N

i

G CONSELLERIA

O SALUTICONSUM
I DIRECCIO GENERAL
B PRESTACIONS

/ | FARMACIA

Informe de actividades 2022

Servicio de Control de Medicamentos
y Productos Sanitarios

Direccion General de Prestaciones y
Farmacia



—
rm—
—

NTHO®

v a—

INDICE

1. Servicio de Control de Medicamentos y Productos Sanitarios

2. Funciones

3. Actividades

4. Comité Técnico de Inspeccidén (CTI)
5. Formacioén

6. Inspeccion

7. Centro de Farmacovigilancia de las Illes Balears

Carrer del Calgat, 2 A
07011 Palma

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


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

—
—_—

NTHO®

v a—

1. Servicio de Control de Medicamentos y Productos Sanitarios

El Servicio de Control de Medicamentos y Productos Sanitarios(SCMPS) realiza las labores
necesarias para conseguir que la persona usuaria, como principal destinataria, pueda
tener a su alcance medicamentos y otros productos farmacéuticos con garantias de
calidad y seguridad.

Para alcanzar este objetivo, se llevan a cabo una serie de actuaciones, tanto de
informacioén a profesionales sanitarios y ciudadania, como de inspeccion.

El objeto es, por un lado, garantizar el correcto tratamiento de los productos
farmacéuticos por parte de los profesionales sanitarios, de los establecimientos
autorizados, y, por otro, potenciar el uso racional del medicamento.

Direccién Generzl de

Prestacionesy
Farmacia

Servicio de Servicn de Cantral
Ordenacian de Medicamentos y
Farmacéutica Productos Sanitarios

Servico de
Plamificacidn

Secdin
Farmacovigilanca

HWav wmosuz>

Negociada VIl

Negociada X1

Carrer del Calgat, 2 A
07011 Palma
Tel. 97117 73 83

farmacia@dgfarmacia.caib.es


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

—
rm—
—

v a—

NTHO®

2. Funciones
Las tareas que se desarrollan son las siguientes:

® Actualizar y coordinar un sistema de alertas farmacéuticas de calidad y sequridad de
medicamentos, productos sanitarios y cosméticos para toda la comunidad auténoma de
las Illes Balears.

® Tramitar notas informativas de medicamentos a las oficinas de farmacia, servicios de
farmacia hospitalaria, sociosanitarios y penitenciarios, y centros de distribucion de
medicamentos.

® Tramitar notas informativas especificas a fabricantes, importadores y distribuidores de
productos cosméticos.

® Promover el uso seguro del medicamento: garantizar que la produccion, circulacién,
prescripcion, dispensacion y uso racional del medicamento se realizan en condiciones
adecuadas.

® Coordinary gestionar el funcionamiento del Centro de Farmacovigilancia de las Illes
Balears:

» Estudio y sequimiento de los efectos adversos a medicamentos.
+ Difusion a los profesionales sanitarios de la necesidad de notificar.

 Distribucién, recogida y evaluacién de tarjetas amarillas, notificaciones de
industria y formularios de notificacion.

® Controlar la publicidad de los medicamentos y productos sanitarios.

® Controlar los medicamentos estupefacientes mediante los datos enviados por los
servicios de farmacia de los hospitales y oficinas de farmacia.

e Validar los informes anuales de estupefacientes de las oficinas de farmacia y servicios
de farmacia de los hospitales.

® Validar mensualmente toxina botulinica tipo A de uso estético.

® Controlar los talonarios de solicitud de estupefacientes enviados a distribuidores de
medicamentos.

® Controlar alos almacenes de distribucién de medicamentos de uso humano.
® Gestionar la falta de suministro de medicamentos.
® Controlar el suministro de toxina botulinica tipo A a los centros autorizados.

® Gestionar denuncias y consultas relacionadas con los medicamentos, productos
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sanitarios y cosméticos.

® Proponer inicio de expedientes sancionadores relacionados con nuestras
competencias.

® Gestionar la solicitud de medicamentos extranjeros.

® Controlar especificamente medicamentos de uso veterinario en los centros
autorizados para la dispensacion y distribucion de dichos medicamentos.
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3. Actividades

3.1. Notificacion de alertas farmacéuticas

El Servicio de Control de Medicamentos y Productos Sanitarios de la Direccion General de
Prestaciones y Farmacia gestiona las alertas farmacéuticas referentes a defectos o
alteraciones en la calidad y seguridad de los medicamentos de uso humano y veterinario,
productos sanitarios y productos cosméticos que notifica la AEMPS.

La gestidn de las alertas en las Illes Balears esta regulada por el Decreto 71/2005, de 24 de
junio, por el que se crea la red de alertas de las Illes Balears sobre riesgos para la salud
derivados de medicamentos u otros productos farmacéuticos. Incluye la deteccion de
defectos de calidad y seguridad por los profesionales sanitarios y su posterior comunicacion
a la AEMPS.

Esta red esta integrada fundamentalmente por establecimientos y profesionales sanitarios,
asi como por las diferentes instituciones y autoridades sanitarias competentes. Se crea con el
objeto de prevenir y actuar en el caso de que se detecten defectos o alteraciones de calidad
y/o seguridad de medicamentos, cosméticos, productos sanitarios, preparados alimenticios
para regimenes dietéticos y/o especiales, o la deteccion de la puesta en el mercado de
medicamentos no autorizados, cuya alerta haya sido acordada previamente por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El objetivo fundamental es el intercambio rapido de informacion con los diferentes
destinatarios para que procedan a hacer efectiva la medida cautelar acordada, siendo la mas
frecuente la retirada de los productos farmacéuticos afectados, informando de la ejecucion
de la medida y de las unidades retiradas, lo que permite realizar el sequimiento de la alerta
tal y como demanda la AEMPS. Ademas, se utiliza para la comunicacién de cualquier
informacién que pueda afectar a los productos del ambito de nuestra competencia a los
destinatarios implicados.

A través de la Red de alertas se transmiten las notas informativas relativas a problemas de
suministro de medicamentos comunicadas por la AEMPS, asi como las relativas a los
restablecimientos.

Durante el afio 2022, se han recibido un total de 852 alertas de diferentes productos
farmacéuticos procedentes de la AEMPS, lo que ha supuesto 104.730 notificaciones enviadas
a los destinatarios implicados.

En el grafico que aparece a continuacion se detallan el numero de notificaciones que ha
enviado el Servicio de Control de Medicamentos y Productos Sanitarios, a través del
notificador de alertas, a los diferentes destinatarios desde el afio 2018.
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NOTIFICACIONES REALIZADAS POR SIFARMA
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Tipos de alertas recibidas en el afio 2022

Medicamentos de uso humano 34 3,99 %
Medicamentos uso veterinario 1 0,12 %
Retirada de medicamentos ilegales 5 0,59 %
Notas informativas 123 14,44 %
Producto alimentario 14 1,64 %
Productos cosméticos 46 5,40 %
Productos sanitarios 610 71,60 %
Comunicacioén sobre riesgo de medicamentos | 19 2,23 %

Total

Productos sanitarios

Notas informativas

Productos cosméticos

Medicamentos de uso humano
Comunicacién sobre riesgo de medicamentos
Productos alimenticios

Medicamentos ilegales

Medicamentos veterinarios
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Evolucién del nimero de alertas del periodo 2018-2022:

ALERTAS RECIBIDAS
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950
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Tal y como muestran los datos, el nUmero de alertas es similar a afios anteriores; en cuanto
al tipo, en un 71,6 % afecta a productos sanitarios. Cabe destacar el aumento de alertas de
productos cosméticos (5,4%) y el aumento de notas informativas sobre comunicacion de
problemas de suministro (desabastecimientos/reabastecimientos) (14,4%).

> Productos retirados

Como consecuencia de las actuaciones derivadas del envio de alertas a las Illes Balears,
durante el afio 2022 se han retirado un total de 41.040 unidades de productos farmacéuticos,
correspondientes a:

* un 84,83 % (34.813 unidades) de productos sanitarios
e un 14,48 % (5.942 unidades) de medicamentos de uso humano
* un 0,12 % (51 unidades) de productos alimenticios

* un 0,57 % (234 unidades) de productos cosméticos
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UNIDADES RETIRADAS SEGUN TIPO DE ALERTA

Productos alimenticios |51

Productos cosméticos | 234

Medicamentos de uso humano 5942

Productos sanitarios 34813
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Evolucion de los productos retirados en el periodo 2018-2022
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Los productos mayormente retirados se corresponden con productos sanitarios en un 84,3%.
El aumento de productos retirados (a cifras similares anteriores a los afios de la pandemia
COVID) y concretamente de productos sanitarios, podria atribuirse a un mayor control
interno de los propios laboratorios farmacéuticos o al control analitico por parte de la AEMPS
en coordinacién con las comunidades autbnomas.

> Alertas de productos sanitarios

De las 610 alertas de productos sanitarios registradas en el afio 2022, un total de 247 se han
comunicado a los centros afectados. El resto, 363 notificaciones, se han archivado porque el
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producto afectado no estaba en la comunidad autbnoma de las Illes Balears.

Como consecuencia de las 247 alertas procesadas, se han realizado un total de 25.286
notificaciones a los integrantes de la red y se han retirado un total de 34.813 unidades de
productos sanitarios por problemas de calidad.

Las alertas de productos sanitarios pueden ser de dos tipos:
@ Alertas de tipo 1: implican un riesgo elevado y grave para la salud.

En funciéon de la informacion disponible sobre la distribucion de los productos
afectados, se estructuran en:

Alertas tipo 1A: la difusion de la alerta puede limitarse a los centros identificados por
el fabricante/distribuidor.

Alertas tipo 1B: la difusién de la alerta debe dirigirse a todos los centros susceptibles
de utilizar el tipo de producto afectado.

@ Alertas de tipo 2: no suponen un riesgo elevado y grave para la salud. Al igual que
las de tipo 1, pueden ser de tipo Ay B en funcién de la informacién disponible sobre la
distribucién del producto.

Durante el afio 2022, se han recibido 610 alertas de productos sanitarios (71,6 %).

La distribucién segun el tipo de alerta ha sido:

ANO 2022 Ndmero de alertas
Alertas tipo 1A 13

Alertas tipo 2A 544

Alertas tipo 1B 2

Alertas tipo 2B 51

Representacion de la distribucidn de las alertas de productos sanitarios segun el tipo:
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TIPO DE ALERTAS DE PRODUCTOS SANITARIOS
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Segun datos, el porcentaje de alertas tipo 1 (que implican un riesgo grave para la salud)
suponen un 2,13 % respecto al total.

> Notificaciones de defectos de calidad de productos farmacéuticos detectados en
las Illes Balears

En el afio 2022, el Servicio de Control de Medicamentos y Productos Sanitarios (SCMPS)
remitio a la AEMPS 5 posibles defectos de calidad:

* 1 sobre el medicamento Epidyolex, debido a discrepancias entre la ficha técnica
(prospecto) y la informacién que aparece en CIMA. Una vez realizadas las correspondientes
investigaciones, se detectd una falta de actualizacion en CIMA.

4 correspondientes al medicamento ILUVIEN 190 microgramos implante intravitreo® en
aplicador, de diferentes lotes y caducidades, en el que los oftalmologos referian un bloqueo
de la aguja.

La AEMPS ha concluido que no se trata de un defecto de calidad y que podria tratarse de una
incorrecta praxis en la aplicacion.

3.2. Control del suministro de toxina botulinica tipo A de uso estético

La prescripcion y administracion de la toxina botulinica tipo A debe realizarse Unicamente en
centros sanitarios autorizados.

Si el profesional sanitario ejerce su actividad en un centro hospitalario, pueden solicitar este
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medicamento a través del servicio de farmacia hospitalaria o del depésito de medicamentos.

Si la actividad se desarrolla en un centro sanitario no hospitalario, el suministro se realiza a
través de la oficina de farmacia vinculada en la autorizacion. Estas oficinas de farmacia tienen
que remitir, via web a través de SIFARMA, a la Direccion General de Prestaciones y Farmacia
(DGPF) un parte mensual de dispensacion de estos medicamentos, que se encuentran en el
mercado con diferentes presentaciones.

Estas declaraciones mensuales de dispensacién permiten conocer el nimero de
medicamentos utilizados anualmente y el medicamento mas dispensado.

Actualmente, existen 186 centros sanitarios activos y 75 oficinas de farmacia
suministradoras.

En el ano 2022, 125 establecimientos sanitarios han solicitado suministro de toxina
botulinica tipo A, 25 de estos centros son nuevos y han solicitado toxina botulinica por
primera vez.

Las oficinas de farmacia han remitido al SCMPS un total de 325 partes mensuales.

En el siguiente grafico puede observarse el nUmero de informes electronicos mensuales
recibidos y revisados por el SCMPS en 2022, a través de los que puede comprobarse la
evolucién de la dispensacion.

INFORMES ELECTRONICOS MENSUALES DE TOXINA
22 32 39 31 30
s 24 o 25 ,3 24 28 %6 =
20
15
10
5
0
Febrero Abril Junio Agosto Octubre Diciembre
Enero Marzo Mayo Julio Septiembre  Noviembre
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En el ano 2022 se

Azzalure®: 4.928
Vistabel®: 1.647

han dispensado 7.906 unidades de los siguientes medicamentos:

Alluzience®: 490 Letybo®: 26
Boccouture®: 815

(Los sefialados en rojo son medicamentos nuevos).

TOXINA BOTULINICA TIPUS A

m Azzalure

M Vistabel

B Boccotoure
B Alluzience
W Letybo

En el siguiente grafico puede comprobarse la evolucién en los ultimos afos de la

dispensacion de toxina botulinica tipo A para indicacion estética.
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En el afo 2022, la

utilizacién de estos medicamentos de uso estético en centros sanitarios

autorizados es un 7,2% superior al anterior.
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3.3. Programa de control de calidad de los medicamentos en el mercado 2022
® Objeto y ejecucion del programa

El objetivo del Programa de Control de Calidad de Medicamentos en el Mercado (PCMM) es la
evaluacion de la calidad de los medicamentos comercializados, mediante el muestreo y el
analisis de dichos medicamentos en los laboratorios oficiales de control de medicamentos de
la AEMPS.

Con ello se da cumplimiento al articulo 11.6 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, que establece que las autoridades sanitarias
realizaran controles periddicos de la calidad de los medicamentos, de las materias primasy
de los productos intermedios, asi como del material de envasado y de las condiciones de
conservacién, transporte y venta, para comprobar la observancia de las condiciones de la
autorizacion de comercializacién y demas que le sean de aplicacion.

