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“Papel del farmaceéutico de hospital
en la gestion de los gases
medicinales”

Dra Marisa Gaspar Carrefio
Producos Sontorio dela e Jefe de Servicio de Farmacia
Hospital Intermutual de Levante(Valencia)
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1.0bjetivos




Objetivos




2. Legislacion aplicable



Legislacion aplicable (1)

EL DECRETO DEL CAMBIO
REAL DECRETO 1800/2003 de 26 de diciembre,

617 REAL DECRETO 1800/2003, de 26 de
diciembre, por el que se regulan los gases
medicinales.

4&3@&»

#h dicha ley, con las partlcularldades que regla-
mentarlamente se establezcan.
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Legislacion aplicable (2)

REAL DECRETO 1800/2003 de 26 de diciembre,
por el que se regulan los gases medicinales

Articulo 1. Ambito de aplicacidn.

1. Este real decreto se aplicard a los gases fabri-
cados industrialmente que tengan la consideracion de
medicamentos y a los laboratorios farmaceéuticos que,
previamente autorizados por la Agencia Esparnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, resulten titulares
de la autorizacién de comercializacion de gases medi-
cinales, o sean titulares, fabricantes, importadores o
comercializadores de gases medicinales.

2. Qiiﬁﬁﬁﬂ S8 H'ﬂﬂi ﬂﬁ gsle Eﬁﬁl ﬂﬁﬂﬁm'

a) Los gases meédicos gue tengan la consideracion
legal de productos sanitarios, regulados por el Real
Decreto 634/1993, de 3 de mayo, sobre productos sani-
tarios implantables activos, y el Real Decreto 414/1996,
de 1 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios.

b) Los gases utilizados para diagndstico que tengan
la consideracién legal de medicamentos radiofarma-
cos, de conformidad con lo previsto en el Real Decre-
to 479/1993, de 2 de abril, por el que se regulan los
medicamentos radiofarmacos de uso humano, y en el
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medi-
camentos veterinarios.

Se aplicara a los gases medicinales
gue tengan consideracion de
medicamento autorizados por la
AEMS

Quedan excluidos:
-los gases medicinales que
tengan consideracion de PS.
-Los gases usados para
diagndstico que tengan
consideracion de radiofarmacos
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Legislacion aplicable (3)
REAL DECRETO 1800/2003 de 26 de diciembre,

por el que se regulan los gases medicinales

DEROGADO

Disposicion final primera Titulo competencial

DISPOSICIOMNE

Disposicion final segunda Facultad de desarrollo

Disposicion final tercera Entrada en wvigor

Téngase en cuenta que el presente RD 1800 ,/2003, 26 diciembre gueda derogado, con excepcion
de lo relativo a los medicamentos de uso veterinario, conforme establece la letra fy de la
disposicion derogatoria anica del R.D. 13452007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
ano fabricados industrialmente («<B.O.E.» 7 noviembre).

REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente
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Legislacion aplicable (4)

RD 1345/2007, sobre medicamentos de uso humano
(Anula el RD 1800/2003, 26 de diciembre para gases medicinales de uso humano)

S| GAS MEDICINAL ES
MEDICAMENTO, QUIERE
DECIR QUE:

exigidas en la Real Farmacopea Espanola, en la
Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras
farmacopeas oficiales de los Estados miembros de la
Unidn Europea o de otro pais
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Legislacion aplicable (5)
RD 1345/2007

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto regular los medica-
mentos de uso humano fabricados industrialmente y en
particular:

a) Los requisitos de la solicitud para la autorizacion
de comercializacion.

b} Los procedimientos de suspensién y
revocacion de la autorizacion, ifica-

d} Las condiciones pai
clases de medicamentos.
e} Las obligaciones del
) Los procedimientos
g} La inscripcién en
incluidos los medicament.
capitulo IV.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de la presente disposicion se entendera
por:

1. Medicamento: toda sustancia o combinacion de
sustancias que se presente como poseedora de propieda-
des para el tratamiento o prevencién de enfermedades en
seres humanos, o que pueda usarse, o administrarse a
seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modifi-
car las funciones fisiologicas ejerciendo una accién far-
macoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer
un diagnostico médico;

2. Principio activo: toda materia, cualquiera que sea
su origen -humano, animal, vegetal, quimico o de otro
tipo- a la que se atribuye una actividad apropiada para

onstituir un medicamento.
cipiente: aquella materia que, incluida en las
- anade a los principios activos o a sus
irles de vehiculo, posibilitar su pre-
. modificar sus propiedades orga-
ar las propiedades fisico-quimicas
biodisponibilidad.

Definicion 32: Gas medicinal (RD 1345,

Gases medicinal.- Es el gas
contacto directo con el

Articulo 2. Definiciones.

mezcl por:
organismo humanc 1.

A los efectos de la presente disposicion se entendera

Medicamento: toda sustancia o combinacion de

principalmente por 10s farmacologicos, iInmunc
se presente dotado de propiedades para Jpreven
aliviar o I:urar enfermedades'o dolencias.

sustancias gue se presente como poseedora de propieda-
des para el tratamiento o prevencion de enfermedades en
seres humanos, o gue pueda usarse, o administrarse a
seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modifi-
car las funciones fisiologicas ejerciendo una accion far-
macoldgica, inmunolégica o metabdlica, o de establecer
un diagnastico medico;
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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMQ Y BIENESTAR SOCIAL

17611 Real Decreto 717/2018, de 5 de diciembre, por el gue se modifica el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacidn de los medicamentos
de uso humano fabricados industnalmente.

Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre,
por el que se
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Legislacion aplicable (6)

EeestnimSnsiskianiessisiesiesiisskisssssnias. DEROGADA por

Real Decreto Legislativo 1/2015, de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

los Gases Medicinales son considerados

Agticulo 45. Vacunas y demés medicamentos bioldgicos. . |

ASES MEDICINALES SE CONSIDERA
MEDICAMENTOS

Agticulo 46. Medicamentos de origen humano.. . . . . . . . |
Articulo 47, Medicamentos de terapia avanzada . . . . . . |
Articulo 48. Radiofammacos. . .. . ... ... ... L

Articulo 49, Medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictiva. . . .. ... ... ... ...

I Articulo 52. Gases medicinales.

m_ etos al régimen

previsto en esta Ley, con las particularidades que reglamentariaments se establezcan.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2.6 de esta Ley, las empresas titulares,
fabricantes, importadoras y comercializadoras de gases medicinales licuados podran
suministrarlos, conforme determinen las autoridades sanitarias competentes, a los centros
de asistencia sanitaria, de atencidn social a los pacientes con terapia respiratoria a domicilio,
asi como a los establecimientos clinicos veterinarios legalmente autorizados. A tales efectos,
se entendera por gases medicinales licuados el oxigeno liguido, nitrégeno liquido y protdxido
de nitrégeno liguido asi como cualesquiera ofros que, con similares caracteristicas y
utilizacidn, puedan fabricarse en &l futuro.
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Legislacidn aplicable (7)

Real Decreto Legislativo 1/2015, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

CAPITULO Il Articulo 84- Uso racional de los medicamentos en los hospitales: servicios
de farmacia hospitalaria

CAPITULO 111
Del uso racional de los medicamentos en la atencién hospitalaria y especializada

Articulo 84. Estructuras de soporte para el uso racional de los medicamentos en los hospitales.

