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1. La reglamentacion de los productos sanitarios

Este documento estad dirigido a los responsables de vigilancia de productos sanitarios de los centros
sanitarios y se ha elaborado de forma conjunta con las comunidades auténomas en el seno del Comité

Técnico de Inspeccién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

1.1. Marco legal

Los productos sanitarios y los productos sanitarios de diagndstico in vitro (en adelante, en el término
“productos sanitarios” se entendera que también estan incluidos los productos sanitarios de diagndstico in

vitro) estan regulados a nivel europeo por los siguientes reglamentos:

© Reglamento 2017/745 del Parlamento y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos

sanitarios.

© Reglamento 2017/746 del Parlamento y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos

sanitarios para diagnostico in vitro.
Asimismo, en Espafa estan regulados por los siguientes reales decretos:
0 Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

O Real Decreto 942/2025, de 21 de octubre, por el gue se regulan los productos sanitarios de diagndstico

in vitro.

Estos reales decretos establecen los requisitos nacionales aplicables a la notificacién de incidentes graves
por parte de los profesionales sanitarios y la designacidon de un responsable de vigilancia por los centros

sanitarios.

Dicha normativa esta disponible en la pagina web de la AEMPS.

El Anexo | de este documento incluye informacién general de interés sobre los productos sanitarios.

1.2. Obligaciones de los centros y profesionales sanitarios
recogidas en la normativa, relacionados con la vigilancia de
productos sanitarios

a) Notificacién de incidentes graves

Si un profesional sanitario tuviera conocimiento de un incidente grave que pudiera estar relacionado
con un producto sanitario, debe notificarlo a la AEMPS. Para llevar a cabo esta notificaciéon, se ha

habilitado en la pagina Web de la AEMPS la plataforma de notificacion, NotificaPS.
b) Designaciéon del responsable de vigilancia

Para establecer los procedimientos necesarios para asegurar el cumplimiento de los requisitos
legislativos relativos a la vigilancia de los productos sanitarios por parte de los profesionales sanitarios,

los centros sanitarios deben disponer de la figura del responsable de vigilancia.

El responsable de vigilancia debe supervisar los procedimientos relativos a la vigilancia de productos
sanitarios en su centro como, por ejemplo, la notificacién de incidentes graves de los que tuvieran
conocimiento los profesionales sanitarios o la implementacién de las acciones correctivas de seguridad

relacionadas con productos sanitarios de las que haya sido informado por el fabricante. Por otra parte,


http://www.aemps.gob.es/

también es responsable de supervisar que se cumple con las obligaciones establecidas en la regulacion
europea respecto a las tarjetas de implante y la informacién relevante aportada por el fabricante que

acompafan a algunos productos implantables.

2. ¢En qué consiste el sistema de vigilancia de productos
sanitarios?

El sistema de vigilancia de productos sanitarios engloba la notificaciéon de incidentes graves ocurridos con
productos sanitarios, su registro y evaluacion, la adopcién de medidas oportunas para la proteccion de la

salud y la transmisién de estas medidas a los agentes interesados.

Su objetivo es mejorar la proteccion de la salud y la seguridad evitando la repeticidén de incidentes graves,
mediante la recogida, evaluacién y difusidon de la informacidn sobre los citados incidentes y la adopcidn de

las medidas correctivas apropiadas.

Toda la informacién relacionada con las directrices para la aplicacion del sistema de vigilancia por los centros

y profesionales sanitarios se esta disponible en la pagina web de la AEMPS.

3. Designacion de la figura del responsable de vigilancia
de productos sanitarios

3.1. ;:Qué centros deben designar expresamente un responsable
de vigilancia?

Los centros sanitarios que deberan designar expresamente un responsable de vigilancia son los siguientes:
0 Centros sanitarios con internamiento (hospitales).
© Centros especializados sin internamiento:
e Centros de cirugia mayor ambulatoria.

En el resto de los centros sanitarios, la responsabilidad de vigilancia de los productos sanitarios recaera en
el director médico o el responsable sanitario del centro que conste en el Registro de Centros y Servicios

Sanitarios de la comunidad auténoma correspondiente.

3.2. ; Qué perfil debe tener el responsable de vigilancia?

Los profesionales idéneos para ser designados como responsables de vigilancia cuentan con titulacion
universitaria sanitaria, ejercen un puesto de responsabilidad en el centro, dentro de servicios/unidades
horizontales que puedan asumir la coordinacion de la recepcidén y transmisién de informacién a los servicios
especializados tales como: directores médicos, jefes de servicio/seccion de farmacia, medicina preventiva,

calidad, seguridad del paciente, enfermeria, entre otros.

3.3. (Cuadl es el procedimiento para la comunicacion de la
designacion del responsable?

Se debe cumplimentar el “Formulario de comunicacion de la designacion del responsable de vigilancia de

productos sanitarios a las autoridades sanitarias” que se puede encontrar en el anexo Il



https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/vigilancia_productossanitarios/vigilancia-profesionales/
https://pre-webaemps.aemps.es/productosSanitarios/docs/2026/vigilancia-ppss/anexo-II-editable.pdf
https://pre-webaemps.aemps.es/productosSanitarios/docs/2026/vigilancia-ppss/anexo-II-editable.pdf

El formulario debe estar firmado por el representante legal del centro sanitario y por el responsable de
vigilancia designado. Los centros sanitarios remitiran este formulario completado y firmado a las
autoridades sanitarias de la correspondiente comunidad auténoma y a la AEMPS. Los centros sanitarios
pertenecientes a la Red Sanitaria de la Defensa efectuaran dicha comunicacién a través de la Inspeccién
General de Sanidad de la Defensa, quien la trasladara a la AEMPS y a las autoridades sanitarias de la

correspondiente comunidad auténoma.

En caso de cambio de responsable de vigilancia el centro deberd cumplimentar un nuevo formulario con
los datos del nuevo responsable designado e, igualmente, comunicar a las autoridades sanitarias de la
correspondiente Comunidad Auténoma y a la AEMPS o a la Inspeccién General de Sanidad de la Defensa,

en su caso.

El Directorio de los puntos de vigilancia de productos sanitarios de las comunidades auténomas para la

comunicacién de la designaciéon del responsable de vigilancia se puede encontrar la web de la AEMPS.

4. Funciones y responsabilidades del responsable de
vigilancia de productos sanitarios

El responsable de vigilancia tiene las siguientes funciones:

1. Supervisar, en su centro, el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo 35 del Real
Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios y del articulo 30 del
Real Decreto 942/2025, de 21 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios para

diagndstico in vitro, relacionadas con el sistema de vigilancia.

2. Supervisar y coordinar el cumplimiento, por parte de los profesionales sanitarios del centro, del
procedimiento establecido de notificacion a las autoridades sanitarias de incidentes graves o
potencialmente graves asociados con la utilizacion de productos sanitarios, de los que tenga

conocimiento en el gjercicio de su actividad sanitaria.

3. Actuar como interlocutor del centro con las autoridades sanitarias, en materia de vigilancia de

productos sanitarios.

4. Facilitar a las autoridades sanitarias la documentacién que le sea requerida para la investigacion de

los incidentes graves notificados.

5. Garantizar la difusién, a los profesionales sanitarios implicados de su centro, de las notas
informativas/alertas de productos sanitarios emitidas por la AEMPS y transmitidas por las autoridades
sanitarias autondmicas competentes, y supervisar, en su caso, la aplicacion de las medidas

establecidas en la misma.

6. Velar por el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo 36 del Real Decreto 192/2023,

de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, en relacion con las tarjetas de implante.

5. Procedimiento para notificar los incidentes graves con
productos sanitarios

5.1. ¢ Qué significa incidente e incidente grave?



Un incidente con un producto sanitario incluye todo funcionamiento defectuoso o deterioro de las
caracteristicas o el funcionamiento de un producto comercializado, incluidos los errores de uso debidos a
caracteristicas ergondmicas del producto, asi como cualquier inadecuacién de la informacién facilitada por

el fabricante o cualquier efecto colateral indeseable.

Un incidente con un producto sanitario de diagndstico in vitro es todo funcionamiento defectuoso o
deterioro de las caracteristicas o el funcionamiento de un producto comercializado, incluidos los errores de
uso debidos a caracteristicas ergondmicas, asi como cualquier inadecuacién de la informacién facilitada por
el fabricante y cualquier daffio como consecuencia de la decision médica o la accion emprendida u omitida

sobre la base de la informacidn o los resultados proporcionados por el producto.

