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La Direccidé General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaries, que a principi de 2013 es va reorganitzar en el
marc de la reestructuracié general del Departament de Salut, ha iniciat un procés d'orientacio estrate-
gica per als propers anys. En un context de complexitat pels canvis economics, socials, cientifics i tec-
nologics que estem vivint, les exigencies amb els centres, establiments, serveis i productes sanitaris i
farmaceutics prenen unes noves dimensions. Des de I'Administracié no només hem de ser capacos de
donar-hi resposta siné que ens hem de preparar per anticipar-nos-hi. Com a valedors de la garantia de
qualitat i excel-lencia en relacié amb la salut no n'hi ha prou de ser una Administracié reactiva i ga-
rantista dels procediments establerts. Hem de ser més proactius, més estrategics i més resolutius en
el marc d'una nova i millor governanca publica. Ens posem, aixi, en linia amb les orientacions del Pla
de Salut i del Pla d’Accid del Departament, en el nostre ambit més concret, perd també amb les linies
més generals del Pla de Govern de la Generalitat de Catalunya.

Aguesta memoria recull I'esforc que hi ha al darrere d'una Administracié que vetlla no només perque
es faci efectiu el dret a la salut siné perque es faci amb les millors condicions de qualitat i seguretat
per als ciutadans. Estem parlant d'un sistema de salut estructurat per més de catorze mil centres,
sobre els quals tenim, amb major o menor grau, competencies, que van des d'aspectes molt concrets
com la inspeccid i el control d'establiments, serveis i productes fins a altres més genérics com ara la
promocié de la qualitat o vehicular la participacié dels pacients. L'esforc és substancial i els recursos
no sempre estan d'acord amb |'envergadura de la missié. Pero la dedicacio i el saber fer dels professio-
nals permeten tenir monitoritzada aquesta estructura sobre la qual s'assenta I'activitat assistencial del
pals. Sense oblidar que una part d'aquesta activitat no es podria dur a terme sense la implicacié dels
professionals del sistema de salut i de les mateixes entitats, que aporten la informacié cada vegada
amb millors condicions, més fiabilitat i a temps.

De cara al futur, la tasca que ha portat a terme la Direccidé General, i que avui veiem reflectida en
aquesta memoria, s'anira explicant d'una altra manera. Ja no es tractara tant de rendir comptes de la
feina feta sind de valorar I'assoliment dels objectius que contribueixen a millorar el nostre sistema de
salut i la nostra xarxa de centres i serveis, amb una visié amplia de tot allo que contribueix a la salut, el
benestar i la cohesid social de tota la ciutadania.

Roser Vallés i Navarro
Directora general d'Ordenacid i Regulacié Sanitaries
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Funcions de la Direccio
General d' Ordenacio

i Regulacio Sanitaries
en el context dels plans
de govern 1 de salut

Amb la reestructuracié del Departament de Salut de principi de 2013, la Direccidé General d'Ordenacid
i Regulacié Sanitaries (DGORS) va assumir “les funcions d'autoritzacid i acreditacié de centres i ser-

veis sanitaris, de control i avaluacié en I'ambit farmacéutic i dels recursos sanitaris i les corresponents
a la politica en seguretat del pacient”. Aquests funcions, desplegades en l'article 7, s’han de desenvo-

lupar d'acord amb les linies estratégiques que es marquen al Pla de Govern 2013-2016 (i al Pla d’Accié
del Departament de Salut que se'n deriva) i el Pla de Salut 2011-2015.
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Esen aquest sentit que la DGORS, a partir de la definicid de les seves visid, missié i valors, ha esta-
blert una planificacié estrategica per als propers dos anys en la qual és clau la definicié del model

de qualitat i seguretat assistencial del Departament de Salut amb la finalitat de promoure un model
assistencial sostenible i d'excel-lencia al servei de les persones i orientat a la millora dels resultats de
salut (objectiu OMS horitzé 2020), amb la promocié i millora de la seguretat dels pacients.

Missio
Garantir que I'atencié al ciutada realitzada amb els recursos sanitaris i farmaceutics
de Catalunya sigui de qualitat (tant de centres publics com privats).

L e r
Visio
Assolir una atencié sanitaria i farmacéutica segura i excel-lent per a tots els ciutadans

de Catalunya.

Valors

Transpareéncia, participacio, qualitat, eficiencia, transversalitat, equitat, integracio.

Principals processos de la DGORS

Garant de la Qualitat Promocié de la Qualitat Inspeccié de la No qualitat

» Ordenaci6 sanitaria
(regulacié, autoritzacio,
registre)

» Ordenaci6 farmaceéutica
(regulacié, autoritzacio,
registre)

= Control farmaceéutic
(recerca preclinicai clinica,
fabricacio, distribucio,
comercialitzacié, publicitat)

= Control de productes
sanitaris i cosmétics
(fabricacié, distribucio,
publicitat)

» Avaluaci6 d'entitats
assisténcia sanitaria lliure

= Seguretat dels pacients

= Inspeccié preventiva

= Bioética (Comite de Bioética
de Catalunya)
= Participaci6 dels pacients

(Consell Consultiu de
Pacients de Catalunya)

» Acreditacio de centres
i serveis

= Atencié6 farmaceutica
(us segur del medicament)

® Inspecci6 sanitaria
(reactiva i frau)

® Inspeccié farmacéutica
(reactiva i frau)
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Principals objectius del Pla de Govern i del Pla d'Accié
Departamental 2013-2016 relacionats amb la DGORS

¢ Consolidar un model sanitari propi de cobertura universal basat en la bona governanca
Revisar i potenciar els trets diferencials del model sanitari catala.
Model Q de Qualitat de la sanitat catalana.
¢ Promoure un model assistencial sostenible i d'excel-lencia al servei de les persones i orientat
a la millora dels resultats de salut (Objectius OMS 2020)

Promoure i millorar la seguretat dels pacients.

¢ Promoure la proximitat i el compromis dels professionals i del ciutada

Promoure |'etica dels habits saludables i la coresponsabilitat en un bon Us dels recursos
de la sanitat publica.
Desplegar el Consell Consultiu de Pacients de Catalunya.

Principals objectius del Pla de Salut 2011-2015
desenvolupats per la DGORS

¢ Promoure les politiques de seguretat i de qualitat clinica
Continuar potenciant eines d'autoritzacid, acreditacid i la marca Q.