Funciones de los S. Farmacia

2. Para contribuir al uso racional de los medicamentos las unidades o servicios de hOSpita|aria :el uso racional de los
farmacia hospitalaria realizaran las siguientes funciones: medicamentos (gases medicinales)

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta
conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de formulas magistrales o
preparados oficinales y dispensacion de los medicamel
intrahospitalarias y de aguellos otros para tratamiento
establecido en el apartado 6 del articulo 2 de esta Ley.

b) Establecer un sistema eficaz y
medidas para garantizar su corre
fase de investigacidn clipi
medicamentos de su
control especi

c) Form
conocimiento

d) Estable
hospital, un s de farmacovigilancia intrahos
utilizacién de medicamentos y actividades de farmacoci
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Legislacion aplicable (8)

Gases medicinales

Son medicamentos

Responsabilidad farmacéutico
de hospital



Dia a dia Servicio de
INGENIERIA

Servicio de
FARMACIA
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No estamos solos




Servicios/Estamentos implicados

Direccion Gerencia

Direccion Médica
Direccion Econdmica — Administrativa

Direccion de Servicios Generales

Servicio de Farmacia Hospitalaria

! i1 1

Médico mmmmmip>Fnfermero/a Servicio de
Ingenieria

Direccion de Enfermeria

Prevencion de Riesgos Laborales



/
& o .

OBJETIVO:

incrementar el uso adecuado y
seguro de los medicamentos
en el paciente

-




3. Usos de los gases en el hospital



Puntualicemos...

Gases medicinales medicamentos

Gases medicinales productos sanitarios CG

Deben estar dados de alta
en AEMPS

Deben ser vendidos vy
distribuidos por entidades
autorizadas por AEMPS

Gases Comprimidos

Botellas
Bloques de botellas

Gases criogénicos moviles
Pequeno tamaiio (hasta 125 1)
Tamano medio (de 100 | hasta 800 I)
Cisternas

Gases criogénicos fijos - canalizados
Tanques fijos con capacidades desde 800 | hasta 60.000 |
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@ Puntualicemos...

Gases medicinales medicamentos, canalizados hasta el punto de uso:
Oxigeno (0,) : licuado (criogénico) y comprimido.

Protéxido de Nitrégeno u Oxido Nitroso (N,0) en dos variantes: licuado
(criogénico) y licuado a presion.

Aire medicinal sintético

Como gases medicamento en botella o bloques de botellas :
eOxigeno comprimido.

*Protdxido de nitrégeno.

e Aire medicinal comprimido.

eOxido nitrico comprimido.

*Mezcla Oxigeno comprimido/Protoxido de nitrogeno comprimido.
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Gas de uso medicinal: gas 0 mezcla de gases incluido en las siguientes categorias

1. Gases medicinales  autorizados  como medicamentos: oxigeno
medicinal,protéxido de nitrégeno medicinal, aire medicinal sintético, o6xido
nitrico medicinal y*

2. Gases medicinales con consideracion de producto sanitario: nitrégeno

liquido,dioxido de carbono,argon, helio y*

3. Gases fabricados in situ que incluyen: aire fabricado con compresor/cadena de
filtracion;aire sintético fabricado con mezclador,oxigeno 93% fabricado con
compresor/generador de oxigeno.

No es competencia de la AEMPS la autorizacion de los gases fabricados in situ

y*:asi como cualquier otro gas o mezcla de gases que con similares
caracteristicas y utilizacion puedan fabricarse en el futuro



¢Quien nos iba a decir
que el oxigeno medicinal
es un medicamento?




¢Como busco qué gases son medicamentos?

busqueda de los gases considerados como medicamentos
base de datos de la AEMPS https://cima.aemps.es/

BIEN POR PRINCIPIO ACTIVO O NOMBRE COMERCIAL

A , 2
ENCUENTRA TU MEDICAMENTO AQUI

AIRE MEDICINAL|

Buscador para profesionales sani 5>>
. |I iﬁ\ <
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¢Como busco qué gases son medicamentos?

BIEN POR CLASIFICACION ATC:
VO3AN, NO1AX, NO1AB, RO7AX, VO4CX

AIRE MEDICINAL COMPRIMIDO GAS
LINDE 200 BAR, GAS COMPRIMIDO
MEDICINAL

ABELLO LINDE, S.A.U.

cima

Li GOBERNG  PPSSTERD agen
—  BuE
b ¥ BENESTAR SOCIAL proa

Buscador de medicamentos
CRITERIOS DE BUSQUEDA (PUEDE RELLENAR UNO O MAS CRITERIOS)

Escribe el nombre del medicamento, codigo nacional o nimero de registro

Escribe &l nombre del principio activo PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @
- AIRE AMBIENTAL

Escribe el nombre de ofro principio active
Selecciona la cantidad de principios aciives Seleccionar -

AIRE MEDICINAL SINTETICO CARBUROS
Escribe €l nombre del laboratorio METALICOS, 22% VN' GAS MEDICINAL ,
v— ) COMPRIMIDO

S.E. DE CARBUROS METALICOS, S.A.

PRINCIPIOS ACTIVOS EXCIPIENTES @

SELECCIONA UN CODIGO ATC

- OXICEND




Gases medicinales medicamento — AEMPS / cima

BUSCADOR PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Buscador de medicamentos

By Buscador por descripcion clinica
[3 Buscador por ficha técnica

= (Cambios en situacion de

registro

Selecciona un tipo de buscador. Cumplimenta los
criterios solicitados y pulsa en el botén buscar.

Cada buscador es distinto y presentara
informacién distinta del medicamento

Buscador de medicamentos
CRITERIOS DE BUSQUEDA (PUEDE RELLENAR UNO O MAS CRITERIOS)

».

Escribe el nombre del medicamento, codigo nacional o nimero de registro
Escribe el nombre del principio activo
Escribe el nombre de otro principio activo

Selecciona la cantidad de principios activos | Seleccionar

Escribe el nombre del laboratorio

Gases medicinales (VO3AN) V03AN
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Gases medicinales medicamento — AEMPS / cima

44 PARA LA BUSQUEDA EXPORTAR
JESULTADOS GASES MEDICINALES (VO3AN)

HOOR DE MEDICAMENTOS

Filtro de resultados

N° REGISTRO: 68510 AIRE MEDICINAL COMPRIMIDO GAS @
- AUTORIZADO( 23/02/2007)
S COMERCIALIZADO LINDE 200 BAR, GAS COMPRIMIDO ®
on receta
. MEDICINAL

Seguimiento adicional
Huérfano
Biosimilar

Comercializado

Imp. Paralelas

Estados

Autorizado
Suspendido

Revocado

Medicamentos no sustituibles

No aplica

Biolégicos
Estrecho margen terapeutico
Especial control médico

Por viza inhalatoria

N° REGISTRO: 71855
AUTORIZADO( 28/01/2010 )
COMERCIALIZADO

N° REGISTRO: 75130
AUTORIZADO( 02/12/2011)
COMERCIALIZADO

ABELLO LINDE, S.A.U.

PRINCIPIOS ACTIVOS
« AIRE AMBIENTAL

AIRE MEDICINAL
METALICOS, 22%
COMPRIMIDO

S.E. DE CARBUROS META

PRINCIPIOS ACTIVOS
* OXIGENO

AIRE MEDICINAL
V/V, GAS PARA IN

CONTSE

PRINCIPIOS ACTIVOS
« OXIGENO

EXCIPIENTES @

N¢ REGISTRO: 66972
AUTORIZADO( 01/08/2005 )
COMERCIALIZADO

TALARIO

N® REGISTRO: 66969
AUTORIZADO( 01/08/2005 )
COMERCIALIZADO

TALARID

N® REGISTRO: 67132
AUTORIZADO( 25/10/2005 )
COMERCIALIZADO

TALARIO

OXIGENO MEDICINAL AIR LIQUIDE
MEDICINAL 200 BAR GAS COMPRIMIDO
MEDICINAL EN BALA DE GAS

AIR LIQUIDE SANTE INTERNATIONAL

PRINCIPIOS ACTIVOS
* OXIGENO

EXCIPIENTES @

OXIGENO MEDICINAL GAS CARBUROS
METALICOS, 99,5% V/V GAS PARA
INHALACION

S.E. DE CARBUROS METALICOS, S.A.

