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Fecha de publicacién: 2 de marzo de 2012

Este protocolo ha sido elaborado por un Comité constituido al efecto, en el seno del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), en el que han participado expertos en Cirugia
Plastica, Reparadora y Estética, expertos en Patologia y Senologia Mamaria, expertos del Centro
Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos Ill, expertos de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y expertos pertenecientes a la Direccién General de
Salud Publica, Calidad e Innovacién del propio Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Este protocolo ha contado, igualmente, con la contribucion de las autoridades sanitarias de las
Comunidades Autdnomas y ha sido ratificado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud en su sesion del dia 29 de febrero de 2012.
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AMBITO DE APLICACION

Este protocolo deberd ser aplicado por los profesionales y centros sanitarios espafioles en la
explantacion, seguimiento y sustitucién, en su caso, de las prétesis mamarias P.1.P., de acuerdo con
las recomendaciones emitidas por las autoridades sanitarias en relaciéon con estos implantes.
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OBJETIVOS
Los objetivos de este protocolo son:

e Proporcionar a las pacientes que llevan implantadas las prétesis P.I.P. una adecuada informacién
sobre las razones que han llevado a emitir estas recomendaciones, asi como sobre el proceso a
seguir para su explantacion, eventual sustituciébn por otras protesis, examenes Yy revisiones
necesarias, de forma que pueda, conjuntamente con su médico, de manera individualizada, tomar
una decision sobre la explantacion de sus proétesis.

e Ofrecer las maximas garantias de seguridad en el procedimiento de explantacion y, en su caso,
de implantacién de nuevas protesis, mediante la realizacion de las pruebas y exédmenes
necesarios para determinar la idoneidad de su retirada y eventual sustitucién, asi como la
realizacion de un seguimiento adecuado mediante las oportunas revisiones periédicas.

¢ Recabar informacién sobre el comportamiento de las proétesis P.I.P. mediante el registro de los
hallazgos obtenidos para su posterior estudio y obtencion de conclusiones.

e Establecer la trazabilidad de las implantaciones, explantaciones y seguimiento de las protesis
mamarias P.I.P. y asegurar la notificacion de los incidentes adversos relacionados con estas
prétesis.

PLAZOS DE APLICACION

El protocolo empezara a aplicarse a partir del dia de su difusién. No esté limitado en cuanto al tiempo
de su aplicacion, si bien podra ser revisado para adaptarlo al estado de los conocimientos en la
materia.

INTRODUCCION

Las autoridades sanitarias espafiolas, con el asesoramiento de expertos en Cirugia Plastica,
Reparadora y Estética, Patologia y Senologia Mamaria, y Epidemiologia, han adoptado las siguientes
recomendaciones:

e Localizar a las pacientes portadoras de prétesis mamarias P.1.P., a través de la historia clinica y
la tarjeta de implantacién, con el fin de acordar una cita de seguimiento clinico y valorar el estado
de sus implantes. En el caso en que se detecte o sospeche la rotura de las prétesis, debe
procederse a su explantacion.

e Las portadoras de una protesis P.I.P. deben acudir a su cirujano, clinica o servicio médico que le
realizo el implante para revisar el estado de las prétesis y decidir conjuntamente con el cirujano si
es adecuado proceder a su extraccion.

e Los médicos que realicen el seguimiento, la explantacion y la eventual sustitucién de las prétesis
mamatrias P.I.P. deben seguir el presente protocolo.

e En el caso en el que no sea posible contactar con el cirujano o clinica donde se implanté la
protesis, o cuando el cirujano o la clinica deniegue el seguimiento o la retirada de la protesis, las
personas portadoras de una prétesis PIP podran acudir a las consultas médicas o servicios de
referencia establecidos por las Comunidades Autonomas para la gestion de la provision de
asistencia médica.

De forma complementaria, la Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética
(SECPRE), ofrece su red de cirujanos para atender de forma individualizada a las pacientes que lo
deseen, para ello podran contactar en el numero de teléfono 902 40 90 60 o la direccion de correo
electrénico info@secpre.org

Las protesis P.I.P. han sido fabricadas, de forma fraudulenta, con un gel de silicona diferente al
declarado en el procedimiento de certificacion CE. Estas protesis no responden a los actuales
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estandares de calidad de los implantes mamarios y muestran una significativa heterogeneidad, por lo
que todos los implantes no presentan el mismo nivel de calidad.

Los andlisis realizados en el gel de relleno de los implantes no han mostrado efectos genotédxicos
pero si efectos irritantes lo que puede dar lugar a reacciones de tipo inflamatorio en caso de rotura o
exudado de la protesis.

A dia de hoy no hay ninguna evidencia que vincule las protesis P.1.P. con el desarrollo de cancer.

Para el seguimiento de la situacién de las prétesis P.I.P. en Espafia, se ha constituido una comision
permanente, compuesta por expertos de las sociedades médicas implicadas, representantes del
Instituto de Salud Carlos Il (Centro Nacional de Epidemiologia), de la AEMPS y de la Direccion
General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del MSSSI. Esta comision estudiara la informacién
recogida sobre las protesis mamarias de acuerdo con este protocolo, que sera objeto de una
valoracion epidemiolégica.

La AEMPS en colaboracién con las Comunidades Auténomas, a través del Comité Técnico de
Inspeccion, coordina las acciones a seguir para garantizar la continuidad asistencial de las mujeres
portadoras de prétesis P.I.P., y para realizar un adecuado seguimiento de la situacion.

El MSSSI esta en permanente contacto con el grupo de trabajo creado con el mismo fin por la
Comisién Europea para procurar una actuacién coordinada en Europa, y vela en todo momento por la
salud y bienestar de las mujeres afectadas.

La reglamentacién de productos sanitarios, establece la obligacion de que los profesionales sanitarios
notifiquen a las autoridades, los incidentes adversos de los que tuvieran conocimiento con ocasion de
su actividad. Igualmente, los profesionales sanitarios deben cumplimentar las tarjetas de implantacion
que acompafan a los implantes en triplicado ejemplar. Un ejemplar quedara en la historia clinica de la
paciente, otro ejemplar sera entregado a la paciente y el tercero sera remitido a la empresa
suministradora de la protesis. El documento “Directrices para la aplicacion del sistema de vigilancia
por los centros y profesionales sanitarios” Ref.. AEMPS/CTI-PS/Octubre 2010, elaborado de forma
conjunta con las Comunidades Autonomas en el seno del Comité Técnico de Inspeccion de la
AEMPS, establece el procedimiento y los formularios para ello.
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/vig-prof-nota.htm

No obstante, para el caso de las explantaciones de las prétesis PIP, se ha establecido un formulario
adaptado que se encuentra anexo a este protocolo. Cualquier rotura, asi como cualquier otra
complicacion (granulomas, exudados, etc.) detectada en el seguimiento y explantacion de las prétesis
P.I.P. debera ser notificada por el profesional sanitario en el mencionado formulario que se enviara
por fax, correo electrénico, correo postal o via telematica al punto de vigilancia de productos
sanitarios de su Comunidad Auténoma, que se incluye en anexo a este protocolo, quien lo enviara a
la AEMPS.

