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Resumen

Los productos sanitarios se han converfido en imprescindibles en la pre-
vencion y control de la pandemia actual generada por COVID-19, tanfo
para el personal sanitario y pacientes, como para la ciudadania en su
totalidad.

Los productos sanitarios cuentan con una legislacién propia que es
preciso conocer para su correcta gestion, distribucion y control. El ar-
ticulo 82 de la ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios esfablece que es responsabilidad de
los servicios de farmacia hospitalaria “participar y coordinar la gestién
de los compras de los productos sanitarios del hospital a efectos de
asegurar la eficiencia de la misma y asf contribuir al uso racional de los
mismos”. Por este motivo, grupos de trabajo de expertos de la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria, junto a ofras sociedades cientifi-
cas, han desarrollado durante esta pandemia documentos técnicos y
consensos para dar soporte técnico e informativo de forma actualizada
en relacién con las mascarillas, los equipos de proteccién individual y
ofros productos sanitarios.

Por ofro lado, los problemas de desabastecimiento secundarios a la
elevada demanda han llevado a una produccién y comercializacién des-
controlada de productos sanitarios. Este hecho, asociado a la comerciali-
zacién fraudulenta de productos sanitarios en el mercado, ha generado la
necesidad de una vigilancia exhaustiva, capaz de garantizar la eficacia y
seguridad de los productos sanitarios en circulacién.

El uso racional, para asegurar la disponibilidad y seguridad de los pro-
ductos sanitarios, es una responsabilidad multidisciplinar compleja. Para
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Abstract

Medical devices have become essential fo the prevention and control of
the COVID-19 pandemic, being crucial for health professionals and patients
in particular, and the population in general.

It is important fo be aware of the laws that regulate the management,
distribution, and control of medical devices. Arficle 82 of the Spanish
law 29/2006 on Guarantees and Rational Use of Medicines and Me-
dical Devices establishes that it is the responsibility of Hospital Pharmacy
Services “to participate in and coordinate the purchase of medicines
and medical devices in the hospital to ensure an efficient acquisition and
rational use of medical devices”. For this reason, working groups of the
Spanish Society of Hospital Pharmacy and other scientific societies have
issued technical guidelines and consensus statements to provide technical
support and updated information on the use of masks, individual protec-
fion equipments and other medical devices.

In addition, the shortage of medical devices caused by the high demand
has resulted in the uncontrolled production and distribution of medical devi-
ces. This phenomenon, added to the fraudulent selling of medical devices,
highlights the need for a closer surveillance of the market to guarantee the
efficacy and safety of available medical devices.

A rational use of medical devices is necessary to ensure the availability
and safety of these products, which requires the involvement of different
stakeholders, including hospital pharmacists. Thus, it is essential that hospital
pharmacists receive specific training in fechnical aspects concerning the
possession and use of medical devices. This will help guarantee an effective
and safe use of medical products.
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ello, es fundamental una formacion especifica como la del farmacéutico
de hospital en aspectos técnicos de fenencia y uso que permite salva-
guardar las garantias de eficacia, seguridad y calidad de los productos
sanitarios.

El conocimiento écnico y legal que requieren los productos sanitarios hace
imprescindible la implicacion del farmacéutico de hospital como uno de los
profesionales sanitarios capacitado para la gestién integral de estos producios.

Introduccion: problematica y objetivo

En la emergencia sanitaria actual los productos sanitarios se han situado
en el epicentro de la pandemia, tanto para el personal sanitario y los pacien-
tes, como para la poblacion general en su fotalidad. Si bien su normativa
queda recogida en una legislacién propia, la escasa formacion e informa-
cion de los profesionales, unida a los conflictos de liderazgo en una situacion
de crisis, puede favorecer la inadecuada gestion y uso de estos recursos.

El producto sanitario (PS) se define, segun el Real Decrefo 1591/2009,
como cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informdtico, im-
plante, reactivo, material u ofro articulo destinado por el fabricante a ser
utilizado en personas para el diagnéstico, prevencién y/o tratamiento, y
que no ejerza su accién principal en el cuerpo humano por medios farma-
colégicos, metabdlicos o inmunolégicos. Se consideran también PS aque-
llos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccion o esterilizacion
de ofros PS y a los productos cuya finalidad es regular o apoyar la con-
cepcién. Podemos deducir de las definiciones anteriores, lo imprescindibles
que se han convertido los PS en la prevencion y control de la pandemig,
siendo las mascarillas, guantes, batas y ofros elementos de los equipos de
proteccién individual (EPI) PS para higiene y profeccion’.