Cada afio, por parte del Comité Técnico de Inspeccién (CTI) de la AEMPS, se procede a la
aprobacion del PCMM, donde se determinan las muestras a recoger por cada comunidad
auténoma. En la recogida de muestras participan los servicios de inspeccion de las CAy la
AEMPS.

® Recogida de muestras de medicamentos 2022

En el afio 2022 se ha llevado a cabo la toma de muestras reglamentarias en 2 entidades de
distribucién, de los medicamentos adjudicados en el programa a la Comunidad Auténoma de
les Illes Balears que son los siguientes:

e CARDURAN NEO 4 mg comprimidos liberacion modificada CN 801324.
e CRISTALMINA 10 mg/ml solucién cutanea. 1 frasco 25 ml CN 787341.

El informe de los resultados lo emitira la AEMPS durante el afio 2023.

3.4.Cosméticos

® Control de mercado de productos cosméticos 2022: Sustancias CMR en productos
cosméticos.

Las sustancias cancerigenas, mutagenas o téxicas para la reproduccién, (en adelante,
sustancias CMR) definen una categoria de sustancias quimicas particularmente peligrosas en
su estado puro, que solas o en mezclas pueden causar efectos nocivos para los humanos.

La posible exposicion a estas sustancias esta presente en muchos ambitos de la vida
cotidianay, por los efectos adversos que podrian producir, generan, cada vez mas, una
preocupacién entre los ciudadanos, industria y autoridades reguladoras. Por tanto, es
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indispensable y prioritaria la identificacion de dichas sustancias con el objetivo de adoptar las
medidas adecuadas.

La normativa en materia de productos cosméticos esta en constante evolucién para abordar
esta tematica, y la industria cosmética debe adaptarse a estos cambios normativos. El
legislador, consciente del impacto econdmico que suponen en la industria estos cambios,
otorga periodos transitorios que incluyen plazos adecuados para la adaptacion de sus
productos a la nueva legislacién.

El Reglamento (CE) N° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre
de 2009, sobre los productos cosméticos, proporciona los instrumentos adecuados para
reqgular la utilizacion de las sustancias y establece una clasificacion armonizada de sustancias
clasificadas como CMR basada en una evaluacién cientifica realizada por el Comité de
Evaluacién del Riesgo de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas. Las
sustancias se clasifican como sustancias CMR de la categoria 1A, sustancias CMR de la
categoria 1B o sustancias CMR de la categoria 2 en funcién del nivel de evidencia de sus
propiedades CMR.

Hasta que se inici6 la estrategia Omnibus, en el momento que se clasificaba una sustancia
como CMR a través del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (en adelante, Reglamento CLP), se aplicaba una prohibicién automatica de la
sustancia en el ambito de los productos cosméticos sin ser incluida en los anexos del
Reglamento 1223/2009. Esta situacion creaba una inseguridad juridica, y era interpretada
como una prohibicién de introduccién de lotes al mercado, pero no como un cese de la
comercializacion de los que ya estaban en él, que podian mantenerse hasta que se agotaban,
no siendo obligatoria su retirada.

En la actualidad, cada vez que se aprueba un Reglamento Delegado por el que se modifica, a
efectos de su adaptacién al progreso cientifico y técnico, la parte 3 del Anexo VI del
Reglamento CLP en relacién a sustancias CMR que se utilizan en productos cosméticos, a
continuacién, se aprueba un Reglamento Omnibus.

El comienzo de la aplicacién de los Reglamentos Omnibus se coordina con la de los
Reglamentos Delegados correspondientes, y conlleva el cese de comercializacion y la
retirada del mercado de los productos que contengan ingredientes cuya utilizacién haya sido
prohibida.

El Comité Técnico de Inspeccion, consciente de la creciente preocupacion que provocan las
sustancias CMR en la poblacién, ha aprobado la realizacion de la campafa de control de
mercado “Sustancias CMR en productos cosméticos”, dentro del Programa Nacional de
Control de Mercado de Productos Cosméticos 2022.
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El objetivo de la presente campafia de control de mercado es comprobar si se encuentran, en
el mercado espafiol, productos cosméticos con sustancias CMR prohibidas por el Reglamento
1223/2009, mediante la revision del etiquetado de los mismos.

Desde la comunidad auténoma de las Illes Balears se han realizado las siguientes
actuaciones en el marco de la campafia nacional de control de mercado 2022: Sustancias
CMR en productos cosméticos.

Se realiza visita de inspeccion a 4 establecimientos, 1 fabricante, 1 distribuidor y 2 puntos de
venta de productos cosméticos. Se inspeccionan en total 7 productos, 1 perfume para nifios,
1 producto anticaspa para el pelo, 1 tinte capilar oxidante y 4 productos clasificados en el
apartado otros, de acuerdo a la clasificacion por tipos de producto. No se detectan
incumplimientos relativos a sustancias CMR.

® Consultas de productos cosméticos.

En el afio 2022 se han recibido 15 consultas de productos cosméticos.

TEMATICA CONSULTAS COSMETICOS

8
7
7
6
5
4
3
3
2
2
: : : .

1
., 1Nl I In

Envase de  Informacién Requisitos Requisitos de  Requisitos Requisitos

productos saobre tintas de para distribucion generales de  generales de

cosméticos  tatuaje importacion de productos CBD distribucion fabricacion

cosmeéticos

e Denuncias de productos cosméticos.

Durante el afio 2022 se han recibido 10 denuncias relativas a productos cosméticos.
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TEMATICA DENUNCIAS COSMETICOS

B Venta de productos
con Cannabidiol

B Etiquetados del
producto

Fabricacion sin auto-
rizacién

B Cosmético ilegal

3.5.Productos sanitarios

La Unién Europea cuenta con un sector de productos sanitarios competitivo e innovador, que
se caracteriza por el papel activo que asumen las pequefias y medianas empresas. Este se
sustenta en un marco regulador que busca garantizar el buen funcionamiento del mercado
interior, tomando como base un nivel elevado de proteccion de la salud para pacientes 'y
usuarios.

En el mercado de la UE hay mas de 500.000 tipos de productos sanitarios y de productos
sanitarios para diagndstico in vitro. Algunos ejemplos de productos sanitarios son los
apositos adhesivos, las lentes de contacto, las maquinas de rayos X, los marcapasos, los
implantes mamarios, las aplicaciones de software y las prétesis de cadera. Los productos
sanitarios para diagnostico in vitro se utilizan para realizar analisis de muestras, como las
pruebas serolégicas de deteccion del VIH, las pruebas del embarazo o los sistemas de
medicion de la glucemia para diabéticos.

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview es

Dentro de las diferentes categorias de productos sanitarios estan los siguientes:

» Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Por ejemplo, reactivos para el
diagnéstico del SIDA, para la determinacion de glucosa en sangre, determinacion de
hepatitis o para la determinacién de grupos sanguineos, etc.

» Productos sanitarios implantables activos. Por ejemplo, marcapasos,
desfibriladores, bombas de infusidon implantables, implantes cocleares, etc.

» Productos sanitarios implantables no activos. Por ejemplo, valvulas cardiacas,
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protesis de mama, proétesis de cadera, suturas, etc.

» Productos dentales. Por ejemplo, prétesis dentales, productos de relleno de
cavidades dentales, materiales de ortodoncia, etc.

* Productos oftalmicos y 6pticos. Por ejemplo, productos para el cuidado de lentes de
contacto, lentes correctoras, etc.

* Productos que utilizan radiacion para diagndstico y terapéutica. Por ejemplo,
equipos de rayos X, equipos de resonancia magnética nuclear, equipos de
radioterapia, etc.

» Productos para anestesia y respiracion. Por ejemplo, respiradores, resucitadores,
sistemas de administracion de gases medicinales, etc.

* Productos electromédicos y/o mecanicos. Por ejemplo, monitores de vigilancia de
unidades de cuidados intensivos, bombas de infusion para administracion de
medicamentos, aparatos de electroestimulacion, etc.

» Instrumentos reutilizables. Por ejemplo, instrumental quirdrgico, endoscopios, etc.

» Productos de un solo uso. Por ejemplo, dializadores, lineas de sangre, equipos de
infusién, equipos de transfusién sanguinea, preservativos, material de cura, etc.

» Ayudas técnicas para personas con discapacidad. Por ejemplo, productos de
ortopedia, sillas de ruedas, productos para ostomizados e incontinentes, etc.

» Equipamiento hospitalario. Por ejemplo, mesas de operaciones, esterilizadores,
camas, camillas, lamparas de quir6fanos, etc.

Los productos sanitarios tienen que cumplir los requisitos establecidos en la legislacién y no
deben comprometer la salud ni la seguridad de los pacientes, usuarios o terceros. Por ello,
deben ser debidamente suministrados, estar correctamente almacenados y utilizarse segun
el fin previsto.

El marco regulador europeo garantiza la seguridad y la eficacia de los productos sanitarios, y
facilita el acceso de los pacientes a tales productos.

Para sequir el ritmo de los avances cientificos y tecnologicos, dos nuevos Reglamentos
sustituiran a las tres Directivas existentes.

El 5 de abril de 2017 se adoptaron dos nuevos Reglamentos relativos a los productos
sanitarios y los productos sanitarios para diagndstico in vitro por los que se establece un
marco legislativo de la Union modernizado y mas robusto para garantizar una mayor
proteccidn de la salud publica y de la seguridad de los pacientes.

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
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sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva
98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comisién.

En Espafa esta vigente, el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios, hasta que se publique el nuevo Real Decreto en consonancia a los
nuevos Reglamentos.

En el afio 2022, se han realizado las inspecciones pertinentes para cumplir con el Programa
de control de mercado sobre comprobaciones de los sistemas de mantenimiento de
productos sanitarios en los centros sanitarios, con el objetivo de comprobar que los
productos sanitarios inspeccionados cumplen con los requisitos establecidos y que las
actividades de instalacion y mantenimiento se llevan a cabo de una manera adecuada, por
personas cualificadas y de acuerdo con unos procedimientos y registros que garantizan que
los productos sanitarios siguen manteniendo las garantias de seguridad y calidad
establecidas por el fabricante.

Es el fabricante quien asume la responsabilidad sobre los productos que pone en el mercado
y quien, mediante las instrucciones de uso, instalacién y mantenimiento adecuadas,
garantiza la seguridad y el buen funcionamiento del producto durante su vida util. La
garantia ofrecida inicialmente por el fabricante debe preservarse a lo largo de toda la cadena
de comercializacion y puesta en servicio del producto, que comprende al representante
autorizado, los distribuidores y cualquier persona que intervenga en la puesta en el
mercado, la comercializacion, la puesta en servicio, la instalacién y el mantenimiento de los
productos, los cuales asumen, también, la responsabilidad inherente a su participacion en
dicha cadena.

El centro sanitario, como usuario de los productos, es responsable del correcto
mantenimiento y de la correcta utilizacion de los productos sanitarios instalados en su
centro. Por lo tanto, en ellos se debe preservar las garantias de sequridad y calidad durante
la instalacién de los productos y durante el tiempo que permanecen en funcionamiento en
los mismos. Asi los productos deberan estar correctamente instalados y ser mantenidos
adecuadamente de forma que se garantice que, durante su periodo de utilizacién, conservan
la seqguridad y prestaciones previstas por su fabricante.

Ademas, a lo largo del 2022, en el seno del grupo de trabajo de productos sanitarios del CTI
se ha trabajado en:

* Actualizacion e informacion del nuevo proyecto de Real Decreto de productos
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sanitarios.

* Nuevo proyecto de Real Decreto de publicidad de medicamentos y productos
sanitarios.

+ Documento europeo de preguntas y respuestas sobre productos sanitarios a medida,
para poder disponer de una guia util para los fabricantes de PS a medida.

+ Actuaciones llevadas a cabo para garantizar el abastecimiento de test de
autodiagnostico Covid-19.

» La actualizacién por parte de la AEMPS en la gestién y difusién de las alertas de
productos sanitarios.

« Lafabricacién a medida y la fabricacion “In house” de productos sanitarios en los
hospitales.

* Los procedimientos de actuacion en referencia a los test de autodiagnéstico COVID 19
no conformes.

EXPEDIENTES TRAMITADOS Y RESUELTOS

Comunicacién de baja de actividad [JJJJH6
Comunicacidn de cambie de técnico responsible - 4
Autorizacién de traslado de fabricantes de productos sanitarios a medida - 3
Autorizacion o renovacion de fabricacidn de productos sanitarios a medida: Protésicos dentales y Ortoprotésicos _ 11
Comunicacién de cambios de la titularidad  [JJJi] 3
Comunicacidn de trasllade de distribuidor de productos sanitarios - 5
Comunicacién de venta sin adaptacion de productos sanitarios [JJJJj 4

Comunicacidn de distribucion de productos sanitarios . 2

ToTAL | 3¢
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3.6. Medicamentos veterinarios

Durante el afio 2022 se ha continuado con la campafia de inspeccién de botiquines
veterinarios en clinicas veterinarias. Ello ha supuesto la tramitacién de 56 expedientes de
comunicacion de botiquines veterinarios en clinicas veterinarias.

También 4 establecimientos han solicitado la venta de medicamentos veterinarios sin
prescripcion; ello ha supuesto la tramitacion de 4 expedientes.

Las diferentes acciones han generado 63 inspecciones por parte del Servicio de Inspeccién.
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EXPEDIENTES TRAMITADOS Y RESUELTOS
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Durante el afio 2022 se han mantenido reuniones en referencia a medicamentos de uso
veterinario. Se ha continuado con las reuniones periédicas con el Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacién, con el Ministerio de Sanidad y con el grupo técnico de trabajo COVIB
(Colegio de Veterinarios de las Illes Balears), mediante correo electrénico, en referencia al
control de botiquines veterinarios

3.7. SIFARMA y tramites telematicos

Se han creado 20 nuevos tramites especificos del SCMPS en la Sede Electrénica de la CAIB,
asi como en el médulo de tramitacion del gestor de expedientes SIFARMA ,con el objetivo de
mejorar el acceso de la ciudadania a la Administracion. De esta manera se han reducido al
minimo los denominados tramites genéricos, a fin de que haya un procedimiento concreto
para la tramitacion de casi el 100% de los procedimientos que el ciudadano pueda realizar.

También se ha redisefiado la pagina web del SCMPS con el objetivo de mejorar la
comunicacion con la ciudadania.