1.- ANTECEDENTES

Las prétesis mamarias de gel de silicona P.I.P., fabricadas por la empresa Francesa POLY IMPLANT
PROTHESE, se encontraban conformes con la reglamentacién europea aplicable: Directiva
93/42/CEE, de 14 de junio, relativa a los productos sanitarios, y poseian el marcado CE que permite
su circulacién en todos los paises de la Unién Europea. En virtud del principio de libre circulacion
establecido en esta Directiva, dichas protesis se comercializaron en el mercado espafiol al igual que
en el resto de paises comunitarios.

La empresa distribuidora de las prétesis en Espafia, comunicé su comercializacion de acuerdo con el
Real Decreto 414/1996 de 1 de marzo. Este Real Decreto ha sido sustituido por el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y que se aplica a partir
de la citada fecha. Los Reales Decretos citados constituyen la transposicion al derecho espafiol de la
Directiva 93/42/CEE y sus modificaciones.

La AEMPS, al igual que el resto de autoridades europeas, fue informada el 30 de marzo de 2010 por
la Agencia Francesa de Medicamentos y Productos Sanitarios, a través del Sistema de Vigilancia de
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Productos Sanitarios, de la suspension de la puesta en el mercado, distribucion, exportacion y
utilizacion de las protesis mamarias de gel de silicona POLY IMPLANT, fabricadas por la empresa
francesa POLY IMPLANT PROTHESE.

De acuerdo con el comunicado de la agencia francesa, los implantes estaban siendo fabricados con
un gel de silicona diferente del declarado y evaluado para la obtencion del certificado CE necesario
para comercializar las prétesis en la Unién Europea, lo que pone en duda las garantias de estas
prétesis. Las autoridades francesas habian recibido un aumento de las notificaciones de incidentes de
rotura y complicaciones, en particular inflamaciones locales, con estos implantes, lo que llevd a
dichas autoridades a realizar una investigacion que revel6 varios incumplimientos por parte de la
empresa y llevé a la adopcién de las medidas.

El 31 de marzo de 2010, tras recibirse la informacion de las autoridades francesas, la AEMPS decretd
el cese inmediato de las implantaciones y la adopcion de las medidas necesarias para el seguimiento
de los pacientes implantados mediante escritos dirigidos a los 6rganos representativos y sociedades
médicas relacionadas con los profesionales sanitarios que utilizan prétesis mamarias.

En esta misma fecha, la AEMPS publicé en su pagina Web una Nota de Seguridad en la que se
informaba de la situacion de no conformidad de estas protesis y del aumento de complicaciones
detectado. Asimismo, se instaba a los centros y profesionales sanitarios al cese inmediato de las
implantaciones y a reforzar el seguimiento médico de los pacientes, y se recomendaba a las personas
portadoras de prétesis mamarias que comprobaran, a través de la tarjeta de implantacién o el informe
clinico que recibieron en el momento de la intervencion, si sus proétesis correspondian a las protesis
POLY IMPLANT. Si este fuera el caso, o si tuviera dudas, se recomendaba que solicitaran cita en el
centro en el que se practicé la intervencion o con el cirujano correspondiente para planificar un
seguimiento adecuado.

Esta Nota de Seguridad ha venido seguida por sucesivas Notas informativas y comunicados que
actualizan la informacion y en los que se encuentran las recomendaciones emitidas y las actuaciones
llevadas a cabo por las autoridades sanitarias. Estas notas se encuentran en la pagina Web de la
AEMPS.

http://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/prodSanitarios/infor PIP/home.htm

Estas notas de seguridad se transmitieron a los puntos de contacto de vigilancia de productos
sanitarios de las Comunidades Auténomas para su difusién y supervision de actuaciones en los
centros sanitarios tanto publicos como privados de su ambito.

En lo relativo al Sistema Nacional de Salud (SNS), se ha verificado que se esta realizando el
seguimiento de todas las mujeres implantadas en los Servicios Publicos con las prétesis mamarias
P.L.P.

A partir del mes de diciembre de 2011, tras la nueva informacién hecha publica por las autoridades
francesas, se han mantenido diversas reuniones del Comité de Seguridad Sanitaria de la Comisién
Europea con representacion de las autoridades de los Estados miembros para analizar de forma
conjunta la situacion.

Con el fin de realizar una valoraciéon centralizada de los datos, en la Comision Europea se constituyé
un Comité de expertos que ha emitido una opinion cientifica en la que se determina la ausencia de
asociacion de las protesis mamarias con cancer o enfermedades del tejido conjuntivo. Igualmente,
con los limitados datos disponibles, no puede establecerse la evidencia de que las mujeres
portadoras de estas prétesis estén expuestas a un mayor riesgo para su salud que las portadoras de
otros implantes mamarios. No obstante, debido a los limitados datos clinicos existentes, y a los
resultados de los ensayos fisicos, quimicos y de irritacion efectuados, no puede excluirse la
posibilidad de existencia de efectos sobre la salud.

Por lo anterior, el Comité recomienda que se continle trabajando para establecer con mayor certeza

los riesgos para la salud que pudieran estar asociados a los implantes P.I.P., en caso de que tales
riesgos existan.
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2.- CONTACTO CON LA PACIENTE

Los cirujanos que han implantado protesis mamarias P.I.P. y que todavia no hayan identificado y
contactado a las pacientes portadoras de estas protesis, deberan identificarlas a través de las
historias clinicas y de las tarjetas de implantacién y estableceran contacto con ellas, bien sea
telefGnicamente, bien sea por escrito, indicandoles la necesidad de mantener una consulta a la mayor
brevedad en la que se efectuard un examen clinico y radiolégico.

En caso de que no pueda establecerse el contacto o que la paciente no desee asistir a la consulta,
debera dejarse constancia de este hecho, por escrito, en la historia clinica de la paciente y
comunicarlo al punto de contacto de vigilancia de productos sanitarios de su Comunidad auténoma
que figura en el anexo VIII.

En caso de que la paciente desee ser atendida por un cirujano plastico, podra contactar con la
Sociedad Espafiola de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética en el nimero de teléfono 902 40 90 60
o la direccion de correo electronico info@secpre.org donde recibira informacion.

Igualmente, en el caso en el que no sea posible contactar con el cirujano o clinica que implant6 la
prétesis, o cuando el cirujano o la clinica deniegue el seguimiento o la retirada de la prétesis, estas
personas, podran acudir a las consultas médicas o servicios de referencia establecidos por las
Comunidades Auténomas que figuran en el anexo |.