La Unién Europea establece la normativa para los PS, buscando una
libre circulacién dentro del mercado europeo y garantizando la profeccién
de la salud y la seguridad de los artficulos. Su ordenamiento en Espafia esté
regulado por el Real Decreto 1591,/2009 que fraspone la correspondiente
Directiva Comunitaria 93/42/CEE?, vy los clasifica en I, IIA, 1B y Il en
funcion del grado de vulnerabilidad del cuerpo humano. De acuerdo con
esta clasificacion, los de clase | se consideran de riesgo bajo, de riesgo
medio bajo los de clase lla, de riesgo medio alto los de la clase IIb vy los
de clase lIl de riesgo alto. Las reglas de clasificacion se basan en consi-
deraciones relacionadas con la duracién del contacto con el paciente, el
carécter invasivo o no respecto a la anatomia afectada por el uso del PS y
la consideracion de producto activo o no activo.

Por ofra parte, es obligacién de los servicios de farmacia hospitalaria,
por medio del arficulo 82 de la Lley 29/2006 de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, participar y coordinar la ges-
tion de las compras de los medicamentos y PS del hospital a efectos de
asegurar la eficiencia de la misma y asf confribuir a su uso racional’. El Real
Decreto legislativo 1/2015, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
expone en el Capitulo 3, articulo 84.2 sobre las funciones de los servicios
de farmacia hospitalaria: “Participar y coordinar la gestion de las compras
de medicamentos y productos sanitarios del hospital para asegurar la efi-
ciencia de la misma, esta actuacion es exclusiva y no se comparte con
ofras unidades como farmacologia clinica™.

Ante una situacién de riesgo que comprometa la seguridad, tanto de
los pacientes y ciudadanos como de los profesionales sanitarios, la vigi-
lancia de los PS es crucial y en dltimo término responsabilidad del hospital.
El responsable de la vigilancia en los centros sanitarios bien puede ser
el jefe de servicio/seccién de farmacia, o bien ofros profesionales tales
como directores médicos, jefes de servicio/seccién de medicina preventiva
o responsables de enfermeria, enfre ofros. Debe encargarse de la supervi-
sién, coordinacién, facilitacion y fomento de las notificaciones, ejercer de
inferlocufor con las auforidades sanitarias y responsabilizarse del registro
de incidentes notificados en el centro, asi como de la comunicacion de las
alertas a los usuarios del centro.

Por fodo lo expuesto, los farmacéuticos de hospital forman parfe del
equipo asisfencial ante situaciones crificas, de pandemia o catdstrofes, y
ante la nueva pandemia por COVID-19 deben asumir la responsabilidad
del uso racional del PS con sus conocimientos técnicos de los mismos y sus
riesgos potenciales.

The acquisition and use of medical devices requires a keen understan-
ding of the technical and legal aspects concerning these products, which
makes hospital pharmacists essential for the integral management of medi-
cal devices.

El grupo de trabajo de Productos Sanitarios (GPS) de la Sociedad Espa-
fola de Farmacia Hospitalaria [SEFH), en colaboracion con ofros grupos
de trabajo de la SEFH como GEDEFO y Farmacotecnia, ha insistido y sigue
haciendo hincapié en su actividad de formacién e informacién relativa al
dmbito de los PS con la generacion de recursos de interés y resolviendo
dudas acerca de los PS mas demandados en la pandemia por COVID-19%.
Muestra de fodo ello es la publicacion de numerosos documentos técnicos
e informativos, revisiones, recomendaciones de expertos vy fripticos todos
en constante actualizacién, caracteristica de esta crisis, en relacién con las
mascarillas, EPly PS.

la mascarilla ha sido el PS mds destacado en la pandemia por
COVID-19, por su fundamental implicacién en la transmisién de la infec-
cién. A continuacion, enumeramos una serie de documentos para facilitar
el control de calidad y como proceder ante el desabastecimienfo de estos
PS. Esta relacién ha sido elaborada por el GPS de la SEFH.

1) Revisién de los estandares utilizados en China (GB/T 32610-2016)
relativos a las mascarillas de profeccion, comparados con los ensayos
que se realizan en la Unién Europea (UNE-EN 149:2001), con el fin de
establecer cierfo grado de equivalencia entre las mascarillas filtrantes
certificadas bajo diferentes esténdares debido a la importacion desde
China a Espafia sin homologacién de certificados®.

Informacién bésica relativa a las mascarillas filirantes y quirdrgicas. Junto
con la comparacion de la eficacia filirante entre los diferentes fipos de
mascarilla 'y sus normas UNE 149:2001 (Europal, NIOS 42 CFR 84 (Es-
tados Unidos) y GB2626 (Chinal; v las equivalencias entre los diferentes
tipos de mascarillas quirdrgicas segin la capacidad filirante y la norma
técnica EN 14683 (Europal, ASTM F2100 (Estados Unidos) y YY 0469
(China)’.