En una administracién moderna y digitalizada, los tramites telematicos son una demanda de
la ciudadania y una obligacién de la propia Administracion.

Se han realizado todos los procesos necesarios y se han solicitado las oportunas
autorizaciones para ir incorporando la tramitacion telematica en el dia a dia.

Los tramites que los usuarios pueden realizarse telematicamente son:

+ Comunicacién de distribucion de productos sanitarios.
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« Comunicacién de venta sin adaptacion de productos sanitarios.

+ Comunicacion de botiquin veterinario.

+ Autorizacion de fabricacién a medida de prétesis dentales.

* Renovacién de la autorizacion de fabricacion a medida de prétesis dentales.
+ Autorizacion de fabricacién a medida de ortoprotesis.

* Renovacién de la autorizacion de fabricacion a medida de ortoproétesis.

Actualmente, todos los procedimientos del Servicio son electrénicos. De acuerdo con la Ley
39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun, el interesado tiene la
posibilidad de comunicarse fisica y electrénicamente con la Administracién, y ésta, procede a
tramitar los expedientes de manera totalmente electrénica, consiguiendo ser asi una
administracion “sin papeles”, mejorando en seguridad, eficacia y eficiencia.

3.8. Gestion de medicamentos en situaciones especiales

La Direccién General de Prestaciones y Farmacia gestiona la tramitacion de solicitudes y
dispensacidon de medicamentos extranjeros para pacientes ambulatorios de asistencia
privada.

El tramite implica la solicitud del medicamento extranjero a la AEMPS mediante la aplicacion
informatica de medicamentos en situaciones especiales, previa presentacion de la
correspondiente receta e informe del médico. La AEMPS autoriza la importacién del
medicamento y el suministro del medicamento desde el laboratorio farmacéutico a la
Direccién General, quien posteriormente dispensa el medicamento al paciente.

® Medicamentos para tratamientos individualizados

Las solicitudes tramitadas corresponden a medicamentos no autorizados en Espafia, para los
gue se autoriza su importacién para tratamientos individualizados, o son debidas a
problemas de suministro de medicamentos comunicados por la AEMPS, para los que se ha
autorizado la utilizacion de la via de medicacion extranjera.

En el afio 2022, esta Direccién General ha tramitado solicitudes relativas a: Depakote,
Meladinine, Kenalog, Kenacort y la vacuna Ixiaro.
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MEDICAMENTOS DE TRATAMIENTO INDIVIDUALIZADO
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En el afio 2022 se ha solucionado el problema de Methergin utilizado en los centros de
interrupcién del embarazo.

Seguimos con problemas de suministro de Trigon depot inyectable, la AEMPS permite la
importacién como medicacion extranjera (Kenacort, Kenalog). En 2022 se han dispensado un
total de 700 unidades a dos centros.

En el afio 2022, la AEMPS ha permitido la importacion de la vacuna contra el virus de la
encefalitis japonesa (Ixiaro), vacuna no financiada por el Servei de Salut. Se han dispensado
un total de 24 unidades. Actualmente esta medicacion extranjera esta en rotura de stock.

En global, la dispensacion de medicamentos extranjeros ha supuesto para el SCMPS un
incremento en mas de un 50% de su actividad, respecto al afio anterior.

® Medicamentos de stock para la quimioprofilaxis de la malaria

El medicamento dispensado es Lariame, utilizado como tratamiento preventivo para las
personas que viajan a zonas de riesgo de transmision del paludismo o malaria.

En el afio 2022, y como medicamentos destinados al viajero internacional, se han dispensado
17 envases de Lariame.

En el siguiente grafico puede observarse la dispensacién mensual:

DISPENSACION MENSUAL DE LARIAM
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DISPENSACION ANUAL DE LARIAM
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La notable disminucién en la dispensacion de este medicamento en los tres ultimos afos se
debe, entre otros: reducciéon de los viajes a zonas endémicas; menor prescripcién por parte
de los médicos de Sanidad Exterior; disponibilidad de otras alternativas terapéuticas,
medicamentos autorizados en Espafia contra la prevencién de la malaria, asi como su uso
restringido a poblacion infantil (lactantes, nifios) que viaja a zonas endémicas.

3.9. Control de estupefacientes y otros medicamentos

® Recetas de estupefacientes de uso humano y de uso veterinario

En el afio 2022, se han entregado al Colegio Oficial de Médicos (COMIB) un total de 100
talonarios de recetas para la prescripcion de medicamentos estupefacientes para uso
humano.

TALONARIOS DE RECETAS DE ESTUPEFACIENTES DE USO
HUMANO ENTREGADOS EN EL PERIODO 2018-2022

160 150

140
120 100 100 100 100
100
80
60
40
20
0
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Carrer del Calgat, 2 A
07011 Palma
Tel. 97117 73 83

farmacia@dgfarmacia.caib.es


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

—
rm—

NTHO®

v a—

También se han entregado al Colegio Oficial de Veterinarios de las Illes Balears (COVIB)
25 talonarios de recetas para la prescripcion de medicamentos estupefacientes de uso
veterinario.

TALONARIO DE RECETAS DE ESTUPEFACIENTES DE
USO VETERINARIO ENTREGADOS EN EL PERIODO
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En estos uUltimos afios se observa un uso residual ( restringido a la prescripcién en medicina
privada) pero mantenido de recetas de estupefacientes de uso humano, en formato papel,
debido a la implantacion completa de la receta electrénica en el Servicio de Salud de las Illes
Balears.

En lo referente a los talonarios de recetas de estupefacientes de uso veterinario, se refleja
un uso mantenido de las recetas de estupefacientes en la practica veterinaria.

® Talonarios de vales de adquisicion de medicamentos estupefacientes

En el afio 2022 se han entregado 73 talonarios de vales de adquisicion de estupefacientes a
los responsables de los servicios de farmacia hospitalaria, a los directores técnicos de los
almacenes distribuidores y a los titulares de oficinas de farmacia, tal y como se refleja en el
siguiente grafico:

TALONARIOS DE VALES DE ESTUPEFACIENTES
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En el grafico se especifica el suministro mensual de vales de adquisicién de estupefacientes a
las oficinas de farmacia, los servicios de farmacia de hospitales y almacenes distribuidores de
medicamentos correspondientes al periodo 2018- 2022.

Como consecuencia de la implantacién del sistema de vales electrénicos (Gestor de vales de
la AEMPS), el uso de vales en papel en las oficinas de farmacia queda restringido a la
utilizacion de acuerdo a un estricto protocolo de contingencia. De los 73 talonarios
distribuidos Unicamente 3 han ido a las oficinas de farmacia.

TALONARIOS VALES DE ESTUPEFACIENTES
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e Talonarios de solicitud de estupefacientes para depésitos de medicamentos
estupefacientes en centros sanitarios

En el afio 2022 se ha entregado 1 talonario de vales de estupefacientes para depdsitos de
medicamentos en centros sanitarios autorizados.

® Libros de contabilidad de estupefacientes

Durante el afio 2022 no se ha entregado ningun libro de contabilidad de estupefacientes a
las entidades de distribucidon ya que en nuestra comunidad auténoma, la mayoria de los
almacenes de distribucion de medicamentos disponen de un libro de estupefacientes en
formato electrénico validado, que ha sido verificado por los servicios de inspeccion.

® Partes de movimientos y control de dispensacién

Parte anual de estupefacientes

Las oficinas de farmacia y los servicios de farmacia durante el mes de enero envian a la
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Direccién General, via telematica, la relacion de los movimientos de sustancias 'y
medicamentos estupefacientes habidos anualmente. Los partes recibidos en la aplicacién
SIFARMA se validan y posteriormente se procede a la generacion de un parte Unico general
con todos los movimientos de estupefacientes habidos en la comunidad autonoma y se
procede a su envio a la AEMPS a través de LABOFAR.

En 2022 todas las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de las Illes Balears enviaron el
parte correspondiente al afio 2021. Igualmente, el parte general fue enviado a la AEMPS.

Los almacenes mayoristas comunican los movimientos de estupefacientes directamente a la
AEMPS a través de LABOFAR.

Control de la dispensaciéon mensual de metadona

Las oficinas de farmacia incluidas en el Plan de metadona de la Consejeria de Salud y
Consumo envian mensualmente un parte electrénico con las dispensaciones realizadas, que
se genera a partir de los datos del libro electrénico, donde constan el centro prescriptor, el
prescriptor, el nUmero de pacientes tratados y los mg de metadona dispensada.

En el afio 2022, constan 20 oficinas de farmacia acreditadas y 15 en activo.

Estas oficinas de farmacia han remitido a la Direccion General un total de 144 partes
electrénicos.

Pérdidas de talonarios de recetas de estupefacientes

En el afio 2022, no consta ninguna nota informativa relativa a pérdidas de talonarios de
recetas y vales de adquisicion de estupefacientes.

PERDIDAS COMUNICADAS A LAS OFICINAS
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Estos resultados indican el estricto control y cuidado al que los profesionales sanitarios
someten a este tipo de documentos.

3.10. Faltas de suministro de medicamentos

Los problemas de abastecimiento de un medicamento surgen cuando las unidades
disponibles en la cadena de suministro no son suficientes para satisfacer la demanda
nacional o local.

Las causas de las faltas de suministro son multiples y suelen tener su origen en los
laboratorios farmacéuticos, que por diferentes motivos (falta de principio activo, exceso de
demanda...), no suministran determinados medicamentos a los distribuidores o lo hacen en
cantidad insuficiente, éstos no pueden abastecer a las oficinas de farmacia y servicios de
farmacia de hospitales, generando un problema a los pacientes, como por ejemplo tener que
volver al médico para que les sustituya la medicacidén, y por consiguiente una sobrecarga de
trabajo para médicos y farmacéuticos.

Desde el afio 2020, el SCMPS esta trabajando para ser mas proactivo en este tema e intentar
reducir en la medida de lo posible las consecuencias que generan los desabastecimientos, o
al menos informar de estos con mas rapidez, para evitar segundas visitas y la sobrecarga de
trabajo, especialmente en atencion primaria.

Al recibir una consulta sobre falta de suministro, el SCMPS inicia una investigacion en el
ambito de la comunidad auténoma de las Illes Balears para conocer la situacién real del
medicamento afectado. Se solicitan a los distribuidores datos del stock del medicamento a
tiempo real, las fechas de los Ultimos suministros por parte del laboratorio y las fechas de los
ultimos servicios a las oficinas de farmacia, ya que si la fecha del 0 es muy anterior a la fecha
de la consulta puede reflejar un problema real de falta de suministro.

Se consulta en el eRoom de la AEMPS para ver si el medicamento en cuestion tiene algun
problema de falta de suministro ya identificado y en la aplicacién GAIA del Servicio de Salud,
para conocer las dispensaciones efectuadas dentro del ambito de la prestacién farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud, estudiando las variaciones reales de consumo respecto al
suministro.

Si tras la consulta a los distribuidores, el SCMPS confirma la falta de suministro, se comunica
el problema detectado a la AEMPS (a través del eRoom CTI_AEMPS), ya que es la Agencia
quien tiene las competencias sobre los laboratorios farmacéuticos, y se solicita informacion
al respecto.

La AEMPS puede emitir diferentes tipos de comunicaciones confirmando la falta de
suministro; en este caso, la fecha probable de restablecimiento del suministro u otras
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medidas que deben adoptarse, tales como la obtencién del medicamento por la via de
medicacion extranjera. O por el contrario, la AEMPS puede comunicar que no existe tal
problema de suministro.

Durante el ano 2022, el SCMPS ha realizado:

> 382 consultas a los distribuidores de medicamentos de Balears referentes a
problemas de suministro de medicamentos:

* 69 finalmente NO fueron un problema de suministro real ya que los distribuidores
de Baleares disponian de stock.

De las 313 restantes:
* 55ya estaban identificadas como problemas de suministro en CIMA.

* En 28 se confirmd una distribucion controlada por existir una demanda mayor que la
oferta (qQue puede ser causada por el problema de suministro ya conocido de un
medicamento de su mismo grupo homogéneo). En estos casos el problema puede
estar a nivel de oficina de farmacia, el medicamento esta en el mercado, pero no en
la oficina de farmacia concreta donde el paciente lo solicita.

* En 56 se confirmo por los distribuidores la rotura de stock de los laboratorios.

* 14 estaban en proceso de normalizacién del suministro (con fecha prevista de
recepcion de pedidos o con compromiso por parte del laboratorio de empezar a
suministrar en un breve espacio de tiempo).

* 4 eran medicamentos que ya no estaban comercializados o estaban en proceso de
cambio de laboratorio.

* 6 eran medicamentos que se solicitan bajo pedido.

* 9 eran medicamentos que se solicitan por la via de la medicacién extranjera (la
AEMPS gestiona su importacién).

* 109 se autorizan por la AEMPS para la comercializacién excepcional de unidades:
etiquetadas en otro idioma distinto al castellano/con caducidad inferior a 6 meses.

* 7 se autorizan por la AEMPS, autorizacién de unidades por comercializacion
excepcional con destino exclusivo a hospitales.

Las consultas referentes a problemas de suministro de medicamentos son realizadas
principalmente por farmacéuticos de atencion primaria y pacientes afectados directamente.
La via de comunicacion es el correo institucional de la Direccién General:
farmacia@dgfarmacia.caib.es.
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El siguiente grafico refleja la evolucién de las consultas sobre desabastecimientos de
medicamentos gestionadas por el SCMPS en los 3 ultimos afios:

CONSULTAS DESABASTECIMIENTOS
MEDICAMENTOS
500
400 382
300
200 18 149
100
- mm I
2020 2021 2022

Se observa una tendencia al alza de las consultas en el Gltimo afio (2022), siendo el
incremento de éstas superior al 61% con respecto al afio 2021 y al 70% con respecto a 2020.

Los datos recogidos reflejan que en la sequnda mitad del afio 2022 (julio-diciembre) las
consultas procedentes de los farmacéuticos de Atencidn primaria se triplicaron (72%) en
comparacion con las consultas que se realizaron entre los meses de enero-junio de 2022
(27%).

Destacar que entre los meses de noviembre y diciembre se recogieron un total de 85
consultas, 25 de las cuales eran repeticiones de las ya efectuadas. En base a la informacion
obtenida de la repeticién de las consultas, en un intervalo de tiempo inferior a 15 dias, se
puede concluir que la respuesta no dista mucho de la inicial, por lo Unicamente hace que se
incrementa la carga de trabajo, sin poder dar una solucién éptima al problema cuestionado.