3.- CONSULTA

Antes de proceder a la consulta, el cirujano debera haber leido la totalidad de este protocolo.
3.1.- Cita

Tras haber establecido contacto con las pacientes, a la hora de citarlas para la consulta, el cirujano
tendra en cuenta los casos en los que sea clinicamente evidente la presencia de una complicacion,
tal como hinchazén, enrojecimiento local, malestar ya sea local o a distancia (en axila o en cualquier
otra localizacion).

En todo caso, la consulta inicial no debe demorarse, por lo que, si es necesario se derivara a otros
cirujanos preferiblemente a través del contacto referido de la SECPRE.

3.2.- Anamnesis

3.2.1. Datos generales

El cirujano realizar4 la anamnesis habitual, incluyendo preguntas tendentes a detectar cualquier
sintoma o antecedentes asociados con factores de riesgo de cancer de mama, con cualquier otro tipo

de cancer o con cualquier otra patologia mamaria, asi como antecedentes de enfermedad
inmunolégica.

3.2.2. Datos relativos a la prétesis P.I.P.
a. Fecha de la implantacion
. Cirujano que realiz6 la implantacién

. NUmero de lote/nimero de serie de la prétesis, si se conoce

b
c
d. Modelo: volumen, forma, cubierta
e. Via de implantacion

f

. Motivos de la implantacion
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g. Fecha de aparicion de complicaciones, en su caso
h. Descripcion de las complicaciones

i. Estudios de imagen previos y fecha de realizacion de los mismos.

3.3.- Exploracion y pruebas
3.3.1. Exploracién mamaria y axilar

Palpacioén de irregularidades o pérdidas de consistencia, deteccion de nédulos en mama, axila u otras
localizaciones. Deteccién de enrojecimiento.

3.3.2. Estudios complementarios:

Inicialmente se debera realizar un estudio ecografico de la mama y axila. En caso de obtenerse una
informacidn no concluyente se procederd a la realizacion de una Resonancia Magnética (RM).

3.4.- Valoracién e indicacién de la explantacion e implantacién de nuevas proétesis

La paciente, debidamente informada, y el cirujano, tras haber considerado los resultados de las
etapas antes sefaladas, y teniendo en cuenta lo indicado a continuacion, tomaran conjuntamente una
decisién sobre la explantacion de las prétesis y su sustitucién por nuevos implantes.

3.4.1. Actitud clinica relativa al explante

Se aconseja individualizar la situacion clinica de cada paciente. De modo general se aconseja:

a. Ante cualquier evidencia clinica o radiolégica de deterioro protésico debera procederse al
explante de la proétesis.

b. Ante la demanda de la paciente de retirada de la protesis, alin en ausencia de signos objetivos,
debera procederse al explante de la prétesis.

3.4.2. Actitud clinica relativa a la sustitucién

Si las condiciones locales lo permiten, no existe contraindicacién para insertar un nuevo implante
mamario.

3.5.- Consentimiento informado y registro de datos

El cirujano facilitara a la paciente copia del modelo de consentimiento informado que se adjunta en el
anexo |l de este protocolo, el cual sera firmado por la paciente. El consentimiento quedara en la
historia clinica de la paciente.

En el caso de que la decisién de la paciente fuera no explantar sus prétesis, o bien en aquellos casos
en los que exista una contraindicacion clinica, el cirujano rellenara el Formulario de seguimiento que
se adjunta en el anexo Il de este protocolo y que quedara en la historia clinica de la paciente y
remitird una copia al punto de contacto de vigilancia de productos sanitarios de su Comunidad
Auténoma, que se encuentra recogido en el anexo VIl de este documento, quien lo enviara al Centro
Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos Il quedandose con copia de la informacion.

En estos casos, el cirujano establecera con la paciente unas pautas de seguimiento que incluiran la
realizacion semestral de un estudio ecografico que permita controlar el estado de los implantes.
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4.- EXPLANTACION DE LAS PROTESIS Y EVENTUAL SUSTITUCION CON NUEVOS
IMPLANTES

4.1.- Explantacion

El cirujano realizara los tramites necesarios con el centro sanitario donde va a tener lugar la
intervencion.

A. Deberéd procederse al explante de la prétesis, teniendo en cuenta que:

a. Si existe abundante liquido periprotésico debera efectuarse un examen citolégico

b. Si existen anomalias capsulares debera practicarse una biopsia de la capsula.

c. Si se detectan alteraciones histologicas capsulares en el momento de la intervencion, debera
realizarse capsulectomia; igualmente se considerara su realizacion cuando el resultado del
examen anatomopatolégico diferido sugiera la presencia de silicona, comentandolo con la
paciente.

Cualquier evidencia de adenopatia sospechosa de infiltracidn por silicona debera extirparse y efectuar
estudio histolégico. Se desaconseja realizar linfadenectomia profilactica salvo infiltracion masiva de
ganglios linfaticos.

Dada la posible integracion de las protesis en el tejido circundante, lo que puede ocasionar una
dificultad afiadida en la explantacién, se recomienda una via de abordaje amplia y cémoda, asi como
anestesia general.

B. Debera cumplimentar OBLIGATORIAMENTE el formulario de explantacion que se recoge en el
anexo |V. Este formulario debera incluirse en la historia clinica del paciente y remitir una copia al
punto de contacto de vigilancia de productos sanitarios de su Comunidad Autbnoma, que se
encuentra recogido en el anexo VIl de este documento, quien lo enviara al Centro Nacional de
Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos Ill, quedandose con copia de la informacion..

C. Debera notificar cualquier rotura, asi como cualquier otra complicacion (granulomas, exudados,
etc.) detectada en el seguimiento y explantaciéon de las protesis, tal y como se indica en el dltimo
parrafo de la “Introduccion”, de este protocolo, cumplimentando el formulario adaptado que se
reproduce en el anexo V y remitiéndolo al punto de contacto de vigilancia de productos sanitarios
de su Comunidad Auténoma, que se encuentra recogido en el anexo VIl de este documento,
quien lo enviara a la AEMPS.

D. Las prétesis explantadas quedaran bajo la custodia del cirujano o centro sanitario al poder ser
requeridas como prueba por los tribunales. Se enjuagaran y se guardaran a temperatura ambiente
en un envase sellado e identificado. En caso de que la paciente solicite su entrega, ésta debe
quedar registrada mediante la firma del documento que se adjunta en el anexo VI de este
protocolo, quedando transferida la custodia a la paciente.

4.2.- Implantacion de nuevas protesis

Unicamente podran implantarse prétesis mamarias que posean el marcado CE, el cual denota
conformidad con la legislacion aplicable en Espafia y en Europa. Toda la informacion que incluya o
acompafie a las protesis: etiquetado, instrucciones de uso e informacién destinada a la paciente,
deberéa encontrarse en espafiol.

Deberd cumplimentarse por triplicado la tarjeta de implantacibn que acompafa a la prétesis. Un
ejemplar quedara en la historia clinica de la paciente, otro ejemplar sera entregado a la paciente y el
tercero sera remitido a la empresa suministradora de la prétesis. Igualmente debera cumplimentarse
el formulario de implantacién que figura en el Anexo VII, para su posterior remisién al Registro
Nacional de Implantes, una vez esté disponible.