PRINCIPIOS ACTIVOS
* OXIGENO

EXCIPIENTES @

OXIGENO MEDICINAL GAS COMPRIMIDO
MESSER 200 BAR, GAS COMPRIMIDO
MEDICINAL

MESSER IBERICA DE CASES, S5.A.U.

PRINCIPIOS ACTIVOS
* OXIGENO

EXCIPIENTES @
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¢CAmo busco qué gases son medicamentos?

* EJEMPLO:

AIRE MEDICINAL

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aire Medicinal Comprimido Gas Linde 200 bar, gas comprimido medicinal.

AUTOR 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Oxigeno.................... .20,4% - 21 4% (v/v)

1

4.1 Indicaciones terapéuticas

El tratamiento con Aure Medicinal Comprimido esta indicado como sustituto del atre atmosférico/ambiental
sietmpre que sea necesario. Por ejemplo:

* Durante |a terapia respiratoria y/o en anestesia, como parte del flujo de gas mhalado para crear una
oxigenacion adecuada (Fi0z).

* Como gas vehiculo en la terapia con nebulizador.

* Como atre limpio para pactentes con inmunidad reducida tras transplantes de células, drganos o

quemaduras graves.

OR GLOSARIO

FICHA TECNICA
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., ¢Como busco qué gases son medicamentos?
También en

https://botplusweb.farmaceuticos.com

‘F Farmacéuticos Provincia de sesion: Valencia O‘ @ @ @ E')

BOTPLUS ~#°
4 e &P & E':;}
v

Uso humano | Veterinaria | Parafarmacia | Enfermedades | Listados =

Q. Avanzada medicamentos

Puedes buscar medicamentos, productos de Q Avanzada principios activos
parafarmacia o enfermedades por nombre. Q. Por composicién
También puedes introducir el cédigo nacional del producto: Q. Interacciones

Q. Por aspecto de forma farmacéutica

AIRE MEDICINAL]|

A Editar mis buscadores



https://botplusweb.farmaceuticos.com/

Los usos de los gases de uso medicinal en el hospital (1)

* Facilitar la funcion respiratoria.

* Elementos de apoyo en diagndstico, anestesia, esterilizacion de  material
quirurgico, técnicas de endoscopia, laparoscopia, laser, RMN, cirugia oftalmica...

* Conservacion de muestras y érganos

Gases Medicamento Gases Producto Sanitario Otros Gases canalizados

. . ., Mezclas Técnicas
Oxigeno medicinal Nitrégeno . <2
.. .y o Gases para Calibracion
Protéxido de nitrégeno Dioxido de Carbono . . .
- . Aire comprimido para
medicinal. Argon y Helio _ .
. . . movimiento instrumentos
Aire medicinal sintético Y* i
Oxido nitrico medicinal 2 .
y * Nitrégeno para accionar
instrumentos quirurgicos




L

L

L

L

L
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Quirdéfanos
Reanimacion
UCI

Paritorios
Hospitalizacion
Urgencias

Resonancia

Areas del hospital dotadas con GM




4. Gestion de los gases uso medicinal desde S. Farmacia



RefoRMUATE

GESTION DE:

MEDICAMENTOS
PRODUCTOS SANITARIOS
GASES MEDICINALES




Funciones de Farmacia Hospitalaria

1. SELECCION
Realizada por comisién de
Farmacia y Terapéutica

2. ADQUISICION 3. RECEPCION
Participar en la realizacién Gestionar incidencias y
de los pliegos anomalias durante las

descargas

4. ALMACENAMIENTO
Establecer y supervisar
normas de almacenamiento

J

7. DISTRIBUCION /
DISPENSACION
Validar solicitudes y emitir
ordenes de dispensacion

J
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Garantizar la disponibilidad de

gases medicinales necesarios
para los tratamientos
intrahospitalarios




Funciones de Farmacia Hospitalaria (PGGM)

Adquisicion

Exigendias legales
Prstadones
Complementarias

Evaluacién
[2

Indusien en Guia
Farmac utica

Botallasstock
minimo

* Revisitn proceso
+ Registrode albardn
conformado

+ Gestidn

+ Revisidn pre
+Registrode albardn
conformado

Almacenamiento

Prescripcion
Validacion

Prescripcion

enamientoy
Manipulacion

Dispensacion
Distribucion

Servicios y Control

€s¢
2

Evaluacisn

&«

Emisién de informe

5

+ Contaminacién
+ Fallo sistema

Telemetria
* Fallo en fuentas

+ Prasenc
+ Roturas o alts
enlared
+ Fallo en dispositivos
desaguridad

Control de redes de
distribucién




¢Por donde empezar....?
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Seleccion

© Seleccion

Comisidon de Farmacia y Terapéutica (CFT)
Inclusion en Guia Farmacoterapéutica
Gases Medicinales autorizados por la
AEMPS (RD)

CALIDAD

ENICACIA ' SEGURIDAD

COSTE
CONVENIENCIA



v Selecciéw

Composicion de la CFT:

 Facultativo médico de la especialidad de Anestesia y Reanimacion
* Facultativo médico de la especialidad de Neumologia
* Facultativo médico de la especialidad de Cuidados Intensivos

» Servicio de Farmacia

* Personal técnico de servicios técnicos con responsabilidad en esta

area




Adauisiciéw

Gases en Botellas:

» Periodicidad de reposicion en funcidn del consumo
Auscacionampresa y del inventario.
* Inventarios actualizados

Gases licuados (tanques,cisternas
moviles):
« Control por telemetria/televigilancia

* Reposicion automéatica cuando el
nivel de gas < volumen minimo




= Revisidn proceso
= Registro de albardn
conformado

= Gestidn

Recepcibn

NO se realiza en el Servicio de Farmacia
NECESIDAD SERVICIO DE INGENIERIA

Depende de la forma de suministro:

= Gas comprimido: botellas/balas, bloques de
botellas...

= Gas licuado: tanques, cisternas moviles...

» Servicio de Farmacia: control de pedidos (seguridad y
calidad), registro de albaranes, resolucion de

incidencias,FDS ...



« Almacenamiento « WManipulacién

Almacenamiento

« Establecer y supervisar normas de almacenamiento y
manipulacion

« Planificar formacion

* Fichas de seguridad FDS

* Registro de movimientos de botellas (trazabilidad)




Distribucién [ Dispensacién

» Los gases medicinales se consideran medicamentos
especiales: circuitos especiales de dispensacion.
« Se habla de distribucidn: en gases canalizados. No

pasan por S.F.

« Se habla de dispensacion en caso de botellas no

conectadas a la red




Distribucién [ Dispensacion

Contro| de gases
en Servicios Clinicos

Gas canalizado
oy oxigeno medicinal

+

e Alre wmedicinal

Evalucidn
+

it Protoxido de nitrdgeno medicinal

[}
| o /—\

= Contaminacién

» Fallo sistema

telemetria

T Central de gases Unidades asistenciales

# Alteracion de lotes

ENVASES PRODUCTOS SANITARIOS:
tuberias de cobre, reguladores de presion y caudalimetros

{ Disponer de medidas adecuadas que permitan garantizar la
CALIDAD de los GM

Plan de mantenimiento preventivo del circuito de distribucion de GM
(ejecutado por el Servicio de Ingenieria y conocido por el Servicio de Farmacia)




cios v Control [ Dispensacién

El S.F garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la
calidad, de los medicamentos precisos para las actividades
hospitalarias.

Se efectuaran intervenciones farmacéuticas para controlar y
mejorar la calidad de los gases medicinales.

|
i

'ﬁi

_ Deberan cumplir con las exigencias de calidad descritas en la
L Farmacopea Europea.
[L:on‘ol-ne

Cada centro sanitario definira unos planes de control de los

;
f%

|
|

gases medicinales en funcion del tipo de instalaciones:

2
a
a

If
|

|otes

Analisis de Pureza en las tomas Murales

1]
i

Albaran

2

Analisis de Pureza en la fabricacion on site.