Desplegar el Pla estrategic de seguretat dels pacients 2014-2018 a Catalunya amb sistema
de notificacid i implantacié d'unitats funcionals en els hospitals aguts i els equips d'atencié
primaria.

Promoure l'excel-léncia en la qualitat assistencial dels equips d'atencié primaria amb la im-
plantacié del model d'acreditacié.

Implementar I'estratégia de seguretat i qualitat.

¢ Garantir la qualitat i la satisfaccié del pacient

Participacié del pacient en les politiques sanitaries mitjancant el Consell Consultiu de Pa-
cients de Catalunya: promocié de I'autonomia del pacient, la seguretat i I'ética assistencial;
millora de la gestié en les associacions de pacients i extensié de la representativitat i interna-
cionalitzacié del Consell.
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Model de qualitat i seguretat
dels pacients

Per desenvolupar l'estrategia de promocié de I'excellencia i la qualitat de la sanitat catalana contem-
plada al Pla de Salut 2011-2015 (projecte 1.3. de promocié de les politiques de qualitat i seguretat cli-
nica) es defineix un Model de qualitat que potencia eines ja existents orientades de manera definitiva
a la garantia de la seguretat de I'assistencia al ciutada, com a dimensié principal de la qualitat, i es
crea un nou nivell d'elevada exigencia com a reconeixement de 'obtencié de bons resultats: la marca
Q de salut.

La seguretat dels pacients, com a eix vertebrador del model, comporta que a l'autoritzacié s'incorpo-
rin els elements basics normatius referents al Pla de seguretat dels pacients; i a I'acreditacié, aquells
estandards que estableixen un grau superior d'exigéncia, de forma coherent, integrada i alineada amb
les estratégies establertes per I'Alianca per a la Seguretat dels Pacients a Catalunya. La marca Q, com
a maxim nivell d'excel-lencia, exigira una quantitat important d'indicadors de seguretat dels pacients.
Per la seva banda, la inspeccié preventiva ha de garantir I'acompliment de criteris de qualitat i segu-
retat en arees de risc. |, finalment, la inspeccid reactiva ha d'actuar davant d'incidents on la qualitat i
seguretat es posen en qgiestid.

L'excel-léncia, clau en la visié del Model de qualitat i seguretat i de la DGORS

L'excel-lencia es defineix com la consecucio dels millors resultats possibles en la qualitat

de I'atencié que reben els ciutadans de Catalunya (tant en indicadors de salut, com en

els relacionats amb l'eficiencia de I'atencid), alhora que s'obtenen uns nivells optims de
satisfaccio dels ciutadans i dels professionals de la salut i de la societat en general. Aquesta
excel-lencia s'asoleix mitjancant un lideratge estratégic que gestiona de forma efectiva

i eficient els processos, els recursos i les aliances, aixi com els professionals de la salut,
principal actiu de les empreses del sector sanitari.

Excel-léncia

Acreditacio

Inspeccidé preventiva
sjusided s|ap 1e3aun3ss

Autoritzacio

Inspeccid reactiva



15

Meméria 2013

Objectius estrategics

La DGORS ha definit uns objectius estrategics transversals per al conjunt de la Direccié General:

L 2

Participacié dels pacients a través del Consell Consultiu de Pacients de Catalunya, que contribuei-
xi a I'apoderament i I'autonomia del pacient, promogui els aspectes étics i la seguretat relacionats
amb I'atencid, i millori la comunicacié de les associacions de pacients amb el Departament de
Salut i la ciutadania.

Agilitzacié de tramits per disminuir el temps de tramitacié juridica i simplificacié administrativa.

Establiment d'aliances i relacions amb unitats del Departament de Salut, altres departaments de
la Generalitat de Catalunya, 'Administracié General de I'Estat i entitats europees.

Marca Q de qualitat en salut, com a tercer esglaé del model de qualitat i seguretat del sistema
sanitari catala i reconeixement d'aquells centres i serveis que obtenen els millors resultats. Mit-
jancant el benchmarking, el model permet tant el reconeixement de la globalitat dels resultats com
d'aspectes especifics estratégics que es consideren prioritaris, com ara la seguretat dels pacients,
I'eficiencia i sostenibilitat o I'etica.

Implantacié de la historia electronica de la vida d'un centre sanitari des de l'inici, amb l'autoritza-
cié, I'acreditacio, la inspeccid i els resultats de qualitat.

Elaboracié una estrategia continuada per tal de millorar la comunicacié de les actuacions de la
DGORS, tant internament al si del Departament de Salut com externament, i difondre-les dispo-
sant de les noves tecnologies de la informacié i la comunicacié.

Promocionar la seguretat dels pacients atesos als centres i serveis sanitaris.

Promocionar I'excel-léncia als centres i serveis sanitaris mitjancant I'acreditacié del nivell
de gualitat.

Garantir la qualitat del procés de fabricacioé i distribucié de medicaments, principis actius far-
maceutics i productes sanitaris i cosmeétics, i el compliment de bones practiques en la seva publi-
citat i promocié.

Garantir la qualitat mitjancant una inspeccié preventiva.
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Centres i establiments sanitaris registrats al Departament de Salut, 2013

Centres hospitalaris
Hospitals d'aguts (69 de la xarxa publica)

Centres sociosanitaris i de salut mental
Centres extrahospitalaris
Farmacies
Optiques
Ortopedies
Centres d'audioprotesis
Centres d'atencié primaria

Total

16

248
Mm3)
(135)

8.643
3127
1440
373
403
369
14.603



Subdireccio General
de Serveis Sanitaris
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La Subdireccié General de Serveis Sanitaris s'estructura en els organs segients:
¢ Servei d’Autoritzacio i Registre d'Entitats, Centres i Serveis Sanitaris

¢ Servei de Qualitat Assistencial i Acreditacid

*

Servei de Promocié de la Seguretat del i la Pacient

L 2

Responsable de Bioetica

Funcions

¢ Obtenir la informacié aixi com realitzar estudis sobre la salut i serveis sanitaris per facilitar la for-
mulacié de la politica sanitaria de Catalunya.

¢ Promoure i avaluar la millora continua de la qualitat en el sector de la provisié de serveis de salut i
incidir sobre I'eficiencia en |'Us dels recursos de les organitzacions sanitaries i desenvolupar el sis-
tema d'acreditacié de centres i serveis sanitaris assistencials.

