 oficines de farmacia subministradores.

Les oficines de farmacia han tramés a la Direccié6 General de Prestacions i Farmacia un total
de 238 informes electronics.
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A la grafica seglUent es poden observar els nombres d'informes electronics mensuals que ha
rebut i revisat la Direccié General de Prestacions i Farmacia I'any 2020, a través dels quals es
pot comprovar I'evolucié de la dispensacid.

INFORMES ELECTRONICS MENSUALS DE TOXINA

BOTULINICA TIPUS A - ANY 2020
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L'any 2020 s’han dispensat 4.970 unitats dels medicaments seguents:
Azzalure®: 3636
Vistabel®: 928

Boccouture® : 406

Aquesta utilitzacié es reflecteix per medicaments a la grafica seguent:

TOXINA BOTULINICA TIPUS A
ANY 2020
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m Vistabel
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A la grafica seguent es pot comprovar l'evolucié en els darrers anys de la dispensacié de
toxina botulinica tipus A per a indicacio estetica.

EVOLUCIO DE DISPENSACIONS DE
TOXINA BOTULINICA TIPUS A
PERIODE 2016-2020
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El nombre d'envasos dispensats I'any 2020 és molt similar a I'any anterior. Per tant, en aquest
periode, la utilitzacié d'aquests medicaments d'Us estetic en centres sanitaris autoritzats és
practicament la mateixa, independentment de la pandémia per SARS-CoV-2.

3.4. Control de subministrament de la pindola del dia després

Mensualment, els magatzems distribuidors de medicaments envien les dades de
subministrament de la pindola del dia després a les oficines de farmacia.

Cada mes, aquestes dades s’envien al cap del Servei de Planificacié Sanitaria per tenir la
informacié agrupada.

3.5. Programa de control de qualitat de medicaments comercialitzats
2020

® Objectiu i execucié del programa

L'objectiu del Programa de Control de Qualitat de Medicaments en el Mercat és l'avaluacié de
la qualitat dels medicaments comercialitzats mitjancant la recollida de mostres i I'analisi
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posterior d'aquests medicaments en els laboratoris oficials de control de medicaments de
I'AEMPS. Aix0 inclou l'actuaci6 coordinada de totes les comunitats autonomes.

® Recollida de mostres de medicaments 2020
L'any 2020 s’ha executat el Programa de Control de Qualitat de Medicaments en el Mercat.

D'acord amb la planificacié conjunta feta amb I'AEMPS, en el periode 2020 la comunitat
autonoma de les Illes Balears era responsable de la presa de mostres reglamentaria d'una
serie de medicaments:

— Presa de mostres de medicaments a proposta del Departament d'Inspecci6 i Control
de Medicaments de 'AEMPS.

— Presa de mostres de medicaments autoritzats recentment.

— Presa de mostres de medicaments de consum elevat.

— Presa de mostres de medicaments de risc, relacionats amb la seva fabricacid, per
incompliment d'alguns resultats en alguns del seus productes, d’acord amb l'informe
dels laboratoris oficials de control de medicaments.

A més, a les Illes Balears i d'acord amb el Programa, la Direcci6 General de Prestacions i
Farmacia va dur a terme una presa de mostra simple de productes de recollida
extraordinaria per a medicaments fabricats fora d'Europa. L'objectiu era controlar
I'alliberaci6 de medicaments a la UE, la comercialitzacié i les especificacions relatives al
condicionament i el prospecte.

Aquesta campanya ha implicat la recollida de mostres de tots els medicaments esmentats en
els magatzems de distribucié6 de medicaments d’'Us huma autoritzats a la CAIB, i la tramesa
de mostres als laboratoris oficials de control de medicaments de 'AEMPS.

Encara no es disposa dels resultats del Programa.

3.6. Cosmeétics

® Activitats de fabricacié i d'importacié de productes cosmétics
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Les activitats de fabricacié i d'importaci6 de productes cosmetics i productes de cura
personal estan sotmeses al regim de declaracié responsable. Aquesta declaracié s'’ha de
presentar a 'AEMPS, cosa que permet l'inici d’activitats sense perjudici de la comprovacio
posterior per part d'aquest organisme mitjancant la verificacié documental i/o la inspeccio.
No obstant aix0, el control de mercat d'aquests productes i el sequiment posterior de les
empreses fabricants, importadores i distribuidores correspon a la Direcci6 General de
Prestacions i Farmacia.

Nombre total d’empreses de les Illes Balears que han presentat la declaracié
responsable a I'AEMPS

Fabricants: 12
Importadores: 12

Categories de productes cosmeétics fabricats o importats a les Illes Balears

CATEGORIES DE PRODUCTES COSMETICS FABRICATS O
IMPORTATS A LES ILLES BALEARS

H Cremes, locions, emulsions,
gels i olis per a la pell

H Sabé de tocador

H Productes capil-lars

O Perfums, aiglies de colonia...

@ Altres

e Control de mercat de cosmeétics 2020: antiséptics per a la pell sana

Els antiseptics per a la pell sana sén biocides emprats per a la higiene humana que s'apliquen
sobre la pell amb la finalitat de desinfectar-la.
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L'avaluacié, l'autoritzacié i el registre s6n competencia de 'AEMPS, excepte de les substancies
actives que s'hagin revisat i aprovat; en aquest cas, la competéencia és de la Direccié General
de Salut Publica del Ministeri de Sanitat, regulada pel Reial decret 3349/1983, i el Reial decret
1054/2012, d'acord amb el Reglament (UE) num. 528/2012.

La fabricacié dels biocides ha de garantir la qualitat microbiologica, entre d'altres aspectes.
Per aix0, el fabricant ha d'aplicar les bones practiques de fabricacié i dur a terme els controls
analitics necessaris abans que el producte surti al mercat. Encara que no son productes
esterils, han de garantir una qualitat microbioldgica que no superi els limits establerts.

El Comite Tecnic d'Inspeccid, tenint en compte que el control microbiologic és essencial per
garantir la qualitat i la seqguretat d'aquest tipus de desinfectants (i més amb la gran utilitzacié
com a consequencia de la pandémia de COVID-19), ha aprovat la realitzaci6é de la campanya
de control de mercat Control d’antiseptics de pell sana, inclosa en el Programa Nacional de
Control de Mercat de Productes 2020.

Objectiu

L'objectiu d'aquesta campanya és avaluar la seguretat microbiologica dels antiseptics per a la
pell sana mitjancant la presa de mostres reglamentaria d'aquests productes.

La contaminacié microbioldgica d'un antiseptic es pot produir, principalment, en dos
moments: primer, durant el procés de fabricacié o d'envasat i, segon, durant la utilitzaci6 del
producte.

Consideracions tecniques sobre biocides per a I'antisepsia de pell sana

Els antiseptics de pell sana s'identifiquen perqué en l'etiquetatge figuren:

v" El nimero de registre del producte: NUum. reg.: XXX-DES1.
v Les reivindicacions del producte.
v Inclou la frase: «antiseptic de pell sana».

En aquesta campanya s'ha parat esment especial als productes que tenen per substancia
activa el digluconat de clorhexidina, especialment solucions aquoses, ja que presenten un
risc de contaminacié major. Aquestes contaminacions s’han produit principalment per
Serratia marcescens. Per aquest motiu, en el cas de productes amb aquesta substancia activa,
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s' ha aplicat una estrategia analitica complementaria per tal de descartar la preséncia
d'aquest microorganisme.

Desenvolupament de la campanya
S’han pres mostres reglamentaries de productes que consten a la llista d'antiseptics per a la
pell sana autoritzats.

La presa de mostres s'ha fet en establiments no responsables de la posada en el mercat
(magatzems distribuidors de medicaments i productes sanitaris), i shan inspeccionat 4
establiments amb la presa de mostra reglamentaria corresponent.

Totes les mostres eren a base de solucié antiseptica de digluconat de clorhexidina.

Els tres exemplars de les mostres reglamentaries es varen trametre al Departament de
Productes Sanitaris de 'AEMPS, per tal de fer les analisis dels productes en el Laboratori de
Productes Biologics i Biotecnologia (LPBB).

Per fer I'analitica de les mostres, a falta de normes especifiques per a biocides, s’Than adoptat
els limits establerts en el Document del Comite Cientific de Seguretat dels Consumidors de la
Comissio Europea The SCCS notes of guidance for the testing of cosmetic ingredients and their
safety evaluation 9th revision, d'acord amb la norma UNE:EN:ISO 17516:2014, de limits
microbioldgics en cosmetics.

Al mateix temps, es varen enviar oficis als laboratoris responsables de la fabricaci6 dels
productes i se'ls va informar que I'exemplar per a l'analisi contradictoria quedava a la seva
disposicio a 'AEMPS.

En data 4 de febrer de 2021, la consellera tecnica de Productes Cosmetics va trametre un
ofici a la Direccié General de Prestacions i Farmacia en queée informava que els resultats
obtinguts sén conformes, cosa que es va comunicar als laboratoris afectats.

e Campanya de la Direccié General de Prestacions i Farmacia dirigida a distribuidors,
fabricants i importadors de productes cosmétics

Objectiu

Dur a terme visites d'inspeccié a fabricants, importadors i distribuidors de cosmetics per tal
de comprovar les instal-lacions i els productes que fabriquen i importen, aixi com
I'etiquetatge.
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Pel que fa als distribuidors, I'objectiu de la campanya era comprovar que, d'acord amb la
normativa, sdn responsables dels productes que distribueixen. Abans de comercialitzar un
producte cosmetic, un distribuidor ha de vetllar perque:

v Hi consti la informacio6 obligatoria de 'etiquetatge.
v Es compleixin els requisits de la llengua oficial de I'Estat.
v No s’hagi superat la data de caducitat.

Quan un producte cosmétic comercialitzat no és conforme amb el Reglament, s’han
d‘adoptar les mesures correctores necessaries per assolir la conformitat.