Trazabilidad Intrahospitalaria.

Auditorias Instalaciones Gases Medicinales.

Hléiﬁ
E!ﬂi







2 Partes costes rlj ﬂ
", Ensamblado «

in

cmem Udt de

PF16008 - OXIGENO LIQUIDO MEDI cha del gas medicinal en programa de gestion servicio de
Totales Emite para: .
AR Farmacia
General
- Descripeion alias: [oxiGENO UQUIDO MEDICINAL ]
Descripcion. Oxigeno Liquido medicinal inventaric 1642043
Inventano Farm, GENERAL: 0
1 " .
Descripcién 2 ’Lcis MEDICINAL c““ % p::::m? 2
Unidad medida base: U bt . Envio ped. transter. (cdad.): 0
Unidad de dispensaciée: [ 0,00 Bloqueado: D
LM. de ensamblade: No Fecha dit. modificacion: 1_5/04/_2019- ]
N estante: [SINASIGNAR Advertencia falts stock: [Predeterminade ) v
Texto adicional sutomitice: [ Evitar inventano negative: [Predeterminado (No) V]
Vis administraciée: [ v Cantidad Contrato Depdsito: \ 0
Grupo terapéuticer |vozan v Depésitor 0
Principio active: |995 v] N° proveedor: {00020 "}
Nombre princpio active:  OXIGENO Precio Proveedor: 0%
Céd. Agrupaciée: [cauporenap v] Dto: 00
Agrupaciée: [me001 - Unidad Tarife: fer
Cod. concentracitr: lM} v ‘ Precio con Dtec 0,501
N de concentracién: [ 9& Precio con Dto. Unitario: 0,39]
Multidosis: 0 Descripcidn INVOX: {OXIGENO LIQUIDO MEDICINAL |
Psicotropee 0 Excluido INVOX: 0
Estupefaciente: (] Medicacion guia No stock ]
Tipo: [imventsno v| Articulo No en Guis: (m]

{
Grupo prod. senicice [> v
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Mantenimiento Manual Lotes =

Wi Producte ¥ Lote

PF16008 0610

PF16008 0610/T062/0504/25091
PF16008 DE0TENOT 1R
PFI6008 Od10TOR 00831802

Lotes disponibles y su caducidad del gas medicinal en

&

programa de gestion servicio de Farmacia

Uicacion  Descrpcion

SINASIGHAR QUXIGENO LIQUIDO MEDICI...
SINASIGMAR CUOGENOD LIQUIDO MEDICI...
SINASIGHAR OXIGEND LIQUIDO MEDICI..
SINASIGMAR COOGENG LIGUIDG MEDIC...

Descripcion 2

GAS MEDICIMAL
GAS MEDICIMAL
GAS MEDICINAL
GRS MEDICINAL

Tipe

Albarin
Albasin
Albarin

Doqumenta

AC1209-000332
AC1901-000255
ACIF13-000008

PF16008 061
PF16008 061
PFIG008 061

PFI6008 D4R 0191508
PF16008 0610/T0621/0335/0506
PF16008 0610/ T0G21/ 03482708
PF16008 0610/T0621/0351/1611
PFI6008 OA10TOR 035 1400
PF16008 0610/ T0G21/u53/1108
PF16008 0610/T0G21/0r524/2609
PF16008 DE0TOEN DS 1TI0

SNASIGMAR COOGENG LIGUIDG MEDIC...
SINASIGHAR QUIGENO LIQUIDO MEDICI...
SINASIGMAR CUOGENOD LIQUIDO MEDICI...
SINASIGHAR OXIGEND LIQUIDO MEDICI..
SNASIGMAR COOGEND LIGUIDG MEDIC...
SINASIGHAR CUIGENO LIQUIDO MEDICI...
SINASIGMAR CUOGENOD LIQUIDO MEDICI...
SINASIGHAR OXIGEND LIQUIDO MEDICI..

GRS MEDICINAL
GAS MEDICIMAL
GAS MEDICIMAL
GAS MEDICINAL
GRS MEDICINAL
GAS MEDICIMAL
GAS MEDICIMAL
GAS MEDICINAL

Albarin
Albarin
Albarin
Albasin
Albatin
Albarin
Albarin
Albasin

Oxigeno Liquido medicinal Lote y Caducidad

AC1809-000261
AC1206-000062
AC1908-000425
ACI811-D00415
AC1306-000202
AC1208-000184
AC1609-000402
ACIZ10-000243

Fecha
Cadutidad

177087201
280372013
14062018
100872015
05/08/2012
0117208
amams
170372008
05z
it
16052018
2 FIpE]
0202

1710672012

-

Iooooooooooooooo §§

Cantidad

000
000
1i1]
1]
000
000
oo
1]
000
000
1i1]
1]
000
000
1i]

Fecha
Teisidn



PEDIDO a proveedor de gas medicinal en programa de gestién servicio de Farmacia

. Pedido
‘ Intermutual
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Recepcién de PEDIDO a proveedor de gas medicinal en programa de gestion S.F

SERVICIO DE FARMACIA

Descripcion

00080 S.E. CARBUROS M
N? teléfono

N° fax

CIF/NIF

N° albaran
N° albaran proveedor

Cantidad Unidad medida Coste unit.

OXIGENO LIQUIDO MEDICINAL

60160001

N° Pedido PC2001-000196
Teisfono 935661569
Fax 202108914

Direccién pago

SE CARBUROS METALICOS SA

SE CARBUROS METALICOS SA.

JOSE MIGUEL MIRA MADRID
AV_DE LA FAMA 1 - PE ARBORETUM
CORNELLA DE LLOBREGAT, 08940
Espana

3126765 Caja1un

CARBUROS METALICON, & A
Avde Do La Famae 1
O8P40 Cornelin D | lntirmgat

» o-m
Teldfone: $38 151 900

Faxi 92 200 27 17

Www carbuios. cam

N e viader DOS4 - 41018
N® e Allarbn de anirege) SO6812I08)

STORLE, LOPEE LECHUGA
Pocha de bnprwsitn 13/0173030 1920 (GMY 1)

Envinr o)

HOSFITAL INTERMUTUAL DF LEVANTE
AUTOV. VALENCIA ADEMUE, KM 11,
SAN ANTONIO DF BENAGEBER, £5 46184
Ship-to dal chante

481708

N *de padide del Hemte

None

SEAE Onigene Liguido Madivinel
UNLOTD Osigumu Mt lym mibe
Clase: 3.3 (8.1) (€/0)

Tipe: Entrege

Maja de cargn 200113020

N de unidad:  R20088

KO Entragada 4197000
M3 Entragade 3124, 768

Recibido por @l cllante.
Sonas garcle
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Certificado de Analisis de Lote Medicinal

~ METALICOS Oxigeno Liquido Medicinal
: Grupe Air Products
S —
Outs
Cliente: SE_ CARBUROS METALICOS, SA Fecha Hora: 13/01/2020, 18:11
Covicmer DutwTiow
N° Albaran/ N° Certificado: 431706 N° Lote: 724097520200113028
u-—rm.; “t, — B .
-‘cm.m LOPEZ LECHUGA, JOSE N° Cisterna: 1189-GZD
Trock:
Planta de carga: "~ Sagunto-0975-4 Tanque: Tank_LOX_D7110
EHpThin - Tank:
DP Nombre: CM_LOX_Medical_Std DP No.: CM_6558
D Nawe OF Ne.:
Denominacién del producto y cédigos Internos.
Fratuc Deaguston and bema) Codes
Denominacion del Producto:  Oxigeno Liguido Medicinal (CM) Cédigo Interno: 6558
Praduct Coupnaton ‘mternal Code
Detalles del Producto
Petect Ovtaie
Formato: Cédigo Nacional:
Tanques, 3.000 L - envase normal 653673-5
Tanques, 6.000 L - envase normal 653669-8
Tangues, 10.000 L - envase normal 6536704
Tangues, 20.000 L - envase normal 653671-1
Tanques, 30.000 L - envase normal 653672-8
Resultado Analitico
Speciicaion. Anvlytcal Ruask T
Tipo de ensayo Unidad Especificacién Método Ph. Eur Resuitado analltico del lote:
Test U Ny SpecSeaion B Mebod
Identificacion Positiva™ Positiva* -
02 % >= 99,50 2527 =99,76 -
co ppm <=5,00 2527 =005 )
C02 ppm <=30000 2524 <0,00
H20 ppm <= 67,00 2528 =029
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Oxigeno medicinal y COVID-19