El cirujano entregara igualmente a la paciente la informacién que le estd especialmente destinada y
gue se incluye en la informacién que acompafia a las protesis.
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5.- REVISIONES

5.1.- Revisiones post-explantaciones

Se deberan realizar las revisiones que se consideren necesarias para un adecuado seguimiento y
deteccion precoz de posibles complicaciones o efectos adversos. Como minimo deberan efectuarse
revisiones a la semana, al mes, a los tres-cuatro meses, al afio y a los dos afios del explante de las
prétesis de mama. Estas revisiones no excluyen cuantas fuesen necesarias en caso de que existiese
alguna indicacion médica o si el paciente detectase alguna anomalia en las mamas, axilas o en
cualquier otro lugar de su anatomia.

El resultado de tales revisiones sera anotado por el cirujano en el formulario de seguimiento que
figura en el anexo lll, el cual quedara en la historia clinica de la paciente y remitira una copia al punto
de contacto de vigilancia de productos sanitarios de su Comunidad Auténoma, que se encuentra
recogido en el anexo VIl de este documento, quien lo enviara al Centro Nacional de Epidemiologia
del Instituto de Salud Carlos Ill, quedandose con copia de la informacion.

5.2.- Revisiones en pacientes que no han sufrido explantacién

En los casos de pacientes a las que no les han sido explantadas las protesis P.I.P. deberan realizarse
controles ecogréaficos semestrales que permitan detectar el estado de integridad de las prétesis. Si el
estudio ecogréfico no es concluyente sera preciso realizar una Resonancia Magnética (RM).

No obstante, estas revisiones no excluyen cuantas fuesen necesarias en caso de que existiese
alguna indicacion médica o si el paciente detectase alguna anomalia en las mamas, axilas o en
cualquier otro lugar de su anatomia.

El resultado de tales revisiones sera anotado por el cirujano en el formulario de seguimiento que
figura en el anexo lll, el cual quedard en la historia clinica de la paciente y remitira una copia al punto
de contacto de vigilancia de productos sanitarios de su Comunidad Auténoma, que se encuentra
recogido en el anexo VIl de este documento, quien lo enviara al Centro Nacional de Epidemiologia
del Instituto de Salud Carlos Ill, quedandose con copia de la informacion.
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ANEXO |.- RELACION DE CENTROS/SERVICIOS DE REFERENCIA

(Datos a fecha 29.02.2012 susceptibles de modificacién posterior. La informacién permanentemente
actualizada puede consultarse en la Web de la AEMPS y en las correspondientes Comunidades

Auténomas)
CENTROS/SERVICIOS DE REFERENCIA
COMUNIDAD . ,
AUTONOMA CENTRO SERVICIO DIRECCION C. POSTAL | PROVINCIA | TELEFONO
ALMERIA
CADIZ
CORDOBA
; 4 ici ici GRANADA
ANDALUCIA Teléfono del Servicio |Jefe 'S.EI‘VI'(EIO de 902 505 066
de Salud Responde [ Planificacion
HUELVA
JAEN
MALAGA
SEVILLA
] ; . o 5
ARAGON Hospital Universitario | ;a4 ge Mama | P~ /520! La 50009 |zARAGOZzA |976 765500
Miguel Servet Catolica 1-3
H.U.C.A. (Hospital Servicio de ¢/ Celestino 985 108 000.
ASTURIAS Universitario Central | Cirugia Plastica 'y Villamil. s/n - 33006 OVIEDO Ext. 37139-
de Asturias) Reparadora ! 38056
. . .. | Servicio de Carretera de
BALEARES Hospital Universitario | ;s plastica y | Valldemossa n° 07010  |PALMA 871 20 50 00
Son Espases
Reparadora 79
Hospltal Doctor S_erwqo dg _ Barranco de la 35010 LAS PALMAS | 928 450 000
Negrin Cirugia Plastica | Ballena s/n
CANARIAS LA LAGUNA
Hospital Universitario | Servicio de Carretera Ofra (SANTA
de Canarias Ginecologia s/n. La Cuesta 38320 CRUZ DE 922 678 000
TENERIFE)
Hospital Universitario
Marques de -
CANTABRIA  |Valdecilla Servicio de Avda. Cardenal 39011 | SANTANDER |942 202 990
- . Ginecologia Herrera Oria s/n
(Residencia
Cantabria)
Complejo Hospitalario | Servicio de
CASTILLALA | iversitario de Cirugia Plastica y | €/ Hermanos 02006 |ALBACETE |967 597100
MANCHA Falcé n° 37
Albacete Reparadora
. . . Unidad de :
CASTILLA Y Complejo Asistencial . Avda. del Cid
LEON de Burgos Patologla Campeador, n° 96 09005 BURGOS 947 28 18 00
Mamaria
Servicio de atencion
CATALUNA telefénica SANITAT 902 111 444
RESPON
CEUTA Hospital Universitario Loma del 51003 CEUTA 856 907 000
de Ceuta Colmenar, S/IN
Hospital Perpetuo
Socorro del Complejo Avda. Damian
EXTREMADURA | Hospitalario Unidad de Mama | Tellez Lafuente 06010 BADAJOZ 924 215 317
Universitario de s/n
Badajoz
Servizo Galedo de Direccion de San Lazaro, s/n- ~
GALICIA . 9 Asistencia Santiago de 15702 A CORUNA 902 400 116
Saude L
Sanitaria Compostela
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Area de Gestion
Clinica y Cirugia

LA RIOJA Hospital San Pedro . . C/ Piqueras 98 26006 LOGRONO 941 298 000
Digestiva y
Plastica
Hospital L - Pe de la
MADRID Universitario La Paz Cirugia Plastica Castellana, 261 28046 MADRID 917 277 017
MELILLA Hospital Comarcal Ctra. Remonta, 2 52005 |MELILLA 952 67 00 00
de Melilla
Servicio de
Hospital Virgen de | Cirugia General | Ctra. Madrid- EL PALMAR
LSS la Arrixaca y Servicio de Cartagena, s/n 30120 (MURCIA) 968 369 500
Cirugia Plastica
Servicio Navarro de Jefa del Servicio
NAVARRA : de relaciéon con | C/ Irunlarrea 39 31008 PAMPLONA |848 428 503
Salud-Osasunbidea -
el paciente.
Médicos de atencién
: primaria y servicios
RS WAl de ginecologia de
Osakidetza
Hospital General de iteerxlccig)nd: ¢/ Camino de la
- Almazara, 11 03203 ALICANTE 900 101 081
Elx Informacion al Elx/Elche
Paciente (SAIP)
Servicio de
VALENCIA Hospital Valencia- | Atencion e Av. Gaspar Aguilar, 26017 VALENCIA 900 101 081
Dr. Peset Informacion al 90 Valencia
Paciente (SAIP)
Hospital Provincial encion & astellon e la 12002 |CASTELLON 900 101 081
de Castellén Informacion al Plana
Paciente (SAIP)
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ANEXO Il. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EXPLANTACION
EN PACIENTES PORTADORAS DE PROTESIS P.I.P. Y EVENTUAL SUSTITUCION DE
LAS PROTESIS.