¢ Autoritzar, registrar i fer el seguiment de centres i serveis sanitaris.

¢ Promoure i vetllar pel respecte a la dignitat de la persona en les activitats assistencials, d'acord
amb els criteris biogtics.

¢ Promoure, amb caracter general, la salut integral del treballador, aixi com elaborar i divulgar estu-
dis, investigacions i estadistiques relacionades amb la salut dels treballadors.
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Servei d’Autoritzacio
1 Registre d Entitats,
Centres i Serveis Sanitaris

Funcions

Autoritzacid i registre de centres i serveis sanitaris

¢ Tramitar els expedients de sollicitud d'autoritzacid sanitaria que requereixen la valoracié del pro-
jecte tecnic arquitectonic i la valoracid funcional de I'activitat sanitaria, emetre els informes técnics
d'arquitectura i els informes funcionals, i finalment elaborar les propostes de resolucié.

¢ Elaborar les propostes de normes sobre autoritzacié administrativa i registre de centres i serveis
sanitaris assistencials, aixi com la tramitacié dels expedients.

¢ Elaborar requeriments relatius a la documentacié complementaria que manca en els expedients
per tal de valorar la idoneitat de les activitats sanitaries proposades.

¢ Realitzar visites de comprovacié prévies a I'atorgament de 'autoritzacié de determinades activitats
amb cert risc.

¢ Realitzar una cerca activa de centres, serveis i activitats sanitaries publicitades que no disposen de
la preceptiva autoritzacid.

¢ Establir els mecanismes de seguiment de l'autoritzacid de centres i serveis sanitaris.

¢ Comunicar els incompliments detectats en les activitats dels centres i serveis sanitaris a la Subdi-
reccié General d’Avaluacié i Inspeccid d'Assistencia Sanitaria.

¢ Assessorar els tecnics en la realitzacié de nous projectes de construccid, ampliacid, reforma i mi-
llora de centres o serveis sanitaris, aixi com assessorar els tecnics del CatSalut pel que fa a I'aplica-
cié de la normativa sanitaria exigida als centres sanitaris publics o que han de ser concertats per a
la seva autoritzacid.
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¢ Coordinar o participar en grups de treball amb la finalitat d'elaborar noves normatives o requisits
tecnics d'activitats no regulades i elaborar criteris técnics d'autoritzacié d'aquestes activitats.

¢ Informar els titulars, responsables, professionals i usuaris de centres i serveis sanitaris sobre els
requisits d'autoritzacid, gestié de la tramitacio, etc.

¢ Coordinar la comunicacié amb altres institucions i organitzacions col-legials.

¢ Col-laborar en el manteniment i actualitzacié dels formularis penjats al web i a I'Oficina Virtual de
Tramits (OVT) per facilitar als ciutadans la tramitacié de les autoritzacions.

¢ Collaborar en la implantacié de la tramitacié electronica dels expedients d'autoritzacié.

¢ Supervisar i mantenir actualitzat el Registre de centres, serveis i establiments sanitaris i el Registre
de desfibril-ladors externs automatics en instal-lacions no médiques.

¢ Collaborar en I'elaboracié de I'estadistica de centres sanitaris per diverses institucions: Catélogo
Nacional de Hospitales, I'|DESCAT (Institut d'Estadistica de Catalunya), I'Ajuntament de Barcelona
i I'Institut Nacional d'Estadistica (Barcelona).

¢ Elaborar i enviar enquestes de requeriment a centres de reproduccié humana assistida per a
I'actualitzacio de les dades relacionades amb els bancs de semen subministradors.

¢ Avaluar el contingut de les histories cliniques que es custodien al Departament de Salut i que han
estat sol-licitades pels seus titulars.

¢ Valorar I'adequacié de determinats centres a la normativa vigent sobre tecniques de reproduccid
assistida i trametre les sol-licituds de seleccié embrionaria mitjancant dignostic preimplantacional
a la Comision Nacional de Reproduccién Humana Asistida.

Entitats d'asseguranca lliure

¢ Elaborar les propostes de normes sobre el registre de les entitats d'afiliacié collectiva, inscriure-les
en aquest registre i tramitar els expedients d'autoritzacid, modificacid, trasllat i tancament dels
centres, serveis i establiments sanitaris.

¢ Recolliri tramitar les reclamacions formulades pels usuaris i professionals sanitaris a les entitats
d'asseguranca lliure i liderar l'arbitratge o conciliacié de les entitats amb els professionals contrac-
tats 0 amb els usuaris, en el cas de no avenir-se després d'una reclamacio.

¢ Desenvolupar sistemes d'informacié als ciutadans i a les entitats i publicar la memoria de les en-
titats d'asseguranca lliure per coneixer quina poblacié disposa de doble cobertura, les caracteristi-
gues sociodemografiques dels seus afiliats, etc.

¢ Elaborar informes d'inversié de les muitues d'accidents de treball i malalties professionals de la Se-
guretat Social (MATMPSS) (vegeu el punt final de I'apartat de Salut laboral, a la pagina seglient).
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Salut laboral

En materia de salut laboral, les tasques que porta a terme aquest servei es distribueixen en dos am-
bits: les mitues d'accidents de treball i malalties professionals i els anomenats serveis de prevencid,
responsables de la valoracié i prevencid dels riscos laborals que pateixen els treballadors en el seu lloc
de treball.

*

Concedir 'autoritzacié administrativa, des del punt de vista sanitari, conforme un servei de preven-
cid, responsable de la vigilancia de la salut dels treballadors d'una empresa, disposa dels mitjans
adequats a tal fi. Aquesta valoracié es trasllada a l'autoritat laboral de Catalunya, i és preceptiva
per tal que el servei de prevencié pugui ser acreditat i, per tant, pugui funcionar.

Emetre informes davant les autoritats laborals d'altres comunitats autonomes per a l'acreditacié
dels serveis de prevencié que vulguin desenvolupar la seva activitat a Catalunya perd que tinguin
la seu fora.

Recollir i tramitar les reclamacions dels usuaris a les mutues d'accidents de treball i malalties pro-
fessionals de la Seguretat Social.