> 96 consultas en el eRoom de la AEMPS solicitando mas informacion sobre la
situacién de un medicamento concreto, tras contabilizar que en la CA no se disponia del
medicamento. De estas comunicaciones, la AEMPS respondi6 que en:

« 23 no fueron Problemas de Suministro.
+ 42 se confirmd la falta de suministro, después de contactar con el laboratorio.

* 12 aport6 datos de venta del medicamento enviados por el Laboratorio y nos solicitd
gue investigaramos la distribucién y el consumo en nuestra CA.

* 3 comunicé la importacién de medicamento extranjero.

* 3 confirmo distribucién controlada.
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+ 2 fueron revocaciones de medicamentos que ya no estaban comercializados.

> 3 estudios del suministro y consumo de medicamentos concretos en la CAIB

PROLIA 60 mg SOLUCION INYECTABLE (CN:700504). El titular de la autorizacién
de comercializacién AMGEN, S.A., informa que no tiene problemas de
abastecimiento con dicho medicamento, enviando los datos de ventas del citado
medicamento, los cuales exceden las necesidades del mercado espafiol, de
acuerdo a los datos de consumo por receta de la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. Asimismo, AMGEN,
S.A. ha enviado los datos de distribucion, los cuales estan disponibles para quien
los precise. La AEMPS solicita que se investigue por parte de la Comunidad
Auténoma si el problema pudiera estar relacionado con la distribucién. Los
distribuidores refieren recibir muchas menos unidades de las que piden. Se
solicitan los datos via eRoom.

KREON 25000 U CAPSULAS DURAS GASTRORESISTENTES (CN:672971 Y CN:
672974). Debido a un problema de suministro del medicamento, notificado por el
laboratorio, tras la reanudacion del abastecimiento los distribuidores de Baleares
no reciben unidades suficientes.

La AEMPS envia los datos de venta de los ultimos 6 meses, y se pide el mismo
dato a los distintos distribuidores de Baleares.

Pasados dos meses, tras contactar nuevamente la AEMPS con Viatris
Pharmaceuticals, estos comunican que disponen de pocas unidades y sélo las
distribuyen a hospitales, de tal forma que no van enviar ningun envase ni
almacenes ni a oficinas de farmacia. En la aplicacién de Medicamentos en
Situaciones Especiales figura como no disponible. Finalmente la Agencia
comunica que hay unidades disponibles que se pueden solicitar como
medicamento extranjero para aquellos pacientes que no lo encuentren en
Oficinas de Farmacia.

LOBIVON PLUS 5/25 mg COMPRIMIDOS. Los distribuidores de Baleares no
reciben pedidos durante 1 mes y medio. Tras contactar con la AEMPS el
laboratorio refiere haber tenido problemas pero tiene stock suficiente del
medicamento y que el lote de que dispone no ha pasado los controles de calidad,
tiempo estimado 1 mes. El titular comunica tener unidades suficientes para cubrir
la demanda y envia los datos de distribucion de los ultimos 3 meses.

> 9 consultas a los distribuidores de medicamentos de Balears referentes a la
disponibilidad de medicamentos que en un momento determinado pasan a marcar el precio

mas bajo de su agrupacion homogénea.
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Suele haber problemas puntuales en el momento real de la bajada de precio que tienden a
normalizarse con el tiempo.

> 1371 comunicaciones de problemas de suministro de medicamentos recibidas por
parte de la AEMPS en el eRoom de problemas de suministro de medicamentos.

> 1577 comunicaciones de fin de falta de suministro de medicamentos recibidas a
través del eRoom y remitidas al grupo de fin de faltas de suministro de la comunidad, para
agilizar los pedidos por parte de los distribuidores y poder desvelar el medicamento en
receta electrénica (RELE) lo antes posible.

> 46 notas informativas de comunicacién de problemas de suministro y
confirmacién por parte de la AEMPS de la importacion de medicamento extranjero.

> 31 notas informativas de comunicacion de reabastecimiento de medicamentos
tras un problema de suministro.

> 1 reunién del grupo de faltas de suministro creado a finales de 2019 con el objeto
de realizar una mejor gestion de los problemas de suministros de medicamentos en la CAIB.

> Elaboracion de un algoritmo para la gestién de problemas de suministro desde la
oficina de farmacia. Aprobado por consenso entre el Servei de Salut, CIM y Direccion
General. El CIM se encarg0 de la difusion del mismo a todas las Oficinas de Farmacia.

3.11. Buena practica clinica (BPC)

En el afio 2022, se han realizado 2 inspecciones de BPC

Se han presentado a la AEMPS los informes correspondientes del plan coordinado de
inspeccién de ensayos clinicos del 2022.

En el grupo de BPC se ha trabajado en:
* La propuesta final del nuevo PNT de formacion y cualificacion de inspectores

* En una actualizacién de los criterios especificos para la acreditacién, inspecciény
renovacion de la acreditacion de los comités de ética de la investigacidén con
medicamentos (CEIm).

* Plan Coordinado de Inspeccion 2023-2024.

3.12. Entidades de distribucion y verificacién del cumplimiento de Buenas
practicas de distribucién (BPD)

El articulo 20 del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucién de
medicamentos de uso humano, indica que las entidades de distribucion, para su
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funcionamiento, deben contar, ademas de con la preceptiva autorizacion, con un certificado
en vigor, emitido por la autoridad sanitaria competente, de verificacion del cumplimiento de
las Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre practicas correctas de distribucion de
medicamentos de uso humano.

La verificacion de este cumplimiento se llevara a cabo con la realizacion de la
correspondiente visita de inspeccion. Una vez realizada la inspeccion, el personal inspector
emitira un informe inicial en relacion con dicho cumplimiento, debiendo ajustarse al formato
acordado en el ambito europeo.

Antes de emitir el informe final, la entidad inspeccionada puede presentar alegacionesy
proponer las medidas correctoras, asi como los plazos de adecuacién de las mismas que
tienen que ser aprobados por la inspeccion.

Una vez comprobada la conformidad en los 90 dias siguientes a la visita de inspeccién, el
director general de Prestaciones y Farmacia expide un certificado de cumplimiento de las
Directrices, ajustado al formato europeo y que incluye un plazo de validez.

En el afio 2022 no se han realizado inspecciones para la verificacion de las buenas practicas
de distribucion en entidades de distribucién de medicamentos de uso humano porque todas
las entidades de distribucion disponian de Certificado vigente.

Se han realizado 4 nombramientos de Director técnico suplente y 2 ceses de Director Técnico
suplente.

3.13. Laboratorios farmacéuticos y cumplimiento de Normas de correcta
fabricacion (NCF)

La autorizacion de los laboratorios farmacéuticos es competencia de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. La comunidad auténoma de las Illes Balears tiene
transferida la competencia en cuanto a la verificacion de las normas de correcta fabricacion
de medicamentos para la emision del correspondiente certificado. No esta transferida la
verificacién de normas de correcta fabricacién de principios activos, salvo si se trata de
principios activos biolégicos.

El articulo 43 del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los
laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion, detalla que, con el
objeto de verificar el cumplimiento de las normas de correcta fabricacion, se realizaran
inspecciones periddicas como maximo cada 3 afos.

Conforme a este articulo, el Comité Técnico de Inspeccién también aprueba un plan de
inspeccién anual, a propuesta del grupo de trabajo de normas de correcta fabricacion del
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CTI La seleccion de laboratorios se realiza de acuerdo al procedimiento del CTI para la
elaboracion de los programas coordinados de inspecciéon de NCF de medicamentos y
principios activos.

Durante el afio 2022 no se ha emitido ningun certificado de NCF.
3.14. Consultas

Las consultas recibidas en el afio 2022 han sido 90. El nUmero de consultas clasificadas por

tema son:
Medicamentos de uso humano 22 24%
Productos sanitarios 19 21%
Productos cosméticos 15 17%
Medicamentos de uso veterinario 11 12%
Otros 8 9%
Receta médica 5 6%
Estupefacientes 3 3%
Férmulas magistrales 3 3%
Alertas 2 2%
Medicamentos extranjeros 1 1%
Legislacion 1 1%
TOTAL 90 100%

La representacion grafica es la siguiente:

CONSULTAS ANO 2022

Legislacion 1
Medicamentos extranjeros [ 1
Alertas [ 2
Formulas magistrales B 3
Estupefacientes W 3
Receta médica N 5
Otros I 8
Medicamentos de uso veterinario I 11
Productos cosméticos FE—m—— 15
Productos sanitarios " 19
Medicamentos de uso humano T EEEEEE——— 22
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En el afio 2022, se han incrementado las consultas en mas de un 40% respecto al afio 2021

aunque su distribucién por temas sigue siendo similar a afios anteriores.

3.15. Denuncias

El nidmero de denuncias que ha tramitado la Direccion General durante el afio 2022 es de 77.

En cuanto al producto o hecho denunciado, la distribucién es la siguiente:

Medicamentos de uso humano 27 35,06 %
Receta médica 21 27,27 %
Cosmeéticos 10 12,99 %
Otros 5 6,49 %
Profesional sanitario (aptitud, horarios...) 5 6,49 %
Medicamentos ilegales 3 3,90 %
Productos sanitarios 2 2,60 %
Medicamentos extranjeros 1 1,30 %
Establecimientos sanitarios 1 1,30 %
Publicidad 1 1,30 %
Medicamentos de uso veterinario 1 1,30 %
TOTAL 77 100%

TIPOS DE DENUNCIAS ANO 2022

Medicamentos de uso veterinario ™ 1
-1
Establecimientos sanitarios 1
-1
Productos sanitarios 2
]
:sional sanitario (aptitud, horarios..) = 5
s 5
Productos cosméticos M mmm———" 10
I e 21

0 5 10 15 20

Medicamentos de uso hu... I 27
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El nidmero de denuncias se ha reducido en un 49% respecto al afio 2021 y concretamente de
productos sanitarios, hemos pasado de un 24,35% a un 2,60% , hecho que se corresponde
con la finalizacién de la pandemia COVID y el uso ( necesidad) de utilizacion de productos
sanitarios. Hemos tenido mas denuncias correspondientes a falsificacién de recetas (7,83%).
Otros temas denunciados han sido: establecimientos sanitarios, publicidad de
medicamentos en paginas web, medicamentos ilegales y medicamentos de uso veterinario.

3.16. Pagina web del Servicio de Control de Medicamentos y Productos
Sanitarios

En el afio 2022, junto con los responsables de los servicios web de la Consejeria de Salud y
Consumo, se ha ido actualizando y mejorando la pagina web del SCMPS creada en el afio
2021.
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3.17. Sistema de gestién de calidad (SGC)

Dentro del Grupo de sistemas de gestion de calidad del Comité Técnico de Inspeccion de la
AEMPS se ha seqguido trabajando a lo largo de todo el afio en la coordinacién de la préxima
auditoria del programa Joint Audit Program (JAP) coordinado por la Red de Jefes de Agencias
Reguladoras que es base para el reconocimiento de nuestras actuaciones inspectoras por
otros paises.

A fin de estar alineado con la politica de calidad de la AEMPS y pasar la correspondiente
auditoria con la maxima excelencia posible, el sistema de gestion de calidad del SCMPS se ha
basado en la Norma ISO 9001:2000 que permite una certificacion por terceros.

Este Sistema de Gestién de Calidad permite ejercer un efectivo control e inspeccion de
medicamentos y productos sanitarios dentro de nuestro ambito de aplicacion, con el objetivo
de mayor eficacia, independencia y transparencia en la resolucién de los distintos tipos de
procedimientos, para cumplir las necesidades y expectativas de cualquier usuario que se
relacione con el SCMPS, sea ciudadano, personal del propio servicio o de otras
administraciones publicas.

Las actuaciones del SCMPS se han basado en los siguientes objetivos que constituyen la
politica de calidad:

+ Independencia, autonomia y competencia tanto técnica como de gestion en el
desarrollo de los procesos y la toma de decisiones que afectan a la calidad.

* Alcanzar la satisfaccién de los usuarios de los servicios (tanto externos como
internos), para mantener y mejorar las relaciones con los mismos.

+ Establecer una comunicacion eficaz con los usuarios, que propicie la adaptacion a
sus necesidades y expectativas.

+ Buscar la excelencia y la mejora continua, mediante la identificacion de
oportunidades de mejora, orientando los esfuerzos a la prevencién, y con una
perspectiva de optimizacion como objetivo final.

+ Potenciar el factor humano, ya que la calidad solo puede conseguirse con la
comunicacion, participacion y trabajo en equipo de todo el personal del SCMPS.

* Proporcionar, de modo planificado, a todos los niveles, la formacién e
informacion, actualizada y permanente, necesaria para satisfacer las necesidades
de gestion, técnicas y de calidad propias de la organizacién.

+ Establecer una politica de gestion integral de riesgos para identificar y administrar
los eventos potenciales que pueden afectar el logro de la estrategia, los objetivos y
los procesos en general. El ciclo de la gestion integral de riesgos y oportunidades
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comprende actividades de identificacién, medicion, control, monitoreo,
comunicacion y divulgacion de los riesgos.

* Tener presente en todas sus actuaciones las politicas de igualdad, teniendo
presente en particular la Ley 11/2016, de 28 de julio, de igualdad de mujeresy
hombres; la Ley 8/2016, de 30 de mayo, para garantizar los derechos de lesbianas,
gays, trans, bisexuales e intersexuales y para erradicar la LGTBI fobia, y el II Plan
Estratégico de Politicas Publicas LGTBI y en Materia de Diversidad Sexual, Familiar
y de Género del Gobierno de las Illes Balears 2021-2024.

Organizacion

y su
contexto
(4)
P | Satisfaccion
del cliente
Requisitos Planificacion Liderazgo Resultados
del cliente ™—]p> (6) — 5) del SGC

Proyectos y
Servicios

Necesidades y A |
expectativas
de las partes .
interesadas e
pertinentes (10)
(4)

Planificar, hacer, verificar, actuar

PHVA para la mejora continua del SGC (los nimeros entre paréntesis se refieren a los
capitulos de la Norma ISO 9001:2015).

4. Comité Técnico de Inspeccion

El Comité Técnico de Inspeccion (CTI) es el 6rgano coordinador en materia de inspecciony
control de medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal.
El CTI esta constituido por representantes de la AEMPS y por los representantes de las
diferentes comunidades o ciudades autbnomas. Su objetivo es armonizar las actuaciones
que realizan los servicios de inspeccion de la AEMPS y las de los servicios de inspeccién
pertenecientes a los 6rganos competentes de las comunidades auténomas.
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La representante en el CTI por parte de la Comunidad Auténoma de las Illes Balears es la Jefa
del Servicio de Control de Medicamentos y Productos Sanitarios.