Pel que fa als fabricants i importadors, s’han duit a terme visites d'inspecci6é per comprovar el
tipus de productes fabricats i importats, aixi com el condicionament.

Desenvolupament de la campanya

La Direccié General de Prestacions i Farmacia ha inspeccionat diversos establiments amb
I'objectiu previst en 'apartat anterior:'

Fabricants de cosmétics: 3
Importadors de cosmetics: 4
Distribuidors de cosmetics: 2

Cosmetovigilancia

L'any 2020 no s'ha rebut cap notificaci6 de possible efecte advers per la utilitzacié d'un
producte cosmetic. Normalment es té coneixement d'aquests casos a través de denuncies
interposades davant la Direccié6 General de Consum per part del consumidor del producte,
que deriven a la Direcci6 General de Prestacions i Farmacia, autoritat competent en
cosmeétics. La informacié es complementa si cal i es tramet al Servei de Cosmetovigilancia de
I'AEMPS, que coordina la cosmetovigilancia a Espanya d'acord amb les comunitats
autonomes.

1 Alapartat d'inspeccié es complementen aquestes dades.
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Consultes de productes cosmeétics

L'any 2020 s'han rebut 10 consultes de productes cosmetics. Igual que I'any 2019, la consulta
més frequent es refereix a la necessitat de la ciutadania de saber els requisits de fabricacio
de cosmetics, tant pel que fa a la fabricacié de sab6 artesanal com els requisits generals de
fabricacio. Les consultes relatives als requisits de distribucié de cosmetics (establiments de
venda al public) han augmentat considerablement respecte de I'any anterior, en la proporcié
que es reflecteix a la grafica seguent:

TEMATICA CONSULTES COSMETICS
W requisits fabricacié sabé
artesanal

requisits generals de
fabricacio

m requisits per importacio
de cosmeétics

M requisits per a
distribuci® de cosmétics

requisits utilitzacio
blanquejament dental

tovalloletes higienitzants

Deniincies de productes cosmeétics

Durant I'any 2020 no s’han rebut denuncies relatives a productes cosmétics, a diferéncia de
I'any 2019.

3.7. Productes sanitaris

D'acord amb el Reial decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris, 'AEMPS i les comunitats autonomes han de cooperar en I'ambit de les seves
competencies.

S'entén per producte sanitari qualsevol instrument, dispositiu, equip, programa informatic,
material o un altre article, utilitzat tot sol o en combinaciod, incloent-hi els programes
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informatics destinats pel fabricant a finalitats especifiques de diagnostic i/o terapia i que
intervinguin en el seu bon funcionament, destinat a ser utilitzat en éssers humans amb les
finalitats seglUents:

o Diagnostic, prevencid, control, tractament o alleujament d'una malaltia.

e Diagnostic, control, tractament, alleujament o compensacié d'una lesi6 o d'una
deficiencia.

e Investigacid, substitucié o modificacié de 'anatomia o d'un procés fisiologic.

e Regulacié de la concepcio, i que no exerceixi I'accid principal que es vol obtenir a
I'interior o a la superficie del cos huma per mitjans farmacologics, immunologics ni
metabolics, pero a la funcié del qual puguin contribuir aquests mitjans.

Dins de les diferents categories de productes sanitaris hi ha els seguents:

e Productes sanitaris per diagnostic in vitro. Per exemple, reactius per al diagnostic de
la SIDA, per a la determinacio de glucosa en sang, per a la determinacié d’hepatitis o
per a la determinaci6 de grups sanguinis, etc.

e Productes sanitaris implantables actius. Per exemple, marcapassos, desfibril-ladors,
bombes d'infusié implantables, implants coclears, etc.

e Productes sanitaris implantables no actius. Per exemple, valvules cardiaques, protesis
de mama, protesis de maluc, sutures, etc.

e Productes dentals. Per exemple, protesis dentals, productes de farciment de cavitats
dentaries, materials d'ortodoncia, etc.

e Productes oftalmics i optics. Per exemple, productes per a la cura de lents de
contacte, lents correctores, etc.

e Productes que utilitzen radiacié per diagnostic i terapéutica. Per exemple, equips de
raigs X, equips de ressonancia magnetica nuclear, equips de radioterapia, etc.

e Productes per a anestesia i respiraci6. Per exemple, respiradors, ressuscitadors,
sistemes d’administracié de gasos medicinals, etc.

e Productes electromedics i/o mecanics. Per exemple, monitors de vigilancia d'unitats
de cures intensives, bombes d'infusié per a administraci6 de medicaments, aparells
d’electroestimulacio, etc.

e Instruments reutilitzables. Per exemple, instrumental quirdrgic, endoscopis, etc.

e Productes d'un sol Us. Per exemple, dialitzadors, linies de sang, equips d'infusid,
equips de transfusié sanguinia, preservatius, material de cura, etc.
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e Ajudes tecniques per a persones amb discapacitat. Per exemple, productes
d'ortopedia, cadires de rodes, productes per a ostomitzats i incontinents, etc.

e Equipament hospitalari. Per exemple, taules d'operacions, esterilitzadors, llits, lliteres,
llums de sales d'operacions, etc.

Els productes sanitaris han de complir els requisits establerts en la legislacié i no han de
comprometre la salut ni la seguretat dels pacients, usuaris o terceres persones. Per aixo, han
de ser degudament subministrats, estar emmagatzemats correctament i utilitzar-se segons
la finalitat prevista.

L'any 2020, el Comite Tecnic d'Inspeccié (CTI) de 'AEMPS ha elaborat un programa de control
de mercat —Comprovacions dels sistemes de manteniment de productes sanitaris als
centres sanitaris—, amb els objectius seguents: determinar si els productes que s'utilitzen en
els centres sanitaris compleixen els requisits establerts; que les activitats d'instal-lacié i
manteniment es duen a terme d’'una manera adequada per part de persones qualificades i
d'acord amb uns procediments i registres que garanteixin que els productes sanitaris
segueixen mantenint les garanties de seguretat i qualitat establertes pel fabricant.

Per les circumstancies provocades per la pandemia causada pel SARS-CoV-2 el 2020 no es va
poder implementar el programa.

D’altra banda, el Reial decret 1591/2009 també estableix que els establiments de distribucio i
venda han d'estar sotmesos a la vigilancia i la inspecci6 de les autoritats sanitaries de la
comunitat autonoma corresponent, i que les persones fisiques o juridiques que es dediquin a
les activitats esmentades han de fer una comunicacié previa d'inici d'activitat a les autoritats
sanitaries de la comunitat autonoma.

Aixi mateix, Unicament es poden distribuir i vendre els productes que compleixin el que
estableix aquest Reial decret, i la distribucié i venda dels productes s’ha d'efectuar en
establiments que garanteixin 'emmagatzematge adequat i la conservacio dels productes.

A aquests efectes, la Direcci6 General de Prestacions i Farmacia posa a disposicié de les
persones fisiques i juridiques que es dediquin a aquestes activitats tota una serie de tramits
per fer la comunicacié previa d'inici d'activitat.
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Arran d'aixo, el Servei ha tramitat tota una serie d'expedients i ha emés les comunicacions
corresponents.

Amb referéencia a les autoritzacions per a la fabricacié de productes sanitaris a mida o
renovacions, i d'acord amb el que estableix el Reial decret 437/2002, de 10 de maig, pel qual
s'estableixen els criteris per a la concessio de llicencies de funcionament als fabricants de
productes sanitaris a mida, I'atorgament de la llicéncia requereix l'acreditacio prévia, davant
dels organs competents de les comunitats autonomes i d'acord amb el procediment
establert, que el sol'licitant i, si s'escau, les persones fisiques o juridiques subcontractades
comptin amb les instal-lacions, els mitjans materials i el personal adequat per dur a terme les
activitats corresponents. Aquestes llicencies s’han de renovar en un termini de 5 anys.

Per la qual cosa, una vegada vista la sol'licitud i iniciat I'expedient d'autoritzaci6 o de
renovacio, es proposa fer la visita d'inspeccié corresponent a l'establiment, el técnic n‘’emet
un informe favorable i el director general dicta una resolucio.

3.8. Gestié de medicaments en situacions especials

La Direcci6 General de Prestacions i Farmacia gestiona la tramitacié de sol-licituds i
dispensacié de medicaments estrangers per a pacients ambulatoris d'assistencia privada.

El tramit implica la sol-licitud a TAEMPS mitjancant l'aplicacié informatica de medicaments en
situacio especial, amb la recepta i linforme previs del metge, l'autoritzacié de I'AEMPS, el
subministrament del medicament des del laboratori farmaceéutic a la Direccié General i la
dispensacio posterior al pacient.

Medicaments per al tractament de patologies especifiques i tractaments
individualitzats

La majoria de sol-licituds que es fan des de la Direccié General de Prestacions i Farmacia
corresponen a medicaments no autoritzats a Espanya i en altres casos per manca de
proveiment.

L'any 2020, aquesta Direccié General ha tramitat sol-licituds relatives a Depakote, Methergin,
Meladinine, Minim Tetracaine hidrochloride, Minims phenylephrime hidrochloride i Minims
Tropicamide.
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Evolucié de la dispensacio total de medicaments estrangers en el periode indicat.

DISPENSACIO DE MEDICAMENTS ESTRANGERS
PERIODE 2016-2020
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L'any 2020 han augmentat les sol-licituds de medicaments de tractaments individualitzats ja
que les cliniques oftalmiques, a causa de la pandemia, han estat obligades a emprar col-liris
monodosi i aquest format no es comercialitza a Espanya.

Medicaments d’estoc per a la quimioprofilaxi de la malaria

El medicament que es dispensa habitualment és Lariam®, utilitzat com a tractament
preventiu per a les persones que viatgen a zones de risc de transmissio del paludisme o la
malaria.

