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Sistema d’alertes farmaceutiques

Difusio de les alertes farmaceutiques

Entitats, centres,
serveis i establiments Professionals
sanitaris

Professionals i
ciutadania

Professionals i
ciutadania

agencia espafiola ae
medicamen tos y
. productos sanitarios
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Sistema d’alertes farmaceéutiques

Evolucio

Medicaments

Seguretat
Qualitat

Problemes
subministrament

ll-legals
Altres

Productes sanitaris

Qualitat
Marcatge CE fals
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Productes cosmetics
Altres

Qualitat

Notes
informatives




Tipus d’alertes farmaceutiques

Professionals Seguretat i avisos de medicaments Alertes farmacéutiques

Alertes farmaceéutiques 0090060

En aquest espai trobareu totes aquelles alertes i notes informatives relacionades amb |3 seguretat, la qualitat o la disponibilitat de medicaments, aixi com amb la deteccio de
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medicaments il-legals o d'altres questions.

Ultimes alertes notificades

Celestone

Problemes de subministrament del medicament Celestone

yectable, 1 vial de 2 ml (C.N.

Diversos productes PROLINX- certificat de
marcatge CE falsificat

Certificat de marcatge CE falsificat, de l'empresa PROLINX
e

manya

subministrament del medicament Edunix 4

iberacion prolongada, 30 comprimits

Lt pe
2iE3
2iE3

llada de l'aplicacié Smartdrive MX2+ per als
hTra

Glucagen

Problemes de subministrament del medicament Glucagen

Reflualiv

Cessament de la utilitzacid i retirada del mercat d'un lot del

RefluAliv, Reflujo y Acidez.

Alertes de seguretat

Alertes de qualitat

Alertes i alternatives al
desproveiment

Alertes de medicaments
il-legals

Altres alertes

Alertes de productes sanitaris

Alertes de productes cosmeétics




Alertes de seguretat

[ ] Deteccio d’incidents i/o reaccions adverses que modifiquen el balang risc/benefici

del medicament o producte sanitari en questio.

[] Adopcio de mesures que poden suposar la retirada del mercat del medicament o del

producte sanitari o bé la introduccid de canvis en les seves condicions d'Us.

[] Cal posar-les en coneixement de manera rapida als professionals sanitaris i, en
determinades circumstancies, també als pacients que puguin estar utilitzant aquests

medicaments o productes sanitaris.
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Alertes de qualitat

[ 1 Defectes que s'han detectat en un determinat medicament o producte sanitari, que

fa que no compleixi les especificacions o caracteristiques que hauria de tenir.

[]L’ds del medicament, producte sanitari 0 cosmetic pot suposar un risc per a les

persones que l'utilitzin.

[ ] Sovint comporta l'ordre de retirada del mercat dels lots concrets del producte

defectuos.
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Alertes de medicaments il-legals

[] Productes que es posen al mercat com a medicaments o productes sanitaris, pero no
compleixen els requisits legalment establerts per tenir aquesta consideracio

(composicio, caracteristiques d’us o indicacions terapeutiques).

[ 1 S’ordena la retirada del mercat.

”l Generalitat de Catalunya
Y, Departament de Salut

A



Alertes de desproveiment

[ 1 Informacio sobre problemes temporals de subministrament de medicaments o

productes sanitaris, les causes que els motiven.

L] Alternatives I possibles solucions.

Generalitat de Catalunya
. Departament de Salut




Altres alertes

1 Altres productes que es venen a través del canal farmaceutic (d’alimentacio infantil,

higiene infantil, xumets, productes dietetics, etc.)

[ Notes informatives diverses d’interés (informacio rellevant).
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Programa per a la gesti6 del Sistema d’alertes farmaceutiques de Catalunya (SAFCAT)

Objectius

1/4

g
r Clal e alitat de Catalu ya =
Diari O de la Gener Nam. 8626 - 15 3.2022

CVE-DOGC-A-22070044-2022

DEPARTAMENT DE SALUT

RESOLUCIO SLT/668/2022, de 10 de marg, per la qual es crea el Programa per a la gestié del sistema
d'alertes farmacéutiques de Catalunya (SAFCAT).