A las reuniones del CTI también se convoca a los ponentes de los diferentes grupos de
trabajo. Desde noviembre 2021, Baleares ocupa la ponencia del grupo de cosméticos. De
acuerdo al Reglamento del CTI también es miembro del grupo de trabajo de Formaciony
Coordinacién.

Durante este afio 2022 se han celebrado las siguientes reuniones del Comité,
mayoritariamente de forma presencial:

Reuniones ordinarias:

» 22 marzo (presencial)

» 21 de junio(presencial)

» 20 de octubre(presencial)

> 13 de diciembre (Webconference)

Reuniones de los grupos de trabajo del CTI, realizadas por Webconference:

» Formacioén y Coordinacién.
* 21 demarzo
» 20 dejunio
* 16 de septiembre
* 12 de diciembre
> Buena practica clinica (BPC)
» 1 de febrero
« 7demarzo
* 4 de abril
* 10 de mayo
* 15dejulio
* 15 de septiembre

 5de octubre

Carrer del Calgat, 2 A
07011 Palma
Tel. 97117 73 83

farmacia@dgfarmacia.caib.es


mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

—
rm—
—

v a—

NTHO®

* 9de noviembre
» 2dediciembre
* 21 dediciembre
» Buenas practicas de distribucién (BPD)
« 3 de febrero
« 29 de marzo
* 14 dejunio
* 11 de octubre
» Cosméticos (PC)

¢« 25de enero

6 de abril
* 6dejunio
« 28 de septiembre
« 25 de noviembre
> Estupefacientes

« 22 de febrero

14 de marzo
* 3dejunio
+ 6de octubre
> Elaboracién de medicamentos
* 4 de marzo
* 29 de noviembre
» Medicamentos ilegales y falsificados
* No se ha reunido
> Normas de correcta fabricacién-instalaciones
+ 16 de febrero
+ 29 de septiembre

+ 23 de noviembre
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> Productos sanitarios
« 2demarzo
+ 8dejunio
« 26 de septiembre
+ 3de octubre
* 30 de noviembre
> Venta a distancia de medicamentos a través de internet (VDM)
* 16 de marzo
> Sistemas de gestion de calidad en los servicios de inspeccion
+ 15 de febrero
+ 5de abril

« 7 dejunio

19 de septiembre

13 de octubre

> Radiofarmacos
* 4 de octubre

» Plasma rico en plaquetas (PRP)
* No se ha reunido

> Dispositivos de seguridad

« Elgrupo no se ha reunido, pero se ha mantenido activo a través de correo
electrénico.

> Sistemas personalizados de dosificacion
« 17 defebrero
+ 5de mayo

« 7 de noviembre
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® Otras actividades relacionadas con el Servicio de Control de Medicamentos y
Productos Sanitarios

Medicamentos veterinarios

Durante el afio 2022 se han mantenido reuniones en referencia a medicamentos de uso
veterinario. Se ha continuado con las reuniones periddicas en RASVE (Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, y del Ministerio de Sanidad) se ha seguido con el plan de
inspecciones de los botiquines veterinarios en las consultas/clinicas veterinarias.

Reuniones via webex 13, 14y 16 de junio.

5. Formacion

En el afo 2022, el SCMPS ha participado en las siguientes formaciones:

+ Auditores internos de Servicios de inspeccién. Fechas de celebracion: 30, 31y 1 de junio
de 2022. Modalidad presencial. Duracion 20 horas.

* Actualizacién de Normas de Correcta Fabricacién (NCF): 14,15y 16 de noviembre de
2022. Modalidad presencial. Duracién 20h.

» Formacion tedrica para inspectores y técnicos del Departamento de Inspecciony
Control de Medicamentos. Webconference.

» Curso prescripcion veterinaria, farmacovigilancia, responsabilidades legales y Presvet.
13y 14 de junio.Webconference.

» Curso Buenas practicas de distribucién de medicamentos veterinarios. 16 de junio.
Webconference.

* Seminario Nitrosaminas. 16 de junio. Webconference.

Seminario Temperatura Cinética media. 7 de octubre. Webconference.

6. Inspeccion

6.1. Plan global de inspeccién 2022

Durante el afio 2022, en las Illes Balears, el Servicio de Inspeccion de la Direccion General de
Prestaciones y Farmacia ha inspeccionado:

 Oficinas de farmacia de Eivissa y de Formentera.

« Oficinas de farmacia de Menorca.
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Oficinas de farmacia de Mallorca.

Fabricantes de productos sanitarios a medida.
« Establecimientos comerciales minoristas/mayoristas de medicamentos veterinarios.

» Oficinas de farmacia autorizadas para la venta de medicamentos de uso humano sin
prescripcién por internet.

* Venta de productos sanitarios.

+ Distribucion de productos sanitarios.

» venda de medicamentos veterinarios sin prescripcion en tiendas de animales.
» Medicamentos en clinicas extranjeras.

» Medicamentos veterinarios en clinicas veterinarias.

Para realizar estas inspecciones se han utilizado protocolos de inspeccién para cada tipo de
establecimiento. Dichos protocolos se elaboran, modifican o adaptan de forma periddica,
con el objeto de adecuarse a las modificaciones normativas, los puntos criticos de inspeccion
en los que quiere incidirse anualmente o a la necesidad de recogida de datos informativos
(por ejemplo, medicamentos dispensados con receta médica).

Como novedad, durante el afio 2022, se ha puesto en marcha dentro del plan de inspeccién
de oficinas de farmacia, inspeccion de los requisitos de calidad de preparacién de Sistemas
Personalizados de Dosificacién (SPD) en las oficinas de farmacia de les Illes Balears. Se ha
elaborado un protocolo de inspeccién especifico con el objetivo de adecuarse a la
recomendaciones de calidad establecidas entre la AEMPS y las CCAA.

Hemos continuado con la inspeccidn de botiquines veterinarios en clinicas veterinarias,
iniciado en el 2021, asi como la inspeccién a clinicas extranjeras con el objetivo de controlar
su gestion de medicamentos.

6.2. Inspecciones solicitadas por tramitacién o denuncias

El Servicio de Inspeccion también ha realizado inspecciones, preceptivas o no, relacionadas
con los diferentes tramites administrativos de la Direccion General, tales como
autorizaciones de establecimientos, comprobaciones de obras, traslados, autorizaciones 'y
renovaciones de fabricacion de productos sanitarios a medida, comunicaciones de actividad
de distribucién de productos sanitarios, etc., e inspecciones motivadas por denuncias de la
ciudadania, profesionales sanitarios, colegios profesionales u otras administraciones, entre
otros.

Las inspecciones motivadas por denuncias no pueden ser objeto de planificacién previay
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suelen tener prioridad de ejecucion ante las inspecciones correspondientes al Plan de
inspeccion.
Las inspecciones solicitadas por tramitacidn si pueden ser planificadas pero también tienen

prioridad de ejecucién ante las inspecciones del Plan de inspeccion.

Durante el afio 2022, se han realizado 8 inspecciones a centros sociosanitarios privados de
menos de 100 camas con el objetivo de vincular el depdsito de medicamentos a una oficina
de farmacia de la zona farmacéutica. Se han autorizado 8 depo6sitos de medicamentos en
residencias privadas.

6.3. Resultados de las inspecciones

® Globales

El total de las inspecciones que ha realizado el Servicio de Inspeccién durante el afio 2022 en
los diferentes tipos de establecimientos se resume en la tabla 1 y se muestra la distribucion
en el grafico 1:

TIPOS DE ESTABLECIMIENTOS TOTAL INSPECCIONES %
Oficinas de farmacia 183 50,41 %
Fabricantes a medida de PS 20 551 %
Venta de PS sin adaptacion 18 4,96 %
Mayoristas y Detallistas de

. . 6 1,65 %
medicamentos de uso veterinario
Clinicas extranjeras 12 3,31 %
Clinicas veterinarias 51 14,05 %
Entidades de distribucién de

. 4 1,10 %
medicamentos de uso humano
Laboratorios farmacéuticos 0 0%
Centros sociosanitarios 8 2,20 %
Venta on-line de medicamentos sin

L 9 2,48 %

prescripcién
Tiendas animales 6 1,65 %
Distribuidores de PS 31 8,54 %
Cosméticos 5 1,38 %
Otros establecimientos 10 2,75%
TOTAL 363 100 %
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® Motivo de las inspecciones
MOTIVO NUM. INSPECCIONES
Tramitaciones 90
Denuncias 22
Plan de inspeccién 235
Subsanacion 15
Otros 1
TOTAL 363
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® Grado de cumplimiento

TOTAL INSPECCIONES
0%

B Tramitacion
B Denuncia

B Subsanacion
H Otros

Plan de inspeccion

Como indicador del grado de cumplimiento de la planificacién anual de la inspeccion, en la

Direccién General se ha establecido la relacién entre las inspecciones realizadas y las

inspecciones planificadas durante el afio. Este afio se ha cumplido la planificacion en un 100
%, como puede comprobarse en la tabla 3y en el grafico 3.

N.°ins N°. ins e
Planes de inspeccién 2022 - ISP - 1NSP- desempefi

planificadas realizadas

0 (%)

Establecimientos
mayoristas/detallistas 6 6 100 %
medicamentos veterinarios
I . . .
nspgccpn botiquines clinicas 7 y 100 %
veterinarias
Oficinas de farmacia Eivissa y 1 5 45,45 %
Formentera
Oficinas de farmacia Mallorca 127 127 100 %
Oficinas de farmacia Menorca 9 9 100 %
Estableamlent.os Qe venta de 18 18 100 %
productos sanitarios
Venta Qe .rpedlca.mentos sin 9 9 100 %
prescripcién on line
Fabricacion de productos 9 9 100 %
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sanitarios a medida

Clinicas extranjeras 12 12 100 %
D|st'r|bL‘udores de productos 29 27 93.10 %
sanitarios

Tiendas animales 6 6 100 %
TOTAL 243 235 96,71

GRADO DE CUMPLIMIENTO ANUAL DE INSPECCIONES
INSP. PLANIFICADAS/INSP. REALIZADAS
150 127127
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® Por establecimientos
a) Oficinas de farmacia

Como puede comprobarse en el grafico 1, el 50,41 % de las inspecciones realizadas se ha
efectuado a oficinas de farmacia.

La relacién de puntos en los que se incide durante la inspeccion para estos tipos de
establecimientos farmacéutico es la siguiente:

* Presencia del titular dentro del horario minimo de atencién al publico.
» Numero de farmacéuticos (titular + persona adjunta) / horario comunicado.

» Documentacion obligatoria de la oficina de farmacia: protocolos de funcionamiento,
declaraciones obligatorias (presentacion y deficiencias), anotaciones en los libros de
estupefacientes y recetario electrénicos, etc.

» Estructura o zonas de la oficina de farmacia.
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+ Secciones autorizadas: Optica, ortopedia, analisis clinicos, dietética y nutricién.
* Cruzy rotulos.
+ SPD (sistema personalizado de dosificacion):

v Comunicacién de la actividad.

v NUmero de usuarios (no institucionalizados/institucionalizados).

v Documentacion asociada al paciente (autorizacién y consentimiento informado,
evaluacion idoneidad del paciente, hoja de medicacion activa actualizada).

Control de las condiciones ambientales.

Procedimiento normalizado de trabajo (PNT).

v

v

v Preparacion de los dispositivos.

v Registros (formacion, limpieza, DDPs, elaboracién, verificacion, entrega)
v

Suministro y transporte a establecimientos sociosanitarios, etc.

» Farmacovigilancia.

* Medicamentos termolabiles: procedimiento de control y conservacion. Comprobacion
de las neveras, sistemas de control de temperatura y registros.

* Medicamentos de uso veterinario: condiciones de conservacion y de control. ESVAC.
* Venta en linea de medicamentos sin prescripcion.

* Venta directa a profesionales sanitarios.

» SEVEM. Sistema de verificacion de medicamentos.

» Dispensacion de Receta Electronica Privada (Nodofarma).

 Dispensacion de Toxina Botulinica (partes y registros).

* Vinculacion a Depoésitos de Medicamentos.

» Supresién de barreras arquitectonicas y accesibilidad de la oficina de farmacia.
Informacién del cumplimiento obligatorio de la normativa aplicable.

* Hojas de reclamacion y/o denuncia en materia de consumo y exposicion del
correspondiente rétulo. Informacién del cumplimiento obligatorio de la normativa
aplicable.

* Formulaciéon magistral (FM):
v Nivel de adscripcion de FM.

v Elaboracion a terceros.
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v Condiciones de elaboracién de formulas magistrales y de preparados oficinales.

v Condiciones de conservacion, caducidad, etc., de materias primas y materiales
de acondicionamiento.

v Comprobacién de registros, utillaje, etiquetado e informacion al paciente.

v Comprobacién y verificacion por parte de organismos de verificacion
metroldgica de balanzas de precisién y de registros correspondientes.

v Peticiones de elaboraciéon a terceros de FM.
v Contratos de elaboracion a terceros.

v Recogida de informacién sobre el nimero y tipos de férmulas magistrales que
se elaboran en las farmacias.

A continuacion, se indican las deficiencias mas significativas y sobre las que mas incidencia
se ha hecho para subsanarlas:

SPD: dispositivos de control ambiental, material de 35
acondicionamiento DDP Y PNT

Comunicacién anual de horarios y vacaciones 22
Registro temperatura local y nevera 10
Formulas magistrales 20
Identificacién de la zona de medicamentos caducados 11
Actualizacion de protocolos de la oficina de farmacia 12
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DEFICIENCIAS
1%

32% 10 %

8%

20% 99%

W SPD: dispositivos de control ambiental, material de acondicionamiento DDP Y PNT
B Comunicacién anual de horarios y vacaciones
Registro temperatura local y nevera
B Férmulas magistrales
B [dentificacién de la zona de medicamentos caducados

Actualizacion de protocolos de la oficina de farmacia

En relacion con la preparacion de SPD se han detectado 6 deficiencias. Las mayoritarias han
sido: la idoneidad de los pacientes y el certificado de conformidad de los dispositivos y en
menor medida: el control de las condiciones ambientales, disponer del PNT actualizado y/o
adaptado al funcionamiento de la oficina de farmacia, falta de alguno de los registros
necesarios y falta de los datos recomendados en la etiqueta.