Oxigeno medicinal

Gases medicinales Gases
medicinales productos fabricados in
medicamentos sanitarios situ

Considerado "medicamento esencial" para el
tratamiento de la COVID-19, segun la OMS

i Autorizacion de Marcado CE . . . ,
i R e No es competencia La pandemia ha incrementado en mas de un

0““‘:;“'_:, comercializacion comunicacion a la de 1a AEMPS | .
— " _ emitida por la AEMPS de puesta :uforizaciésna 50% anual la demanda de O2 medicinal (con
w ._. AEMPS en mercado picos de > 200%) por: técnica alto flujo,

Aire fabricado con ampliacion camas UCI, etc
[ Oxigeno medicinal ] colppreseor

; g T ———— - La gestion de gases de uso medicinal se ha
7 Protéxido de [N'trogeno“q“'“ J R — convertido en una de las prioridades de los

/| nitrégeno medicinal

¥ ¥ ¥ ¥

R lDiéxid ode CarbonoJ mezclador centros sanitarios
sintético Oxigeno 93% EnE ~ h did li 5
I Argén | fabricado con n Espana se ha procedido a ampliar y equipar

Oxido nitrico

compresor / adecuadamente las instalaciones tanto de

medicinal ; : ; ;
geperadoride Hospitales como de residencias en las primeras
oxigeno .
- fases de la pandemia con fuentes de
o Sifatsa suministro de gran capacidad, lo que ha
ujetos a - . I
FARMACOVIGILANCIA VIGILANCIA permitido evitar el desabastecimiento

de productos sanitarios

(e Heseh



a redaccion medica
13-04-2021

Covid: la OMS considera el oxigeno
medicinal "un medicamento esencial"”

La organizacion internacional insta a los paises a que aumenten sus inversiones en
estas infraestructuras

paises aumentar su inversion en rango normal, es necesario
estas infraestructuras si quieren administrar gases medicinales”.
fortalecer sus sistemas sanitarios.



LAVANGUARDIA

p 3 Mayo, 2021

La pandemia
hace emerger
un mercado
negro
mundial

del oxigeno

Un bien escaso llamado oxigeno
La pandemia hace afforar un mercado negro y multiplica los precios por dies




LAVANGUARDIA

p 3 Mayo, 2021

Laescasez de oxigeno por la pan-
demiade covid, sobre todoen pai-
ses del tercer mundo, ha propi-
ciado la aparicion de un mercado
negro mundial. En India, que su-
fre un episodioextremode conta-
gios, hay una penuria dramaticay
su precio se ha multiplicado por
diez. INTERNACIONAL /P.3Y 4

Un hombre duerme frente a una planta de oxigeno a las afueras de Lima (Peri), donde espera turno para recargar una bombona




Nesefh (67) RefoRMULATE

2
N 92-91°

Procedimiento de gestion
de gases medicinales

¥e sefh AFGM

Sociedad Espaniola
de Farmacla Hospéaloria

Asociacion
Espafiola de
Ingenieria
Hospitalaria

Asociacion de Fabeicantes
de Gases Medicinales

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



Procedimiento de Gestion de gases medicinales(PGGM)

[ OBIJETIVO \

Definir un correcto protocolo de
actuacion para la recepcion,
almacenamiento, gestion vy
manipulacion de los gases

Procedimiento de gestion

\med icinales. j de gases medicinales

Desarrollado entre las 3 partes
implicadas en la gestion de los gases
medicinales en el ambito hospitalario:

* Proveedores de gas (AFGM)
* Ingenieria (AEIH)
* Farmacia (SEFH)

sttt ASOCIACION ESPANOLA DE
BHEY INGENIERIA HOSPITALARIA 64

AFGM sefh

Asaciacion de Fabricantes
de Gases Medicinales




18 version
2012

Procedimiento de gestion

: " 8.5
de gases medicinales Sociedad Espaiiola o #
de Farmacia Hospitalaria < ﬂ%
GEGASME
EEEE Asociacidn
sessesss4. Espaiiolade
Ssssasssas INgenieria
il Hospitalaria
AFGIM
Asociacion de Fabricantes
de Gases Industriales y Medicinales
191 socicdad Fspaiiola de AFGIM

L§L Farmacia Hospitalaria
> L

Asociacion de Fabricantes
do Gasos Medicinales
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Procedimiento de Gestion de Gases Medicinales (PGGM)|

Procedimiento de gestion
de gases medicinales
Estandares de calidad

de gases medicinales "" Mejora de Ia S eg u ri d ad

en el ambito hospitalario

EEEE Asociacidn
Sefh s2233:3.-. Espariola de
i
Ll

et H :EEE::! Ingenieria
ieda spanoia N
de Formacia Hospitalaria H 4 Hospitalaria

Asociacion de Fabri
inal

cantes
de Gases Medicinales

G

28 \ersion
201%

« Mejora de la eficacia

« Cumplimiento de la legislacion

Actualizado en 2018
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Manual PGGM 2018

«ocedimiento de gestién
de gases medicinales
Estandares de calidad
de gases medicinales
en el ambito hospitalario

Autores

ASOCIACION INGEMIERIA HOSPITALARIA (AIEH)
SOCIEDAD FARMAGLA HOSPITALARIA [SEFH)

ASOCGIAGION FARRICANTES GASES MEMMGINALES (AFGM)

AFGM

Contenidos

1 Introduccion

2 Descripcion de los gases
medicinales y formas de
suministro

3 Gases medicinales segun sus
riesgos asociados
4 Gestion de los gases
medicinales

4.11. Alerta farmacéutica
5 Normativa y glosario
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Alertas farmaceuticas

|
éExiste Gestion de alertas en los gases ? ? v g
® £
_‘ Alcance
o Los gases medicinales que tienen la
Ectandares de calidad consideracién de medicamentos estin

de gases medicinales
en el ambito hospitalario

sujetos por tanto a lo dispuesto en el
Real Decreto 577/2013, por el que se
regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.
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Alertas farmaceéuticas

ORIGEN:

# Autoridades Sanitarias
B Hospital

# Proveedor

CAUSAS:

# Contaminacion
® Etiquetaje incorrecto
# |nestabilidad

B Ftc.

0

ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N° alerta: Fecha:
DICM/CONT/IV R_13/2017 17 de marzo de 2017
Producto:
Medicamento
Marca p de regi y cédigo

* OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO OXIGEN SALUD 99,5% V/V GAS CRIOGENICO MEDICINAL, 1
recipiente criogénico mévil de 30 L (NR: 66967, CN: 651823)

. OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO OXIGEN SALUD 99,5% VIV GAS CRIOGENICO MEDICINAL, 1
recipiente criogénico mévil de 31 L (NR: 66967, CN: 651824)

L OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO OXIGEN SALUD 99,5% V/V GAS CRIOGENICO MEDICINAL, 1
recipiente criogénico mévil de 36 L (NR: 66967, CN: 651825)

. OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO OXIGEN SALUD 99,5% V/V GAS CRIOGENICO MEDICINAL, 1
recipiente criogénico mévil de 180 | (RANGER) (NR: 66967, CN: 651832)

DCl o DOE:
OXIGENO

Lotes y fecha de caducidad:

Titular de
OXIGEN SALUD, S.A.