En determinades circumstancies és necessari que, per part de les autoritats sanitaries, es posi en coneixement
dels professionals sanitaris, d'altres agents implicats en la salut de la poblacié i I'entorn, i en determinats casos
també de la poblacié, informacié sobre aspectes relacionats amb la qualitat, la seguretat o la disponibilitat de
medicaments i de productes sanitaris i cosmeétics, aixi com també ordenar I'adopcié de mesures administratives
amb I'objectiu fonamental de protegir la salut publica de la poblacié i garantir una gestio eficient i un Us
racional dels medicaments, dels productes sanitaris i dels cosmetics.

alertes farmaceéutiques i poden ser de diferents tipus (seguretat,
gals, vigilancia, contr | de mercat o @Itres) en funato de la incidéncia

or solucionar la situacié creada.l e| tipus de producte afectat.

Aquestes informacions es coneixen com a
qualitat, falta de provisions, productes il-le
detectada, les mesures gue es lantegen

eneralitat de Catalunya
epartament de Salut

[ ] Garantir una activacio rapida dels

mecanismes de comunicacio.
[ Difusi6 agil i eficient de la informacio.
[ Monitoratge i seguiment de les alertes.

[ ] Coordinacio entre agents emissors.



Programa per a la gestio del Sistema d’alertes farmaceutiques de Catalunya (SAFCAT)

Fases del Programa

¢ Definicid
requeriments
funcionals

¢ Unificacid de ® Protocol-litzacio

destinataris

¢ Desenvolupament e Implementacié

informatic

m Generalitat de Catalunya
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LEO1

* Impulsar estrategies

a escala

nacional i internacional a

Catalunya.

* La QiSP en totes les palitiques.

¢ Impulsar canvis legislatius per

la millora de la QiSP.

* Gestid eficient i sostenible dels

recursos.

¢ Integracié dels diferents
sistemes d'informacid.

POLITIQUES

LEO2

* Definir i promoure una
estructura organitzativa per
la QISP al SSC.

* Integrar la cultura QiSP.

* Definir i implantar
I'abordatge de les SV.

* Participacié dels

professionals en I'estrategia.

LIDERATGE |
PARTICIPACIO

©

LEO3

* Definir promoure models QiSP.

* Definir i actualitzar models
d'acreditacié del departament
de salut.

s Facilitar eines per desplegar els
models.

* Promoure Bones Practiques en
Gestié de Riscs Assistencials.

* Promoure Bones Practiques en
bioetica.

MODELS |
EINES

LEO4

* Avaluar estratégia i resultats
en QIiSP.

e Incorporar la informacié per
la pressa decisions al SSC.

¢ Desplegar politiques de
reconeixement a les O0OSS i
professionals.

AVALUACIO|
APRENENTATGE

CONEIXEMENT,
RECERCA | INNOVACIO

* Promoure la formacid.

* Promoure la recerca, la
innovacié i difusié del
coneixement.

LEOS

O

COMUNICACIO

EFECTIVA

« Comunicar
I'estrategia i
resultats.

e Creari consolidar
aliances a Catalunya.

ALIANCES |
TREBALL EN XARXA

* Crear i consolidar

* Promoure eines de

comunicacid.

LEOG

LEOY

aliances a escala
nacional i internacional.

LEO8

EXPERIENCIA |
PARTICIPACIO PACIENT

* Promoure la comunicacid.
* Promoure la formacid.

¢ Incorporar I'experiéncia
del pacient i la ciutadania.



MODELS | EINES DE QUALITAT

LEO3 - Desenvolupar i desplegar les politiques de Qualitat i Seguretat
dels Pacients del Departament de Salut mitjancant models i eines que
facilitin una atencioé sanitaria de qualitat i segura a Catalunya

Objectius Estrategics: 5 | Accions: 57

EINES

BONES PRACTIQUES

models de qualitat i seguretat
models d’acreditacid
bones practiques en bioetica

m Generalitat de Catalunya
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LEO1 LEO2 LEO3 LEO4

* OE.03.04.Promoure Bones
Practiques en Gestié de Riscs
Assistencials.

¢ AC.03.04.09. Promocid de I'is
segur de la medicacid i prevencié
dels errors de medicacio.

LIDERATGE | MODELS | AVALUACIO|
PARTICIPACIO EINES APRENENTATGE

CONEIXEMENT, COMUNICACIO ALIANCES | EXPERIENCIA |
RECERCA | INNOVACIO EFECTIVA TREBALL EN XARXA PARTICIPACIO PACIENT

POLITIQUES

LEOS LEOG LEO7 LEO8



Conclusions

Reduccio de duplicitats. J Millora en la seguretat dels
Comunicacié efectiva pacients
e Millora en les vies de e Monitoratge i
comunicacio. seguiment de les
actuacions

e Missatges coordinats. -
conseguents a les

ordres de retirada.

Generalitat de Catalunya
Y Departament de Salut
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