La notificacion de incidentes por parte de los profesionales sanitarios es obligatoria en el caso de incidentes

graves.

Un incidente grave es todo incidente que, directa o indirectamente, haya podido tener o haya tenido alguna

de las siguientes consecuencias:
a) El fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona
b) El deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un paciente, usuario u otra persona
c) Una grave amenaza para la salud publica

Algunos ejemplos de un deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un paciente, usuario u otra

persona, son:
0 Enfermedad o lesién con amenaza para la vida.
© Deterioro permanente de una funcidn corporal o dafilo permanente de una estructura corporal.

© Proceso que necesita una intervencién médica o quirdrgica para evitar un deterioro permanente de
una funcién corporal o un daflo permanente de una estructura corporal. Por ejemplo: Un aumento
clinicamente significativo de la duracién de un procedimiento quirdrgico, una condicién que precise

hospitalizacién o suponga prolongar notablemente la misma.

Un incidente grave que suponga una grave amenaza para la salud publica seria aquel que pudiera tener
como resultado un riesgo inminente de muerte, deterioro grave de la salud de una persona o enfermedad
grave que pueda requerir una actuacién correctiva rapida y que pueda causar morbilidad o mortalidad
significativa en los seres humanos, o que sea poco frecuente o imprevisto en relacién con el lugar y el

momento de que se trate.
Algunos ejemplos de amenazas serias para la salud publica pueden ser:

0 Enfermedades contagiosas, como el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), la enfermedad de

Creutzfdt-Jakob (ECJ), el ébola, el virus Zika, el sindrome respiratorio agudo grave (SARS).

0 Alto riesgo de padecer una enfermedad (por ejemplo, cdncer) como consecuencia de que el paciente
haya estado expuesto al uso de un producto sanitario que afecta a una parte importante de la
poblacién o a un grupo especifico de pacientes (por ejemplo, personas diabéticas o pacientes con

problemas cardiacos) o a poblacion vulnerable como niflos, ancianos o mujeres embarazadas.
0 Exposicidon a componentes toxicos que tienen un efecto potencialmente perjudicial para las personas.

© Ataque cibernético relacionado con productos de soporte vital.



Conforme a la definicidn de incidente grave, es importante resaltar que los profesionales sanitarios y centros
también deben notifica los incidentes graves que potencialmente podian haber tenido lugar. Es decir,
también deben notificar aquellos casos en los que un fallo en el funcionamiento del producto podria haber
dado lugar a la muerte 0 a un deterioro grave del estado de la salud 0 a una grave amenaza de salud publica
pero que, debido bien a circunstancias afortunadas o a la intervencién del personal sanitario, no ha llegado
a producirse. Por tanto, no ha llegado a ocurrir un incidente grave pero potencialmente, en otras
circunstancias, el fallo del producto si hubiera podido ocasionar graves dafios y esta situacion debe ser

notificada igual que otros incidentes graves.

En el Anexo Il a este documento podra encontrar una relacién de ejemplos de incidentes por categorias de

productos que se deben comunicar.

5.2. ;{Como se comunican los incidentes graves?

La AEMPS ha desarrollado el portal NotificaPS destinado a la notificacion de incidentes graves relacionados
con productos sanitarios por profesionales de la salud, usuarios y pacientes. La implementacién de este
portal facilita la notificacidn de incidentes graves por parte de los profesionales sanitarios y habilita una via

directa de notificaciéon para los usuarios y pacientes.

Este portal permite la cumplimentacidén de toda la informacién relativa al incidente grave notificado, en
funcidén del producto involucrado, asi como la posibilidad de adjuntar documentacién adicional relevante:

imagenes, historia clinica, pruebas diagndsticas, etc.

De esta manera, los profesionales sanitarios notificaran los incidentes graves de los que tengan

conocimiento al portal NotificaPS puesto a disposicién en la pagina web de la AEMPS.

Al entrar en el portal NotificaPS encontrard la siguiente pantalla:

iBienvenido al sistema espanol de Vigilancia de Productos Sanitarios!

En este sitio web usted podréd notificar los posibles incidentes ocurridos con productos sanitarios, definidos como cualquier falle o problema que haya
tenide lugar con un producto sanitario, durante su uso o posteriormente, y que pueda o haya podido tener consecuencias graves para la salud.

La notificacidn de incidentes constituye un elemento esencial, gracias al cual la AEMPS registra los incidentes comunicados con el fin de identificar
cualguier problema o defecto relacionado con los productos sanitarios. Este registro posibilita la asociacién de casos y la generacidn de indicios de
fallos de productos, asi como la valoracidn de la repercusion de los hechos y en caso necesano, la adopcion rapida de las medidas correctoras
pertinentes,

Si usted sespecha de un incidente ocurrido con un producto sanitario, puede notificarlo mediante este formulario electrénico. Para ello debe elegir unc
de los dos formularios disponibles: profesional sanitario o paciente. Puede obtener mds informacidn sobre qué, cdmo, quién y por qué notificar en los
siguientes enlaces:

Motificar incidente Consultar notificacion



https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Una vez dentro el profesional sanitario deberd cumplimentar el formulario con los datos necesarios para la
investigacion del incidente. Aunque solo hay algunos campos obligatorios, es recomendable aportar la

mayor informacién posible para facilitar la investigacion.

5.3. ¢ Cual es el papel del responsable de vigilancia en la
comunicacion de incidentes graves?

Supervisioén, coordinacion, facilitacion y fomento de las notificaciones de
incidentes en el centro

El responsable de vigilancia de productos sanitarios debe supervisar y coordinar el cumplimiento, por parte
de los profesionales sanitarios del centro, del procedimiento establecido de notificacién a las autoridades
sanitarias de incidentes graves asociados con la utilizaciéon de productos sanitarios de los que tenga
conocimiento en el gjercicio de su actividad sanitaria. Es decir, debe asegurarse de que los profesionales
sanitarios de su centro notifican los incidentes graves detectados a las autoridades sanitarias y que la
notificacion se efectUa de acuerdo con el procedimiento establecido en el documento de Directrices para

la aplicacion del sistema de vigilancia por los centros y profesionales sanitarios.
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g & © ©
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Con el fin de facilitar el cumplimiento de dicha obligacién, se deberia elaborar, en el centro, un
procedimiento normalizado de trabajo de gestidén y notificacién de incidentes graves de productos
sanitarios que recogiese el procedimiento descrito en la pagina web de la AEMPS, de tal manera que el

responsable de vigilancia siempre tenga conocimiento de los incidentes que se producen en su centro.



Asimismo, el responsable de vigilancia deberia fomentar la notificacién de incidentes graves por parte de

los profesionales sanitarios.

Interlocutor con las autoridades sanitarias

Ademas, el responsable debe actuar como interlocutor del centro con las autoridades sanitarias, en materia
de vigilancia de productos sanitarios, facilitando a éstas la documentacién e informaciéon que le sea
requerida para la investigacidon de los incidentes graves notificados por su centro, tanto por parte de las

comunidades auténomas (CCAA) como de la AEMPS.

Registro de incidentes graves notificados

Por ultimo, el responsable de vigilancia deberia llevar un registro documentado de los incidentes graves

asociados a productos sanitarios detectados en su centro sanitario, y notificados a las autoridades sanitarias.

5.4. ;Qué sucede con las comunicaciones de incidentes graves
recibidas?

Las notificaciones realizadas a través del portal de NotificaPS, se redirigirdn al punto de contacto de
vigilancia de productos sanitarios de su comunidad auténoma. Una vez enviada la comunicacién, la persona
que la haya realizado recibird por correo electrénico un acuse de recibo con un localizador que permitira

consultar la informacién aportada.

Las comunidades autdnomas validaran las notificaciones de incidentes graves recibidas, a través del portal
NotificaPS, antes de su remisién al Area de Vigilancia de Productos Sanitarios de la AEMPS. Las
notificaciones recibidas tras su revisién preliminar se registrardan en la base de datos de vigilancia de
productos sanitarios. Una vez registrado el incidente grave, recibirdn una referencia que le serd remitida por

correo electrénico junto con el localizador recibido al inicio.