Laboratorio fabricante:
OXIGEN SALUD, S.A.

Instalaciones autorizadas:

8 Pere IV, 453, 08020, Barcelona
. Poligono Industrial - Calle A. Parcela 63, 09320, Madrigal del Monte, Burgos

Instalaciones en las que se ha fabricado el producto:
. Poligono Industrial del Celra. C/Pujols, s/n, 17460, Celra (Gerona)

D social del resp del p
C/Pere IV, 453, 08020, Barcelona

Descripciéon del defecto:

Fabricacién de los lotes de medicamentos citados en el anexo adjunto, en las instalaciones ubicadas en
Poligono Industrial del Celra. C/Pujols, s/n, 17460, Celra ( ), sinlap p como fabricante
de medicamentos

sobre la distr
Dispensacién domiciliaria

Clasificacion de los defectos:
Clase 2




(PGGM): Alertas farmacéuticas

COMITE DE RETIRADA

El Comité de Retirada es responsable del cumplimiento de este PNT

Estara formado como minimo por los siguientes miembros:

e Servicio de Farmacia

* Servicio de Ingenieria

* Servicio de Suministros

* Servicio de Anestesia

* Direccidon Gerencia del centro o persona en quien delegue

En caso de horarios de guardia, de 15.00 h a 8.00 h el jefe de la guardia, por
delegacion de la direccidn Gerencia.




Funciones de la Farmacia Hospitalaria Alertas

B < g

COMITE DE RETIRADA
Clase Il y Ill '

los defectos de calidad de los gases autorizados como medicamento se
clasifican en tres clases (I, 11 y Ill) siendo la clase | la que se corresponde
con un posible riesgo mas elevado y la clase 111 la de un menor riesgo para
la salud de los pacientes y de acuerdo con los consensos internacionales

establecidos entre las autoridades sanitarias.
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Las definiciones de alertas clase |, Il y Il se
pueden consultar en el siguiente documento
de la Comision Europea:




" PHARMACEUTICAL INSPECTION CONVENTION
Pl PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME

Pl 010-5

3 Appendices
1 July 2017

STANDARD OPERATING PROCEDURE

PROCEDURE FOR HANDLING
RAPID ALERTS AND RECALLS
ARISING FROM QUALITY DEFECTS

® PICIS July 2017
Reproduction prohibited for commercial purposes.
Reproduction for intermal use is authorised,
provided that the source is acknowledged.




RAPID ALERT 3YSTEM:
CLASSIFICATION OF URGENCY OF DEFECTIVE MEDICINAL PRODUCT ALERTS

Class |

Class | defects are potentially e threatening or could cawse a serious nisk to haalth
These must bz nofified through the Ragld Alet System In 3 cases|

Examples:

Wrong product {lab=sl and conients are diferent products)

Corract prodwst but wrong strength, with serous medical consaguences
Microbial contamination of sterlie Injectable or ophihalmic product

Chemical contamination with s2riows medical consequUences

Mix-up of s0me products (rogues) with mare than ane container Invalved
Wrong active Ingredient in @ mut-component product, with serous med
CONSEqUEnces.

= & & & & &

Class Il

Class Il defects could cawsa |liness or mistreatment, but are not Class I. A rapd a
notification showld be sent to all contacts of the rapld alert nodfication kst as It might
difficull bo know where a batch has been distibuted. If the prodwct distibution Is known
the notification should be only sent to the contacts concamed.

Exampies:

= Mislab=elling, &g. wrong or missing text or igures

+  Missing or Incomect Information {leafiats or Msarts)

+  Microbial contamination of non-injectadle, non-ophihalmic sterle proguct
medical conseguences

+  Chemicaliphyslcal contamination [significant Impuriies, cross-contamination
particulates)

+  Mixup of products In contalners (rogues)

+  Mon-compliance with specification (e.g. aseay, stabilty, Niweight)

*  Insecure closure with serious medical consequences (e.q. cytoboxcs, chl
resistant containars, potent products).

Class I

Class Il defects may not posa a significant hazard to health, but withdrawal may
been Inliated for other reasons. i deemed ralevant by the Issulng authodty, the
alen system may be used.

Exampies:

+  Faulty packaging, .g. wrong of missing batch number or expiry date

+  Faulty ciosure

«  Contamination, e.g. microblal spollage, dirt or detritus, particulate matter



Solicita un ejemplar del manual “Procedimientos de gestion
de gases medicinales. Estandares de calidad de gases
medicinales en el ambito hospitalario”

Procedimiento de gestién
de gases medicinales

Estandares de calidad
de gases medicinales
en el ambito hospitalario

sefh@sefh.es 3 @
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Descarga on-line

Procedimiento de gestion
de gases medicinales
Estandares de calidad

de gases medicinales

en el ambito hospitalario






19 afos después del Real
Decreto 1800/2003,
érealizamos los servicios de
farmacia la gestion de los
gases medicinales en el
hospital?

CONTROL DE
= = NECESIDADES

SUPERVISION Y
CONTROL




6. Resultados de la encuesta



Encuesta Procedimiento Gestion Gases Medicinales(PGGM) realizada por SEFH

4 OBIJETIVO A

'dg” Verificar el grado de implantacion del
2 PGGM en el ambito de |la farmacia
hospitalaria

Realizada en colaboracion por la SEFH
y AFGM cuestionario online a través
de la lista SEFH
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Encuesta PGGM realizada por la lista SEFH

’\
\# )
Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria )

Cuestionario para la valoracion de la aplicacion practica del manual \ ﬂ/

de “Procedimiento de Gestidon de Gases Medicinales. Estandares de calidad \

de gases medicinales en el dmbito hospitalario”.

En cada blogue de preguntas, le indicamos el apartado correspondiente del manual

anteriormente indicado.

Su centro Hospitalario es (complete lo que proceda):

£a
Hospital de 0 a 100 camas Comunidad autdnoma
Hospital de 101 a 300 camas Hospital Publico
Hospital de 301 a 600 camas Hospital Privado
Hospital con més de 601 camas

m Escasa participacion de los servicios de farmacia

m Fue necesaria la insistencia de la empresa contratada para
conseguir una muestra representativa

m La encuesta tuvo poca repercusion en el ambito de la farmacia
hospitalaria



Encuesta PGGM realizada por la SEFH

27% de los SF NO conoce sus

responsabilidades
(en relacién con la gestién de los gases medicinales)

Cuestionario para la valoracion de la aplicacion practica del manual
de “Procedimiento de Gestion de Gases Medicinales. Estindares de calidad

de gases medicinales en el dmbito hospitalario”.

En cada bloque de preguntas, le indicamos el apartado correspondiente del manual

75% de los SFNO

Su centro Hospitalario es (complete lo que proceda):

e | participa en la elaboracion
: de los pliegos de suministro de
gases medicinales

83% de los SF NO recibe formacion

(sobre el uso, manipulacién y riesgos de los
gases medicinales)

>
\€>

97% considera necesaria la formacion Qﬂ
\
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7. Curso On line gases medicinales



sefh

Sociedod Esponalo
de Formadn Hospitaloria

CURSO GESTION DE GASES MEDICINALES DE USO HOSPITALARIO

Descripcidn General

Curso de Gestion de gases

medidinales en el ambito hospitalario
Fecha de inidio: 01/10/2018
Fecha de finalizacidn: 01/12/2018

Enmarcado en las actividades del ...