\ ¢Qué se le va a hacer?

Descripcion del procedimiento

e ¢En qué consiste? En la retirada de los implantes mamarios P.I.P. que usted lleva.

e ;COmo se realiza? La cirugia de explante mamario se realiza bajo anestesia general o
locorregional con sedacién. Se realiza a través de una incisibn que se lleva a cabo,
dependiendo de la anatomia del paciente, de la situacién clinica y de las preferencias de su
cirujano pléastico, alrededor de la areola, en el surco bajo la mama o en la axila. A través de esta
incisibn se extrae la prétesis y el material circundante. Se pueden colocar unos tubos de
drenaje (por los que sale el liquido que se acumula en la zona intervenida), que se retiraran en
unos dias y un apdsito o un vendaje sobre las mamas. Asimismo se podran realizar tomas
biopsicas de la cépsula, muestras de liquido perirprotésico para su estudio citolégico v,
eventualmente, en caso de ser preciso por el deterioro de la misma, la capsulectomia

e ;Cuanto dura? El procedimiento dura entre 1 y 2 horas, pudiéndose prolongar en funcion de
los hallazgos intraoperatorios.

‘ ¢ Qué objetivos persigue?

¢ Por parte de las Autoridades Sanitarias se recomienda el explante de estas prétesis P.I.P. en
evidencia de rotura o cuando su situacion clinica asi lo haga recomendable. Ello estd motivado
porque el fabricante de estas prétesis ha modificado de forma fraudulenta la composicion del
gel de silicona declarado en el proceso de certificacién CE, asi como la cubierta de las mismas,
por lo que no se puede conocer en estos momentos la evolucion del comportamiento de las
protesis en cuanto a riesgo de rotura y otras complicaciones. Una vez analizada su situacion, vy,
en funcion de los hallazgos intraoperatorios se podra proceder a la toma de biopsias, estudio
citolégico del material periprotésico e, incluso, a la realizacion de capsulectomia.

‘ ¢Qué riesgos tiene?

1. Riesqgos generales: - Infeccion localizada en la zona
intervenida o generalizada.

- Cianosis (coloracion azulada) y - Necrosis (pérdida) del tejido de la
sufrimiento por falta de flujo mama.
sanguineo suficiente de la areola y el - Cicatrices extensas y patoldgicas
pezon. (enrojecidas, con dolor y picor).

- No tolerar bien los puntos. - Retraccion del pezon.

- Reapertura de la herida (dehiscencia). - Disminucion, pérdida o incremento de

- Quistes de inclusion. la sensibilidad del pezén y la mama.

- Hematomas (acimulo de sangre) y - Resultado estético insatisfactorio por
seromas (liquido inflamatorio) la pérdida subita de voluemn con

grave alteracion morfoldgica

Algunos de estos riesgos son mas frecuentes en determinadas condiciones del paciente, por lo que
usted debe exponer todos los datos de su historial médico y antecedentes clinico-quirdrgicos,
especialmente los referidos a alergias y enfermedades o riesgos personales (ser fumadora, etc....).

En el curso de la operacién pueden surgir situaciones no previstas, que hagan necesario un cambio
en lo planeado, siendo necesarios otros tratamientos o la realizacion de procedimientos como
biopsias, radiografias, transfusiones de sangre, etc. Para su realizacién puede ser necesaria la ayuda
de otros especialistas. El cirujano le dara las instrucciones que debe seguir antes, durante y después
de la operacion; asi mismo, si su cirujano lo cree preciso, la intervenciéon puede retrasarse o
suspenderse.
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Para llevar a cabo el explante, tanto si se implanta una nueva prétesis mamaria que la sustituya como
si no, debera realizarse bajo control anestésico. Los procedimientos anestésicos conllevan asimismo
riesgos que serdn explicados por el Anestesi6logo en documento de Consentimiento Informado
independiente

2. Riesqgos personalizados

Ademas de los riesgos anteriormente citados, por la/s enfermedad/es que usted padece, puede
presentar otras complicaciones:

3. Beneficios del procedimiento a corto y medio plazo

Retirada de los implantes mamarios P.I.P. en los que se desconoce el riesgo de rotura y otras
complicaciones derivadas de esta situacion.

\ ¢Qué otras alternativas hay?

No ser intervenida. Seguir controles periédicos semestrales ecograficos para comprobar el estado de
las protesis mamarias que lleva implantadas. Si el estudio ecografico no es concluyente sera preciso
realizar una Resonancia Magnética (RM). No obstante, estas revisiones no excluyen cuantas fuesen
necesarias en caso de que existiese alguna indicacion médica o si usted detectase alguna anomalia
en las mamas, axilas o en cualquier otro lugar de su anatomia.

SAutoriza?

Por este documento se solicita su autorizacion para realizarle la intervencion, y usar imagenes e
informacion de su Historia Clinica con fines docentes, cientificos o sanitarios. Su anonimato sera
respetado.

Igualmente, se solicita su autorizacién para que sus datos sean transferidos a las autoridades
sanitarias de su Comunidad Auténoma y al Centro Nacional de Epidemiologia con fines de efectuar
un estudio epidemioldgico, de seguimiento de las pacientes implantadas con las prétesis mamarias
P.1.P., asi como en el futuro al Registro de implantes mamarios. Estos datos seran tratados segun lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre sobre proteccién de datos de caracter
personal y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

DECLARACIONES Y FIRMAS

Antes de firmar este documento, si desea mas informacion o tiene cualquier duda sobre su
intervencion, no dude en preguntar a su cirujano. Se le informa de que tiene derecho a revocar su
decision y retirar su consentimiento en cualquier momento antes de la intervencion.

1. Relativo al paciente:

D./D.2
con D.N.I.

e He sido informada/o suficientemente de la intervencién que se me va a realizar, explicandome
sus riesgos, complicaciones y alternativas; la he comprendido y he tenido el tiempo suficiente
para valorar mi decision. Por tanto, estoy satisfecho/a con la informacion recibida y me
comprometo a observar las normas de seguimiento. Por ello, doy mi consentimiento para que
se me realice dicha intervencidon por el Cirujano abajo firmante. Mi aceptacion es voluntaria y
puedo retirar este consentimiento en cualquier momento antes de la intervencién de
explantacion de la protesis sin que sea preciso dar explicacion alguna para ello y sin que esta
decision repercuta en mis cuidados posteriores.
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e He sido informada/o de que los datos recogidos en los formularios de explantacién y
seguimiento quedaran depositados en el Registro de implantes asi como en las Consejerias
de Sanidad de mi Comunidad Autbnoma y seran enviados al Centro Nacional de
Epidemiologia y autorizo que estos datos sean utilizados en relacion con mi estado de salud y
con mi implante.