L'any 2020, i com a medicaments destinats al viatger internacional, s’han dispensat 19
envasos de Lariam®.

A la grafica seguent es pot observar la dispensacié mensual:
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DISPENSACIO ANUAL DE LARIAM
PERIODE 2016-2020
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La disminucié notable en la dispensacié d'aquest medicament el darrer any és consequéncia
de la pandémia de coronavirus, la qual ha suposat una reduccié de viatges a paisos en que la
malaria és endémica.

3.9. Control d'estupefaents i altres medicaments

Receptes d'estupefaents d'is huma i d'is veterinari

L'edici6, l'elaboraci6 i la distribucié dels talonaris de receptes oficials d'estupefaents d'us
huma i d'Us veterinari per complementar manualment en I'ambit privat correspon a la
Direccié General de Prestacions i Farmacia.

Aquestes receptes, les distribueixen els col-legis oficials respectius als seus facultatius i tenen
I'obligacié de conservar la documentacio de lliurament i devolucié durant 5 anys.

L'any 2020, s’han lliurat al Col-legi Oficial de Metges (COMIB) un total de 100 talonaris de
receptes per a la prescripcié de medicaments estupefaents per a Us huma.
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D’altra banda, els talonaris de receptes d'estupefaents d'Us veterinari s’han distribuit als
facultatius veterinaris a través del Col-legi Oficial de Veterinaris (COVIB).

L'any 2020 s’han lliurat al COVIB 25 talonaris de receptes per a la prescripcié de medicaments
estupefaents d'us veterinari.
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En aquests darrers anys s'observa un Us residual perd mantingut de receptes d'estupefaents,
tant d'Us veterinari com d'Us huma, en format de paper.
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Talonaris de vals d’'adquisicié de medicaments estupefaents

L'edicio, I'elaboracio i la distribucio dels talonaris de vals d’adquisicié d'estupefaents per part
de les oficines de farmacies, els serveis de farmacia d’hospitals i de magatzems distribuidors
de medicaments correspon a la comunitat autonoma a través de la Direcci6 General de

Prestacions i Farmacia, i més concretament el Servei de Control de Medicaments i Productes
Sanitaris.

A SIFARMA es gestiona el control i el registre, tant dels nous talonaris editats com de les
sol-licituds per part dels establiments sanitaris descrits anteriorment.

L'any 2020 s’han lliurat 1.078 talonaris de vals d'adquisicié d'estupefaents a oficines de
farmacia, als responsables dels serveis de farmacia hospitalaria i als directors tecnics dels
magatzems distribuidors, tal com es reflecteix a la grafica seguent:

TALONARIS DE VALS D'ESTUPEFAENTS
LLIURATS A L'ANY 2020
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A la grafica s'especifiquen els vals d’adquisicié d'estupefaents subministrats a les oficines de
farmacia, als serveis de farmacia d’hospitals i als magatzems distribuidors de medicaments,
corresponents al periode 2016-2020, en que es pot observar un augment en la sol-licitud
d'estupefaents per part d'aquests centres.
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TALONARIS DE VALS D'ESTUPEFAENTS
LLIURATS AL PERIODE 2016-2020
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S'observa un augment sostingut en la sol-licitud de talonaris justificat per l'increment en la
dispensacio d'estupefaents a farmacies i serveis de farmacia hospitalaria.

L'any 2020, la Direccié General i 'AEMPS han duit a terme una prova pilot per a la implantacié
dels vals d'adquisici6 d'estupefaents en format electronic que permetra a les oficines de
farmacia agilitzar I'adquisicié de medicaments estupefaents i I'eliminacié del paper.

Talonaris de sol-licitud d’estupefaents per a diposits de medicaments estupefaents en
centres sanitaris

El subministrament d'estupefaents a diposits de medicaments autoritzats en centres
sanitaris s'efectua a través dels serveis de farmacia o oficines de farmacia dels quals depenen
mitjancant uns vals especials que sol-licita la direcci6 medica del centre sanitari a la Direccio
General de Prestacions i Farmacia.

L'any 2020 no s'ha lliurat cap talonari de vals d'estupefaents per a diposits de medicaments
en centres sanitaris autoritzats.

Llibres d’estupefaents i receptaris electronics

Des de l'any 2014, a la CAIB només son valids els llibres de registre d'estupefaents i els
receptaris en format electronic.
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Per aquest motiu i en aquests moments, el llibre oficial d'estupefaents només s'entrega en
format impres als magatzems de distribucié de medicaments d'ds huma.

LLIBRES D'ESTUPEFAENTS LLIURATS A
MAGATZEMS DE DISTRIBUCIO DE
MEDICAMENTS I PRODUCTES SANITARIS
ANY 2020
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Comunicats de control de dispensaci6: estupefaents, toxina botulinica tipus A i
metadona

Els farmaceutics de manera anual (estupefaents) o mensual (toxina botulinica tipus A i
metadona) envien els comunicats de control de les dispensacions d’aquests medicaments.

e Control anual d'estupefaents

Un cop rebuda per via telematica (SIFARMA) la relaci6 de moviments anuals d'estupefaents
per part de les oficines de farmacia i dels serveis de farmacia hospitalaria, el Servei revisa
tots els comunicats enviats i els tramet a I'AEMPS mitjancant laplicacié informatica
infoLABOFAR: Movimientos de estupefacientes.

e Control de la dispensacié mensual de metadona

Les oficines de farmacia envien mensualment un comunicat electronic que es genera a partir
de les dades del llibre electronic d’estupefaents, en qué consten el centre prescriptor, el
prescriptor, el nombre de pacients tractats i els mg de metadona dispensada. Pel que fa a
I'any 2020, consten 17 oficines de farmacia acreditades i actives.
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Aquestes oficines de farmacia han tramés a la Direcci6 General un total de 186 comunicats
electronics.
e Control de dispensacié mensual de toxina botulinica tipus A

(VEGEU CONTROL DEL SUBMINISTRAMENT DE TOXINA BOTULINICA TIPUS A D'US ESTETIC)

e Control de distribucié6 mensual d’estupefaents, metadona i altres medicaments
per part dels magatzems de distribucié de medicaments d'as huma

Els magatzems distribuidors de medicaments també trameten mensualment aquests
moviments d'estupefaents a la Direccié General, aixi com la quantitat de metadona i, a més,
els anabolitzants distribuits a totes les oficines de farmacia. Totes aquestes dades
s'incorporen a SIFARMA i es contrasten amb les dades de dispensacio per part de les oficines
de farmacia.

Pérdues de talonaris de receptes d'estupefaents

El personal medic prescriptor és responsable de la conservacié i la custodia del talonari de
receptes de qué disposa, aixi com ho és el personal farmaceutic respecte del talonari de vals
d'adquisici6 d'estupefaents.

En cas de perdua o sostraccié dels talonaris de receptes oficials d’estupefaents per a Us en
medicina privada i dels vals d’adquisicié d'estupefaents, el metge o farmaceéutic ha de fer la
denuncia policial corresponent i s’ha de comunicar als organismes que els han subministrat.

En aquests casos, la Direccié General de Prestacions i Farmacia tramet un ofici a 'AEMPS,
perque en tengui coneixement i perqué ho divulgui a la resta de les comunitats autonomes,
si escau. També n’'informa les oficines de farmacia de les Illes Balears perque extremin la
vigilancia en el moment de la dispensacio.

En cas de perdues de talonaris de receptes extraviades a altres comunitats autonomes, és
I'AEMPS qui envia un ofici a la nostra comunitat per notificar-ho a totes les oficines de
farmacia de les Illes Balears.

Tot aix0 queda reflectit en notes informatives.
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L'any 2020, consten 2 comunicacions relatives a pérdues de talonaris i vals d’adquisicié a la
CAIB.

La grafica seguent especifica el nombre de comunicacions trameses a les oficines de
farmacia de perdues de receptes i de talonaris de vals d'adquisicié corresponents als darrers
anys.

PERDUES COMUNICADES A LES OFICINES DE
FARMACIA

18 16
16
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o N B O
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2016 2017 2018 2019 2020

A la grafica segUent es detallen les comunicacions de perdues que s’han generat a les Illes
Balears en el periode 2016-2020:

PERDUES GENERADES A LES ILLES BALEARS
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En vista dels resultats, es pot dir que tant els metges com els farmaceutics tenen molta cura
en el control d'aquest tipus de receptes o vals d’estupefaents.

3.10. Faltes de subministrament de medicaments

Les faltes de subministrament, en general, tenen l'origen en els laboratoris farmaceéutics, els
quals, per diferents motius, no subministren determinats medicaments als distribuidors o ho
fan en quantitats insuficients, i aixo afecta la disponibilitat d'aquests medicaments a les
oficines de farmacia i, per tant, genera problemes als pacients.

Quan es comunica una falta de subministrament, s'investiga en I'ambit de la comunitat
autonoma per coneixer la situacié real del medicament afectat, es demanen les dades
relatives a l'estoc i la distribucié als diferents magatzems distribuidors, i es consulta
I'aplicacié GAIA del Servei de Salut per saber les dispensacions efectuades dins 'ambit de la
prestacio farmaceutica del Sistema Nacional de Salut.

En cas que la CAIB confirmi la falta de subministrament, es comunica a TAEMPS mitjancant
una aplicacié informatica (e-room), ja que té les competencies dels laboratoris farmaceutics.
Segons el cas, 'AEMPS emet diferents comunicacions en les quals confirma la falta de
subministrament, la data de restabliment del subministrament o les mesures que s'’han
d’'adoptar si escau, com ara I'obtencio del medicament per la via de medicacié estrangera.

L'any 2020 hi ha hagut 117 consultes referents a problemes de subministrament de
medicaments. Aquestes consultes les fan principalment farmaceutics d'atencié primaria i
pacients afectats directament. La via de comunicacio és el correu institucional de la Direccio
General: farmacia@dgfarmacia.caib.es.