DESARROLLO
PROFESIONAL

CONTINUO

COOORDINADORA

Dra. Marisa Gaspar Carreng

| Impacto del curso:

-4 - Alumnos matriculados:

990

- Total de accesos al curso:

4417 veces

- Alumnos examinados: 585

- Alumnos aprobados: 492

(84,1 %)

|

ON-SITE

JTION DE ALERTAS

1=

O
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s

sefh AS

Socledad Espafiols
de Farmacia Hospialaria Informacién Programa
General del Curso

CURSO GESTION DE GASES MEDICINALES DE USO HOSPITALARIO 4~ 5

Indice de Contenidos GESTION DE GASES (3): PRESCRIPCION, DISPENSACION, RESPONSABILIDADES Y GESTION DE ALERTAS

Indice de Contenidos GESTION DE GASES (3): PRESCRIPCION, DISPENSACION, RESPONSABILIDADES Y GESTION DE ALERTAS

1. PRESCRIPCION

CAPITULO 1 -

NO TIVA APLICABLE A LOS GASES MEDICINALES Para tener daros los conceptos, realicemos unas puntualizaciones:

CAPITULO 2 v Dentro de los gases medicinales, podemos encontrar gases medicinales medicamentos v gases medicinales productos sanitarios. Ambos pueden usarse para
CLASIFICACION DE GASES Y FORMAS DE prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar una enfermedad, pero solo los gases medicinales considerados medlcamentbs e]en:en su acuun por medios
SUMINISTRO farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos. Los gases medicinales productos sanitarios no pueden ejercer acddn f: I ica ni bdlica,

CAPTTULO 3 = pero si pueden contribuir 3 estas acciones,
Gases medicinales medicamentos: En el Real Decreto Legislativo 1{2015 de 24 de julio (1), se definen los medicamentos de uso humano como: "Tods sustancia

GESTION DE GASES MEDICINALES (1): SELECCION,
ADQUISICION Y RECEFCION (0 o combinacidn de sustancias gue se presente como p dora de pr para el je 0 prevencdion de enfermedades en sﬂresﬁumanotg o gue
pueda usarse, o administrarse a seres humanos con 1 ol fin de restaurar, corregir o modificar l2s fundiones fisioldgicas ejerciende una accidn farmacoldgica,
g.;‘l-_"r"l_','L'g 2z _b inmunoldgica ¢ metabdlica, o de establecer un diagndstico médico”.
GESTION DE GASES (3): PRESCRIPCION, Como gases medicinales medicamentos, canalizados hasta el punto de uso, encontraremos los siguientes:
DISPENSACION, RESPONSABILIDADES Y
GESTION DE ALERTAS
PALABRAS CLAVE = Oxigeno (0,) suministrado en sus dos variantes: licuado (criogénico) y comprimido.
RESUMEN -
closario *= Protoxido de Nitrogeno u Oxido Nitroso (N20) también en dos variantes: licuado (criogénico) y licuado a presidn.

1. PRESCRIPCION = Aire medicinal como gas comprimido o producido oa site mediante mezdador o unidad compresora.
1.1. ELABORACION DEL PROTOCOLO DE

UTILIZACION DE CADA GAS MEDICAMENTO Como gases medicamento en botella o bl de de disti
1.2, NOMZAG@N DEL SISTEMA DE

PRESCRIPCIOM DE GASES MEDICINALES

1.3. EWALUACION + Oxigeno comprimido
2. DISTRIBUCION Y DISPENSACION DE LOS - fo Py s
e O e s Protéxido de nitrégeno licuado a presidn
2.1. RED DE GASES MEDICINALES «  Aire medicinal comprimido
2.2. EQUIPOS AUXILIARES DE GASES £ - P
MEDICINALES + Oxido nitrico comprimido

et BIEFEEREEN = Mezcla Oxigeno comprimido/Protdxido de nitrégeno comprimido
3. RESPONSABILIDADES § -
= = Helio comprimido (y sus mezclas)
4. ALERTA FARMACEUTICA

-1 OBIETO Gases Producto Sanitario
En el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio(1) se definen los productos sanitarios como: “cuzlguier instrumento, dispositivo, equipo, programa

~ informdtico, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacién, incuidos los programas informéticos destinados por su fabricante a finalidades especificas
4-4. DOCUMENTACION de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen fundionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con determinados fines
4.5. DEFINICIONES que se especifican en el citado Real Decreto.

4.2. ALCANCE
4.3. RESPONSABILIDADES

4.6. DESCRIPCION Como ejemplo de gas medicinal producto sanitario canalizado podemos encontrar el didxido de carbono o anhidrido carbdnico (CO;) para uso en Laparoscopia.
R Otros Gases canalizados
\5\a o g Estos gases, aunque no entran en contacto con el paciente son de vital importancia ya que son o sirven de apoyo tanto para el uso de los gases medicinales
7 como para el fundionamiento de equipos destinados al cuidado y tratamiento de enfermedades en personas. Estos gases son los siguientes:

EVALUACION DESCARGAR. AUTORES
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;Qué es la Normalizaciéon?

La normalizacién tiene como objetivo la elaboracién de
especificaciones técnicas, normas, que son utilizadas
por las organizaciones, de manera voluntaria, como
garantia para probar la calidad y la seguridad de sus

actividades y productos

NormalizaciénEspanola
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;Qué es una norma?

Documento de aplicacion voluntaria
Son documentos nacionales o adaptacion de documentos
europeos o internacionales.

(articulo 8 dela Ley 21/1992)

i ﬁ% o simeammeauans  Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado

Castellano » Buscar & MiBOE &

Estd Vd. en » Inicio » Buscar > Documento BOE-A-1992-17363 < volver

Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria.
@ Ver texto consolidado

Publicado en: ~ «BOE» nim, 176, de 23 de julio de 1992, paginas 25498 a 25506 (9 pags.)
Seccion: 1. Disposiciones generales

Departamento: Jefatura del Estado

Referencia: BOE-A-1992-17363

Permalink ELL:  https://www.boe.es/eli/es/I/1992/07/16/21
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Codificacion

Una Norma Espafiola Fecha de publicacion

| |
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N2 de la norma dentro del Comité



AFGM

Asociacion de Fabricantes
de Gases Medicinales

Contenidos del proyecto

La futura norma UNE, debera estar basada en el Manual del 2018 y
en el check-list de cumplimiento del Procedimiento de Gestion de
Gases Medicinales.

Partes implicadas:

AENPS

Air Liquide

ANDE

Asociacion de Fabricantesde Gases Medicinales
Asociacidn Espafiola de Ingenieria Hospitalaria

CEIMSA

CTM 179 Calidad y seguridad en los centros de asistencia sanitaria
CTM 62 Bienes de equipos industriales y equipos a presion
FENIN

Fundacion IDIS

Linde

Messer Ibérica

Mippon Gases

SE de Carburos metalicos

SEDISA

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
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Objetivo Final. NORMA UNE

UNE 171210

norma
espaiola

e gases medicinales
en el ambito hospitalario

Julio 2008
Calidad ambiental en interiores
Buenas practicas en los planes de Desinfeccion, Desinsectacion
¥ Desratizacion

DE MANUAL A NORMA UNE

El objetivo es convertir el Manual del PGGM en Norma UNE :

-Recoja la normativa y legislacion vigente
-Delimite las responsabilidades de los estamentos implicados

-Agilice la implantacion del PGGM.



Um Norma Espanola
- UNE 179010
MormalizacknEspafiola

Septiembre 2021

Gestion de gases de uso medicinal en el ambito
sanitario
Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico

CTN 179 Calidad y seguridad en los centros de asistencia
sanitaria, cuya secretaria desempena UNE.

Asociacion Espafiola
de Normalizacion
Génova, 6 - 28004 Madrid

915 294 900
info@une.org
WWW.LNE.OTE




1 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma establece los requisitos para la gestion integral de los gases de uso medicinal en todas sus
fases v las instalaciones implicadas, asi como de los sistemas auxiliares.

La norma aplica a los hospitales publicos v privados, clinicas, al igual que a otros centros sanitarios
donde se gestionen, en alguna de sus fases, gases de uso medicinal.