Para la remision de cualquier informacién adicional relacionada con la notificacion, deberd hacer menciéon

a esta referencia y enviarla por correo electrénico a la direccion psvigilancia@aemps.es, afiadiendo en copia

al punto de contacto de vigilancia de su comunidad auténoma que podra consultar en el Anexo V (Directorio

de puntos de vigilancia de productos sanitarios).


mailto:psvigilancia@aemps.es

La AEMPS remite la informacidn recibida sobre los incidentes a los fabricantes del producto involucrado y
les solicita que lleven a cabo una investigacién y remitan los formularios oficiales con la informacion
completa sobre el incidente y la investigacion realizada. El fabricante, su representante autorizado en la
Unidén Europea o el distribuidor del producto puede ponerse en contacto con la persona que ha realizado la
notificaciéon con el fin de recabar la informacién necesaria para poder efectuar la investigacion. La AEMPS
podra intervenir, en caso necesario, en la investigacidn del fabricante o iniciar una investigacion

independiente.

Notificacion y gestiéon de incidentes

Procedencia profesionales sanitarios / pacientes

Intercambio de informacién

Traslado del incidente
N
@I I I ¢ " | EMPRESA
Resultado de la investigacién

Profesional sanitario Notificacién de incidentes
3 Validacién AEMPS
Pacientes con productos sanitarios
- Identificacion del PS + Registro centralizado
- Descripcién del incidente - Investigacién coordinada

con el Fabricante / CCAA /
AEMPS

- Evaluacién AEMPS

- Detecci6n sefiales /
tendencias

Solicitud de informacién sobre el incidente

La notificacidn serd considerada en el contexto de todas las demas notificaciones recibidas de los
profesionales sanitarios y de los pacientes, por lo que de forma general no se emitird un informe final
individualizado por cada caso. No obstante, la AEMPS registra los incidentes graves notificados con el fin de
identificar cualquier problema o defecto relacionado con los productos sanitarios. Este registro posibilita la
asociacion de casos y la generacién de indicios de fallos de productos, asi como la valoraciéon de la

repercusion de los hechos y en caso necesario, la adopcién de las medidas correctoras pertinentes.

Los reglamentos europeos exigen que el registro y la evaluaciéon de los incidentes graves se realice de forma
centralizada y que las medidas que se adopten, junto con los hechos que han dado lugar a estas medidas,

se comuniquen a la Comisiéon Europea y al resto de los Estados miembros.

En Espana, la AEMPS, es el organismo competente para la recepciéon y el registro de las notificaciones de
incidentes graves y acciones correctivas de seguridad de productos sanitarios que se producen en Espafa.
La AEMPS es igualmente el punto nacional de la red de vigilancia europea de productos sanitarios y del
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF, por sus siglas en inglés), a través de la cual se
reciben y se transmiten los hechos y las medidas adoptadas a la Comisién Europea y al resto de estados

miembros.

5.5. Acceso al producto que se sospecha que esta implicado en el
incidente grave
Entrega al fabricante

Los profesionales sanitarios y centros pueden entregar las muestras de los productos relacionados con los

incidentes graves al fabricante o al distribuidor con el fin de que éste verifique la funcionalidad del producto



y determine si ha habido alguna disfuncién que pueda haber causado el incidente. Esto responde a que
para comprobar el funcionamiento de los productos suele ser necesaria una serie de medios y tecnologias

complejas que, por lo general, solamente estan disponibles en las propias instalaciones de los fabricantes.

Los fabricantes estan obligados a investigar todos los incidentes que se producen relacionados con sus
productos y a comunicar a la AEMPS aquellos incidentes graves ocurridos en nuestro pais, que hayan
producido la muerte o un grave deterioro en la salud o una grave amenaza para la salud publica, o bien que
fueran de tal naturaleza que de producirse nuevamente pudieran provocar las mismas consecuencias.

Constancia de la entrega

Debe quedar constancia de la entrega del producto involucrado en el incidente grave al representante de

la empresa, mediante la cumplimentacion y firma del formulario del Anexo IV.

6. Alertas de productos sanitarios

6.1. Alertas de vigilancia de productos sanitarios

Con caracter general, las alertas de vigilancia se generan tras la investigacion de incidentes graves
relacionados con un producto o tipo de productos, al detectarse problemas de funcionamiento o problemas
por deficiencias en el etiquetado o en las instrucciones de utilizacién de los productos, que han causado o

pueden causar un riesgo para la salud de los pacientes tratados con los mismos, o de los usuarios.
El objetivo de las alertas de vigilancia es poner en conocimiento de los profesionales y/o de los usuarios de
dichos productos, los posibles riesgos y las medidas a adoptar para minimizarlos o eliminarlos.
6.1.1. Generacion de acciones correctivas de seguridad por las empresas
a) ¢Qué se entiende por Accién Correctiva de Seguridad (FSCA) y por Nota de Seguridad (FSN)?

Una Accidon Correctiva de Seguridad (FSCA, por sus siglas en inglés) es una accién emprendida por un
fabricante por motivos técnicos o médicos para evitar o reducir el riesgo de que ocurra un incidente
grave relacionado con un producto comercializado. Tales acciones las notifica el fabricante por medio

de una Nota de Seguridad.

Una Nota de Seguridad (FSN, por sus siglas en inglés) es, por tanto, una comunicacién enviada por un

fabricante a los usuarios o los clientes en relacién con una accidn correctiva de seguridad.

La FSCA puede incluir:

0 La devolucion del producto sanitario al suministrador.
© La modificaciéon del producto.

O Elcambio de un producto por otro.

O La destruccion del producto.

© Laadaptaciéon del producto por el comprador segun la modificacién o cambio de disefio efectuado

por el fabricante.



© Las recomendaciones del fabricante en cuanto al uso del producto (por ejemplo, cuando un
producto haya dejado de comercializarse o se haya retirado del mercado, pero podria estar todavia
en uso, como es el caso de los implantes, o los cambios en |la sensibilidad analitica o especificidad

de los productos sanitarios para diagndstico in vitro).
© Actualizacion de las instrucciones de uso del producto
0 Actualizacion del software
b) ¢Cuando se genera una FSCA y una FSN?

De manera general, la FSCA suele iniciarla el propio fabricante/empresa comercializadora del
producto que detecta el problema a través de los sistemas de garantia de calidad que tiene
implementados en sus procesos de producciéon o control, o bien a través del seguimiento
poscomercializaciéon como es la recepcidn de reclamaciones o la notificacion de incidentes, por parte,

generalmente de los profesionales sanitarios que utilizan estos productos.

Cuando, como consecuencia de las investigaciones efectuadas y de la evaluaciéon de los riesgos, el
fabricante considera que existe un riesgo de muerte, de deterioro grave del estado de salud o de una
grave amenaza de salud publica asociado al uso del producto, inicia una FSCA y la notifica a los

clientes y/o usuarios mediante una FSN.

Por su parte la AEMPS, tras la valoraciéon de la informacién, si es necesario, genera una alerta de
vigilancia que transmite a los puntos de contacto de vigilancia de productos sanitarios de las

comunidades auténomas (CCAA) tal y como se indica en el apartado 6.1.2.
c) ¢Cudl es el papel del responsable de vigilancia en relacién con las FSCA y FSN?

El responsable de vigilancia de productos sanitarios debe supervisar que el centro sanitario
implementa adecuadamente las FSCA, tanto por parte de la empresa fabricante/comercializadora

como por los profesionales sanitarios, en el dmbito de sus competencias.

Uno de los aspectos que debe supervisar, es si la empresa facilita la informacién y, en caso necesario
imparte la formacién que sea precisa para la correcta aplicaciéon de las acciones correctivas de
seguridad. También deberd asegurarse de que la informacidn recibida llega a los profesionales que

utilizan los productos afectados por la FSCA en su centro.

6.1.2. Generacion de alertas de vigilancia por la AEMPS
Las situaciones que pueden dar lugar a que la AEMPS emita una alerta son las siguientes:
a) Como consecuencia de una FSCA emitida por un fabricante

La empresa notifica al Area de vigilancia de productos sanitarios de la AEMPS, asi como a las
autoridades sanitarias de todos los estados miembros afectados, mediante un formulario de FSCA, las

medidas de seguridad que ha adoptado y la FSN que tiene previsto remitir a los centros afectados.

b) Como consecuencia de la recepcién de reclamaciones o la notificacion de incidentes por parte
de:



o Profesionales sanitarios/pacientes: la AEMPS recibe estas notificaciones a través del portal

NotificaPS como se explica en el apartado 5.2.

o Empresas: La empresa notifica al Area de Vigilancia de Productos Sanitarios de la AEMPS los
incidentes graves que se producen en nuestro pais, al igual que notifica al resto de estados
miembros los incidentes graves que se producen en sus respectivos paises y efectla una

investigacion sobre los mismos.
c) Como consecuencia de alertas generadas por las autoridades sanitarias:

El Area de Vigilancia de Productos Sanitarios de la AEMPS, recibe igualmente alertas generadas por

otras autoridades sanitarias tanto nacionales como de otros paises.