Després de consultar-ho amb els magatzems de distribucio6 de les Illes, ha resultat que en 41
dels casos es disposava d’estoc i respecte de 76 medicaments consultats, I'estoc era 0.

Després d'estudiar la situacié d’aquests 76 medicaments, es varen fer 45 comunicacions a
I'’AEMPS.
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3.11. Bona practica clinica (BPC)

L'any 2020, ni 'AEMPS ni les comunitats autonomes no han fet cap inspeccié de BPC ni
tampoc s'ha elaborat cap pla d'inspecci6 (2020-2022) per mor de la pandémia de COVID-19.

3.12. Bones practiques de distribucié (BPD)

L'article 20 del Reial decret 782/2013, d'11 d'octubre, sobre distribucié de medicaments d'Us
huma, indica que les entitats de distribucié, per funcionar, han de tenir, a més de
I'autoritzacié preceptiva, un certificat de compliment de bones practiques de distribucio
(BPD) en vigor emés per |'autoritat sanitaria competent, d'acord amb les Directrius de 5 de
novembre de 2013 sobre practiques correctes de distribucié de medicaments d'dus huma.

La verificaci6 d’aquest compliment s’ha de dur a terme amb la realitzaci6 d'inspeccions
periodiques. Una vegada feta la inspeccid, el personal inspector han d'emetre un informe en
relaci6 amb aquest compliment que s’ha d'ajustar al format acordat en I'ambit europeu.

Abans d'emetre l'informe, es dona l'oportunitat a I'entitat inspeccionada de presentar-hi
allegacions i, en cas que hi hagi incompliments de les bones practiques, l'entitat
inspeccionada ha d'informar sobre les mesures adoptades o que té previst adoptar, aixi com
els terminis per implantar-les.

Una vegada comprovada la conformitat en els 90 dies seguents a la visita d'inspeccid, el
director general de Prestacions i Farmacia expedeix un certificat de compliment de les
Directrius, que s'ajusta al format europeu i que inclou un termini de validesa.

L'any 2020 s’han fet inspeccions per a la verificacié de les bones practiques de distribucié a 2
magatzems majoristes de medicaments d'ds huma autoritzats a la nostra comunitat
autonoma, ambdéds ubicats a Mallorca.

Com a consequencia d'aquestes inspeccions, s’ha emes 1 certificat de bones practiques de
distribucié. L'altre certificat queda pendent d’emissié fins que es comprovi que s’han duit a
terme les accions correctores proposades pel personal inspector en els temps d'adequacio
establerts.
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D’altra banda, seguint les directrius de 'AEMPS, s’ha ampliat la validesa de 2 certificats a
causa de les restriccions causades per la COVID-19, i s’ha deixat pendent la visita d'inspeccio
per quan millori la situacio.

Aquests certificats es registren a la base de dades LABOFAR (Base de dades nacional de
'’AEMPS) i sén les autoritats estatals les que comuniquen aquesta informacié perqué es
registri en les bases de dades administrades per I'Agéncia Europea de Medicaments (EMA).

3.13. Normes de fabricacié correcta (NFC)

L'autoritzaci6 dels laboratoris farmaceutics és competencia de I'Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris. La Comunitat Autonoma de les Illes Balears té transferida
la competencia en la verificacié de les normes de fabricaci6é correcta i I'emissio del certificat
corresponent.

L'article 43 del Reial decret 824/2010, de 25 de juny, pel qual es regulen els laboratoris
farmaceutics, els fabricants de principis actius d'Us farmaceutic i el comer¢ exterior de
medicaments i medicaments en investigacid, detalla que, amb la finalitat de verificar el
compliment de les normes de fabricacié correcta, s'han de fer inspeccions periodiques, com
a maxim cada 3 anys.

D'acord amb aquest article, el Comiteé Tecnic d'Inspeccié també aprova un pla d'inspeccié
anual, a proposta del grup de treball de normes de fabricaci6 correcta.

El Pla de I'any 2020 no incloia cap laboratori farmaceutic de la nostra comunitat ja que tots
tenien el certificat vigent i, per tant, no s'ha fet cap inspeccio.

3.14. Consultes

Les consultes rebudes I'any 2020 han estat 38. El nombre de consultes classificades per tema
son les seguents:

Alertes 0 0 %
Estupefaents 1 3%
Faltes de subministrament 0 0%
Medicaments estrangers 1 3%
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Medicaments d'Us huma 6 16 %
Medicaments d'Us veterinari 3 8%
Productes alimentaris 1 3%
Productes cosmeétics 11 29 %
Productes sanitaris 8 21 %
Recepta médica 1 3%
Legislacié 1 3%
Tramits de serveis/diposits 0 0 %
Altres 5 13%
TOTAL 38 100 %
La representacié grafica és la seguent:
CONSULTES ANY 2020
Medicaments il-legals 1
Legislacio 1
Recepta médica 1
Medicaments estrangers 1
Estupefaents 1
Medicaments d'Us veterinari 3
Altres
Medicaments d'us huma
Productes sanitaris 7
Productes cosmétics 11
o 2 a4 & 8 10 10

Respecte del periode anterior, el percentatge de consultes de productes cosmetics s’ha
mantingut perd han augmentat les consultes relatives a productes sanitaris.

3.15. Dentncies

El nombre de denuncies que ha tramitat la Direccié6 General durant I'any 2020 és de 93. Pel
que fa al producte o fet denunciat, la distribucié és la seguent:
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Medicament d'Us veterinari 5 5,38 %
Altres 8 8,60 %
Productes sanitaris 14 15,05 %
Productes alimentaris 1 1,08 %
Recepta meédica 5 5,38 %
Medicaments d's huma 57 61,29 %
Medicaments estrangers 1 1,08 %
Professional sanitari (aptitud, | 2 2,15 %
horaris...)

A continuacio es traslladen aquestes dades a la grafica seglent:

TIPUS DE DENUNCIES ANY 2020

Medicaments d’ds huma 57

Productes Sanitaris 14

Altres 8

Recepta médica 5

Medicament d'us veterinari 5
Profesional sanitari (aptitud, horaris...) 2
Medicaments estrangers 1

Productes alimentaris 1

S’ha produit un augment significatiu de les denuncies relacionades amb medicaments d'Us
huma (61,29 %) per mor de la pandémia de COVID-19. En aquest cas, els Serveis Duaners han
intervingut medicaments procedents d'altres paisos europeus i no europeus i els han tramés
amb un ofici a la Direccié General.

La causa és que les persones residents estrangeres que viuen a les nostres illes no han
pogut viatjar als seus paisos d'origen per comprar la seva medicacié i han emprat els
sistemes de missatgeria (principalment DHL). Durant l'estat d'alarma i sempre que 'AEMPS
ho ha autoritzat, s’ha permes recuperar aquests medicaments intervinguts quan hi havia una
justificacié.
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4. Comité Técnic d'Inspeccié

El Comite Tecnic d'Inspeccidé (CTI), creat en el si del Departament d'Inspeccié i Control de
Medicaments de I'AEMPS, és l'0rgan coordinador en matéria dinspecci6 aixi com
'encarregat de garantir 'homogeneitat de criteris i d'actuacions inspectores dels Serveis
d'Inspeccio de 'AEMPS i dels organs competents de les comunitats autonomes.

La nostra comunitat autonoma té un representant al CTI.

Dins del CTI s'han constituit grups de treball que fan feina en activitats concretes. La nostra
comunitat participa en els grups seguents:

= Normes de fabricacié correcta (NFC) instal-lacions.
* Bona practica clinica (BPC).

= Bones practiques de distribucié (BPD).

» Grup de cosmetics.

= Grup d'estupefaents.

» Grup medicaments il-legals/falsificats.

= Grup d’elaboracié de medicaments.

» Grup qualitat d'inspeccié.

= Grup de productes sanitaris.

* Grup de venda en linia de medicaments d'Us huma no subjectes a prescripcio.
=  Grup radiofarmacs.

* Grup plasma ric en plaquetes.

= Grup dispositius de seguretat.

= Grup serveis web.

= Grup de formacié i coordinacio.

Durant aquest any 2020 s’han duit a terme les reunions seguents del Comité en linia
(WEBEX):

° Reunions ordinaries (4):

19 de febrer
20 de maig

20 d'octubre

2 de desembre

o O O O

° Reunions extraordinaries (1):
o 27 dabril
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Grups de treball del CTI:

e Bona practica clinica (BPC)

o 14 de setembre
o 10 de novembre

e Bones practiques de distribucié (BPD)

6 de febrer
18 de juny
23 de setembre
27 de novembre

O O O O

e Cosmetics (PC)

17 de gener

13 de marg

12 de Juny

6 de juliol

2 d'octubre

18 de desembre

0O O O 0O O O

e Estupefaents
o 11 demarg
o 28 de setembre

e Elaboracié de medicaments. El grup no s'ha reunit.
e Medicaments il-legals i falsificats. El grup no s’ha reunit.