Queda excluida de esta norma la oxigenoterapia domiciliaria.
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Gas medicinal medicamento UNE 179010:2021

3.17 gas medicinal autorizado como medicamento:

Gas o mezcla de gases que cumplan con la definicion de medicamento, destinados a entrar en contacto
directo con el organismo y que actuando principalmente por medios farmacolégicos, inmunologicos o
metabdlicos se presentan dotados de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar

enfermedades o dolencias.

Se consideran gases medicinales autorizados como medicamento los utilizados en terapia de inhalacion,
anestesia y diagnéstico in vivo.

Los gases medicinales autorizados como medicamento disponen de la autorizacion de comercializacion
emitida por la AEMPS.

[FUENTE: Real Decreto 1345/2007 de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente y Real Decreto Legislative 1/2015 de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la ley de garantias v uso racional de los medicamentos y productos sanitarios]



Gas medicinal producto sanitario UNE 179010:2021

3.18 gas medicinal con consideracion de producto sanitario:

Gas o mezcla de gases que cumplan con la definicion de producto sanitario y que no ejerza la accidn
principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmaco-
logicos, inmunoldgicos ni metabolicos, pero a cuya funcidn puedan contribuir tales medios y que se pre-
sentan dotados de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar enfermedades o dolencias.

Se consideran gases medicinales con consideracion de producto sanitario los utilizados para conservar
y transportar organos, tejidos y células destinadas al trasplante, siempre que estén en contacto con ellos.

Los gases medicinales con consideracion de producte sanitario deben tener Marcado CE correspon-
diente y ademas se debe comunicar a la AEMPS la puesta en el mercado del mismo.

[FUENTE: Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
ley de garantias v uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y RD 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios y el Reglamento (UE)2017 /745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE] n°178/2002 y el Reglamento (CE) n°1223 /2009 y por el que
se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93 /42 /CEE del Consejo]
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3.19 gases de uso medicinal:
Gas o mezcla de gases incluidos en las siguientes categorias:

a) gases medicinales autorizados como medicamentos:

EJEMPLO Oxigeno medicinal, protoxido de nitrégeno medicinal, aire medicinal sintético, 6xido nitrico
medicinal; asi como cualquier otro gas o mezcla de gases que con similares caracteristicas y
utilizacion puedan fabricarse en el futuro.

b) gases medicinales con consideracion de producto sanitario:

EJEMPLO Nitrégeno liquido, dioxido de carbono, argon, helio; asi como cualquier otro gas o mezcla de gases
que con similares caracteristicas y utilizacion puedan fabricarse en el futuro.

NOTA ElNitrégeno liquido también puede utilizarse como excipiente (véase 3.1). en ese caso no tendria la consideracion
de producto sanitario.

c) gases fabricados in situ que incluyen:
1  Aire medicinal fabricado mediante el conjunto compresor/cadena de filtracion;
2  Aire medicinal sintético fabricado mediante mezclador

3 Oxigeno 939% fabricado mediante el conjunto compresor/cadena de filtracion/generador de
oxigeno

Gas uso medicinal
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16 Notificaciéon de reacciones adversas, alertas farmacéuticas y retiradas por
defectos de calidad

16.1 Generalidades

Los gases medicinales que tienen la consideracion de medicamentos estin sujetos a lo dispuesto en el
Real Decreto 577 /2013, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

El sistema de farmacovigilancia facilita la recogida de informacién sobre los efectos adversos que
pueden ocasionar los medicamentos.

Todo medicamento puede producir algin efecto adverso no deseado, que se denomina ‘reaccion adversa
a medicamentos’.

Los profesionales sanitarios que identifiquen algiin efecto adverso o sospecha de este deben informar
al centro de farmacovigilancia de cada Comunidad Auténoma, encargado de evaluar y registrar en la
base de datos comin, denominada FEDRA, segtin lo establecido en el Sistema Espaifiol de Farmacovi-
gilancia de medicamentos de uso Humano (SEFV-H).

Los gases medicinales con consideracion de producto sanitario deben tener también un sistema de
vigilancia para la notificacidn de los incidentes graves acaecidos con productos sanitarios. Dicho sistema
de vigilancia debe incluir el registro y evaluacion, la adopcion de las medidas oportunas en orden a la
proteccion de la salud y la transmision de estas medidas a los agentes interesados.



Alertas UNE 179010:2021

16.2 Sistema especifico de alertas para gases medicinales autorizados como
medicamento o con consideracion de producto sanitario

16.2.1 Generalidades

Para la implantacion de un sistema especifico de alertas para gases medicinales autorizados como
medicamento y gases medicinales con consideracion de producto sanitario se debe considerar:

a) lacreacion de un procedimiento normalizado de trabajo (PNT) donde se establezca el sistema de
actuacion, comunicacion y responsabilidades para las alertas que se reciban;

b) la creacion de un comité de retirada (puede ser el propio CGG) compuesto, al menos, por los
siguientes miembros:



CPICIS mmmemmen ooy
(’ Alertas UNE 179010:2021

Pl 010-5

3 Appendices
1 July 2017

STANDARD OPERATING PROCEDURE

PROCEDURE FOR HANDLING
RAPID ALERTS AND RECALLS
ARISING FROM QUALITY DEFECTS

@ PIC/S July 2017
Reproduction prohibited for i

Reproduction for intemal use is authorised,
provided that the source is acknowledged.

Las definiciones de clase I, Il y IIl se pueden consultar en el siguiente documento de la Comisién Europea:
Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchanges of Information EMA/572454/2014. Capitulo:
Procedure for Handling Rapid Alerts Arising from Quality Defects. 3. Criteria for Issuing a Rapid Alert.Y en su anexo 1
es donde describe con ejemplos la clasificacion de las alertas por defectos de calidad.



Cuando se reciba una de estas alﬁnas en el centro, el modo de actuacién recomendado a seguir por
parte del comité de retirada es el siguiente:

@ al recibir la alerta colabora con las Autoridades Sanitarias para la difusién de la retirada;

@ analiza el contenido de esta y su nivel de urgencia para establecer su difusién y a quien
enviarlas;

@en caso de necesidad de retirada de lotes u otros, determina los medios para asegurar la
retirada y en su caso detiene la distribucidn/dispensacién de los lotes implicados;

o controla en todo momento la eficacia del servicio de retirada, asi como la centralizacion de las
devoluciones y el destino que se debe dar a las mismas;

@ controla las informaciones recibidas;

@ en caso de necesidad, informa a las Autoridades Sanitarias de las acciones realizadas y del nivel
de afectacion;

Alertas UNE 179010:2021



8 Proceso de seleccion de gases

La

ion de Farmacia v Terapé

ica (CFT) es la responsable de la seleccién e inclusion de los gases

medicinales autorizados como medicamento en la guia farmacoterapéutica del hospital.

En la evaluacion se recomienda la participacion de profesionales técnicos y sanitarios implicados en el
manejo de gases como, por ejemplo:

personal del servicio de farmacia; UNE 179010:2021

1)
2)
3)
4)
5)

6)

facultativo médico de la especialidad de Anestesia y Reanimacion;
facultativo médico de la especialidad de Neumologia;
facultativo médico de la especialidad de Cuidados Intensivos;

personal técnico implicado en el manejo de gases medicinales;

personal del servicio de ingenierfa y mantenimiento/servicios generales.

Seleccion

Comisidn de
farmaciay
terapéutica
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Conclusiones... sugerencias de mejora

Mayor implicacion de la Farmacia Hospitalaria en la gestién de
los gases medicinales dentro del hospital

Necesidad de formacion que nos ayude a realizar una adecuada
gestion de los gases medicinales

Coordinacion multidisciplinar entre los servicios implicados
en la gestion de los gases medicinales

Desarrollo de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTS)
gue faciliten el uso y la gestion de los gases medicinales dentro del
hospital

Convertir el PGGM en Norma UNE para impulsar su implantacion
en los centros hospitalarios
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