Deficiencias

B Control conds. amblentales

Certificado conformidad

ol
&0

Evaluacidén de la idoneidad
pacientes

PNT actualizado o adaptado

Registros

Etiqueta
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b) Minoristas y mayoristas de venta de medicamentos veterinarios

Se han inspeccionado 6 establecimientos de venta de medicamentos veterinarios, 4
minoristas en Mallorca, 1 en Ibizay 1 mayorista en Mallorca.

¢) Venta a distancia a través de web de medicamentos de uso humano no sujetos
a prescripcion médica

Se ha inspeccionado in situ (en las oficinas de farmacia) la web de las oficinas de farmacia
autorizadas para la venta de medicamentos no sujetos a prescripcion.

Se han realizado un total de 9 inspecciones en las oficinas de farmacia, todas las autorizadas
en nuestra comunidad autonoma para esta actividad.

Los inspectores han verificado los requisitos aplicables a las condiciones de:
* venta
 dispensacion
* registros
« transportey entrega de medicamentos al cliente
+ devoluciones

De las 9 oficinas de farmacia inspeccionadas, se han detectado un total de 7 deficiencias
referentes a los protocolos de actividad de trabajo, respecto a transporte y entrega de los
medicamentos al cliente, los tiempos maximos de entrega de los medicamentos y/o
productos, la falta de datos de identificacién de la farmacia y/o del farmacéutico
responsable.

Los inspectores han explicado al titular de la oficina de farmacia la forma y el contenido
basico de estos protocolos.

d) Fabricantes a medida de productos sanitarios (protésicos dentales y
ortoprotésicos)

Se han inspeccionado un total de 20 establecimientos, 9 de los cuales correspondian al Plan
de inspeccion y disponian de licencia de fabricacion ya caducada o que caducaba durante el
afio. De uno de ellos se tramito la baja de actividad.

Durante la inspeccion se revisaron, entre otros, los siguientes puntos:
 técnico/a responsable y otros
* local y condiciones ambientales

» productos que fabrican
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» procedimientos normalizados de trabajo
* sistema de calidad
+ actividades subcontratadas
Las principales deficiencias detectadas han sido las siguientes:
1. No disponen de todos los procedimientos normalizados de trabajo en 3 establecimientos.

2. No disponen de documentacién que avale la legalidad del proveedor o proveedores en 2
establecimientos.

e) Cosméticos

Durante el afio 2022 no se han realizado inspecciones a establecimientos de fabricacion y/o
importacién, distribucién y venta de productos cosméticos, al margen de la campafa de
control de mercado o denuncias

f) Venta de productos sanitarios

Se han realizado 18 inspecciones a establecimientos que habian comunicado la venta de
productos sanitarios. Las principales deficiencias detectadas son: no disponer de una lista
actualizada de los productos sanitarios a la venta, no disponer de una lista de proveedores ni
de documentos que avalen su legalidad.

g) Clinicas extranjeras

Se han realizado 12 inspecciones a clinicas extranjeras con el objetivo de controlar la gestién
de los medicamentos. 4 de ellas estaban cerradas, 5 llevaban una gestion adecuada de
medicamentos aunque se observaron deficiencias y en 3 de ellas se ha realizado propuesta
de sancién debido a la tenencia de gran nimero de medicamentos extranjeros y la presencia
de medicamentos caducados.

Las principales deficiencias detectadas en las clinicas extranjeras son: la falta de
algun/algunos protocolos preceptivos y la ausencia de control y registro de temperaturay
humedad.

h) Clinicas y centros veterinarios

Los objetivos a cumplir han sido la regularizacion de los botiquines veterinarios en el ambito
de consultas y clinicas veterinarias y la armonizacion de criterios en la entrega de
medicamentos por parte del veterinario.

El ndmero de inspecciones programadas (7) venia determinado por las comunicaciones
realizadas por las clinicas veterinarias, con la previsién de que se irian incrementando a
medida que se realizasen nuevas comunicaciones como asi ha sucedido.
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Se han realizado 51 inspecciones a aquellos establecimientos que han comunicado la
existencia de un botiquin veterinario. Las deficiencias detectadas mas frecuentes han sido:

El desconocimiento de la situacidén de prescripcion y dispensacion, la confusion entre el uso
del medicamento en el acto clinico, la cesién de medicamentos para inicios de tratamiento
derivados del propio acto clinico y la venta del medicamento para abordar todo el
tratamiento.

Las deficiencias mas habituales encontradas, durante los afios 2021-2022:

2021 2022

Falta de control de Temperatura de nevera/Falta de registros 14 29
Falta de control de condiciones ambientales (T/Humedad) 23 46
Falta de control de caducidades 3 9
Falta de PNTs 23 33
Deficiencias de los PNTs 5 9
Existencia de féormulas magistrales en consultas 4

No dispone de armario de seguridad para estupefacientes y eutan |2 1
Cesiones de medicamentos fuera del acto clinico 28 47
Compras de medicamentos sin hoja de pedido 26 43
INSPECCIONADOS 30 51

i) Distribucién de productos sanitarios

Se han realizado un total de 31 inspecciones a estos establecimientos, de los cuales 27 eran
del plan de inspeccion. Las deficiencias mas significativas fueron la ausencia de listados

actualizados de productos sanitarios a distribuir, de proveedores y documentos que avalan la
legalidad de éstos.

j) venta de medicamentos veterinarios sin prescripcion
Se han realizado un total de 6 inspecciones a estos establecimientos.

Las deficiencia mas frecuentes en los establecimientos inspeccionados es la presencia de
medicamentos veterinarios con prescripcién, de los cuales se requirié su destruccion o bien
la devolucién al proveedor.

k) Denuncias

En el afio 2022, han llegado al Servicio de Control de Medicamentos y Productos Sanitarios
77 denuncias; de éstas solo 22 han supuesto actividad inspectora, fundamentalmente a
oficinas de farmacia (10), establecimientos de venta y/o distribucion de productos sanitarios
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(4), clinicas extranjeras (4) y otros establecimientos (4).
De estas 22 inspecciones realizadas, Unicamente 13 han supuesto una propuesta de sancion.
6.5. Informes propuesta de inicio de expedientes sancionadores

En el afo 2022, la actividad sancionadora en materia de farmacia ha sido la siguiente:

Fase de tramitacién Ao 2022
Resoluciones de inicio 16
Resoluciones 22

Importe de las sanciones 362.782,80 €

Del importe total de las sanciones, 305,785,22€ se corresponden a pagos reducidos
anticipados de las sanciones establecidas provisionalmente en el acuerdo de inicio o en la
propuesta de expediente sancionador.

De los 22 expedientes resueltos en el afio 2022 en materia de farmacia, 18 corresponden con
incumplimientos de normativa general, y 4 en materia de distribucién y venta de productos
sanitarios.

Se ha impuesto sanciones por un importe total de 362.782,80 euros, de esta cantidad,
183.000,06 euros se corresponden con expedientes sancionadores iniciados y resueltos en el
afo 2022y, el resto, 179,782,74 euros se corresponden con expedientes iniciados en el afio
2021 y resueltos en el 2022.

7. Centro de Farmacovigilancia de las Illes Balears

Desde el Centro de Farmacovigilancia de las Illes Balears se han realizado las siguientes
actividades:

1. Contribuir a que los medicamentos disponibles en el mercado sean seguros. Por ello se
registran, codifican y evalian las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
los medicamentos (RAM) que son enviadas por los profesionales sanitarios y los
ciudadanos de las Illes Balears, asi como las procedentes de la industria farmacéutica y
que han ocurrido en nuestra CA. Una vez evaluadas son transmitidas a la base de datos
FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola Datos de Reacciones Adversas), donde también se
registran las notificaciones del resto de centros que, junto con el centro coordinador de
la AEMPS, forman parte del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV).

Tipo de notificaciones:

+ Tarjeta amarilla en linea: formulario para la notificacién de sospecha de reacciones
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adversas a medicamentos. por parte de los profesionales sanitarios (médicos, DUE o
farmacéuticos, etc.)

* Notificaciones de la industria: modelo PREFEDRA en linea (XML).

* Notificaciones procedentes de profesionales sanitarios y ciudadanos, procedentes de
la pagina web de la AEMPS (www.notificaram.com): modelo PREFEDRA en linea (PDF).

» Notificacion de error de medicacién: formulario de tarjeta amarilla en el que se han
anonimizado los campos del notificador donde se notifica cualquier error en la
administracion de un farmaco con dafo para el paciente.

2. Potenciar la notificacion espontanea de RAM, poniendo a disposicién de los
profesionales y de la ciudadania nuevos medios de notificacion, con el objeto de
identificar nuevos riesgos potenciales de los medicamentos que puedan dar lugar a
diferentes medidas reguladoras, tales como cambios en la ficha técnica, en la
autorizacion o incluso la retirada de dichos medicamentos.

3. Promover el conocimiento en farmacovigilancia y contribuir a que sea mas proactiva,
mediante la participacion en actividades formativas dirigidas a profesionales sanitarios
y participando en cursos sobre seguridad de farmacos.

4. Dar a conocer a los nuevos agentes del SEFV, la ciudadania, su derecho a la notificacién
y fomentar entre ellas el conocimiento y la proactividad.

5. Difundir de forma telematica la nueva informacién sobre notas informativas de
seguridad enviadas por la AEMPS haciendo uso del sistema de informacién integrado
de farmacia (SIFARMA).

Datos de notificaciones de sospecha de reacciones adversas a medicamentos recibidas
en el Centro de Farmacovigilancia de las Illes Balears en 2022

WEB-AEMPS NOTIFICARAM

2022 SIFARMA (EN Ciudadano Prof. TOTAL
LINEA) sanitario

ENERO 92 38 6 136
FEBRERO 108 13 1 122
MARZO 104 4 3 111
ABRIL 89 4 3 96
MAYO 107 1 4 112
JUNIO 108 6 2 116
JULIO 139 4 2 145
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AGOSTO 99 4 0
SEPTIEMBRE 136 2 2
OCTUBRE 105 2 3
NOVIEMBRE 150 4 1
DICIEMBRE 101 2 0
TOTAL RECIBIDAS 1.338 84 27
* TASA DE NOTIFICACION POR 11371 714 5 99

100.000 hab.

* La tasa de notificacién estd calculada segun la poblacién de Balears en 2022 (1.176.659 hab.)

Notificaciones totales recibidas: 1.782 (por todas las vias de notificacién)
Notificaciones nulas: 33

Notificaciones evaluadas y cargadas a FEDRA (archivadas):

Notificaciones provenientes de industria: 294

Notificaciones mim: 6

Notificaciones espontaneas: 1.449

103
140
110
155
101
1.449

123,15

Notificaciones al CAFV de errores de medicacion: 4 en SIFARMA (estas notificaciones son

anonimas respecto al centro de trabajo. Solo se conoce el tipo de establecimiento).
Notificaciones evaluadas segun su gravedad
Notificaciones espontaneas no graves: 935

Notificaciones espontaneas graves: 514

m Grave
® No Grave
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Notificaciones graves por criterios de gravedad

@ Precisa ingreso hospi-
talario/prolonga hospi-
talizacion

H Produce enfermedad o
sindrome médicamen-
te significativo

Ponen en peligro la
vida del paciente

H Mortal

Notificaciones evaluadas segun via de notificacién

M En linea (SIFARMA)
B Industria - MLM
Nulas y no evaluadas

B NOTIFICARAM
(Ciudadano)

B NOTIFICARAM (Pro-
fesional sanitario)
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Notificaciones evaluadas segun tipo de producto
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OTRAS NOTIFICACIONES RECIBIDAS EN EL CAF-IB

Tipo de centro Nombre Nuamero
Otros Conselleria de Salut 1

Otros Ciudadania 86

Otros Centro Civico 127
Otros Centros vacunacién COVID 2

TOTAL 20

NOTIFICACIONES RECIBIDAS EN EL CAF-IB PROCEDENTES DE HOSPITALES

Hospital privado Clinica Juaneda Palma 1
Hospital privado Clinica Rotger Palma 1
Hospital privado Policlinica Miramar Palma 1
Hospital publico Hospital Can Misses Eivissa 44
Hospital publico Hospital de Inca Inca 356
Hospital publico Hospital de Manacor Manacor 64
Hospital publico Hospital Universitario Son Espases |Palma 67
Hospital publico Hospital General de Mallorca Palma 3
Hospital publico Hospital Mateu Orfila Mao 3
Hospital publico Hospital Son Llatzer Palma 25
TOTAL 565
Notificaciones de sospechas de reacciones adversas
0%
54% 1%
i Otros
B Ciudadania

0%

s

39%

Atencién Primaria
B Hospital privado

Hospital publico

Oficina de farmacia
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Notificaciones hospitales publicos

63 %

Yo
4%

B Son Espases
B Can Misses
Son Llatzer
M Inca
B Manacor
Mateu Orfila
1% m Hospital General

Notificaciones hospitales privados

M Clinica Juaneda
B Policlinica Miramar
Clinica Rotger
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Area de Salud de Mallorca

Notificaciones centros de salud y unidades basicas

0 SECFOR PONENT

CS Valldergent

CS Palmanova

CS Emili Darder

CS Coll d'en Rebassa
CS Calvia (Santa Ponca)
S Pere Garau

S Son Pisa

CS Rafal Nou

CS Campo Redd

CS Son Serra

CS Escorxador

CS Son Gotleu

CS Can Pastilla

CS Escola Graduada

B Pequera

CS Santa Catalina

CS Arquitecte Bennassar
UB Arenal

UB Calvia

CS Tramuntana gEsporIes)
CS Andratx

CS Sant Ag?.ustl

UB El Molinar

CS Son Ferriol

CS Binissalem

UB Son Sardina

CS Son Cladera

&

25

CS Marti Serra

CS Trencadors

CS Muntanya

CS Serra Nord (Soller)
UB Bunyola

CS Migjorn (Lllucmajor)
CS Santa Maria

UB Santa Eugenia

UB Plade naTesa

SECTOR MIGJORN

12
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CS Felanitx

CS Manacor

CS Llevant (Son Servera)
CS Santanyi

UB Calonge

UB Cala DOr

CS Capdepera

UBS Cala Millor

CS Nuredduna (Arta)
UB Coldnia de Sant Jordi
CS Porto Cristo

UB Porreres

UB Sa Coma

UB Sant Lloreng Des Cardassar
CS Xaloc (Campos)

UB Petra

CS Safra (Alcudia)

UB Sant Joan

CSInca

UB Campanet

UB Can Picafort

CS Pollenga

CS Torrent de Sant Miquel
UB So Na Monda

CS Marines

CSEs Pla

SECTOR LLEVANT

SECTOR TRAMUNTANA

14
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Area de Salud de Menorca

CS Canal Salat

CS Ferreries

CS Dalt Sant Joan
UB Es Castell

CS Verge del Toro

UB Es Migjorn

SECTOR MENORCA

2 4 6 8 10 12

16

Area de Salud de Eivissa y Formentera

CSVila

CS Can Misses

CS Sant Jordi

CS Santa Eularia

CS Es Viver

CS Sant Antoni

CS Formentera

SECTOR EIVISSA-FORMENTERA

127
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Notificaciones segun el tipo de notificador

800 757
700

600 537

500

400

300

200
100 86 68

Procedencia de las notificaciones

Respecto a la procedencia geografica de las notificaciones recibidas por parte de
profesionales sanitarios a través de tarjeta amarilla en linea y las notificaciones de industria
representan:

Menorca 38
Mallorca 936 Q

{? Eivissa 262

™= Formentera 127
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Otras actividades del Centro de Farmacovigilancia

1. Desarrollo del proyecto SI-ES-FV

Este proyecto tiene como objetivo la integracion de la informacion de eventos y reacciones
adversas de medicamentos y productos sanitarios.