¢ Normes de fabricacié correcta-instal-lacions

o 12 de febrer
o 17 dejuny
o 20d'octubre

¢ Productes sanitaris
o 5defebrer
o 12 de maig
o 6 doctubre
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o 16 de desembre

e Venda en linia de medicaments d'is huma no subjectes a prescripcié. El grup no
s’ha reunit.

e Implantacié de sistemes de gestié de qualitat en els serveis d’'inspeccié
o 29dejuny

e Radiofarmacs
o 21 doctubre

e Plasmaric en plaquetes (PRP)
o 9dedesembre

e Dispositius de seguretat
o 13 doctubre

e Serveis web. El grup no s’ha reunit.

e Sistemes personalitzats de dosificacié

o 27 de febrer
o 29 de setembre

e Formacié i coordinacié

o 18 defebrer
o 1 dedesembre

e Altres activitats relacionades amb el Servei de Control de Medicaments i
Productes Sanitaris

o Participacié en un grup de treball sobre medicaments d'Us veterinaris del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacio i del Ministeri de Sanitat. El grup no s’ha reunit.
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5. Inspeccié

5.1. Pla Global d'Inspeccié 2020

Durant l'any 2020, a les Illes Balears, el Servei d'Inspecci6 de la Direccié General de
Prestacions i Farmacia ha inspeccionat:

e oficines de farmacia d'Eivissa i de Formentera

e oficines de farmacia de Menorca

e oficines de farmacia de Mallorca

e fabricants de productes sanitaris a mida

e establiments comercials detallistes de medicaments veterinaris

e oficines de farmacia autoritzades per a la venda de medicaments d'is huma sense
prescripcio per Internet

e venda de productes sanitaris

e cosmetics

Per dur a terme aquestes inspeccions s’han emprat protocols d'inspeccié per cada tipus
d’establiment. Aquests protocols s'elaboren, es modifiquen o s'adapten de forma periodica,
per tal d'adequar-se a les modificacions normatives, als punts critics d'inspeccioé en que es vol
incidir anualment o a la necessitat de recollida de dades informatives (per exemple,
medicaments dispensats amb recepta medica).

Com a novetat, aquest 2020 s’han incorporat dades com son les deficiencies més comunes
detectades en els centres inspeccionats i la seva quantificacié, amb l'objectiu d'analitzar-les
posteriorment i planificar-les per a l'estrategia que s’ha de seguir I'any 2021.

5.2. Inspeccions sol-licitades des de Tramitacié (Servei d'Ordenacié
Farmaceéutica) o per dentuncies

El Servei d'Inspeccié6 també ha fet inspeccions, preceptives o no, relacionades amb els
diferents tramits administratius de la Direcci® General, com ara autoritzacions
d’establiments, comprovacions d'obres, trasllats, autoritzacions i renovacions de fabricacié
de productes sanitaris a mida, comunicacions d'activitat de distribucioé de productes sanitaris,
etc.; i inspeccions motivades per denuncies de la ciutadania, professionals sanitaris, col-legis
professionals o altres administracions, entre d'altres.

Aquestes inspeccions no poden ser objecte de planificacio previa i s’han de tramitar a partir
de la data de la sol-licitud, en els terminis que estableix la normativa aplicable, la gravetat
dels fets relacionats, etc., i solen tenir prioritat d'execuci6 davant les inspeccions
corresponents al Pla d'Inspeccié.
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5.3. Programes d'inspeccié conjunts amb [I'‘Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) i amb altres direccions
generals

La Direcci6 General de Prestacions i Farmacia ha col-laborat en diferents programes
d'inspeccié organitzats per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS) i per la Direccié General d'Agricultura, Ramaderia i Desenvolupament Rural.

En el cas de 'AEMPS, el Comité Teécnic d'Inspeccié (CTI) és I'drgan coordinador en materia
d'inspeccio i de control de medicaments, productes sanitaris, cosmetics i productes d’higiene
personal. El CTI esta constituit per representants de I'AEMPS i de totes les CA i l'objectiu és
harmonitzar les actuacions entre els serveis d'inspeccio i control de I'AEMPS, d'una banda, i
dels organs competents de les comunitats autonomes, de l'altra.

Cada any, les CA participen en diferents programes de control de mercat, relatius a
cosmetics, productes sanitaris i medicaments d'dus huma.

Les inspeccions es fan en diferents tipus d'establiments per part dels serveis d'inspeccio de
les diferents comunitats autonomes participants.

L'’AEMPS actua com a coordinadora; a més, proporciona les guies o els protocols per dur a
terme les diferents inspeccions i, posteriorment, fa l'analisi dels resultats tramesos pels
serveis d'inspeccié autonomics. En darrer lloc, elabora linforme final del programa
d’inspeccid.

L'any 2020, el Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris ha participat en els
programes d’inspeccié seguents:

e Campanya nacional de control de mercat de cosmetics 2020. Control microbiologic
d’antiseptics.

e Campanya nacional de control de medicaments 2020. Malgrat que es varen recollir i
enviar mostres a 'AEMPS per analitzar-les, aquesta campanya es va suspendre per la
COVID-19.

D’altra banda, i en collaboraci6 amb la Direcci6 General d'Agricultura, Ramaderia i
Desenvolupament Rural, s’ha participat en el Programa Nacional de Control Oficial de la
Distribucio, Prescripcié i Dispensacié de Medicaments Veterinaris corresponent al Pla
Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2016-2020.
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5.4. Modul d'Inspeccié (SIFARMA)

La gestié de la inspeccié de la Direccié General s'ha fet totalment mitjancant el modul
d’inspeccié de l'aplicacié informatica SIFARMA.

Aquest modul permet dur a terme les activitats seguents relacionades amb la inspeccié:

- Planificacié de la inspecci6. Elaboracié de plans globals i parcials d'inspeccio, aixi com la
comprovacié del grau de compliment en qualsevol moment.

- Protocols. Permet elaborar protocols d'actuacié a les inspeccions i l'arxiu de tots els
protocols segons els tipus d'establiments.

- Inspeccié. Fitxes d'establiments del cens i d’establiments addicionals. Fitxes d'inspeccid.
Gestié de les diferents inspeccions: estat, documentacié, tramits. Generacié d'actes
d’inspeccid.

- Documentacié. Incorporacié d'arxius informatics corresponents a la documentacio
adjunta a les inspeccions, informes, etc., dins les diferents fitxes d'inspeccié.

Aixd fa possible la consulta informatica de tot I'expedient administratiu, sense haver
d’'accedir a 'expedient en paper que esta emmagatzemat i custodiat a I'arxiu de la Direccié
General.

5.5. Resultats de les inspeccions
® Globals
El total de les inspeccions que ha duit a terme el Servei dInspeccié durant I'any 2020 als

diferents tipus d'establiments es resumeix a la taula 1 i se'n mostra la distribucié a la grafica
1:

TIPUS ESTABLIMENTS TOTAL INSPECCIONS %
Oficines de farmacia 162 52,09
Fabricants a mida de PS 47 15,11
Venda de PS sense adaptacio 74 23,79
S'ZZaSLifr?n;:?ajoriStes de medicaments 10 322
Altres establiments 18 5,79
TOTAL 311 100

Taula 1. Distribucié de les inspeccions 2020 segons el tipus d'establiments

Carrer de Jesus, 38 A

07010 Palma

Tel. 97117 73 83
farmacia@dgfarmacia.caib.es

45


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

—
re—

NTHO®

v a—

180

DISTRIBUICIO INSPECCIONS / TIPUS D'ESTABLIMENTS

162
160

140

120

100

74
80

60

40

47

0 T T T
Oficines de farmacia Fabricants a mida Venda de PSsense Detallistes i
de PS adaptacié majoristes de MUV

Altres establiments

Grafica 1. Total d'inspeccions fetes el 2020 distribuides segons el tipus d’establiment

® Motiu de les inspeccions

MOTIU NRE. INSPECCIONS
Autoritzacions 60

Denuncia 13

Pla d'inspeccié 213

Esmena 21

Altres 4

TOTAL 311

Taula 2. Inspeccions totals del 2020 segons el tipus d'establiment i el motiu d'inspecci6
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TOTAL D'INSPECCIONS

1% H Tramitacié

H Denuncia

H Pla d'inspeccio

L1 Esmena

M Altres

Grafica 2. Total d'inspeccions fetes el 2020 segons el motiu d'inspeccié
® Grau d’acompliment

Com a indicador del grau d'acompliment de la planificacié anual de la inspeccid, a la Direcci6
General s'ha establert la relacié entre les inspeccions fetes i les inspeccions planificades
durant I'any. Aquest any s’ha acomplert la planificacié en un 85 %, com es pot comprovar a la
taula3iala grafica 3.

Programa Control Oficial Medicaments Us

Veterinari. Establiments  Detallistes i | 15 10 67
Majoristes

II:Larmgeenrl(;:zl oficines de farmacia Eivissa i 22 22 100
Pla general oficines de farmacia Mallorca 113 113 100
Pla general oficines de farmacia Menorca 19 19 100
Establiments de venda de productes sanitaris | 125 74 59
(CIIE?\TSpSaa;]ya receptes privades de Rivotril 6 6 100
Pla general de cosmeétics 12 12 100
Venda en linia 8 8 100
Establiments de productes sanitaris a mida 47 47 100
TOTAL 367 311 85

Taula 3. Grau d'acompliment planificacié anual 2020
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GRAU DE COMPLIMENT DE PLANIFICACIO ANUAL D'INSPECCIONS
NRE. INSPECCIONS PLANIFICADES / NRE. INSPECCIONS REALITZADES
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Grafica 3. Grau d'acompliment de la planificacié anual d’inspeccions

El Pla d'Inspeccié6 no sha acomplert pel que fa als establiments de venda de productes
sanitaris ja que, per la pandémia del COVID-19, han augmentat considerablement les
comunicacions de venda de productes sanitaris per part d'establiments nous
(majoritariament supermercats), cosa que no ho ha permes.

El Pla tampoc s’ha acomplert en el cas d’establiments detallistes i majoristes de medicaments
d'Us veterinari ja que eren establiments situats a Menorca i a causa de la pandémia no s'ha
trobat convenient viatjar a altres illes. Esta previst fer aquestes inspeccions durant I'any 2021.

o Per establiments

a) Oficines de farmacia
Com es pot comprovar en la grafica 1, el 52 % de les inspeccions fetes s’han efectuat a
oficines de farmacia.

La relacié de punts en que s'incideix durant la inspeccié per a aquests tipus d'establiments
farmaceutic-és la seguent:

v Presencia del titular dins I'horari minim d’atenci6 al public.
v" Nombre de farmacéutics (persona titular+persona adjunta) / horari comunicat.
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Documentacié obligatoria de l'oficina de farmacia: protocols de funcionament,
declaracions obligatories (presentacié i deficiencies), anotacions en els llibres
d'estupefaents i receptari electronics, etc.