El Area de vigilancia de productos sanitarios de la AEMPS evalla las FSCA, las notificaciones de
incidentes gravesy las alertas recibidas de otras autoridades sanitarias, adoptando, en caso necesario,
las medidas adicionales oportunas y transmitiéndola alerta a los puntos de contacto de vigilancia de
productos sanitarios de las comunidades auténomas (CCAA) para la difusidn a los centros de su

ambito territorial.

6.2. Alertas de control de mercado de productos sanitarios

Se define «control del mercado» como las actividades llevadas a caboy medidas tomadas por las autoridades
publicas para controlar y garantizar que los productos cumplan los requisitos establecidos por la legislaciéon
de armonizacién de la Unién pertinente y no pongan en peligro la salud, la seguridad ni otros aspectos de

la proteccién del interés publico.

La Agencia es competente en la verificacidon de la conformidad de los productos sanitaros y en el control del
mercado, que se realiza en colaboracién con las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas, asi
como junto con el resto de las autoridades europeas, velando por que los productos comercializados sean
conformes con la legislaciéon y tomando las medidas adecuadas para evitar su comercializacidén y uso por
parte de los usuarios, en caso contrario. Este control de mercado estd destinado a evitar que se ponga en
peligro la salud, la seguridad y otros aspectos de la proteccidén del interés publico, lo que conlleva en

ocasiones a la publicacidn de alertas de control del mercado.

Los incumplimientos de la legislacion se detectan de forma proactiva a través de actividades planificadas
por la AEMPS o a través de comunicaciones recibidas de las autoridades sanitarias, profesionales sanitarios,
pacientes, empresas, asociaciones de usuarios, colegios profesionales, de fuerzas y cuerpos de seguridad del

estado etc. Estas comunicaciones se realizan al drea de control del mercado.

Entre los incumplimientos, se incluyen casos de defectos de calidad, problemas relacionados con el
marcado CE, etc. También se incluyen los casos de productos sanitarios falsificados que son productos con
una presentacion falsa de su identidad o de su origen o de sus certificados de marcado CE o de los
documentos relativos a los procedimientos de marcado CE, siempre que el incumplimiento se realice de
manera voluntaria y con intencionalidad, entendiéndose sin perjuicio de las vulneraciones de los derechos

de propiedad intelectual e industrial.

Los productos sanitarios falsificados se detectan generalmente por los propios fabricantes de los productos
legalmente comercializados, mientras que los productos con marcados CE falsos y/o con certificados CE de

conformidad falsos se suelen detectar a través de las autoridades sanitarias o los Organismos Notificados.



En estos casos tras la evaluacién por el Area de Control del Mercado y en caso de que se detecte que existe
un problema con un producto que se encuentra en el mercado y que pueda poner en riesgo la seguridad
para los usuarios o pacientes, se ordenaran las medidas oportunas entre las que pueden estar: el cese de la
comercializacién del producto, retirada del producto del mercado, cese de utilizacién del producto,
recuperacion desde los usuarios asi como establecimiento de medidas particulares de seguimiento por

parte de los profesionales.

Estas medidas se comunicardn a través de una alerta de control de mercado que sera transmitida por el
AEMPS a los puntos de contacto de vigilancia de productos sanitarios de las comunidades auténomas para

su difusién, si procede, en su dmbito territorial.

6.3. {Qué se entiende por notas informativas de la AEMPS?

En ocasiones, la AEMPS transmite junto con la alerta una nota informativa en la que informa de los riesgos,
las medidas adoptadas y recomendaciones para los agentes econdmicos, profesionales o para los pacientes

0 usuarios. Segun la razdn por la que se haya generado la nota informativa, ésta podra ser:

© Nota informativa relacionada con la seguridad en la utilizacion de los productos y/o en el seguimiento

de los pacientes.

© Nota informativa relacionada con los incumplimientos detectados en los productos sanitarios

comercializados.

Estas notas se publican en la pagina web de la AEMPS.

6.4. Difusion de alertas de productos sanitarios y notas
informativas por las autoridades sanitarias

El Area de Vigilancia de Productos Sanitarios de la AEMPS transmite a todas las CCAA las alertas y las notas

informativas generadas.

En la transmisién de la alerta a los puntos de contacto de las CCAA, se envia la siguiente informacién:
0 Laidentificacién, y finalidad del producto.
© Descripcidon del problema identificado

© La nota de aviso con la informacién facilitada por el fabricante o distribuidor sobre el problema en el
producto afectado, y las medidas que ha adoptado, en los casos en los que la alerta se genera como

consecuencia de una FSCA.

© La lista de distribucién del producto o de los lotes o nUmeros de serie del producto sanitario afectado,
en funcién de la informacién de distribucion facilitada por el fabricante. Esta informacién es

confidencial para la gestidn de la alerta por las CCAA 'y no se difunde.

© En las alertas de control del mercado, las no conformidades detectadas y las medidas ordenadas para

los agentes econémicos y/o profesionales sanitarios.

A partir del momento de la recepcidn de la alerta, los puntos de contacto de vigilancia de productos
sanitarios de las CCAA activan sus procedimientos de actuacién para la transmisién de la alerta a todos los

centros afectados de su Comunidad Auténoma.



En los casos en los que el producto afectado no se haya distribuido en una Comunidad Autdnoma, esta no

difunde la alerta, salvo que se considere que debe difundirse de forma generalizada debido a la gravedad

del caso y/o a la incertidumbre sobre el &mbito de distribucion del producto.

En la siguiente figura se incluye un diagrama de flujo sobre la generacién de alertas y notas informativas por

la AEMPS y su difusién a los centros sanitarios por las autoridades sanitarias de las CCAA.
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6.5. ;Qué difusion debe hacer el centro de las alertas y notas
informativas y qué papel desempenia el responsable de vigilancia
en la difusiéon y en la aplicacién de las actuaciones establecidas
en las mismas?

Los centros sanitarios deben disponer de un procedimiento normalizado de trabajo que describa el
procedimiento de difusién de las alertas y notas informativas a los profesionales sanitarios implicados y

defina las responsabilidades para su aplicacién.
El responsable de vigilancia de productos sanitarios del centro debe:

O Garantizar la difusion de las alertas y notas informativas de productos sanitarios emitidas por la
AEMPS y transmitidas por las autoridades sanitarias autonémicas competentes, a todos los

servicios/profesionales sanitarios de su centro que puedan estar afectados.

© Supervisar, en su caso, la aplicacién de las actuaciones establecidas en las alertas y notas informativas.



© Mantener un registro de las alertas que haya recibido el centro y de la difusién que ha llevado a cabo
de cada una de ellas en el que se consigne la fecha de transmisién a los servicios/profesionales

sanitarios y el nombre de estos servicios/profesionales.

Ademas, el responsable de vigilancia de productos sanitarios, en los casos en que se requiera por la
Comunidad Auténoma o por la AEMPS, debera elaborar un informe de cierre de la alerta en el que se deben

recoger los siguientes aspectos:
© Numero de la alerta
© Fechadelaalerta
© Producto implicado
o0 Fabricante/distribuidor
© Motivo de la alerta
0 Servicios/profesionales del centro a los que se ha difundido la alerta
O Acciones correctivas llevadas a cabo
© Acciones formativas impartidas
0 Seguimiento de las acciones correctivas

O Fecha de cierre de la alerta

7. Tarjetas de implante y registros nacionales de
implantes

7.1. ¢ Qué informacidn se debe aportar en la tarjeta de implante?

Los fabricantes suministraran junto con los productos sanitarios implantables y, al menos en castellano, una

tarjeta de implante y otra informacién relevante.

En la tarjeta de implante, que tendra el tamafo de una tarjeta de crédito, el fabricante debe incluir la

siguiente informacién necesaria para la identificacién del producto:
© nombre del producto
O tipo de producto
© nuUmero de serie
O numero de lote
© identificador Unico del producto (UDI)
© modelo del producto
© nombre, direccidn y sitio web del fabricante
La informacidn relevante que el fabricante proporcionara junto con la tarjeta de implante es la siguiente:

© las advertencias, precauciones o medidas que deba tomar el paciente o un profesional de la salud
respecto de las interferencias reciprocas con influencias externas, exdmenes médicos o condiciones

ambientales razonablemente previsibles.