Elaborar informes d'idoneitat sobre propostes d'inversions economiques a Catalunya que les mu-
tues d'accidents de treball i malalties professionals de la Seguretat Social (MATMPSS) formalitzen
davant del Ministeri d'Ocupacid i Seguretat Social per tal d'obrir o modificar una instal-lacié sani-
taria.
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Activitat
Autoritzacid i registre de centres i serveis sanitaris

Obertura i tancament de centres i serveis, 2013

Obertura Tancament
Centres polivalents 122 14
Consulta d'altres professionals sanitaris 10 3
Cliniques dentals 102 24
Consultes mediques 61 2
Centres de rehabilitacid i recuperacid 27 2
Serveis sanitaris integrats en una organitzacié no sanitaria 18 5
Centres de diagnostic 11 6
Centres de medicina estética 10 2
Centres sanitaris de serveis de prevencid 10 3
Centres de reconeixement 9 7
Centres de salut mental 7 3
Centres de salut 6 4
Centres mobils d'assistencia sanitaria 6 1
Consultoris medics locals 5 2
Atencid sanitaria domiciliaria 4 0
Altres proveidors d'assisténcia sanitaria sense internament 2 0
Centres d'urgencies 2 0
Centres residencials d'assisténcia a les persones drogodependents 2 0
Centres de mutues d'accidents de treball i malalties professionals 1 2
Sociosanitaris (hospitals de mitjana i llarga estada) 1 1
Telemedicina 1 0
Reproduccié humana assistida 1 0
Centres de dialisi 0 3
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Evolucié de I'obertura i tancament
de centres i serveis, 2004-2013

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Memoria 2013

Variacio percentual d'obertura i tanca-
ment de centres i serveis, 2005-2013

20052006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
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Des de I'any 2004 fins a I'any 2013, la tendéncia pel que fa a l'obertura de centres sanitaris ha estat
francament positiva, com ho demostra I'increment en un 68% dels centres que I'any 2013 estaven
autoritzats en comparacié amb els que ho estaven I'any 2004.

Quant al tancament, la variacié més significativa es déna entre els anys 2012 i 2013, en que hi va
haver 24 tancaments més, el que suposa un augment del 40% d'un any respecte de l'altre. Aquest
percentatge va ser similar al que es va produir entre el 2008 i el 2009, quan es van tancar 23 centres.
Pero en general la tendéncia es manté i des de I'any 2004 el nombre de centres que han tancat fins al
2013 només s'ha incrementat en un 20%.

Centres sanitaris en funcionament el 31 de desembre de 2013
i increment percentual anual
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Altra activitat d'autoritzacié i registre

- 127 certificacions relatives a les dades contingudes en el Registre de centres.
- 54 visites de comprovacié prévies a l'autoritzacié de funcionament de centres i serveis.

- 42 oficis tramesos a centres de reproduccié humana assistida de Catalunya per coneixer el
grau i tipus de vinculacié amb els seus bancs de semen subministradors, dins del territori de
Catalunya, de la resta de I'Estat i de fora d'Espanya.

« 27 expedients tramitats i resolts de peticions d'autoritzacié per realitzar técniques de diagnos-
tic genétic preimplantacional i sol-licituds de seleccié embrionaria a la Comisiéon Nacional de
Reproduccién Humana Asistida.

Entitats d'asseguranca lliure

Es van tramitar 4 reclamacions formulades pels usuaris contra entitats d'asseguranca
lliure i 3 per professionals sanitaris. En general, els motius que generen les reclamacions
dels usuaris se centren en les diferéncies d'interpretacié en el contingut sanitari de la

fntjtats
Sanjt.. Ssegur,
UIET, .4n¢q

i
polissa, en els serveis sanitaris que s'han rebut, els periodes de carencia, la consideracid z%?}"’(’ilz{nﬁ”'(’
de preexistencia d'una patologia, etc. En concret, de les 4 reclamacions formulades per

usuaris, tres van ser pel cobrament d’'una prova que es considerava que no estava co-

berta per la polissa i una per considerar abusiu l'increment de les primes de la polissa.

D'altra banda, es van coordinar 3 actes d'arbitratge o conciliacié després de no W%Je

avenir-se les parts, és a dir, entre les entitats i els professionals contractats. Les

conciliacions van ser demanades per professionals sanitaris que consideraven que la compa-

nyia asseguradora havia trencat unilateralment el contracte d'arrendament de serveis que hi havia entre
ells i I'entitat. En cap d'aquestes conciliacions es va arribar a una avinenca o un acord, pero en una es va
deixar la porta oberta al dialeg fora d'aquell acte.

Salut laboral

Activitat

Es van emetre 210 informes de valoracié a peticié de les autoritats laborals de totes les comunitats
autonomes, incloent-hi Catalunya (Departament d'Empresa i Ocupacid), sobre:

¢ Acreditacions, renuncies i modificacions de les condicions d'acreditacié dels serveis de prevencid.

¢ Registre dels concerts de col-laboracid subscrits per serveis de prevencié de riscos laborals en rela-
cié amb la disciplina de medicina del treball.

¢ Acreditacio de les entitats auditores de sistemes de prevencid.

Es van tramitar tres reclamacions efectuades per pacients atesos per muitues d'accidents de treball

i malalties professionals de la Seguretat Social (MATMPSS). En dues d'elles es reclamava que I'as-
sistencia fos considerada com una contingéncia professional i no com una contingéncia comuna, i la
tercera la va fer un pacient que reclamava copia d'una documentacié clinica.
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Servei de Qualitat
Assistencial i Acreditacio

Funcions

Les funcions principals del Servei de Qualitat Assistencial i Acreditacié s'emmarqguen dins del concep-
te de la promocid i I'avaluacié de la millora continua de la qualitat mitjancant el disseny i I'aplicacié de
la metodologia d'acreditacid en els centres sanitaris.

¢ Acreditar els centres d'atencié hospitalaria aguda a Catalunya.

¢ Autoritzar les entitats avaluadores del model d'acreditacié de centres d'atencid hospitalaria
aguda.

¢ Ferformacid i seguiment de les entitats avaluadores del model d'acreditacié d’hospitals.
¢ Acreditar els equips d'atencié primaria a Catalunya.

¢ Acreditar altres linies de serveis, segons les prioritats del Departament de Salut.
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Activitat

Estandards d'acreditacio per a centres d'atencio
hospitalaria aguda

El model vigent d'acreditacid de centres d'atencié hospitalaria aguda i d'autoritzacié d'entitats ava-
luadores es va iniciar I'any 2006. El seu caracter innovador i la seva adaptacio a les tendencies més
actuals de la gestié de la qualitat van ser molt ben acceptats, tant pels mateixos hospitals, que havien
de seguir el procés, com per les associacions representants del sector salut de Catalunya.