Durante el afio 2022, el CAFVIB ha liderado el desarrollo de una futura herramienta que
engloba la integracion de la tarjeta amarilla en los sistemas de informacion de los hopitales
publicos y la creacién de un nuevo entorno de farmacovigilancia integrado con los distintos
sistemas de informacion de IBSALUT.

2. Formacion a residentes

» Rotacién en el CAFVIB del residente de tercer afio de farmacia hospitalaria del Hospital
Universitario son Espases, la cual tuvo lugar durante del 1 al 30 de marzo de 2022 con el
siguiente programa:

1. Marco y desarrollo conceptual de la Farmacovigilancia. Programa tarjeta amarilla.
Legislacién y normativa europea, nacional y autonémica.

2. Sistema de registro de notificaciones de sospecha de RAM comunicadas al Centro de
Farmacovigilancia.

3. Manejo de codificacién de RAM de patologias (MedDRA) y de farmacos (ATC): Manual
de codificacion de SEFV.

4. Documentacién de RAM e interacciones farmacoldgicas: fuentes terciarias,
secundarias y primarias (generales y especializadas).

5. Criterios para establecer la causalidad farmaco-RAM. Algoritmo del SEFV.
6. Consultas terapéuticas sobre documentaciéon de RAM.

7. Manejo de la base de datos FEDRA3 (mantenimiento y consultas con herramientas
de backoffice) y Power BI.

* Plan de Formacién Residentes MIR, FIR, BIR, EIR: Formacion basica en Farmacovigilancia.
Formacion transversal obligatoria para todos los Residentes de primer afio del sistema
sanitario publico. Participantes: 256 residentes.

3. Notas informativas de seguridad durante 2022

Desde la herramienta interna SIFARMA, se selecciona a las personas receptoras de las notas
informativas y se realiza, de forma rapida y segura, la difusién de la informacion. Esto abarca
a los profesionales tanto del sistema publico como del privado. En 2022 se ha realizado
difusion de las siguientes notas:
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23/11/2022 |Inhibidores de la quinasa Janus para enfermedades inflamatorias crénicas:
recomendaciones para minimizar los riesgos de reacciones adversas graves
Nota Informativa MUH (FV), 08/2022 Fecha de actualizacién: 23 de
noviembre de 2022

22/11/2022 | Soluciones de hidroxietil-almidén: suspension de comercializacion en
Espafia el 15 de diciembre
Nota Informativa MUH (FV), 12/2022

07/11/2022 | La AEMPS participa en la #MedSafetyWeek para sensibilizar sobre la
notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
Nota Informativa MUH (FV), 11/2022

03/11/2022 | Crizotinib (Xalkori): vigilancia de los trastornos de la visién en pacientes
pediatricos
Nota Informativa MUH (FV), 10/2022

02/11/2022 | Ibrutinib (Imbruvica): nuevas recomendaciones de uso para minimizar el
riesgo de insuficiencia cardiaca y arritmias
Nota Informativa MUH (FV), 9/2022

28/10/2022 |Vacunas de ARNm (Comirnaty y Spikevax) frente a la COVID-19 y riesgo de
sangrado menstrual abundante
Nota Informativa MUH (FV), 07/2022

05/10/2022 | Medicamentos que combinan codeina e ibuprofeno: evitar el uso
prolongado y de dosis superiores a las recomendadas
Nota Informativa MUH (FV), 6/2022

05/10/2022 | Terlipresina: nuevas recomendaciones de uso en el sindrome hepatorrenal
tipo 1 para evitar riesgos graves
Nota Informativa MUH (FV), 5/2022

05/07/2022 | Adrenalina Level 1mg/ml solucién inyectable en jeringa precargada:
incompatibilidad de administracion directa a través de los sistemas
Clave/MicroClave
Nota Informativa MUH (FV), 4/2022

20/06/2022 | Soluciones de hidroxietil-almidon: suspensién de comercializacién en
Espafa
Nota Informativa MUH (FV), 3/2022

10/06/2022 |Resumen de actividad del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H) del afio 2021
Nota Informativa MUH (FV), 2/2022

11/02/2022 | Soluciones de hidroxietil-almidén: recomendacién de suspension de
comercializacion

Nota Informativa MUH (FV), 01/2022

4. Participacién en el Comité Técnico del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de

Medicamentos de Uso Humano

El Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso

Humano (CTSEFV-H) es un 6rgano de coordinacion de la AEMPS, cuyo objetivo es promover la
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operatividad y la calidad del trabajo realizado en el SEFV-H. Sus funciones se recogen en el
articulo 22 del Estatuto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
aprobado por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y se aprueba su Estatuto,
y por el articulo 29 en lo referente a las normas comunes a los comités.

El CTSEFV-H asume los principios de transparencia de la AEMPS para todos sus 6rganos de
asesoramiento y de coordinacién, conforme a la normativa vigente.

El articulo 22 del Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, establece que el CTSEFV-H
estara integrado por los siguientes miembros:

a) El jefe de la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia del Departamento
de Medicamentos de Uso Humano.

b) El responsable de la Unidad de Coordinacién del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia del Departamento de
Medicamentos de Uso Humano, que actuara como secretario del Comité.

c) Un vocal de la Inspeccién General de Sanidad de la Defensa-Prefectura de Apoyo y
Ordenacién Farmacéutica.

d) El presidente, y en su ausencia el secretario, del Comité Técnico de Inspeccion.

e) Un vocal representante cada uno de un centro autondmico de farmacovigilancia y
designado por el responsable del mismo en cada comunidad autébnoma o ciudad
autéonoma.

El Comité Técnico es convocado por su secretario al menos cuatro veces al afio de forma
presencial, y una de las sesiones se hace coincidir con la vispera de las Jornadas de
Farmacovigilancia (en el caso de celebrarse), pudiendo celebrar reuniones adicionales
mediante sistemas de video, audio o web-conferencia.

Durante el ano 2022, el CTSEFV-H celebré cuatro reuniones ordinarias, tan solo una de ellas
presencial, con arreglo al siguiente calendario:

- Virtual, 16 de febrero (Comité 150)

- Presencial (Madrid), 16 de marzo (Comité 151)
- Virtual, 22 de abril (Comité 152)

- Presencial (Madrid), 18 de mayo (Comité 153)
- Virtual, 15 de Junio (Comité 154)

- Virtual, 13 de julio (Comité 155)
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- Virtual, 23 de septiembre (Comité 156)
- Presencial (Cérdoba), 20 de octubre (Comité 157)
- Virtual, 18 de noviembre (Comité 158)
- Presencial (Madrid), 14 de diciembre (comité 159)
5. Participacion en los siguientes grupos de trabajo del SEFV-H

Con el objetivo de facilitar los trabajos especificos del CTSEFV-H se crearan grupos de trabajo
para cada materia o asunto que el CTSEFV-H considere, de duracién preestablecida y
delimitada en el tiempo. También se constituye un grupo de trabajo permanente, con
rotacion periédica de sus miembros, el Grupo de Trabajo de Formacion, Estudios y
Estrategias, destinado a la promocidn de la formacion del personal técnico, en materia de
Farmacovigilancia, tanto en su fase inicial de incorporacién, como de forma continuada, y en
la valoracién de las solicitudes al SEFV-H por parte de terceros de los datos contenidos en
FEDRA.

Desde septiembre de 2019 hasta septiembre de 2022 el Centro de Farmacovigilancia de les
Illes Balears, ostenté la ponencia de Grupo de Trabajo de Formacion, Estudios y Estrategias
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de las Illes Balears.

Tras la renovacién de este grupo de trabajo el centro siguié participando en él, ocupando
una vocalia en dicho grupo.

» Grupo de formacion, estrategias y estudios III: (GT permanente)

® Ponente y miembros: Antonio Méndez (ponente), Cristina Fernandez, Gabriela Elizondo,
Carlos Boada, Eva M? Trejo, Maria José Pefialver, Josep Maria Castel.

® Objetivo: elaborar el plan de formacién 2020, 2021, 2022
® Fecha inicio: 18 de julio de 2019
® Fecha fin: 23 de septiembre de 2022
Resultados/Avances: desarrollo de del plan de formacién 2022
> Grupo de formacion, estrategias y estudios IV: (GT permanente)

» Ponente y miembros: Jesus Salazar (ponente), C. Fernandez, G. Elizondo, Marta Duran,
Mario Gonzalez, Francisco Araujo.

Objetivo: elaborar el plan de formacion 2023
» Fecha inicio: 23 de septiembre de 2022

« Fecha fin: continua
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Resultados/Avances: elaboracion de la propuesta del plan de formacion del 2023 que fue
aprobado en el CTEFV-H N° 159.

6. Plan de formacién interno (SEFVH) 2022 para los técnicos del Centro de
Farmacovigilancia

En este periodo se ha llevado a cabo, el Plan de Formacion Continuada 2022 del SEFV-H, Los
técnicos de Farmacovigilancia han participado en los siguientes médulos y talleres:

» Mdédulo I: Trombocitopenias: aspectos generales y etiopatogenia, clinica y manejo
de trombocitopenias adquiridas

Contando con la colaboracion de:

José Ramon Gonzalez Porras. Hematdlogo Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
» Médulo II: Explotacion de datos de FEDRA mediante Power BI

Contando con la colaboracion de:

Cristina Fernandez Fernandez. Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia
Departamento de Medicamentos de Uso Humano, Agencia Espafiola de Medicamentos y
Prod. Sanitario.

> Médulo III : Guia de codificacion vé
Contando con la colaboracién de:

Maria José Pefalver, Centro de Farmacovigilancia de la Region de Murcia Servicio de
Ordenacién y Atencién Farmacéutica Direccién General de Planificacion, Investigacion,
Farmacia y Atencion al Ciudadano Consejeria de Salud de la Regién de Murcia

» IX Seminario de Farmacovigilancia - Cérdoba

En Cérdoba se celebr6 en IX Seminario de farmacovigilancia, del 17 al 20 de octubre de 2022,
donde se realiz6 una reflexién colectiva sobre posibles opciones de mejora que ayudasen a
la identificacion de potenciales riesgos, es decir, de sefiales.

7. Notificacién de incidentes con productos sanitarios

El término producto sanitario cubre una gran variedad de productos que desempefian un
papel esencial en los cuidados de salud. Los productos sanitarios se utilizan en el
diagnostico, prevencion, control, tratamiento y alivio de las enfermedades y lesiones, para la
compensacion de las deficiencias y para la investigacion, sustitucién o modificacion de la
anatomia o de un proceso fisioldgico, asi como para la regulacién de la concepcion. A
diferencia de los medicamentos, su mecanismo de accion no es farmacoldgico, metabdlico o
inmunoldgico, sino que actuan por medios fisicos, mecanicos o quimicos. Constituyen un
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conjunto de productos variado y diverso que abarca desde articulos sencillos como los
apositos, hasta productos de tecnologias complejas como los aparatos de radioterapia.
También son productos sanitarios los implantes quirdrgicos y los reactivos e instrumentacion
para el diagnéstico in vitro.

REGISTROY TRANSMISION
EVALUACION DEMEDIDAS A
< LOS AGENTES
(e INTERESADOS

Las notificaciones recibidas a través del portal NotificaPS son validadas por el punto de
contacto de vigilancia de productos sanitarios de la correspondiente comunidad autbnomay
registradas de forma centralizada en la AEMPS. La investigacion de los incidentes se efectua
de forma coordinada entre la comunidad autbnomay la AEMPS y, a ser posible,
conjuntamente con el fabricante. Para identificar cualquier problema o defecto, la Agencia
registra y evalua los incidentes notificados por pacientes y profesionales y, si es necesario,
adopta las medidas correctivas apropiadas y de difusion de informacion, con el objetivo de
mejorar la proteccién de la salud y seguridad de los productos sanitarios.