Estructura o zones de l'oficina de farmacia.

Seccions autoritzades: Optica, ortopedia, analisis cliniques, dietética i nutricio.

Creu i rétols.

SPD (sistema personalitzat de dosificacio):

 Protocol d'actuaci6 amb relaci6 a l'elaboracié d'SPD, autoritzacions dels
pacients signades.

*  Nombre d'usuaris (recollida d'informacio).

+ Dispensaci6 a establiments sociosanitaris, etc.

Farmacovigilancia.

Medicaments termolabils: procediment de control i conservacié. Comprovacio de les
geleres, sistemes de control de temperatura i registres.

Medicaments d'Us veterinari: condicions de conservacio i de control. ESVAC.

Venda en linia de medicaments sense prescripcio.

Venda directa a professionals sanitaris.

SEVEM. Sistema de verificacié de medicaments.

Supressié de barreres arquitectoniques i accessibilitat de l'oficina de farmacia.
Informacié del compliment obligatori de la normativa aplicable.

Fulls de reclamacié i/o denuncia en matéria de consum i exposicié del retol
corresponent. Informaci6 del compliment obligatori de la normativa aplicable.
Formulacié magistral (FM):

* Nivell d'adscripcié d'FM.

* Elaboracié a tercers.

+ Condicions d'elaboraci6 de formules magistrals i de preparats oficinals.

« Condicions de conservacid, de caducitat, etc., de materies primeres i materials
de condicionament.

+ Comprovacio de registres, d'utillatge, d’'etiquetatge i d'informacié al pacient.

« Comprovacié i verificacié per part d'organismes autoritzats de verificacio
metrologica de balances de precisio i de registres corresponents.

* Peticions d'elaboracié a tercers d'FM.

+ Contractes d’elaboraci6 a tercers.

* Recollida d'informaci6 sobre el nombre i els tipus de férmules magistrals que
s'elaboren a les farmacies.

A continuacio s'indiquen les deficiencies més significatives i sobre les que més incidencia s’ha
fet per esmenar-les:
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- En general, la retolaci6 és correcta encara que hi ha una proporcié significativa de
farmacies que no incorporen en el retol el grau del titular ni el nom complet. D’altra banda,
un nombre petit de farmacies ha incorporat noms de fantasia, incomplint la norma aplicable.

- En general, les receptes son correctes, pero encara s'arrosseguen incidencies puntuals amb
el format no normalitzat.

- Les oficines de farmacia inspeccionades no han comunicat els horaris a la Direccié General.

- Les deficiencies en formulacions magistrals sén menors. Encara hi ha farmacies que no
elaboren formules magistrals i no han sol-licitat I'exempcié de formulacio.

- Quant als protocols, majoritariament manca el de petici6é de formules magistrals a tercers.

- L'ESVAC consisteix en la recollida, des de l'oficina de farmacia, de dades de venda de
medicaments antibiotics d'Us veterinari i amb recepta veterinaria, i la tramesa posterior a
I'AEMPS d'una part d'aquests moviments. El termini d’enviament d’aquesta part va acabar I
de maig de 2020 i es refereix a les dispensacions de I'any 2019. Les comunicacions a 'ESVAC
han suposat confusié per a algunes farmacies per la variacié anual de les exigencies de
I'AEMPS. Des de la inspeccié hem informat els farmaceutics que la comunicacié a 'ESVAC s'ha
de fer obligatoriament encara que el nombre de dispensacions hagi estat 0, fet que minvara
la deficiencia.

Retolacio 15
Receptes 5
Horaris 7
Férmules magistrals 30
Protocols i accessibilitat 24
Notificacions ESVAC 9
Altres 5

Taula 4. Deficiencies més significatives
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DEFICIENCIES

= Retolacid m Receptes Horaris = Formules magistrals = Protocols i accessibilitat

Grafica 4. Deficiencies més significatives

Aixi mateix, s'ha seqguit incidint especificament en la millora de l'accessibilitat i la supressié de
les barreres arquitectoniques de les oficines de farmacia, d'acord amb la normativa vigent
aplicable: la Llei 3/1993, de 4 de maig, per a la millora de I'accessibilitat i la supressié de les
barreres arquitectoniques; el Decret 110/2010, de 15 d'octubre, pel qual s'aprova el
Reglament per a la millora de I'accessibilitat i la supressioé de barreres arquitectoniques, i el
Decret 94/2011, de 16 de setembre, pel qual es modifica el Decret 110/2010. S'ha informat de
I'obligacié de les oficines de farmacia de complir aquesta normativa perquée sén edificis
d'accés al public de titularitat privada i també estan subjectes al compliment del Decret
64/2001, de 27 d'abril, pel qual s'estableixen els requisits técnics sanitaris que han de complir
les oficines de farmacia, el qual estableix en l'article 2.1. que totes les oficines de farmacia
han de disposar d'accés directe, lliure i permanent a la via publica, i han de complir la
normativa vigent sobre accessibilitat i supressio de barreres arquitectoniques.

També s'ha informat de l'obligacié de complir el Decret 46/2009, de 10 de juliol, sobre els
fulles de reclamacié o de denuncia en matéria de consum.

b) Minoristes i majoristes de venda de medicaments veterinaris

Dins del Pla Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria 2016-2020 s'inclou el
Programa Nacional de Control Oficial de Distribuci6, Prescripcié y Dispensaciéo de
Medicaments Veterinaris, que és un programa organitzat per I'AEMPS i el Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacié (MAPA) en col-laboracié amb les administracions sanitaries
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de les comunitats autonomes. Els controls es fan per part de les autoritats competents de
cada CA en materia de ramaderia i/0 medicaments. Aquest any, la Direcci6 General de
Prestacions i Farmacia ha duit a terme el control dels minoristes i dels majoristes de
medicaments veterinaris.

Aix0 ha implicat la inspeccié a 10 establiments minoristes de venda de medicaments d'Us
veterinari, seguint els punts critics acordats en el grup de treball.

C) Venda a distancia a través de web de medicaments d'is huma no subjectes a
prescripcié médica

El Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris ha inspeccionat in situ (a les
oficines de farmacia) la web de les oficines de farmacia autoritzades per a la venda de
medicaments no subjectes a prescripcid.

S’han fet un total de 8 inspeccions a les oficines de farmacia, totes les autoritzades a la nostra
Comunitat Autbnoma per a aquesta activitat.

Els inspectors han verificat els requisits aplicables a les condicions de:

venda

dispensacio

transport i entrega de medicaments al client
devolucions

NSRRI

De les 8 oficines de farmacia inspeccionades, s'ha detectat 1 deficiencia referent als protocols
d’activitat de feina, transport i entrega dels medicaments al client. Els inspectors han explicat
al titular de I'oficina de farmacia la forma i el contingut basic d'aquests protocols.

d) Inspeccions de fabricaci6 a mida de productes sanitaris (protétics dentals i
ortoproteétics)

El Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris ha inspeccionat un total de 47
establiments de fabricacié de productes sanitaris a mida, tots amb llicencia de fabricacié
caducada o que caducava l'any 2020.

Durant la inspecci6 es varen revisar els punts seguents:

v técnic/a responsable i d'altres

v local i condicions ambientals

v' productes que fabriquen

v' procediments normalitzats de treball
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v sistema de qualitat
v' activitats subcontractades

Durant el transcurs de les inspeccions es va detectar una manca d'informaci6 per part dels
técnics responsables dels establiment de fabricacié de protesis dentals, per la qual cosa es va
fer arribar una carta al Col-legi Oficial de Protetics de les Illes Balears per aclarir els dubtes
detectats en les inspecciones.

Les deficiencies principals detectades han estat les seguents:
1. No disposen de tots els procediments normalitzats de feina en 13 establiments.

2. No disposen de documentacié que avali la legalitat del proveidor o proveidors en 8
establiments.

3. No disposen de contracte ni/o copia de llicencia de fabricaci6 a mida de les activitats
subcontractades en 4 establiments.

Deficiéncia Nombre d‘establiments | % del total
d’'inspeccions

PNT 13 27,66

Legalitat dels proveidors | 8 17,20

Contracte i/o copia de 4 8,51

llicencia de les empreses

subcontractades

@) Inspeccié general de cosmétics
El Servei ha inspeccionat 12 establiments:

v 8 magatzems distribuidors, 4 dels quals son magatzems majoristes per a la
recollida de mostres per a la Campanya Nacional de Control de Mercat de
Cosmetics 2020 (Control microbioldgic d'antiseptics).

v 4 empreses fabricants de productes cosmetics.

En 2 d'aquests establiments, s’ha detectat només 1 deficiencia referent a la inexisténcia
de protocols.
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f) Inspecci6 de venda de productes sanitaris

S'’han fet 74 inspeccions a establiments de venda de productes sanitaris. Les deficiéncies
principals detectades constaten que aquests establiments no disposen de la comunicacié de
venda de productes sanitaris emesa pel Servei de Control del Medicaments i Productes

Sanitaris ni tampoc d'una llista actualitzada dels productes sanitaris que venen.

g) Denuncies

L'any 2020, han arribat al Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

denuncies referents, principalment, als temes seguents:

Tematica Nre. denuncies %
Medicaments d'ds huma 57 61,3%
Productes sanitaris 14 15,0 %
Medicaments d'Us veterinari 5 54%
Recepta medica 5 54 %
Altres 12 12,9 %
NRE. DENUNCIES PER TEMATICA
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Només 13 d’aquestes denuncies han implicat activitat inspectora.

Amb l'efecte de I'estat d'alarma sanitaria per la COVID-19, s’ha incrementat el nombre de
denuncies provinents majoritariament dels Serveis de Duanes per confiscacié de
medicaments, productes sanitaris i altres productes farmaceutics, enviats per particulars de
paisos de la Unié Europea (UE) a persones estrangeres residents a les Illes Balears mitjancant
una empresa de transport (DHL fonamentalment).