0 informacién sobre la vida util prevista del producto y cualquier seguimiento necesario.
© cualquier otra informacién que garantice una utilizacién segura del producto por parte del paciente,
con inclusién de la informacién cualitativa y cuantitativa general sobre los materiales y las sustancias
a las que pueden estar expuestos.
7.2. ¢ Qué productos deben ir acompafnados de una tarjeta de
implante?

El fabricante debe proporcionar la tarjeta de implante junto con la informacién relevante mencionada en el

punto anterior con todos los productos sanitarios implantables excepto los siguientes:

o

(o]

7.3.

Material de sutura
Grapas

Materiales para obturacién dental
Aparatos de ortodoncia
Coronas dentales
Tornillos

Cunas

Cables

Placas

Alfileres

Clips

Dispositivos de conexiéon

¢Qué obligaciones tienen los centros sanitarios respecto a las

tarjetas de implante?

Los centros sanitarios deben de cumplimentar las tarjetas de implante para incluir la siguiente informacién:

o

(o]

o

Identificacion del paciente

Nombre y direcciéon del centro sanitario o del profesional sanitario que realice la implantacion del

producto

Fecha de implantaciéon

Los centros sanitarios entregaran al paciente la informacion relevante mencionada en el punto 7.1 junto con

la tarjeta de implante cumplimentada. Toda esta informacién debe ser facilitada, al menos, en castellano.

El objetivo de proporcionar una tarjeta de implante a los pacientes es que:

(o]

o

los pacientes puedan identificar el producto sanitario que tienen implantado para poder acceder a la

informacion relativa al mismo.

los pacientes puedan identificarse a si mismos como portadores de los implantes y, por tanto, como

pacientes que pueden necesitar una atencidn especial en determinadas situaciones.



0 el personal de urgencias u otras personas que atiendan al paciente puedan estar informados sobre
las especiales necesidades o cuidados que requieren determinados pacientes en situaciones de

urgencia.

Las comunidades auténomas podran efectuar, en su caso, un requerimiento de la cumplimentacidén de las

tarjetas por los centros sanitarios.

7.4. Registros nacionales de implantes

En el caso de que haya un Registro Nacional de Implantes, los centros y profesionales sanitarios tienen la
obligacién de comunicar a dichos registros los datos requeridos. Deben realizar estas sin perjuicio de la
comunicacién que, en su caso, sea exigida por las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas

donde se encuentren ubicados los centros sanitarios o los profesionales que los implanten.

7.5. ¢ Cual es el papel del responsable de vigilancia respecto a la
informacion de los productos sanitarios implantables?

El responsable de vigilancia de productos sanitarios debe velar por el cumplimiento de las obligaciones
relacionadas con las tarjetas de implante, establecidas en el articulo 36 del Real Decreto 192/2023, de 21 de

marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.



Anexo |

Informacién general sobre los productos sanitarios

1. Ambito del sistema de vigilancia de productos sanitarios

El ambito del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios comprende a los productos, tanto con marcado
CE, como sin marcado CE, que se incluyen en las definiciones de producto sanitario, accesorio, los productos
“in house”, los productos del Anexo XVI cuando finalicen los periodos transitorios que le son de aplicacién y

los productos sanitarios para diagndstico in vitro.

El ambito del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios comprende a los productos, tanto con marcado
CE, como sin marcado CE, que se incluyen en las definiciones de producto sanitario, accesorio, los productos
“in house”, los productos del Anexo XVI cuando finalicen los periodos transitorios que le son de aplicacién y

los productos sanitarios para diagndstico in vitro.

1.1. ¢Qué es un producto sanitario?

Todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, implante, reactivo, material u otro articulo
destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en combinacidn, con alguno de los

siguientes fines médicos especificos:

0 diagndstico, prevenciéon, seguimiento, prediccién, prondstico, tratamiento o alivio de una

enfermedad.
© diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacidon de una lesién o de una discapacidad.

© investigacion, sustituciéon o modificacién de la anatomia o de un proceso o estado fisiolédgico o

patoldégico.

© obtencidn de informacidén mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano,

incluyendo donaciones de 6rganos, sangre y tejidos.

Y que no ejerce su accidn principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano por
mecanismos farmacoldgicos, inmunolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales

mecanismos.
Los siguientes productos también se consideraran productos sanitarios:
© los productos de control o apoyo a la concepcién.

0 los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccidon o esterilizacion de productos
sanitarios, de los accesorios de productos sanitarios o de los productos enumerados en el anexo XVI a

los que se aplica el Reglamento 2017/745.

1.2. ¢Como se clasifican los productos sanitarios?

Los productos se clasifican en cuatro clases, teniendo en cuenta su finalidad prevista y sus riesgos
inherentes. Los productos de menor riesgo pertenecen a la clase | y los de mayor riesgo a la clase Ill. La
clasificacion se llevard a cabo de acuerdo con las normas y reglas de clasificacién establecidas en la

legislacion.



Para mas informacién puede consultar la Guia para la comercializacion de productos sanitarios en Espana

publicada en la pagina web de la AEMPS:

1.3. ¢ Qué son los productos sanitarios para diagnéstico “in vitro”?

Cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control,
kit, instrumento, aparato, pieza de equipo, programa informatico o sistema, utilizado solo o en combinacion,
destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo
humano, incluidas las donaciones de sangre y tejidos, Unica o principalmente con el fin de proporcionar

informacién sobre uno o varios de los elementos siguientes:
a) relativa a un proceso o estado fisioldgico o patoldgico.
b) relativa a deficiencias fisicas o mentales congénitas.
c) relativa a la predisposicién a una dolencia o enfermedad.
d) para determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores.
e) para predecir la respuesta o reaccién al tratamiento.
f) para establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

Los recipientes para muestras se consideraran productos sanitarios para diagndstico in vitro. Por recipientes
para muestras se entiende los productos, tanto si en ellos se ha hecho el vacio como si no, destinados
especificamente por el fabricante a la contencién directa y a la conservacién de muestras procedentes del

cuerpo humano para un examen diagnéstico in vitro.

No se considerardn productos sanitarios para el diagnéstico in vitro los articulos de uso general en
laboratorio, salvo cuando, por sus caracteristicas, estén destinados especificamente por el fabricante a

usarse en exdmenes diagndsticos in vitro.

1.4. ; Como se clasifican los productos sanitarios de diagnéstico in
vitro?

Atendiendo a su finalidad prevista y a los riesgos potenciales directos o indirectos que pueden derivarse de
su utilizacidn, los productos sanitarios de diagndstico in vitro se agrupan en cuatro clases: clase A, clase B,
clase Cy clase D, aplicando las normas de aplicacién y reglas de clasificaciéon establecidas en la legislacion.

Los productos de la clase A se corresponden con los de menor riesgo y los de clase D con los de mayor riesgo.

Para mas informacién puede consultar la MDCG 2020-16 Guidance on Classification Rules for in vitro

Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU) 2017/746.

1.5. ¢ Qué son los productos sanitarios a medida?

Todo producto fabricado especialmente segun la prescripciéon médica de cualquier persona autorizada por
la legislacién nacional en virtud de su cualificacién profesional, en la que constan, bajo la responsabilidad de

dicha persona, las caracteristicas especificas de disefo, y que estd destinado a ser utilizado Unicamente por


https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec12
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en#sec12

un paciente determinado con el fin exclusivo de atender a su estado y necesidades particulares. No llevan

marcado CE. Por ejemplo: prétesis dentales, corsés ortopédicos.

1.6. ¢ Qué son los productos para investigaciones clinicas?

Un producto sanitario que se evalUa en una investigacioén clinica, siendo una investigacion clinica cualquier
investigacion sistematica en la que participen uno o mas sujetos humanos efectuada con el objeto de

evaluar la seguridad o el funcionamiento de un producto sanitario.

1.7. ¢Qué son los productos para un estudio de funcionamiento?

Todo producto de diagndstico in vitro destinado por el fabricante a ser utilizado en un estudio del
funcionamiento, siendo un estudio de funcionamiento aquel que se emprende para establecer o confirmar

el funcionamiento analitico o clinico de un producto de diagnéstico in vitro.

1.8. ¢ Qué son los accesorios?