Amb l'acreditacid de 83 hospitals (71 publics i 12 privats) i el seguiment dels corresponents plans de
millora es va donar per finalitzada la primera fase de la seva posada en marxa, alhora que es recollien
opinions, suggeriments i resultats que serien d'utilitat per a la renovacié dels estandards del model i
I'inici del perfode 2013-2016.

La situacié de contencié economica en lI'entorn europeu va motivar la prorroga dels certificats dels
hospitals acreditats fins al 31 de desembre de 2013.

Revisid i actualitzacio

Transcorregut el primer periode d'acreditacid, era necessaria |'actualitzacié dels estandards per al pe-
riode 2013-2016, que es va fer sobre les bases segiients:

¢ Resultats i experiencia d'aplicacié del model en un nombre important d’hospitals, la qual cosa en
garantia I'aplicabilitat. En total es van acreditar 83 hospitals i es va fer un seguiment dels plans de
millora corresponents, que van ser tres per centre, un per any.

¢ Avencos tecnologics i en gestid de la qualitat, principalment a partir de I'adaptacié del model de
I'European Foundation for Quality Management (EFQM), versié 2010.

¢ Integraci6 de programes: seguretat de pacients, voluntariat, hospitals promotors de la salut.

Sempre dins de la metodologia d'acreditacié aixi com de la filosofia de promocié de la millora de I'as-
sisténcia, en un model troncal, adaptable a la resta de linies de serveis, segons especificitats i lligat a
la contractacié de serveis sanitaris.

El gener de 2013 es van publicar els estandards d'acreditacié d'hospitals d'aguts per al periode
2013-2016.
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Millores incorporades al model d'acreditacié de centres
d'atencié hospitalaria aguda 2013-2016

De les millores incorporades al model per al 2013, cal destacar:

2

Reforcament de conceptes innovadors com gestio del coneixement, innovacio, vigilancia tecnologica,
conciliacié de la vida professional i familiar, i introduccié de conceptes com eficiéncia energética i crite-
ris de sostenibilitat.

Introduccid de conceptes com seguretat de pacients, voluntariat i hospitals promotors de la salut.

Modificacié de les franges d'estandards essencials necessaris per assolir I'acreditacié i augment
del 5% dels estandards minims necessaris per acreditar-se; d'un 60% d'estandards en el primer
periode a un 65% en el segon.

Modificacié de I'algoritme de resultats amb I'augment del nombre de mesures necessaries per
obtenir I'acreditacio en tots els estandards de resultats.

Incorporacié del procediment a |'Oficina Virtual de Tramits de la Generalitat de Catalunya.
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Revisio dels estandards dels hospitals d'aguts

¢ Larevisio dels 1.300 estandards es va planificar d'una manera altament participativa amb el sec-
tor i la col-laboracié eficac de 30 centres acreditats de diferents caracteristiques (grans, mitjans i
petits, tant publics com privats). Els grups de treball estaven formats, principalment, per responsa-
bles de qualitat i de gestid i les conclusions es van tancar el 2013. Igualment, les linies generals del
model i els estandards es van consensuar amb les associacions representants del sector (La Unid,
el Consorci Sanitari i Social de Catalunya i I'Associacié Catalana d'Establiments Sanitaris). També
es van incorporar les discussions i el resultat del treball dels 36 comites d'acreditacié que van par-
ticipar en 'acreditacié de 83 hospitals i la revisié de 153 plans de millora.

El manual d'estandards per al periode 2013-2016 consta de 1.302 estandards, amb 696 de caracter
“essencial” i 606 dels anomenats “no essencials”. Els bons resultats del primer periode d'aplicacié
van permetre augmentar en 165 el nombre d'estandards de caracter essencial que provenien dels no
essencials de la primera fase.

Igualment, els 83 estandards nous en aguest segon periode inclouen els conceptes més avancats del
model de I'EFQM, ja citats, i fan referéncia principalment a:

gestié del coneixement

innovacié

seguretat de pacients

vigilancia tecnologica

conciliacié de la vida professional i familiar

eficiencia energética

criteris de sostenibilitat

hospitals promotors de la salut

® 6 6 6 O 6 O o o

voluntariat



Distribucio dels estandards dels
hospitals d'aguts, 2006 i 2013

2006 531 769
B
Total 1.300
2013 696 606
.
Total 1.302

M Essencials M No essencials

Meméria 2013

Modificacio dels estandards
dels hospitals d'aguts de 2006

5,8% (75)

20,7% (269)

73,5% (956)

[ | Eliminats

Modificats

. Sense canvis

El 2013 es van acreditar 4 hospitals d'acord amb els estandards 2013-1016, amb prioritat per
als centres amb data limit de contracte amb el CatSalut.

S'ha millorat el tramit d'acreditacio dels centres d'atencid hospitalaria aguda a Catalunya, en el marc
del Pla per a la implantacié de la finestreta tGnica empresarial (FUE), que ha significat una millora en:

¢ L'Us de la xarxa d'oficines de gestié empresarial (OGE) com a apropament territorial dels punts de
tramitacio (presentacid i recepcid de les sol-licituds i pagament de les taxes) als centres i traspas a

aquestes oficines de tasques de procediment administratiu.

L 2

*

Simplificacié dels documents per iniciar el tramit i elaboracié de formularis intelligents.

Actualitzacié de I'aplicacié informatica d'avaluacié i la resta de documents de treball, adrecats tant

als centres sol-licitants com a les entitats avaluadores.

L 2

Informacid disponible sobre el tramit a 'Oficina Virtual de Tramits (OVT) i al Canal Empresa, a

través dels quals es posa a disposicid dels centres i de les entitats avaluadores tots els nous for-

mularis, la normativa, el procediment i els enllacos a la web.

*

a la tramitacié al llarg de tot el procés.