Aixi, 43 de les 57 denuncies sobre medicaments d''s huma (més del 75 %) i 10 de les 14 de
productes sanitaris (més del 71 %) corresponen a denuncies que ha fet la Guardia Civil o la
Policia Nacional.

Durant l'estat d’'alarma (de marg a juny de 2020), es va permetre I'entrada de medicaments i
de productes sanitaris sempre que el destinatari ho justifiqués i aportas una autoritzacio de
I'’AEMPS.

El genere intervingut s’ha dipositat a les dependéncies de la Direccié General de Prestacions i
Farmacia, ates que és la competent en medicaments i productes sanitaris, perd no s’han fet
propostes d'expedients sancionadors perque alld intervingut es dirigia a persones
particulars. No obstant aix0, en el cas d'empreses, els serveis d'inspeccié han intervingut.
També i en menor nombre, s’han rebut dendncies de receptes falses, cosa que ha implicat el
seguiment oportu per part de la Direccié General.

Finalment, en 5 d'aquestes denuncies, el persona inspector ha fet propostes de sancio.

5.6. Informes proposta d'inici d’expedients sancionadors

L'any 2020, I'activitat sancionadora en materia de farmacia ha estat la seguent:

Fase de tramitacié Any 2020
Resolucions d'inici 5
Resolucions 16
Import de les sancions 143.800 €

S’han imposat sancions per un import total de 143.800 euros. D’aquesta quantitat, 70.520
euros corresponen a expedients sancionadors iniciats i resolts I'any 2020 i la resta, 73.280
euros, corresponen a expedientes sancionadors iniciats el 2019 i resolts el 2020.

El 2020 els serveis d'inspecci6 també han fet dues propostes de sancidé contra cliniques
estrangeres.
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6. Centre de Farmacovigilancia de les Illes Balears

Des del Centre de Farmacovigilancia de les Illes Balears s’han duit a terme les activitats
seguents:

° Contribuir que els medicaments disponibles en el mercat siguin segurs. Per aixo, es
registren, codifiquen i avaluen les notificacions de sospites de reaccions adverses als
medicaments (RAM) que envien els professionals sanitaris i la ciutadania de les Illes
Balears, aixi com les procedents de la indUstria farmacéutica i que han ocorregut a la
nostra CA. Una vegada avaluades, es transmeten a la base de dades FEDRA
(Farmacovigilancia Espanyola Dades de Reaccions Adverses), en la qual també es
registren les notificacions de la resta de centres que, juntament amb el centre
coordinador de 'AEMPS, formen part del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia (SEFV).

Tipus de notificacions:

e Targeta groga en linia: formulari per a la notificacié de sospita de reaccions adverses
a medicaments per part dels professionals sanitaris (metges, DUE o farmaceutics,
etc.).

e Notificacions de la industria farmaceutica: model PREFEDRA en linia (xml).

¢ Notificacions procedents de professionals sanitaris i de la ciutadania en general a
través de la pagina web de 'AEMPS (www.notificaram.com): model PREFEDRA en linia
(en el format d'arxiu PDF).

e Notificaci6 d'error de medicacié: formulari de targeta groga en el qual s’han
anonimitzat els camps del notificador de qualsevol error en l'administracié d'un
farmac nociu/perjudicial per al pacient.

[ Potenciar la notificacié espontania de RAM, posant a la disposici6é dels professionals i
de la ciutadania nous mitjans de notificacié a fi d'identificar nous riscs potencials dels
medicaments que puguin donar lloc a diferents mesures reguladores, com ara canvis en
la fitxa técnica, en l'autoritzacié o fins i tot la retirada d'aquests medicaments.

[ Promoure el coneixement en farmacovigilancia i contribuir que sigui més proactiva
mitjancant la participacié en activitats formatives dirigides a professionals sanitaris i
participant en cursos sobre seguretat de farmacs.

° Donar a coneixer als nous agents del SEFV, la ciutadania, el seu dret a la notificacio i
fomentar-hi el coneixement i la proactivitat.
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) Difondre de manera telematica la nova informacié sobre notes informatives de
seguretat enviades per 'AEMPS fent Us del Sistema d'informacié integrat de farmacia

NTHO®

(SIFARMA).

Dades de notificacions de sospita de reaccions adverses a medicaments rebudes en el

Centre de Farmacovigilancia de les Illes Balears en 2020

WEB-AEMPS

2020 Nre: o de SIFAI’M{IA NOTIFICARAM

notificacions (en linia) Ciutadania Pro;f. '

sanitaris

Gener 123 120 2 1
febrer 137 135 1 1
Marg¢ 99 98 1 0
Abril 57 55 2 0
Maig 68 63 4 1
Juny 87 86 1 0
Juliol 82 80 1 1
Agost 46 46 0 0
Setembre 74 71 2 1
Octubre 106 100 4 2
Novembre 50 48 1 1
Desembre 59 58 1 0
Total rebudes 988 960 20 8
* TAXA DENOTIFICACIO 1 84 33 81,94 1,71 0,68

* La taxa de notificacié esta calculada segons la poblacié de les Balears en 2020 (1.171.543 hab.)

Notificacions totals rebudes: 1.543 (per totes les vies de notificacio)
Notificacions nul-les: 28
Notificacions avaluades i carregades a FEDRA (arxivades):

Notificacions provinents de la industria: 523

Notificacions mim: 4
Notificacions espontanies: 988
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Notificacions d'errors de medicacié: 28 a SIFARMA (aquestes notificacions sén andonimes
quant al centre de treball. Només se sap el tipus d'establiment).

- hospitals: 17 Greus 21

- centres de salut: 7 mortal: 0

- unitat basica: 3 posa en perill la vida del pacient: 2
- oficina de farmacia: 1 necessita ingrés hospitalari: 6

- altres: 0 perllonga I'hospitalitzacio: 3

ocasiona anomalies o defectes congenits: 0
genera malaltia o sindrome médicament significativa: 5
No greus: 7

Notificacions avaluades segons la gravetat

Notificacions espontanies no greus: 642
Notificacions espontanies greus: 346

m Greu

64,98 % No greu
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Notificacions greus per criteris de gravetat

= Produeix malaltia o sindrome
médicament significatiu

m Posa en perill la vida del pacient
Precisa ingrés hospitalari/perlionga
hospitalitzacié

= Mortal

= Genera discapacitat/incapacitat

Notificacions avaluades segons la via de notificacié

H En linea (SIFARMA
2% 1% 109 : )
H Industria - MLM

= Nul-les i no avaluades

m NOTIFICARAM
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Notificacions avaluades segons el tipus de producte
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ALTRES NOTIFICACIONS REBUDES EN EL CAF-IB

TIPUS DE CENTRE NOM Nombre
Altres Residéncia Oms / Sant Miquel 2

Altres Ciutadania 20
Altres Uns altres 7
TOTAL 290

NOTIFICACIONS REBUDES EN EL CAF-IB PROCEDENTS D'HOSPITALS

Hospital privat Hospital Quirén Palmaplanas Palma 1
Hospital privat Policlinica Ntra. Sra. del Rosario Eivissa 1
Hospital public Hospital Can Misses Eivissa 66
Hospital public Hospital Comarcal d'Inca Inca 220
Hospital public Hospital de Manacor Manacor 47
Hospital public Hospital Son Espases Palma 16
Hospital public Hospital de Formentera Formentera 2
Hospital public Hospital Mateu Orfila Mad 1
Hospital public Hospital Sén Llatzer Palma 17
TOTAL 371

Notificacions de sospites de reaccions adverses

Oficina de
farmacia 1 %

Altres 1 %€Ciutadania 2 %

Hospital public
37 %

Hospital
privat 0 %
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Notificacions hospitals publics

Mateu Orfila 0 %
Son Espases 4 %

Formentera1 %

i Son Llatzer 5 %
Can Misses 18 %

_Manacor13 %

Notificacions hospitals privats

Policlinica Ntra.
Sra. del Rosario Quirén
50 % Palmaplanas 50
%

Carrer de Jesus, 38 A

07010 Palma

Tel. 971177383
farmacia@dgfarmacia.caib.es

62


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

—
— em
P

- a—

NWHO®

Notificacions centres de salut i unitats basiques

Area de Salut de Mallorca

CS Escola Graduada |

CS Andratx |
CS Son Serra g
CS Emili Darder g
CS Santa Catalina - 14
CS Calvia (Santa Ponga) ) , , ' ' : ! t 15. -~
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Santa Maria del Cami
Es Trencadors

Muntanya

Marti Serra 15

0 2 4 6 8 10 12 14 16
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evan
UB Cales de Mallorca
Santanyi

UB Alqueria Blanca
Felanitx

Manacor

Porto Cristo
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Dalt Sant Joan
Canal Salat

Ferreries

Area de Salut de Menorca

20

Sant Antoni
CS Sant Josep
Es Viver

Can Misses
Formentera

Area de Salut d’Eivissa i Formentera

60 80 100 120
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Notificacions segons el tipus de notificador

0 ‘ .

Altre professional Ciutadania Personal Personal
sanitari d'infermeria farmacéutic

Personal médic

Procedéncia de les notificacions

Quant a la procedéncia geografica de les notificacions rebudes per part dels professionals

sanitaris a través de la targeta groga en linia (excloent-ne les notificacions de la indUstria)
representen:

“ Menorca 46

Mallorca 618

Eivissa 169

&

Formentera 135
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Altres activitats del Centre de Farmacovigilancia

Vacunes

® Participacio en el Comite de Vacunes de la comunitat autonoma de les Illes Balears (CAIB)

(reunions virtuals i per videoconferéncia).

® Estudi, revisi6 i participacié en linforme técnic sobre recomanacions per a la vacunacio

contra el pneumococ i VPH.
® Participacio en el manual de vacunacié contra la grip 2020-2021.
* Participaci6 en el manual de vacunacié amb les vacunes contra la COVID-19.