Accesorio de un producto sanitario/producto sanitario de diagndstico in vitro es un articulo que, sin ser en
si mismo un producto sanitario/producto sanitario de diagndstico in vitro, esta destinado por su fabricante
a ser usado de forma conjunta con uno o varios de dichos productos, para permitir especificamente que el
producto o productos sanitarios//producto sanitario de diagndstico in vitro puedan utilizarse con arreglo a
su finalidad prevista o para contribuir especifica y directamente a la funcionalidad médica de los productos

sanitarios/ producto sanitario de diagnéstico in vitro a efectos de su finalidad prevista.

Los accesorios se clasificaran por si mismos siguiendo las reglas de clasificacion especificas teniendo en

cuenta si son accesorios de productos sanitarios o de producto sanitario de diagndstico in vitro.

1.9. ¢ Qué son los productos in house?

Los productos in house son aquellos productos sanitarios y productos sanitarios de diagndstico in vitro que
son fabricados por centros sanitarios para su uso exclusivo por el propio centro (comunmente denominada
fabricacion in house) y que cumple las condiciones establecidas en el Articulo 5(5) del Reglamento (UE)

2017/745 y del Reglamento (UE) 2017/746, asi como las que figuran en los reales decretos de desarrollo.

Este tipo de fabricacion y utilizacion exclusiva en centros no esta dirigida a una posterior comercializacion
ni beneficio econémico y redunda en el interés directo de un grupo especifico de pacientes para los que no

existen alternativas en el mercado.

El uso debe entenderse como un uso fisico y remoto, en el caso de software, de manera que no se pongan

a disposicion de otras entidades legales.



Anexo Il

Comunicacién de la designacion del responsable de vigilancia de
productos sanitarios a las autoridades sanitarias

D/D3...... reeeeeeeeree e DN ceeeeeeeeereeeeeeeseeeeeeeseesseeseseseesressssssesssee

como representante legal del Centro Sanitario NUmero de inscripcidon en el Registro de Centros y Servicios

Sanitarios Ubicado en .. ettt e s At et sttt s s st rae

localidad . cédigo postal st neen Tfno.: ...

Correo electrénico institucional no nominativo*: et ettt ettt st e aesbennes

DESIGNA, a D/D?.... et con DNI:..

con titulo de e et e

gue ocupa el PUESTO A€ ..., ettt seees como

responsable de vigilancia de productos sanitarios del Centro Sanitario antes citado, a los efectos previstos
en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios y del Real Decreto
942/2025, de 21 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios de diagndstico in vitro, y cuyos

datos de contacto a efectos del sistema de vigilancia son los siguientes:

ACEPTA LA DESIGNACION Y DECLARA que conoce y asume las funciones y responsabilidades que se
derivan del cargo, segun lo establecido en los articulos 35y 36 del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por
el que se regulan los productos sanitarios y en el articulo 30 del Real Decreto 942/2025, de 21 de octubre, por

el que se regulan los productos sanitarios de diagnéstico in vitro.

Ambos SE COMPROMETEN a comunicar cualquier variacién en relacién con la situacién o identidad del

responsable de vigilancia de productos sanitarios del centro sanitario.

En, F= [ [ Y de 20.....
El representante del Centro Sanitario: El responsable de Vigilancia de Productos Sanitarios:
Fdo. ettt Fdo. ... ST ettt

*Nota: En caso de no disponer de un correo electronico institucional no nominativo, el responsable de

vigilancia autoriza que su direccién de correo pueda hacerse publica.

Descargue la versidon editable del documento.
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Anexo Il

Ejemplos de incidentes que deben notificarse

En este anexo se recoge una lista no exhaustiva de ejemplos de incidentes que deben notificarse,

clasificados de acuerdo con doce categorias de productos sanitarios.

Este anexo no es un documento independiente y deberd leerse junto con el “Documento informativo sobre
el sistema de vigilancia de productos sanitarios y sobre las funciones del responsable de vigilancia de los
centros sanitarios”y las “Directrices para la aplicaciéon del sistema de vigilancia por los centros y profesionales

sanitarios”.

Con independencia de los ejemplos listados a continuacidon, en general se deberan notificar tanto los
defectos observados en el envase, que puedan afectar a la esterilidad del producto, como los observados en
el producto en si, 0 en su etiquetado e instrucciones de uso que puedan impedir la correcta identificacién y

utilizacién del producto y, por lo tanto, suponer un riesgo para el paciente y/o usuario.

1. Productos sanitarios de diagnoéstico In vitro
Por ejemplo:

O Reactivos para el diagndstico del SIDA, reactivos para la determinacidon de hepatitis y reactivos para
la determinacién de grupos sanguineos, cualquier problema en el reactivo cuya consecuencia sea la

obtencién de resultados erréneos, falsos negativos o falsos positivos.

0 Reactivos para la determinacién de glucosa en sangre, cualquier problema en el reactivo cuya
consecuencia sea la obtencidn de resultados erréneos (elevados o disminuidos) que puedan provocar

hipoglucemia o hiperglucemia grave.

0 Sistema de medicion de glucosa en sangre y tiras reactivas, obtencién de resultados erréneos
(elevados o disminuidos) que puedan provocar hipoglucemia o hiperglucemia grave, fallos en la
pantalla del sistema, fallo en la activacién de las alarmas acusticas o visuales, sospecha de interaccion

con medicamentos, alimentos, etc.

O Reactivos para la detecciéon de una alteracién genética patoldgica, cualquier problema en los

reactivos utilizados cuya consecuencia sea la obtencidn de resultados incorrectos.

0 Analizadores, fallo en la activacion de alarmas acdsticas y visuales, asignaciéon errénea de los
resultados de los pacientes, contaminacién de muestras por arrastre, fallo en la calibracién o en los

controles que puedan afectar a los resultados obtenidos.

2. Productos sanitarios implantables activos
Por ejemplo:

© Desfibriladores y marcapasos, muerte, taponamiento por perforacién cardiaca, neumotdrax, derrame
pericardico si requiere cirugia, sangrado, asistolia prolongada, arritmia que requiera reanimacion,
accidentes cerebrovasculares, complicaciones tromboembdlicas, infecciones relacionadas con el
producto, administracién de terapia incorrecta, fallo en la activacion de alarmas, rotura o
externalizacién de los electrodos, activacion temprana del tiempo de reemplazo electivo (ERI) o el fin
de vida (EOL).



© Bombas de infusién implantables, administracién de dosis incorrecta (mayor o menor), parada de la
bomba, fallo de la activacién de alarmas acusticas y visuales, fuga de medicamento infundido, fallo

del monitor o del teclado que afecte a la administracion de la dosis.

0 Implantes cocleares, explantacién porque el dispositivo ha dejado de funcionar o por fallo de alguno
de los electrodos o cuando se produce una infeccién o inflamacién en zonas cercanas al implante que

no responden a tratamiento.

3. Productos sanitarios implantables no activos
Por ejemplo:

0 Valvulas cardiacas. Muerte o insuficiencia cardiaca o explantacién probable o posiblemente
relacionada con la valvula, rotura de las hojas, perforaciéon, contaminaciéon de la prétesis, trombosis de

la valvula, migracién de toda o parte de la valvula.

O Stents coronarios. Muerte o fallo cardiaco que pueda estar relacionado con el producto, shock
cardiogénico, perforacion o diseccién arterial coronaria aguda que provoque derrame pericardico o
taponamiento, fallo del mecanismo de liberacién, dificultad para inflar o desinflar el balén, dificultad
para avanzar el stenty cruzar la lesidon (no relacionados con las caracteristicas anatémicas del paciente
o con el procedimiento), trombosis, reestenosis, reacciones adversas asociadas con el material del
stent o los materiales del sistema de administracién, accidentes cerebrovasculares en los 12 meses

posteriores a la intervencion.

© Mallas quirdrgica uroginecolégicas. Reaccién alérgica, disfuncién defecatoria o miccional de novo,
dispareunia de mas de 30 dias, fistula, granuloma, infeccién local, neoplasia, dafilo neuromuscular,

sangrado prolongado o grave (fuera del sangrado postoperatorio esperado).

O Prdtesis osteoarticulares (ej. cadera, rodilla, hombro). Revision temprana de la proétesis debido al
aflojamiento, rotura o dislocacién de la misma; cambios o anomalias de los tejidos blandos (ej,

pseudotumores).