Guia de tramitacio per als centres sanitaris i les entitats avaluadores, que detalla els procediments per
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Pel que fa a les entitats avaluadores, han renovat la seva autoritzacié com a entitat avaluadora del
model d'acreditacid les tres segtients: TUV Rheinland Ibérica, Addient i OCA. D'acord amb la dispo-
sicid addicional primera del Decret 5/2006, norma vigent d'acreditacié, preveu que als dos anys de
funcionament com a entitats avaluadores autoritzades hauran d'acreditar el compliment de la norma
ISO-EN-17020, mitjancant una certificacié emesa per ENAC per tal de poder mantenir I'autoritzacié i,
per tant, continuar operatives. En aquest sentit, les entitats esmentades disposen d'aquest certificat.

La revista Medicina Clinica ha acceptat un article sobre el model d'acreditacié a Catalunya,
publicat el 2014.
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Model d'acreditacio d'equips d'atencioé primaria

Amb l'acreditacio dels equips d'atencié primaria s'ampliara el sistema d'acreditacid i es traslladara
I'experiencia d'acreditacid dels hospitals als 369 equips d'atencié primaria de Catalunya. Aquesta és
una experiéncia inedita a I'Estat que abastara tots els equips d'atencid primaria i s'haura de completar
en un termini de tres anys. Una vegada assolida |'acreditacid, els equips d'atencié primaria hauran
d'implantar plans de millora en aquells estandards en que hagin obtingut un resultat més feble, i es
fara un seguiment de l'evolucié.

L'acreditacié dels equips d'atencid primaria compren les activitats desenvolupades per aguests
equips, en medicina de familia, pediatria, infermeria, treball social i odontologia, i en els vessants tant
assistencials com preventius, educatius i de promocié de la salut.

Durant més de dos anys, professionals experts en atencié primaria i en metodologia d'avaluacio de la
qualitat, representants de societats cientifiques, col-legis professionals, patronals i Administracié han
treballat conjuntament per definir 347 aspectes de bona practica assistencial (estandards) seguint
l'estructura del model de 'EFQM i els han classificat en nou categories: lideratge, planificacié, gestid
de les persones de l'equip, aliances i gestid dels recursos, gestié dels processos, satisfaccié dels pa-
cients, satisfaccio dels professionals de I'equip, resultats en la societat, i indicadors de resultat en la
salut dels pacients i resultats clau de I'equip.
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Quan s'hagi completat el procés d'acreditacid, aquesta sera una condicié imprescindible per formar
part de la xarxa publica d'atencié primaria.
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El decret pel qual s'estableix el sistema d'acreditacié d'equips d'atencié primaria es va aprovar
a final del primer semestre de 2014 (Decret 86/2014, de 10 de juny) i el juliol de 2014 I'acord
de govern GOV/106/2014, de 15 de juliol, va aprovar el manual d'estandards d'acreditacid
d'equips d'atencié primaria. EI 2014 es preveu acreditar una cinquantena d'equips d'atencié
primaria.

Des del Servei de Qualitat Assistencial i Acreditacié s'ha col-laborat en la redaccié dels estandards del
manual d'acreditacié dels equips d'atencié primaria a Catalunya. El manual provisional (previ a la seva
aprovacié) es va incloure el 2013 a la web per tal que els equips tinguessin una primera aproximacio
al seu contingut. També s'ha participat en la preparacié del decret d'acreditacid, s'ha elaborat la me-
moria general per a 'acreditacié (que recull el marc normatiu en que s'insereix el projecte i justifica la
necessitat de la disposicid reglamentaria) i la memoria d'impacte (economic, social i normatiu).

Durant el 2013 es va preparar el Pla de comunicacié i es van definnir les linies generals sobre la forma-
cid als inspectors, incloent-hi un manual per a l'auditor, una tasca que ha de facilitar la implementacio
d'aquest procés d'acreditacio.

A diferéncia del model d'acreditacié per a hospitals d'aguts, les auditories als equips d'atencié prima-
ria les dura a terme el personal intern del Departament de Salut, concretament inspectors de la Subdi-
reccid General d’Avaluacié i Inspeccid d'Assistéencia Sanitaria.
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Servei de Promocio
de la Seguretat
del 1 1a Pacient

Funcions

¢ Dissenyar, desplegar i implantar estrategies d'intervencid i projectes de seguretat dels pacients
que generin millores en I'atencié sanitaria amb la disminucié dels errors i les seves conseqtiéncies.

¢ Dissenyar un conjunt d'indicadors (quadre de comandament) que permetin realitzar el seguiment
dels diferents projectes de seguretat dels pacients periodicament i que facilitin el disseny de les
estratégies per a la millora.

¢ Establir feedback proactiu entre els diferents centres i els professionals de manera que les bones
practiques implantades en uns es puguin estendre a altres i entre tots avancar en la millora de
I'assistencia sanitaria.

¢ Difondre el coneixement de la seguretat dels pacients a través de jornades, cursos i guies, i impul-
sar la cultura de la seguretat dels pacients a la ciutadania a través de la formacid.
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Activitat

Estratégia de Gestid en Seguretat dels Pacients
en els hospitals i centres d'atencio primaria

Model de seguretat dels pacients

El model de seguretat dels pacients persegueix I'establiment d'una estructura organitzativa i funcional
que implanti la cultura de la seguretat als diferents centres sanitaris en funcié de la linia assistencial a
la qual pertany cadascun (atencid primaria, atencié especialitzada-hospitalitzacié d'aguts, atencid en
salut mental i atencid sociosanitaria). De moment s'ha desplegat en dues linies assistencials: atencié
especialitzada als hospitals d'aguts i atencid primaria. Pel que fa als hospitals d'aguts, s’ha impulsat
als 69 hospitals de la xarxa publica, i en els centres d'atencié primaria (CAP) s'ha fet un pilot que s'es-
tendra progressivament a la resta de CAP.

El model de seguretat dels pacients és un conjunt metodologic de plantejaments, questionaris,
metodes, plans, procediments i eines creades i desenvolupades a mida de les necessitats de
cada hospital per aconseguir una definicié conceptual i practica del sistema de seguretat del
pacient. Es basa en el model EFQM i en referéncies nacionals i internacionals. A més, s'alinea
amb l'acreditacié d'hospitals i amb la formacié especialitzada.

Elements del model de seguretat dels pacients

1) Un marc de gestid d'autoavaluacié basat en el model EFQM.

2) Un sistema de gestid integral que inclou una eina de notificacié d'incidents / esdeveniments
adversos que permet un seguiment global i per hospital / equip d'atencié primaria.