De formacié i difusié de la farmacovigilancia a la CA

Pla de formacié de residents en hospitals: formacié basica en farmacovigilancia. Formacié

transversal obligatoria per a tots els residents de primer any del sistema sanitari public.

Notes informatives de seguretat durant 2020

Des de leina interna SIFARMA, se seleccionen las persones receptores de les notes
informatives i es difon la informacié de manera rapida i segura. Aixo abasta els professionals

tant del sistema public com del privat. El 2020 s’ha dif6s les notes seguents:

23/12/2020 El programa BIFAP en la vigilancia de la seguretat de les vacunes contra la COVID-19

Nota informativa MUH (FV), 19/2020
22/12/2020 Vigilancia de la seguretat de les vacunes contra la COVID-19

Nota informativa MUH (FV), 18/2020

Aprovacié del Reial decret pel qual es regulen els estudis observacionals amb
27/11/2020 medicaments

Nota informativa MUH (FV), 17/2020

Dolutegravir i risc de defectes del tub neural: actualitzaci6 de la informacio6 sobre I'is
11/11/2020 durant 'embaras

Nota informativa MUH (FV), 16/2020

Dimetil fumarat (Tecfidera®): noves recomanacions per prevenir el risc de
06/11/2020 leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP)

Nota informativa MUH (FV), 14/2020
06/11/2020 Fingolimod (Gilenya): noves recomanacions per prevenir el risc de dany hepatic

Nota informativa MUH (FV), 15/2020

L'AEMPS du a terme la #MedSafetyWeek per fomentar la notificacié de sospites de
02/11/2020 reaccions adverses a medicaments

Nota informativa MUH (FV), 13/2020
30/09/2020 :Lurzlr;)gauinolones d'Gs sistemic o inhalat: risc d'insuficiéncia valvular i regurgitacio
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Nota informativa MUH (FV), 12/2020

El PRAC recomana revocar l'autoritzaci6 de comercialitzaci6 d'’Esmya® (acetat
07/09/2020 d'ulipristal 5 mg comprimits) a causa del risc de dany hepatic greu

Nota informativa MUH (FV), 11/2020

Informe d'activitat del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments d'Us
13/07/2020 Huma (SEFV-H) de I'any 2019

Nota informativa MUH (FV), 10/2020

Medicaments antihipertensius que actuen sobre el sistema renina-angiotensina i
10/06/2020 infeccié per COVID-19

Nota informativa MUH (FV), 5/2020 Data d’actualitzacié: 10 de juny de 2020

Errors en la reconstitucié i administracié dels medicaments amb leuprorelina
18/05/2020 d'alliberacié perllongada en el tractament del cancer de prostata

Nota informativa MUH (FV), 9/2020

Cloroquina/Hidroxicloroquina: precaucions i vigilancia de possibles reaccions
14/05/2020 adverses en pacients amb COVID-19

Nota informativa MUH (FV), 7/2020 Data d'actualitzacié: 14 de maig de 2020

Fluorouracil, capecitabina, tegafur i flucitosina en pacients amb deficit de
11/05/2020 dihidropirimidina deshidrogenasa

Nota informativa MUH (FV), 8/2020

Eutirox (levotiroxina): informacié sobre la comercialitzacié de la nova formulacié del
06/04/2020 medicament

Nota informativa MUH (FV), 6/2020

Esmya (acetat d'ulipristal): suspensié de comercialitzaci6 com a mesura cautelar
13/03/2020 mentre se'n reavalua la relacié benefici-risc

Nota informativa MUH (FV), 4/2020

Domperidona*: supressi6 de la indicaci6 en pediatria i recordatori de les
24/02/2020 contraindicacions en adults i adolescents

Nota informativa MUH (FV), 3/2020

Acetat de ciproterona en dosis altes (Androcur®) i risc de meningioma: noves
18/02/2020 restriccions d'Us

Nota informativa MUH (FV), 2/2020

Picato (mebutat d'ingenol): suspensié6 de comercialitzaci6 com a mesura de
17/01/2020 precaucié mentre acaba I'avaluacié europea en curs

Nota informativa MUH (FV), 1/2020

Pla de formacié intern 2020 del SEFV per als técnics del Centre de Farmacovigilancia

En aquest periode i per sisé any consecutiu, s'ha duit a terme el Pla de Formacié Continuada
2020 del SEFV. El Centre de Farmacovigilancia de les Illes Balears, a través del ponent del

grup de formacié nacional, A. Méndez, ha elaborat el Pla de Formaci6 d’'aquest any.

Els tecnics de farmacovigilancia han participat en els moduls i tallers seguents:
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» Modul I. Actualitzacié del modul d'explotacié de FEDRA 3
Ponents: Cristina Fernandez (AEMPS) i Araceli Nufiez (AEMPS)
Data: novembre 2020
Contingut:

®* Maneig de l'eina desenvolupada per a la realitzacié de consultes obertes.

®* Maneig de I'eina desenvolupada per a l'analisi de dades per a la generaci6 de
senyals.

®* Maneig de I'eina desenvolupada per a I'estudi dels errors de medicacio.

= Modul II. Farmacovigilancia en dones embarassades i lactants

® SessioO I. Revisio de la guia europea de farmacs en I'embaras. Consuelo Mejias
(AEMPS), 31 de marg de 2020.

® Sessid II. Teratogénia per medicaments. Cristina Aguilera (Hospital Vall
d'Hebron), 2 d'abril de 2020.

® Sessio III. Risc per medicaments en I'embaras. Prof. Emilio Sanz (Universitat de
la Laguna), 28 d'abril de 2020.

= Modul III. Guia de codificacio. Versio 5
Data: novembre 2020
Ponents: Cristina Fernandez (AEMPS) i Maria José Pefialver (CFV Murcia)
Contingut:

® (Codificaci6 amb MedDRA.

* Desenllagos en situacions especials.
® Avaluacions de causalitat. Algorismes.
e Us compassiu.

® (Codificaci6 i mapatge de farmacs.

* Notificacions en poblaci6 pediatrica.
* Notificacions en dones.

®* Embarassades o en lactancia.

® (asos no valids/no analisi qualitativa.
* Hepatotoxicitat.

* Malalties hematoldgiques.

® Reaccions cutanies adverses greus.

®* Hemorragies.

* COVID-19.
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Altres activitats

® Elaboracié de dues guies monografiques (definici6 de cas) d'efectes adversos d'interes
especial (AESI): convulsié generalitzada i artritis aseptica dins de les accions coordinades
pel SEFV per a la farmacovigilancia de vacunes COVID-19.

® Revisio, actualitzaci6 i implementacioé de la nova pagina groga en linia amb enllag des de
SIFARMA a FEDRA, base de dades de f armacovigilancia nacional.

Participacio en el Comité Tecnic del Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de
Medicaments d’Us Huma

El Comité Técnic del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicaments d’'Us Huma
(CTSEFV-H) és un organ de coordinaci6 de 'AEMPS que té per objectiu promoure l'operativitat
i la qualitat del treball realitzat en el SEFV. Les funcions es recullen en l'article 22 de I'Estatut
de 'AEMPS, aprovat pel Reial decret 1275/2011, de 16 de setembre, pel qual es crea I'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i se n'aprova I'Estatut, i en l'article 29 pel que
fa a les normes comunes als comites.

Durant l'any 2020, el CTSEFV-H va dur a terme onze reunions ordinaries i, a causa de la
situacié pandémica, només una d’elles presencialment, d'acord amb el calendari seguent:

MES CTSEFV-H
gener 24

febrer 20 (presencial)
marg 18

abril 22

maig 20

juny 18

juliol 16

agost e
setembre 17

octubre 16

novembre 12

desembre 17

També es va reunir de manera extraordinaria amb data 30 de mar¢ de 2020 per iniciar el
seguiment de les potencials estrategies terapéutiques per a la COVID-19.
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Participacio en els grups de treball del SEFV seguients

Amb l'objectiu de facilitar les funcions especifiques del CTSEFV-H, es crearan els grups de
treball per a cada materia o assumpte que el CTSEFV-H consideri, de durada preestablerta i
limitada. També es constitueix un grup permanent de treball de formacio, estudis i
estrategies, destinat a la promocié de la formacié del personal técnic en materia de f
armacovigilancia, tant en la fase inicial d'incorporaci6 com de forma continuada, i en la
valoracié de les sol-licituds al SEFV per part de tercers de les dades contingudes a FEDRA.

Des de setembre de 2019 i durant dos anys, el Centre de Farmacovigilancia de les Illes
Balears té la ponencia del grup de treball de f ormacio, estudis i estrategies del Sistema
Espanyol de Farmacovigilancia.

* Grup de formacié, estratégies i estudis III: (GT permanent)

* Ponents i participants: Antonio Méndez (ponent), Edurne Lazaro, Gloria Cirera,
Carlos Boada, Eva M? Trejo, Maria José Pefialver i Josep Maria Castel.

* Objectiu: elaborar el pla de formaci6é 2020-2021.

» Data d'inici: 18 de juliol de 2019

» Data de finalitzacié: continua

Resultats/Avancos: elaboracié de la proposta del pla de formacié 2020-2021, que es va
aprovar en el CTEFV-H nam. 133.

® Grup VIVAC: Grup de vigilancia de vacunes COVID-19

Es considera un grup estratégic i prioritari, amb participacié per a tots els centres de
farmacovigilancia i amb periodicitat setmanal des de setembre de 2020. El grup ha
abordat les questions seguents:

+ Estrategia de la vigilancia de vacunes COVID-19 i accions coordinades.
* Modificacions de les guies de codificacio.

» Elaboracié de protocols AESI.

* Modificacié i actualitzacié de NotificaRam.

+ Identificacio de necessitats i campanya de difusio.
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