Autorizo SI [] NO [] para utilizar material grafico o biolégico resultado de la intervencion con fines
docentes, cientificos y sanitarios.

Autorizo SI[_] NO[] para que mis protesis sean sustituidas por 1as protesis. ..............ovvveeeeenievennnn.

Firma del paciente Fecha: / /

2. Relativo al médico (Cirujano)

Dr./Dra.

He informado al paciente del objeto y naturaleza de la intervencién que se le va a realizar
explicandole los riesgos, complicaciones y alternativas posibles de acuerdo con la informacién que
consta en este documento de consentimiento informado.

La intervencion sera realizada en fecha [/ / ,en el centro sanitario.........ocvvevveviiiiiiiiiieenen ,
por parte del médico Dr/Dra...........ccovveiie i e

Firma del médico Fecha: / /
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ANEXO Ill. FORMULARIO DE SEGUIMIENTO PROTESIS P.1.P.

Identificacion del paciente (DNI o pasaporte):

Fecha de nacimiento(dia/mes/afio) : Sexo al nacimiento: Mujer []

Hombre []

Nombre y apellidos del cirujano que realiz6 el seguimiento:

Fecha de la revision (dia / mes / afio) :

ANTECEDENTES

Familiares - _
Antecedentes familiares de primer grado de cancer (padres y hermanos)
En caso de que la respuesta sea positiva consignar:

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Personales

Antecedente de cancer de mama: No [] si[]

Antecedentes personales de otro tipo de cancer: No [] Si[] Especificar:
Antecedente de patologia mamaria benigna: No[] Si[] Especificar:
Antecedente de enfermedad inmunol6gica: No[ ] Si[ ] Especificar:

Protesis mamarias PIP explantadas Si[_] No[]  Fecha de la explantacion(dia/mes/afio):

En caso de prétesis PIP no explantadas:
Fecha de la implantacion (si se conoce) (dia / mes / afio) :

Implantacion bilateral: Si [ ] No [] Si unilateral: derecha [ ] izquierda [ ]

N° Lote (si se conoce):  Implante derecho: ..........cccvveevrecernnes Implante izquierdo: ........ccccoveeeieienee,

N° Serie (si se conoce):  Implante derecho: .........cccvvevvecneinnn Implante izquierdo: .........cccccvvrvniines

Posicion:  Subglandular [] Subpectoral [] Subcutanea (incluye bajo colgajos) [ ] Subfascial []

Exploracion mamaria normal:

Mama derecha Si [] No[] Mama izquierda Si[_] No []

Complicaciones (sefialar lo que proceda)

Mama Mama Mama Mama
der. izq. der. izq.
Hematoma Aparicion de bultos (siliconomas)
Seroma Pérdida de sensibilidad
., Aparicion de adenopatias
Infeccion axilares
Dolor Cicatriz hipertréfica o queloidea
Retraso en la cicatrizacion Pérdida de volumen
Dehiscencia Desplazamiento
Extrusion Rotura
Contractura Grado I-Il o
(Baken) Otras (especificar):
Contractura Grado IlI-IV
(Baker)
Exploraciones complementarias:
Analitica ] Ecografia (] RM[] Otra[ ] ..coccovvvivrvrivnrres
Hallazgos relevantes:
Otros hallazgos (autoinmunes/reumatoldgicos/psicoldgicos...):
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ANEXO IV. FORMULARIO DE EXPLANTACION PROTESIS P.I.P.

Identificacién del paciente (DNI o pasaporte):

Fecha de nacimiento(dia/mes/afio) : Sexo al nacimiento: Mujer [] Hombre []

Nombre y apellidos del cirujano que realizd la explantacion:

Nombre del Hospital/Clinica donde se realiz la explantacion:

Direccion del Hospital/Clinica donde se realiz6 la explantacion:

Fecha de la explantacion (dia / mes / afio) :

ANTECEDENTES

Familiares
Antecedentes familiares de primer grado de cancer (padres y hermanos)
En caso de que la respuesta sea positiva consignar:

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor

Personales

Antecedente de cancer de mama: No[] sSi[]
Antecedentes personales de otro tipo de cancer; No[] Si[] Especificar:
Antecedente de patologia mamaria benigna: No [] Si[] Especificar:
Antecedente de enfermedad inmunolégica: No [] Si[] Especificar:

Informacion de los implantes que portaba la/el paciente

Cirujano que efectud la implantacion: El mismo que efectda el explante [ ] Otro []

Nombre y apellidos del cirujano que realizé la implantacion:

Nombre del Hospital/Clinica donde se realiz6 la implantacion:

Direccion del Hospital/Clinica donde se realiz6 la implantacion:

Fecha de la implantacion (si se conoce) (dia / mes / afio) :

Implantacion bilateral:  Si[_] No[_]  Siunilateral: derecha [ ] izquierda []

Empresa fabricante: ... Empresa distribuidora; .........cccocoeeevieeinnicisnniesssesnisenens
N° Lote (si se conoce):  Implante derecho: ........ccocvvvevvicenninnenn, Implante izquierdo: ......c.cocoeerveeniiiennn,

N° Serie (si se conoce):  Implante derecho: ........ccooceevvcvieennn,s Implante izquierdo: .......cccoveevnrieeienennn,

Volumen (cc):  Implante derecho: .......ccoccevevvrieernnnee, Implante izquierdo: ........cocovvvevvercninnnn,

Via de implantacion: Inframamaria [_] Periareolar [] Axilar [] Cicatriz mastectomia [_] Ofra .......ccooo.ccommrvrrrrreennee.

Posicion: Subglandular []  Subpectoral [] Subcuténea (incluye bajo colgajos) [ ] Subfascial []

Cubierta; Lisa [ ] Texturada [ ] Ofra .cecoeooeorcrronersrennnnn.

Relleno:  Suerosalino [] Geldesilicona [_] Gelcohesivo [] OO oovveeoveeveecrerrieenne,

Forma; Redonda [ ] Anatémica [ ]

Motivos de la implantacion: Estéticos [ ]  Cancerdemama []  Otros: ........

Indicacion de la explantacion

Implante derecho Implante izquierdo
Rotura L] L]
Contractura capsular L] L]
Infeccion L] L]
Dolor L] L]
Pérdida de volumen L] L]
Desplazamiento del implante L] L]
Capsulotomia abierta/Capsulectomia L] L]
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Alteracion de la pared cutanea (debilidad/decubito/necrosis)

Deseo de aumento de volumen

Deseo de disminucion de volumen

Diagnostico de enfermedad benigna

Diagnostico de enfermedad maligna

I

I

Especificar el diagnostico de enfermedad maligna (localizacion y morfologia):

Otras (especificar):

Fecha de comienzo de los sintomas (si los hubiese) que dieron lugar a la explantacion:

Explantacién voluntaria sin sintomatologia:

Hallazgos en la explantacion

Implante derecho

Implante izquierdo

Implante intacto

Si [ INo[]

Sil] No[]

Rotura del implante

e Rotura antes de su retirada
e Rotura en su retirada

e Poro visible en cubierta

o Silicona fuera del implante

Cambios en el color del relleno

Reaccion fibrosa en la glandula mamaria

Depositos de calcio/calcificacion

N

I

Estudios complementarios

(histopatoldgicos, citoldgicos, microbioldgicos, etc.)