El nimero de incidentes con productos sanitarios notificados a través de NotificaPS en las
Illes Balears en el afio 2022 ha sido de 6 notificaciones.
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ANEXO

1. Nimeros de casos en FEDRA

o] 0
1.711 0,31 % 1.923 -62,74 %
M® Casos % Casos M@ Motificaciones Inc A4 Fec Alta
Origen Comunic...
@ Industria
o MLM
® SERFV-H
294
b
Evolucidén de casos:
11.186 2.01% 12916 Evolucion de casos (seleccionar los afios hasta la
N° Casos % Casos Ne Notificaciones fecha de Corte)
4592
1.821
1757 1.3 171
2018 2019 2020 2021 2022
Origen Comunicaciéon ®SEFV-H @ MLM ®Industria
4303
1494
1.300 1.413
339 973
1A 2 1 292-1 6
2018 2019 2020 2021 2022
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Evolucién de casos por origen y tipo de comunicacién

Tipo Notificacion ®Espontanea ®Estudio

4.294
1.488
1.300 1.3%6
973
2 9 6
2018 2019 2020 2021 2022
Tipo Notificacion ® Espontanea ®Estudio @ Otro tipo
4.465
4.000
2.000 1.677
1.564 1.553
1.160
192 144 126 147
. 2018 2019 2020 2021 2022
N° de seguimientos:
1.711 0,31 % 1.923 6,897 % 118
N Casos por Origen de Comunicacion
1413
292
6
Industria MLM SEFV-H

01 Seguimiento

02 Seguimiento

Sin Seguimiento

N©° de seguimientos de casos de origen de comunicacién SEFV-H

1.409

N° de seguimientos de casos de origen de comunicacién IF y MLM

01 Seguimiento

02 Seguimiento

03 Seguimiento

04 Seguimiento

05 Seguimiento

07 Seguimiento

12 Seguimiente

Sin Seguimiento

62

28

6

193
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Contribuciéon al SEFV-H

1.711

M= Casos

0,31 %

% Casos

Illes Balears

1.923

M2 Motificaciones

60.264

N® Casos

10,85 %

% Casos

73.654

IN° Netificaciones

En el conjunto
de Espafa

% Casos por Localizacién

ARAGON 1.89% —,

GALICIA 2,64% —,
EXTREMADURA 2.78%

CASTILLA-LEON 2.83% —._
BALEARES 2,84% —_

NAVARRA 3,28% —

~— MADRID 21.97%
A

PAIS VASCO 4.13% ——
CENTRO COORDINADOR |
5.1% ASTURIAS 17,64%

ANDALUCIA 7.14%

COMUNIDAD VALENCIANA 9.48% —/ CATALURA 11.81%

% Casos por Localizacién origen comunicacién SEFV-H

CEUTA
GALICIA 2,19% —0.01%
CASTILLA-LEON 2.5% —. g8
EXTREMADURA 3.31%

BALEARES 3.37%
ANDALUCIA 393% —

ASTURIAS 24,7%

NAVARRA 4.19% —

PAIS VASCO 4.44%

COMUNIDAD VALENCIANA
10% “— MADRID 23.65%

CATALUFIA 10,67% —

% Casos por Localizacién origen de comunicacién IF y MLM

EXTREMADURA 1,59%

ASTURIAS 1.63% —,

ARAGON 2.79% —
CASTILLA-LA MANCHA

) 2.94%

PAIS VASCO 3.45%

CASTILLA-LEGN 3,59%

— MADRID 18,13%

y . CENTRO COORDINADOR
GALICIA 3.67% — — 16.44%

COMUNIDAD VALENCIANA
8.28%

CATALURA 14,39% —/ \— ANDALUCIA 14,4%
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2. Tasa de notificacion

Tasa de notificacién global

Tasa de Casos (x100.000 hab) por Aio y Comunidad Auténoma
Ao @2019 @2020 $2021 @2022

391,47
457,68

972 82 45
. O SO R G N o S R P o o @ @ T
o ?9.?‘ SR S & Q’g &* < &‘W B\’@\@ R o W © o . oF N
N g N\ ‘ PRNY
o o g 5 < oF o
& R o <&
&y (.O\‘

3. Tipo de notificador. Tipo de centro

% Casos por tipo de notificador

Tipo de notificador

1.711 031 % 1.923

NC Casos b Casos Ne Notificaciones

Enfermero 3.67% Usuario 12.5%

Profesional sanitario no especificado

3.61%
Farmacéutico 30,79%

Médico 49,43%
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% casos por origen de comunicacién SEFV-H

NTHO®

por tipo de notificador y N° de casos por profesion notificador

200 739

600 520

400

200

64
[ )
Enfermero Farmacéutico Médico Profesional

sanitario no
especificado

84

Usuario

Casos por origen de comunicacion Industria y MLM

123

A
100

57

17

Farmacéutico Médico Profesional sanitario no
especificado

Usuario
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Por tipo de centro de origen de comunicaciéon SEFV-H

Tipo Centro ®Desconocido ® Extrahospitalario @ Intrahospitalario

684

438

81 84

46
1 2 9 5 1

Enfermero Farmacéutico Médico Profesional sanitario Usuario
no especificado

63

4. Distribucién por tipo de cualificacion de los casos y mapeo de farmacos

En Fedra 3 se han establecido una serie de cualificaciones de los casos:

- Migrado: casos procedentes de FEDRA2 que no se han modificado desde la migracion.
- Consolidado: casos migrados en los que se ha hecho alguna modificacion en FEDRAS3.
- Caso: Casos iniciales dados de alta en FEDRA3.

- Modificado: Casos iniciales dados de alta en FEDRA que han sido modificados. Esta
modificacién puede ser debida a informacién adicional o bien a una correccién.

- Caso automatico: casos enviados por EudraVigilance (procedentes de la industria o MLM)
que entran en FEDRA automaticamente.

- Master: cuando se unifican dos o mas casos duplicados en uno solo mediante un proceso
manual comparando campo a campo toda la informacion.

- Master automatico: cuando se unifican dos o mas casos automaticos duplicados en uno
solo, tras la verificacion por parte del personal del CAFV. La creacidon de master es automatica
y N0 compara campo a campo.

- Master modificado: cuando se modifica manualmente un caso Master por un seguimiento
0 por una correccion.
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Distribucién por cualificacién del caso

1.040 290

263

103
7
3 2 2 1

Caso Caso Master Modificado

automatico Caso Caso Méster Master Modificado

automatico modificado

Mapeo de farmacos

Para poder llevar a cabo el proceso de carga automatica de los casos de origen de
comunicacion “industria” o MLM, los farmacos en texto libre tienen que tener una
correspondencia con el catalogo de farmacos de la AEMPS.

El mapeo es el proceso por el cual el personal de los CCAAFV establece la relacién entre el
texto libre y los farmacos del catdlogo. El un proceso manual y colaborativo entre los centros
del SEFV-H ya que el mapeo realizado por un centro, queda registrado en FEDRA para todos.
La asignacion de un farmaco pendiente de mapear a un centro, se le hace atendiendo al
centro al que iba destinado el caso automatico pendiente de mapear el farmaco. En el
momento que se realiza el mapeo, el caso se carga automaticamente, sin necesidad de
ninguna tarea adicional.

Debido a la puesta en marcha de la pasarela de datos a FEDRA3 desde la aplicacion de tarjeta

amarilla corporativa SIFARMA, el nimero de mapeos de farmacos también a aumentado. La
razon es que la descripcion de la especialidad farmacéutica/medicamento notificado, no se
adapta exactamente a la descripcidon del “Nomenclator” de AEMPS, lo cual esta obligando a
efectuar un mayor niumero de mapeos de medicamentos.

BALEARES 321

Total 5423)
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5. Distribucién por analisis cualitativo, conocimiento previo y casos alertantes

» Casos del CAFVH-IB con analisis cualitativo

* Casos del SEFV-H con conocimiento desconocido

 Casos del SEFV-H alertantes

e Tasa de alertantes

* Por tipo de notificacion o Caso grave y, al menos, para uno de los farmacos sospechosos la
reaccion adversa es desconocida y la causa alternativa estd descartada, son igual o menos
verosimiles, o no hay informacién.

o Caso en el que al menos un fadrmaco, de seguimiento adicional, sea sospechosoy la
reaccion adversa sea desconocida o solamente tenga referencias ocasionales.

El analisis cualitativo consiste en la valoracion por parte de los técnicos CCAAFV la secuencia
temporal, conocimiento previo, causas alternativas, efecto de la retirada y efecto de la
exposicidn al caso, registrando tales aspectos en FEDRA. Cabe destacar que los casos
automaticos no tienen un analisis cualitativo en FEDRA3.

Se consideran casos alertantes aquellos casos con analisis cualitativo que cumplan los

siguientes criterios:

STE4F_¥_D:H . o, Si analisis cualitativo No analisis cualitativo
E N Casos Origen comunicacién SEFV-H 1404 9 100,00 0
179 12,67 % 6,51 % 92

Tasa de Casos (x100.000 hab) por Afo y Comunidad Auténoma

Comunidad Autdnoma Afioc  PoblacioanCCAA  N® Casos Alertantes  Tasa de Casos Alertantes (x100000 hab)
CEUTA 2022 83117 4 4,81
MELILLA 2022 85.170 3 3,52
LARIOQJA 2022 319.892 39 12,19
CANTABRIA 2022 585.402 160 27,33
Estudio MAVARRA 2022 664,117 60 9,03
ASTURIAS 2022 1,004,686 102 69,87
EXTREMADURA 2022 1054776 162 15,36
ISLAS BALEARES 2022 1.176.659 92 7,82
ARAGON 2022 1.326.315 103 777
REGION DE MURCIA 2022 1.531.878 44 2,87
CASTILLA-LA MANCHA 2022 2.053.328 73 3,36
CAMARIAS 2022 2174701 131 6,02
PAIS VASCO 2022 2208174 239 10,82
CASTILLAYLEON 2022 2,372,640 292 12,31
Espontanea GALICIA 2022 2.690.464 200 743
COMUMIDAD VALENCIANA 2022 5.097.967 633 12,51
COMUMIDAD DE MADRID 2022 6.750.336 1.436 21,27
CATALURA 2022 1.792.611 431 5,79
ANDALUCIA 2022 8.500.187 385 4,33
Total 47.475.420 5.214 10,98

En el CAFVH-IB hemos recibido 852 notificaciones con la consideracion de casos alertantes,
todos ellos procedentes de casos espontaneos.
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6. Casos con conocimiento previo desconocido

* % casos del SEFV-H con conocimiento previo desconocido

Por tipo de notificacién

12,67%

% Casos graves con conocimiento previo desconocido
% Casos Conodmiento Previo No Conocido

5,02%

% Casos Graves-Conocimiento Previo No Conocido

0.00% 5020/0

12,67%
7. Casos con medicamentos de seguimiento adicional
N° Casos con Medicamentos de Seguimiento adicional Evaluados

2 2 9 N° Casos con Medicamentos de Seguimiento adicional evaluados con origen de

0 257 comunicacién SEFV-H y por tipo de notificacion

224 229

IN® Casos de origen de comunicadon SEFV-H con Medicamentos de Seguimiento adicional Evaluados
0 231
Espontanea Estudio Total
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8. Distribucion por grupo de edad y sexo

* n° de casos de origen comunicacién SEFV-H por edad y sexo

Sexo ® Femenino ® Masculino

Lactante

Nino

Adolescente

Adulto

259

Mayor de 65 afos

255

Desconocido

o
=1
o

400 /00

8OC

n° de casos de origen comunicacién Industria y MLM por edad y sexo

Sexo ®(En blanc) ® Femenino ® Masculino

Recién nacido

Lactante

2

Nifio

Adolescente

R

Mayor de 65 anos

pesconeade _ 3'

20 40 60

(=]

80

100

12C
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9. Distribucién por gravedad y criterio de gravedad

Gravedad y criterio de gravedad- Origen comunicacion SEFV-H | 2022
1413 025% 1421

Ne Casos % Casos e Motificaciones

~— Grave 35.81%

N° Casos por Criterio de Gravedad

907
No Grave 64,19% —/
308
- E
51
- — 15 " 1

1

NO GRAVE PRECISA INGRESO ENFERMEDAD O PONE EN PELIGRO PROLONGA MORTAL OCASIONE PRODUZCA UNA
HOSPITALARIO SINDROME LA VIDA DEL HOSPITALIZACION ANOMALIAS O DISCAPACIDAD/I...
MEDICAMENTE PACIENTE DEFECTOS PERSISTENTE O
SIGNIFICATIVO O CONGENITOS SIGNIFICATIVA
IMPORTANTE

Gravedad y criterio de gravedad- Origen comunicacién IF y
298 005% 502

Ne Casos % Casos

2022

e Notificaciones

— Grave 36,24%

N° Casos por Criterio de Gravedad

235

No Grave 63,76%

33

I I
NO GRAVE ENFERMEDAD O PRECISA INGRESO

MORTAL PRODUZCA UNA PONE EN PELIGRO LA

SINDROME HOSPITALARIO DISCAPACIDAD/INCAP... VIDA DEL PACIENTE
MEDICAMENTE PERSISTENTE O
SIGNIFICATIVO © SIGNIFICATIVA

IMPORTANTE

MLM: Monitoring of Medical Literature. IF: Industria Farmacéutica
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10. Distribucién por desenlace global

N° Casos de origen de comunicacion SEFV-H por Desenlace Global

Desenlace global

683
223
DESCONOCIDO MORTAL NO RECUPERADO  RECUPERADO
RECUPERACI... RECUPERADO CON SECUELAS

N° Casos de origen de comunicacion industria y MLM por Desenlace Global

DESCONOCIDO MORTAL RECUPERADO  RECUPERADO
RECUPERACION RECUPERADO CON SECUELAS

Clasificacién por grupos y sistemas en la terminologia MedDRA - Medical Dictionary for Regulatory Activities-)

11. Distribucion por SOC

Distribucion por SOC- Origen comunicacion SEFV-H

N° Casos por Organo o Sistema

Metab [ 69
Blood [N 64
Vasc [ 64
Repro [N 56
Renal [ 52
Infec N 30
Eye [ 23
Inv I 19
Ear N 15
Hepat [ 15
Inj&p I 15
Immun N 13
Endo W 4
Neopl | 2
Surg [ 2
Cong | 1

0 50 100 150 200 250 300 350

MLM: Monitoring of Medical Literature IF:Industria farmacéutica
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Distribuciéon por SOC- Origen comunicacion IF y MLM

Ne Casos por Organo o Sistema

Genrl
Gastr 61
Nerv 59
Inj&P 51
Musc 39
Skin 38
Inv 35
Infec 31
Psych 24
Metab 20
Eye 19
Repro 18
Resp 17
Vasc 13
Blood 12
Card n
Prod 10
Immun 9
Renal 8
Neopl 7
Ear 6
Surg 6
Hepat 5
SocCi 3
Endo 2
Preg 2

20 2 60 80

103

MLM: Monitoring of Medical Literature IF:Industria farmacéutica

12. Errores de medicacion

* N.° de casos:
Total 9
* Casos desglosados por edad:
Total

Nifios

Adultos (<65 afios)

Mayor de 65 afios
Desconocida

O R~ NWO
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* Casos desglosados por origen de la comunicacién:

w

N

Jany

Industria

* N° de casos por gravedad y sexo:

=

Femenino

Carrer del Calgat, 2 A
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SEFVH

1 1

Masculino

W Grave
M No es Grave
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» Casos graves por criterio de gravedad

4,5

3,5

2,5

1,5

0,5

PRECISA INGRESO HOSPITA-
LARIO
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PROLONGA HOSPITALIZACION

ENFERMEDAD O SINDROME
MEDICAMENTE SIGNIFICATIVO
O IMPORTANTE
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