3) Un quadre de comandament per al seguiment dels indicadors.
4) Professionals referents formats segons el model EFQM.

5) Elaboracié i seguiment d'un pla de seguretat del pacient.
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Projectes destacats de seguretat dels pacients el 2013

¢ Unitats funcionals de seguretat dels pacients:

- Hospitals d'aguts de la xarxa publica

« Atencié primaria
¢ Prevencié de la infeccid relacionada amb I'assisténcia sanitaria.
¢ Higiene de mans: Pla d'accié d’'higiene de mans.

¢ Prevencio de radiacions ionitzants als nens.

¢ Resistencia Zero.

El model preveu una organitzacié diferent segons cada linia assistencial i disposa d'una estructura a
cada centre que es denomina “nucli de seguretat dels pacients” (unitats funcionals) i integra un siste-
ma de notificacié d'incidents / esdeveniments adversos (TPSC Cloud, vegeu la pag. 88) que reforca la
cultura de la seguretat i en facilita la implantacid. El model també preveu una comissié de seguretat,
formada pels professionals del nuclii en la qual esta representada la direccid del centre.

El TPSC Cloud, a més de permetre notificar, també és una completa plataforma per a la gestié de

la seguretat dels pacients i la gestid de riscos. Inclou la notificacié d'incidents, I'analisi i la gestid
d'aquests, la definicid, planificacid i seguiment d'accions de millora i un gestor documental que facilita
la creacid, la gestid i I'actualitzacié de la documentacid associada a |'assisténcia sanitaria.

A cada centre hospitalari el nucli de seguretat dels pacients esta format per un referent i un respon-
sable en cadascuna de les arees identificades com a critiques (urgencies, UCI, hospitalitzacid i bloc
quirdrgic). D'altra banda, a I'atencié primaria el nucli esta format pel referent del centre i un directiu
denominat “referent gerencial”, els quals formen part de la Comissié de Seguretat.

Catalunya és I'tinica comunitat autonoma que fins ara ha desenvolupat un projecte com aquest.

L'exit de I'Estratégia de Gestié en Seguretat dels Pacients va rebre el 2013 el reconeixement
a la millor estratégia en seguretat dels pacients atorgat pel programa SEP d'excel:léncia i per
Aliad Conocimiento y Servicio.

Implantacié d'unitats funcionals de gestioé de la seguretat dels
pacients als hospitals d'aguts de la xarxa publica de Catalunya

Aquest projecte col-laboratiu es va iniciar el 2012 amb la sol-licitud d'adhesidé voluntaria de tots els
hospitals de la xarxa publica (69 hospitals) i actualment les unitats funcionals estan implantades a
tots els centres, que a la vegada permeten disposar d'un sistema de notificacid i gestié d'incidents a
través del TPSC Cloud. Es disposa també d'un professional acreditat com a instructor en seguretat
dels pacients als serveis d'urgencies dels hospitals de la XHUP.
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Indicadors de seguretat dels pacients als centres hospitalaris, 2013

D'un total de 112 centres (107 hospitals, dels quals 69 publics i 38 privats, i 5 centres penitenciaris
amb més de 30 llits) van respondre I'enquesta 91 centres (81,3%).

!—Iosplltals amb protc?col d |der‘1t|f|c'aC|o ' 60,4% (55/91)
inequivoca dels pacients en situacions de risc : :

Hospitals amb protocol d'identificacié ] 901% (8291)
inequivoca dels pacients ! -

Hospitals que d!sp,)os'en de llista de verificacid 67,0% (59/38)"
de seguretat quirdrgica -

Pacients intervinguts de cirurgia programada
als qual s'ha aplicat la llista de verificacié de
seguretat quirdrgica

73,4% (dels 50 centres publics i 9 privats)

l ‘

Hospitals amb protocol de seguretat : 58.2% (5391)
per a medicaments d'alt risc T :

Hospitals amb protocol per conciliar 374% (3491) :
la medicacié a l'alta : '

Hospitals que han aplicat en els tltims dos ] 41,8% (3891)
anys el “Cuestionario de autoevaluacién de ! g

la seguridad del sistema de utilizacion de los
medicamentos en los hospitales” (es recomana
que es faci amb periodicitat bianual)

Llits d'UCI amb PBA en el punt d'atencié 100% (849/849 llits d'UCI)

Llits amb PBA en el punt d'atencié - 61,4% (‘]1.30 X 100/1.418)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

* Hiha 3 centres que no realitzen cirurgia.

Implantacio d'unitats funcionals de gestié de la seguretat
dels pacients als equips d'atencié primaria

Es va treballar en el desenvolupament d'unitats funcionals de seguretat dels pacients en els centres
d'atencid primaria (urgeéncies, diagnostic precog, medicaments, procediments, formacid, etc.) i es va
desplegar un disseny estructural i organitzatiu amb la implantacié del sistema de notificacié TPSC
Cloud, que permet identificar arees de risc, que una vegada avaluades permetin dissenyar i elaborar
bones practigues o simplement fer de barreres per intentar, sempre que sigui possible, evitar els inci-
dents i/o esdeveniments adversos.

D'aquest projecte se'n va fer un pilot a 40 centres i entre el 2014 i 2015 s'estendra a la resta de cen-
tres (365 en total). L'any 2013 també es va desenvolupar el disseny del sistema de notificacié d'inci-
dents (TPSC Cloud) a I'atencid primaria amb l'objectiu d'implantar-lo a tots els centres participants
al projecte d'unitats funcionals. En aquest sentit, es van identificar els diferents referents i gestors del
sistema.
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D'altra banda, cal esmentar que va finalitzar el projecte europeu Linneaus per a la definicié d'estan-
dards de seguretat clinica a I'atencié primaria. El projecte tenia per objectiu identificar aquelles arees
relacionades amb la seguretat dels pacients en els entorns europeus d'atencié primaria i identificar les
arees per a les quals encara no s’han desenvolupat indicadors de seguretat dels pacients en I'atencid
primaria europea. Hi van participar Alemanya, Anglaterra, Escocia, Austria, Polonia, Grécia, Holanda,
Dinamarca i Catalunya. El model de seguretat dels pacients d'atencié primaria va interessar els parti-
cipants de tal manera que va acabar motivant la visita de polonesos i grecs.