Informacién de las mascarillas higiénicas: concepto y especificaciones,
describiendo los aspectos mas relevantes de las mascarillas higiénicas
para su correcta identificacién y diferenciacion con respecto a ofras
mascarillas, y la profeccién que ofrecen los distintos tipos de mascarilla
(higiénicas, quirdrgicas v filirantes)?.

Revision de la informacién sobre los diferentes estudios publicados y
ofra evidencia disponible en relacién con la desinfeccién vy reesteri-
lizacién de mascarillas en situaciones de crisis epidémica donde se
produce una escasez de estos productos’.

Resumen de las recomendaciones del European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC), la Organizacion Mundial de la Salud
[OMS) o los Centers for Disease Control and Prevention (CDC) relativas
al uso éptimo de mascarillas en situaciones de crisis epidémica®.
Informacién de los tipos de mascarillas filirantes: identificacion y optimi-
zacién en su uso en los servicios de farmacial’.

Informacién bésica relativa a las mascarillas quirdrgicas, junto con los
ensayos a los que son somefidas, su clasificacién y las equivalencias
entre los diferentes tipos de mascarillas quirtrgicas'?.
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Lo SEFH también ha elaborado una web que recopila recursos de inte-
rés sobre COVID-19 para farmacéuticos y ofros profesionales sanitarios'?,
que incluye entre ofros los relafivos a PS.

Para la comercializacion de un PS, este debe cumplir unos requisitos
de seguridad, eficacia y calidad, y aporfar una serie de documentos que
acrediten el cumplimiento de la legislacién del PS. Destacar el marcado
CE, el cual demuestra que el PS posee la conformidad del producto con
la legislacién europea vigente y la declaracién de conformidad CE, que
ha seguido los procedimientos de evaluacion de conformidad v fiene el
certificado de conformidad del Organismo Notificado (ON). En Espafia, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es el
nico ON designado por el Ministerio de Sanidad [nimero 0318), y que
también actia como autoridad sanitaria.
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Ante la gran demanda y necesidad de PS y los desabastecimientos

sufridos en esta crisis sanitaria por COVID-19 han proliferado la presen-
cia de empresas que ofrecen material de proteccién frente al coronavi-
rus (guantes, batas, mascarillas, etc.) de dudoso origen y calidad, con
precios desorbitados, y se sospecha que puedan provenir del mercado
negro. Si esfos productos no cuentan con una certificacién por parte
de un ON necesaria para esa determinada clase de PS, como por
ejemplo las mascarillos filirantes, no se puede comprobar que cumplan
los requisitos de seguridad y eficacia que exige la normativa europea,
pudiendo comprometer la salud de las personas, ni tampoco que exis-

fa

un compromiso de vigilancia postventa del fabricante. Ademds de

que también han surgido productos fraudulentos, con falsa identidad,
origen, certificados de marcado CE y/o documentos relativos a los
procedimientos de marcado CE.

Lecciones aprendidas. Aplicabilidad futura
a los servicios de farmacia

Por lo tanto, durante esta crisis, donde la disponibilidad y el uso
racional del producto sanitario es una responsabilidad multidiscipli-
nar, y por ello el conocimiento técnico y legal de los productos sani-
tarios hace imprescindible la implicacién del farmacéutico de hospital
como uno de los profesionales sanitarios capacitado para la gestion
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infegral de estos productos, al contar con una amplia experiencia
en la gestién de los medicamentos, poseer los criterios técnicos
estar infegrado en los equipos asistenciales del hospital. Ademds,
su participacién ayuda a realizar un correcto andlisis coste-beneficio
de esta situacién de crisis sanitaria, asi como la seleccion de produc-
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y distribucién, gestion integral de este tipo de productos (similar al
medicamento); en resumen, la seleccién, odquisicién, recepcion, al-
macenamiento, dispensacién/distribucién, seguimiento y control, res-
ponsabilizacién de la vigilancia de productos sanitarios y formacion
mediante la afencién farmacéutica en productos sanitarios.

En conclusién, los productos sanitarios son en si mismos un drea de
actuacién profesional, con una regulacién legal robusta y que cuenta
con el farmacéutico de hospital, tanfo del dmbito publico como priva-
do, como profesional sanitario integrado dentro del equipo multidisci-
plinar, y que posee una formacién especifica en aspectos técnicos de
tenencia y uso, asegurando asf las garantias de eficacia y seguridad
de los usuarios.
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