(especificar cuales):
(especificar resultados):

Si [ No[]

Si CINo ]

Otros hallazgos (especificar):

Reimplante de prdtesis en la misma cirugia:

No []
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ANEXO V - FORMULARIO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES ADAPTADO A LAS
PROTESIS P.I.P.

VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES POR LOS PROFESIONALES
SANITARIOS ADAPTADO A LAS PROTESIS P.I.P.

IDENTIFICACION DEL PACIENTE (DNI 0 pasaporte):

PROFESIONAL QUE NOTIFICA:

Nombre:

Profesion:

Cargo:

Organismol/Institucion/Centro de trabajo:
Direccion

Numero de teléfono:

NUmero de fax:

e-mail:

DATOS DEL PRODUCTO:
Tipo de producto/descripcion: PROTESIS MAMARIAS

Nombre comercial: POLY IMPLANT (P.1.P.)

Modelo 6 niumero de catalogo:
NUmero de serie o niumero de lote:

POLY IMPLANT PROTHESE

Fabricante:

Importador/Distribuidor:

Localizacién del producto: Centro Sanitario [] Paciente []
¢Ha informado de este incidente al responsable de vigilancia de
su Centro?: SI[] NO []
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IDENTIFICACION DEL PACIENTE (DNI 0 pasaporte):

DATOS DEL INCIDENTE:

Fecha del incidente:
Descripcion del incidente:

Consecuencias para el paciente:
(Indicar)

OTROS COMENTARIOS:

Por favor, envie este formulario cumplimentado por correo electronico, fax, correo postal o via
telematica, al punto de Vigilancia de Productos Sanitarios de su Comunidad Autbnoma que figura en
el anexo VIl de este protocolo.
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ANEXO VI. DOCUMENTO DE ENTREGA DE PROTESIS A LA PACIENTE

D2 declara que el Dr/Dra. ,
Especialista en y con nuamero de colegiado de la provincia
de

Me ha entregado las proétesis P.I.P. que me fueron implantadas con fecha por el Dr/Dra.

en la  Clinica/Hospital

de
Que los datos identificativos correspondientes a dichas protesis son:
LOTE:

REFERENCIA:
OTROS DATOS IDENTIFICATIVOS:

Qué dichas prétesis me han sido entregadas en un envase sellado e identificado que debo
conservar a temperatura ambiente.

Que asumo el deber de custodia de dichas prétesis para cuantas exigencias legales futuras sean

pertinentes exonerando al Dr. /Dra., que realiza la entrega de cualquier responsabilidad relativa a la
custodia.

Lo cual firmo en a de de

Fdo. El Cirujano Fdo. La paciente
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ANEXO VII. FORMULARIO DE IMPLANTACION

Identificacion del paciente (DNI o pasaporte):

Mujer [ ] Hombre []

Sexo al nacer: Fecha de nacimiento (dia / mes / afio):

ANTECEDENTES

Familiares
Antecedentes familiares de primer grado de cancer (padres y hermanos)
En caso de que la respuesta sea positiva consignar:

Parentesco: Sexo: Tipo de tumor
Parentesco: Sexo: Tipo de tumor
Parentesco: Sexo: Tipo de tumor
Personales

Antecedente de cancer de mama:
Antecedentes personales de otro tipo de cancer:
Antecedente de patologia mamaria benigna:
Antecedente de enfermedad inmunologica:

No[] Si[]

No[] Si[] Especificar:
No[] Si[] Especificar:
No[ ] Si[] Especificar:

¢Se trata de la primera implantacion? Si [_JNo []

Informacion de los implantes

SiINo[]

Implantacion bilateral:

Si unilateral: derecha [] izquierda []

Implante derecho

Implante izquierdo

Empresa fabricante: Empresa fabricante:
Empresa distribuidora: Empresa distribuidora:
Modelo: Modelo:

N° Lote: N° Lote:

N° Serie: N° Serie:

Volumen (cc):

Volumen (cc):

Lisa [] Lisa []
Cubierta: Texturada [] Cubierta: Texturada []
Otra [] (011 N I
Suero [] Suero []
Gel silicona [] Gel silicona []
Relleno: Relleno:
Gel cohesivo [] Gel cohesivo []
[0]170 T I (o)1 Y ST

Forma: Redonda [_] Anatomica [_]Otra [ ]....ccccooerervunens

Informacion de la implantacion

Nombre y apellidos del cirujano:

N° de colegiado: | Especialidad:

Nombre del Hospital/Clinica donde se realizd la implantacion:

Direccion del Hospital/Clinica donde se realiz6 la implantacion:

Fecha de implantacion (dia / mes / afio) :
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Aumento estético O
Malformacion congénita ]

Indicacion de la implantacion: ~ Reconstruccion tras enfermedad benigna ]

Reconstruccion tras enfermedad maligna []

Otra L] oo

Via de implantacion: Inframamaria [_] Periareolar [] Axilar [_]Cicatriz mastectomia [_] Otra [_]......c..cccoovvrimrrviinnnees

Posicion:  Subglandular [_]Subpectoral [_]Subcutanea (incluye bajo colgajos) [ ] Subfascial [ ]
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ANEXO VIl - DIRECTORIO DE PUNTOS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

(Datos a fecha 29.02.2012 susceptibles de modificacion posterior. La informacién permanentemente
actualizada puede consultarse en la Web de la AEMPS y en las correspondientes Comunidades

Auténomas).

|. COMUNIDADES AUTONOMAS

ANDALUCIA

UNIDAD:

DIRECCION:

TELEFONO:

FAX:
E-MAIL:

ARAGON

UNIDAD:

DIRECCION:

TELEFONO:

FAX:
E-MAIL:

ASTURIAS

UNIDAD:

DIRECCION:
TELEFONO:

FAX:
E- MAIL:

BALEARES

UNIDAD:

DIRECCION:
TELEFONO:

FAX:
E- MAIL:

CANARIAS

UNIDAD:

DIRECCION:
TELEFONO:

FAX:
E- MAIL:
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Centro Andaluz de Farmacovigilancia

Secretaria General de Salud Publica y Participacion
Consejeria de Salud

Hospital Universitario “Virgen del Rocio”.