O Prétesis de mama. Cancer de mama, sospecha o confirmacién de BIA-ALCL, linfoma,
encapsulamiento doble, siliconoma, seroma recurrente, inflamacién o infeccién inesperada en el
pecho, reacciones adversas sistémicas, reacciones alérgicas o hipersensibilidad, Sindrome ASIA,
migracion de silicona, fallo en la valvula de un expansor tisular, contractura capsular que produzca
deformacién del implante, dolor y endurecimiento del pecho o ruptura del implante antes de los 10

afos desde su implantacion.

0 Implantes dentales. Rotura del implante, aumento de la incidencia de reacciones alérgicas o
infecciones tras la colocacién del implante; reacciones inflamatorias que no desaparecen tras su

tratamiento.

O Lentes intraoculares. Opacificacion de la lente, explantacion por: dislocacién de la lente, rotura de los
hapticos, diplopia u otros problemas de la visién, disminucién de la agudeza visual, o un defecto de la
lente; endoftalmitis; hemorragia intraocular; aumento en la incidencia de reacciones inflamatorias o

infecciones tras la colocacion de la lente.

© Implantes de relleno, reacciones alérgicas o inflamatorias o infecciones graves tras su aplicacién o que
se observe un aumento en la incidencia de las mismas, migracion del implante de su localizacion

inicial, nédulos persistentes.



4, Productos dentales
Por ejemplo:

0 Adhesivos dentaduras postizas, reacciones alérgicas o inflamatorias o infecciones graves e

inesperadas tras su aplicacién o que se observe un aumento de las mismas.

© Proétesis dentales y materiales de ortodoncia, Aumento de la incidencia de rotura de braquets o
componentes de ortodoncia o de una prodtesis dental; reacciones alérgicas o inflamatorias o
infecciones graves e inesperadas con proétesis dentales u ortodoncias, o que se observe un aumento

de las mismas.

0 Cementos o rellenos de cavidades dentales, reacciones alérgicas o inflamatorias o infecciones graves

e inesperadas tras su aplicacién, o que se observe un aumento de las mismas.

© Instrumental. Rotura durante cirugia, deterioro o desgaste temprano (antes del fin de la vida util del

producto).

5. Productos oftalmolégicos y épticos
Por ejemplo:

0 Lentes de contacto y soluciones para su mantenimiento y/o limpieza. Reacciones alérgicas o
inflamatorias o infecciones graves e inesperadas tras su uso, o que se observe un aumento de las

mismas.

0 Ldseres y sistemas de cirugia oftdlmica. Parada del sistema durante una cirugia con riesgo para el
paciente, fallo en la activaciéon de alarmas sonoras y acusticas, emisién de una longitud de onda

inadecuada.

© Soluciones utilizadas en cirugia oftalmica (gases, aceites de silicona, viscoelasticos, etc). Perdida de
agudeza visual o de la visidn, deterioro de la retina, reacciones alérgicas o inflamatorias o infecciones

graves e inesperadas tras su uso, o que se observe un aumento de las mismas.
6. Productos que utilizan radiacion para diagnéstico y terapéutica

Por ejemplo:

© Equipos de rayos X y Resonancia magnética nuclear. Fuga de radiacién, fallo en la activacién de
alarmas sonoras y acuUsticas, colision o aplastamiento del paciente o del operador durante su

utilizacion, errores en la identificacion del paciente y en la asignacién sus resultados.

© Equipos de radioterapia. Administracién de una dosis de radiacién incorrecta (infra dosificaciéon o
sobredosificacion), administracion de radiacidén en una localizacién incorrecta, fuga de radiacion, fallo
en la activacion de alarmas sonoras y acusticas, colision o aplastamiento del paciente o del operador

durante su utilizacién, errores en la identificacidon del paciente y en la asignacién sus resultados.
7. Productos para anestesia y respiracion

Por ejemplo:

© Respiradores (ventiladores). Imposibilidad de administrar la terapia de ventilacidén a un paciente, no
detectar los parametros fisiolégicos del paciente, fallo en la bateria, fallo en la pantalla que impide la

correcta administracion de la terapia, fallo en la activaciéon de las alarmas acUsticas y visuales.



O Sistemas administracidn gases medicinales, Imposibilidad de administrar un determinado gas a un
paciente, administracion de una dosis incorrecta (mayor o menor) de gas al paciente, fallo en la

activacion de las alarmas acusticas y visuales.

8. Productos electromédicos/ mecanicos
Por ejemplo:

0 Desfibriladores externos. Imposibilidad de administrar la terapia de descarga a un paciente, no
detectar los parametros fisioldgicos del paciente, fallo en la bateria, fallo en la pantalla que impide la
correcta administraciéon de la terapia, fallo en la activacién de las alarmas acusticas y visuales, fallo en

deteccidn o la transmisién de la descarga por palas o los electrodos.

0 Endograpadoras de laparoscopia, malformacién de las grapas, problemas en la apertura y cierre de
las mandibulas de la grapadora, rotura de los componentes de la grapadora que pueden caer en el

campo quirdrgico.

© Monitores de signos vitales, fallo de la bateria, fallo de las alarmas acuUsticas y visuales que avisan de

errores del monitor, fallo en la pantalla que impide la visualizacidn de los pardmetros fisiolégicos.

0 Bombas de infusidn de medicamentos, fallo en la activacidon de las alarmas acusticas y visuales que
avisan de errores (aire en el sistema, bloqueo del sistema, etc.), fallo en la pantalla que impide la
visualizacién de los parametros de infusidn, sobre infusién o infra infusién de medicamentos, fugas

de medicamentos.
O Sistemas robdticos de cirugia asistida, fallos en la calibracién del sistema, fallo en la sujecidon de pinzas
por los brazos quirdrgicos, error en la comunicacién de mensajes, problemas de conexién.
9. Instrumentos reutilizables
Por ejemplo:

© Instrumental quirdrgico. Rotura del instrumental, desgaste o deterioro temprano (antes del fin de la

vida util del producto) del instrumental,

© Endoscopios. Deteccidon de un incorrecto procedimiento de lavado que pueda suponer un riesgo para
el paciente, dificultad para avanzar o extraer el endoscopio (no relacionado con las caracteristicas
anatémicas del paciente o con el procedimiento), fallo en la emisién de imagenes de la cdmara del

endoscopio que pueda provocar un dafio al paciente.
10. Productos de un solo uso

Por ejemplo:

0 Equipos de infusidn, fugas del liquido a infundir, fallo en las llaves de paso y cierre del sistema, fallo en
las conexiones del equipo, insuficiente bloqueo de la cdmara de llenado, presencia de particulas

extranas en el interior del sistema.

0 Lineas de sangre, fallo en las llaves de paso y cierre del sistema o en las conexiones del equipo que
provoquen una fuga de sangre, aumento de la aparicién de codgulos (error en la concentracion de

heparina), presencia de particulas extrafas en el interior de la linea.



© Material de cura (gasas, vendas esparadrapos), rotura o deshilachamiento de las gasas durante una
cirugia, reacciones alérgicas, inflamatorias o infecciones graves e inesperadas o aumento en la

incidencia de las mismas, presencia de particulas extrafas.

O Preservativos, aumento en la incidencia de casos por rotura del preservativo, reacciones alérgicas

graves e inesperadas o aumento en la incidencia de las mismas.

11. Ayudas técnicas para discapacitados
Por ejemplo:

© Productos de ortopedia (prétesis externas, rodilleras, plantillas, collarin, etc.), rotura de una prétesis
externa de rodilla, reacciones alérgicas, inflamatorias o infecciones graves e inesperadas o aumento

en la incidencia de las mismas.

© Sillas de ruedas, rotura de algun componente de la silla que provoque la caida o lesién del paciente,

fallo en los anclajes de seguridad de una silla para la adaptacion al coche.

12. Equipamiento hospitalario
Por ejemplo:

0 Mesa quiréfano, cama de hospital, grda para la movilizacion de pacientes rotura de algun
componente de la mesa o de la cama que provoque la caida o lesidn del paciente, lesidn o asfixia por

atrapamiento del paciente con las barras de proteccién de la cama.

0 Lamparas de quirdéfano, rotura de algin componente de la [dmpara que provoque una lesion al

paciente o al profesional sanitario.



Anexo IV

Vigilancia de productos sanitarios

Formulario de entrega del producto sanitario al representante de la
empresa

con DNI o numero de pasaporte:......... .. representante de la

empresa ... ettt et bbbt bbbttt ettt et , con domicilio (calle,

numero, cédigo postal, localidad, Pais) ...

,en calidad de (indicar lo que proceda):

I:I Fabricante I:l Representante autorizado |:| Otro (especificar)

|:| Importador I:l Distribuidor

del producto sanitario denominado......... vt nees

con numero de lote/ndmero de serie ......

fabricado por la empresa e nsees con domicilio o sede social

(calle, nUmero, cédigo postal, localidad, pais) ......

.oy

, para que de acuerdo a la legislaciéon

aplicable de productos sanitarios, Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios y Real Decreto 942/2025, de 21 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios de
diagndstico in vitro, se efectle la investigacion correspondiente encaminada a determinar si ha habido
alguna disfuncién que pueda haber causado el incidente grave que se produjo en el Centro (denominacion

del Hospital o Centro Sanitario) .. e aeies e e aienes

[ o TR OO = I (o X de 20....n.
Por parte de la empresa: Por parte del Centro Sanitario:
D/D? D/D?

Firma Firma

Nota: Conservar el formulario original firmado junto con la fotocopia del documento acreditativo del

representante de la empresa.

Descargue la versidon editable del documento.



https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2026/vigilancia-ppss/anexo-IV-editable.pdf

Anexo V

Directorio de puntos de vigilancia de productos sanitarios

1. Comunidades auténomas

Andalucia

Unidad: Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

Direccién: Hospital Universitario “Virgen del Rocio”. Centro de Documentacion Clinica Avanzada (CDCA).
Av. Manuel Siurot s/n, 41013, SEVILLA.

Teléfono: 955 013 176 — 955 013 175 — 955 013 174

Fax: 955 013176

Email:_cafv.hvr.sspa@juntadeandalucia.es

Aragoén

Unidad: Departamento de Sanidad. Gobierno de Aragén. Direccion General de Asistencia Sanitaria
Ordenacién y Control Farmacéutico.

Direccién: C/ Via Universitas n°36, 50017, Zaragoza.

Teléfono: 976 714 321-976 713197

Fax: 976 714 033

Email: farmacia@aragon.es

Asturias

Unidad: Centro Autonémico de Farmacovigilancia del Principado de Asturias.
Direccién: C/ Ciriaco Miguel Vigil n° 9, 22 planta, sector derecho, 33006, Oviedo.
Teléfono: 985 106 499 — 985 106 572

Fax: 985106 384

Email: farmacovigilancia@asturias.org

jesus.ruizsalazar@asturias.org,

rosamaria.nunezrodriguez-arango@asturias.org

Baleares

Unidad: Consejeria de Salud, Direccién General de Prestaciones, Farmacia y Consumo. Servicio de Control
de Medicamentos y Productos Sanitarios

Direccién: C/ del Calgat 2A, 07011 Palma de Mallorca

Teléfono: 971177 400

Email: farmacia@dgfarmacia.caib.es

Canarias

Unidad: Consejeria de Sanidad. Direccién del Servicio Canario de la Salud. Servicio de Ordenacién
Farmacéutica.

Direccioén: Calle Pérez de Rozas 5, planta 4°, 38004, Santa Cruz de Tenerife.

Teléfono: 922 951 825 — 922 951 826

Fax: 922 951940

Email: ofdgf.scs@gobiernodecanarias.org
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Cantabria

Unidad: Consejeria de Salud. Direccién General de Farmacia, Humanizacién y Coordinacién Sociosanitaria.
Direccién: C/ Federico Vial n°13, 22 planta, 39009, Santander.
Teléfono: 942 207 743 — 942 208 721

Email: ordenacionfarmaceutica@cantabria.es

Castilla-La Mancha

Unidad: Consejeria de Sanidad. Direccion General de Planificacion, Ordenacién e Inspeccién Sanitaria y
Farmacia. Servicio de Inspecciéon

Direccién: Avenida de Francia 4, 45071, Toledo.

Teléfono: 925 265 671

Fax: 925 267 159

Email: ifarmacia.sscc@jccm.es

Castillay Ledn

Unidad: Consejeria de Sanidad. Direccion General de Salud Publica. Servicio de Ordenaciéon Sanitaria.
Direccién: Paseo de Zorrilla 1, 47007, Valladolid.
Teléfono: 983 413 600 - Extension 806368

Email: ordenacionsanitaria@jcyl.es

Cataluna

Unidad: Departamento de Salud. Subdirecciéon General de Ordenacién y Calidad Sanitariasy Farmacéuticas.
Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios.

Direccioén: Travessera de les Corts, 131-159 (Pavellé Ave Maria), 08028, Barcelona.

Teléfono: 935 566 162

Fax: 932 272 990

Email: controlfarmaceutic.salut@gencat.cat

Extremadura

Unidad: Servicio Extremefio de Salud. Direccion General de Salud Publica.
Direccién: Avda. de las Américas, 2, 06800, Mérida (Badajoz).

Teléfono: 924 382 790 — 924 382 791

Fax: 924 38 27 96

Email: alertas.farmacia@salud-juntaex.es

Galicia

Unidad: Consejeria de Sanidad. Subdireccién General de Farmacia.

Direccién: Edificio Administrativo San Lazaro s/n, 15703, Santiago de Compostela (A Corufa).
Teléfono: Mafianas: 881 541 893. Tardes: 646 286 917

Fax: 881541 804

Email: calidade.seguridade.medicamentos@sergas.es

subdireccion.farmacia@sergas.es

Madrid
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Unidad: Consejeria de Sanidad. Direccién General de Inspeccién y Ordenacién Sanitaria. Area de Control
Farmacéutico y Productos Sanitarios.

Direccién: C/ Aduana 29, 28013, Madrid.

Teléfono: 913 702 900

Email: psanitarios@salud.madrid.org

Murcia

Unidad: Consejeria de Salud. Direccién General de Planificacion, Investigacion, Farmacia y Atencion al
Ciudadano Servicio de Ordenaciéon y Atencidn Farmacéutica.

Direccién: C/ Pinares, n° 6, 30001, Murcia.

Teléfono: 968 362 193

Fax: 968 365107

Email: alertas-farmacia@listas.carm.es

Navarra

Unidad: Gobierno de Navarra. Departamento de Salud. “Servicio de Ordenacién e Inspeccion Sanitaria y de
Farmacia”.

Direccién: C/ Amaya, 2A, planta 32, 31002, Pamplona.

Teléfono: 848 424 679 — 848 423 548

Email: inspeccion.farmacia@navarra.es

Pais Vasco

Unidad: Departamento de Salud del Gobierno Vasco. Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco. Hospital
Galdakao-Usansolo.

Direccién: C/ Barrio Labeaga 46°, 48960, Galdakao (Bizkaia).

Teléfono: 944 007 070

Fax: 944 007103

Email: farmacovigilancia@osakidetza.eus

La Rioja

Unidad: Consejeria de Salud y Politicas Sociales. Direccién General de Prestaciones y Farmacia. Servicio de
Ordenaciéon Farmacéutica y Medicamentos.

Direccién: Obispo Lepe 6, 26071, Logrofio.

Teléfono: 941299 923 — 941299 926

Fax: 941296 134

Email: alertas.productossanitarios@larioja.org

Valencia

Unidad: Conselleria de Sanidad. Direccién General de Farmacia. Servicio de Ordenacién, Control y Vigilancia
de Productos Farmacéuticos.

Direccién: Micer Mascd, 31, 46010, Valencia.

Teléfono: 961 928 319
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2. Ciudades autonomas

Ceuta

Unidad: Consejeria de Sanidad y Consumo. Servicio Farmacia y Productos Sanitarios.
Direccién: Carretera. San Amaro, 12, 51001, Ciudad de Ceuta.

Teléfono: 856 200 680 - 856 200 681 — 856 200 682 — 856 200 683

Fax: 856 200 723

Email: mvazquez@ceuta.es

Melilla

Unidad: Consejeria de Presidencia y Salud Publica. Direccion General de Sanidad y Consumo. Unidad De

Farmacia y Productos Sanitarios.

Direccién: Carretera de Alfonso XlII, 52 — 54, 52005, Melilla.
Teléfono: 952 976 251

Fax: 952 976 252

Email: unidaddefarmacia@melilla.es

fmagisOl@melilla.es

3. Administraciéon general del estado

Punto de vigilancia de productos sanitarios

Unidad: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Departamento de Productos

Sanitarios. Area de Vigilancia de Productos Sanitarios.
Direccién: C/ Campezo, 1- Edificio 8, 28022, Madrid.
Teléfono: 918 225 779

Email: psvigilancia@aemps.es
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