Edificio de Laboratorios 12 planta

Avda. Manuel Siurot, s/n - 41013 SEVILLA

955013 176 — 955 013 175 - 955 013 174

955013 176

cafv.hvr.sspa@juntadeandalucia.es;

Departamento de Sanidad Bienestar Social y Familia. Gobierno de Aragon
Direccion General de Planificacion y Aseguramiento

Ordenacién y Control Farmacéutico

C/ Via Universitas n° 36

50017-ZARAGOZA

976 71 43 21

976 71 50 86

farmacia@aragon.es

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Subdireccion General de Productos Sanitarios

Unidad de Vigilancia de Productos Sanitarios

C/ Campezo 1 — Edificio 8.- 28022 MADRID

91 822 52 55

91822 52 89

psvigilancia@aemps.es

Centro de Farmacovigilancia de las llles Balears
Carrer de Jesus, 38a - 07010 Palma de Mallorca
97117 73 83-971 17 73 93

97117 73 99

fvigilan@dgfarmacia.caib.es

Consejeria de Sanidad y Consumo

Direccion General de Farmacia

Servicio de Ordenaciéon Farmacéutica

Méndez Nufiez 14 - 38004 Santa Cruz de Tenerife (Canarias)
922602441 -92

922 60 24 94 — 922 60 24 01
ofdgf.scs@gobiernodecanarias.org
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CANTABRIA

UNIDAD:

DIRECCION:

TELEFONO:
FAX:
E- MAIL:

Farmacovigilancia

Unidad de Farmacologia Clinica de Atencién Primaria.
Gerencia de Atencion Primaria. Servicio Cantabro de Salud
Edificio Anexo. Residencia Cantabria

Avda. Cardenal Herrera Oria s/n - 39011 Santander

942 32 15 38

942 32 14 85

farmacovigilancia.dg@scsalud.es; farmacologia.gap@scsalud.es

CASTILLA — LA MANCHA

UNIDAD:

DIRECCION:
TELEFONO:
FAX:

E- MAIL:

Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales

Direccién General de Calidad, Planificacién, Ordenacién e Inspeccion
Servicio de Inspeccion

Avenida de Francia, 4 — 45071 Toledo

92526 71 34-92526 7175

92526 71 59

inspeccionsanitaria@jccm.es

CASTILLA — LEON

UNIDAD: Consejeria de Sanidad
D.G. de Salud Publica, Investigacion, Desarrollo e Innovacion.
Servicio de Control y Evaluacién de Centros y Actividades Sanitarias
Paseo de Zorrilla, 1
47007 Valladolid.
TELEFONO: 983 413666
FAX.. 983 413838
E- MAIL cordelfr@jcyl.es; amovegca@ijcyl.es; cecas@jcyl.es
CATALUNA
UNIDAD: Departamento de Salud
Subdireccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios
DIRECCION: Gran Via de les Corts Catalanes 587 — 52 planta, 08007 Barcelona
TELEFONO: 934824374
FAX: 93 482 45 45
E- MAIL: s.cassany@gencat.cat; alertesfarmacia@gencat.cat
EXTREMADURA
UNIDAD: Consejeria de Salud y Politica Social
Subdireccion General de Seguridad Alimentaria, Ambiental y Productos
Farmacéuticos.
Unidad de Productos Farmacéuticos
DIRECCION: Av. de las Américas 2, 06800 Mérida (Badajoz)
TELEFONO: 924 38 27 94 — 924 38 27 91
FAX: 924 30 46 43
E- MAIL: mariajose.higuero@salud.juntaex.es; alertas.farmacia@ses.juntaextremadura.net
GALICIA
UNIDAD: Consejeria de Sanidad
Subdireccion General de Farmacia
DIRECCION: Edificio Administrativo San Lazaro s/n. 15703 Santiago de Compostela (A
Corufia)
TELEFONO: Mafanas 881 541 893, Tardes 646 286 917
FAX: 881 541 804
E- MAIL: subdireccion.farmacia@sergas.es
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MADRID

UNIDAD:

DIRECCION:
TELEFONO:
FAX:

E- MAIL:

Consejeria de Sanidad

Direccién General de Ordenacién e Inspeccién

Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios
P° de Recoletos, 14,- 28001 MADRID

91 426 92 57/ 91 426 92 43

91 426 92 08/ 91 426 92 16
redalertas@salud.madrid.org

NOTIFICACION ON LINE DE INCIDENTES: https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org

MURCIA

UNIDAD:

DIRECCION:
TELEFONO:
FAX:
E-MAIL:

NAVARRA
UNIDAD:
DIRECCION:
TELEFONO:

FAX:
E- MAIL:

PAIS VASCO

UNIDAD:
DIRECCION:

TELEFONO:
FAX:
E- MAIL:

LA RIOJA
UNIDAD:
DIRECCION:
TELEFONO:
FAX:

E- MAIL:
VALENCIA
UNIDAD:
DIRECCION:
TELEFONO:

FAX:
E- MAIL:
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Consejeria de Sanidad y Politica Social

Direccion General de Planificacién, Ordenacidn Sanitaria y Farmacéutica e
Investigacion. Servicio de Ordenacién y Atencion Farmacéutica

C/ Pinares, n° 6 - 30001 - Murcia.

968 36 66 18

968-365107

isabel.lorente@carm.es

CIEMPS@LISTAS.CARM.ES

Gobierno de Navarra

Departamento de Salud

Servicio de Ordenacién e Inspeccién Sanitaria. Seccion de Inspeccién Farmacéutica
Amaya, 2A, tercera planta. . 31002 Pamplona

848423511 - 848423509 - 84842 3516

848 42 14 44

inspeccion.farmacia@navarra.es

avinuall@navarra.es

UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA

Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco
Hospital de Galdakao

Barrio Labeaga, s/n, 48960- GALDAKAO (Bizkaia)
94 4007070

94 4007103

farmacovigilancia@osakidetza.net

Consejeria de Salud y Servicios Sociales

Direccién General de Asistencia, Prestaciones y Farmacia.
Obispo Lepe 6. CARPA- 26071 Logrofio

941 29 9925 — 941 29 9923

941 29 6134

alertas.productossanitarios@larioja.org;

Consejeria de Sanidad.

Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
Servicio de Ordenacion y Control del Medicamento
Micer Masco, 31 — 33 - 46010 Valencia

96 386 66 26 -- 96 386 83 42.

96 386 80 13

muelas_jul@gva.es

navarro_margos@gva.es
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ll.- CIUDADES AUTONOMAS

CEUTA:

UNIDAD:

DIRECCION:
TELEFONO:

FAX:
E- MAIL:

MELILLA:

UNIDAD:

DIRECCION:

TELEFONO:
FAX:
E-MAIL:
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Consejeria de Sanidad y Consumo

Servicio Farmacia y Productos Sanitarios.
Crta. San Amaro, 12 - 51001 Ciudad de Ceuta
856 200 680 -- 681 — 682 -- 683

856 200 723

mvazguez@ceuta.es

Consejeria de Bienestar Social y Sanidad
Seccidn de Inspeccion de Farmacia

Carretera de Alfonso XllI, 52-54- 52005 Melilla
95297 62 51

95 297 62 52

fmagisO1l@melilla.es
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