Pla de formacié als professionals sanitaris en seguretat
dels pacients

Es va dissenyar el Pla de formacid als professionals sanitaris en seguretat dels pacients com a itinerari
formatiu, que inclou des dels cursos online de coneixements basics fins a accions formatives d'acom-
panyament als referents dels centres. En aquest sentit, s"han format 100 referents amb formacié
presencial i 280 professionals amb formacié online.

També s'han realitzat 2 edicions de cursos de formacio online i 6 tallers presencials sobre el
TPSC Cloud, orientats especialment als centres d'atencié primaria del pilot de les unitat funcionals.

Per a pacients s'han elaborat tres moduls: Us segur dels medicaments, infeccions relacionades amb
I'atencid sanitaria i un d'introduccié (seguretat i riscos d'infeccid), que es complementen amb un de
circulacié pel sistema sanitari.
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Resultats assistencials més destacats
en seguretat dels pacients

En pacients critics, destaquen especialment els projectes Pneumonia Zero i Bacteriemia Zero, que
han assolit amb escreix els resultats previstos i es continuen mantenint, tot i gue els projectes com a
tals s'han acabat.

En el cas de la Pneumonia Zero I'objectiu era assolir una taxa mitjana d'incidencia de pneumonia
associada a ventilacié mecanica per sota de 12 episodis per 1.000 dies de ventilacid, i s'ha obtingut
una xifra de 4,3 episodis (desembre de 2013). Si considerem una mortalitat atribuible del 12% i un
increment de l'estada hospitalaria a les UCI de 18,5 dies per cada episodi de pneumonia associada a
ventilacid mecanica, des del comencament del projecte es pot estimar que s'han evitat a Catalunya
323 pneumonies per ventilaciéd mecanica, 39 morts i 5.976 estades a les UCI, amb un estalvi acumu-
lat aproximat de 18.500.060 euros.

Evolucié de les pneumonies relacionades amb ventilacié mecanica, 2010-2013

(pneumonies amb ventilacié mecanica x 1.000 dies amb ventilacié mecanica)

N Taxa (2010): 8,9
8 Taxa (2013): 4,9
49 | 323 pneumbnies
1 39 morts
52 | 5,976 estades a UCI
43 1 18.500.060 €

N

Pel que fa al projecte Bacteriémia Zero, ha aconseguit una reduccié de bacteriemies associades a
cateter vends central de més d'un 50% des del 2008 fins al desembre de 2013 (4,35 versus 1,6). Si
considerem una mortalitat atribuible del 9% i un increment de l'estada hospitalaria a les UCI de 12
dies per cada episodi de bacterieémia, des de l'inici del projecte es pot estimar que s’han evitat 210
episodis de bacteriemies relacionades amb cateter, 19 morts i 2.520 estades a les UCI, amb un estalvi
acumulat aproximat de 7.819.560 euros.

Evolucid de les bacteriemies relacionades amb cateter, 2009-2013
(bacteriémies x 1.000 dies amb catéter vends central)

4 Taxa (2008): 4,3
Taxa (2013): 2,1

24 2,35

2,0 2,3 1 210 bacteriémies
\ 1 19 morts
| 2.520 estades a UCI

1,6 1 7.819.560 €

2010
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Cirurgia segura: 59 hospitals (50 publics i 9 privats) utilitzen una llista de comprovacid (check list qui-
rurgic) de manera habitual. S'utilitzen els tres apartats de la llista de verificacid: previ a la intervencio,
intraoperatori i posterior a la finalitzacié de la intervencid.

Medicacié de pacients: per contribuir a la millora de la seguretat dels pacients s'han creat aplicacions
informatiques de suport als professionals per a una prescripcié de medicaments més segura i per
millorar el compliment del tractament i I'Us dels medicaments. Actualment, aquesta aplicacié permet
cobrir el 80% dels centres d'atencié primaria.

S'acompleixen els objectius del Pla de salut 2011-2015 que tenen a veure amb
les infeccions relacionades amb |'assisténcia sanitaria

La majoria d'indicadors mostren una reduccid positiva en relacié amb els objectius establerts al
Pla de salut: protesis de genoll (resultat del 2,5% per un objectiu del 3,5%), protesis de maluc
(resultat del 2,5% per un objectiu del 3%) i cirurgia colorectal (resultat del 19,1% per un objectiu
del 21%). Només la taxa mitjana de prevalenca de la infeccié nosocomial global, amb un 7,5%,
no assoleix l'objectiu fixat, que era del 7%.

Higiene de mans

78 centres hospitalaris (68 publics i 10 privats) i 23 sociosanitaris no diferenciats estan adherits al
Programa d’higiene de mans. El 2013 s’han rebut 11 nous plans d'accié d'higiene de mans de nova
elaboracié. Aguests plans estan basats en la guia d'aplicacié de 'OMS i als centres se'ls ofereix as-
sessorament sobre com elaborar-los i desenvolupar-los, aixi com facilitats per consultar tota la docu-
mentacié elaborada per 'OMS sobre el tema.

Formacio en higiene de mans

En relacié amb la formacié en higiene de mans, es va acreditar el curs online del Ministeri de Sanitat,
Serveis Socials i Igualtat i un curs presencial de 20 sessions per als referents en higiene de mans de
cada centre. Des del canal de Seguretat dels Pacients es pot accedir al curs online, al qual des del no-
vembre de 2012 hi ha 6.380 persones inscrites, de les quals 5.681 han obtingut I'acreditacié.

També es van organitzar un total de 20 cursos presencials basics de formadors referents en higiene
de mans dels centres sanitaris, acreditats pel Consell Catala de Formacié Continuada de les Profes-
sions Sanitaries, que van formar 250 professionals.

Aixi mateix, es van fer 4 tallers dentals per evitar la transmissié de malalties infectocontagioses al
territori amb un total de 72 alumnes.
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Altres activitats

El Servei de Promocid de la Seguretat del i la Pacient col-labora amb altres organs del Departament de
Salut amb suport tecnic per a 'elaboracié d'informes preceptius relacionats amb autoritzacions i acre-
ditacio de la formacid especialitzada sobre el tema.

En el cas de l'autoritzacié de centres, el 2013 es van fer 10 informes per a autoritzacié de sedacié en
cliniques dentals i 8 informes per a 'autoritzacid de centres polivalents. D'altra banda, es van elaborar
50 informes necessaris per a l'acreditacié d'unitats docents i hospitals. També es van realitzar tres
auditories per al Ministeri de Sanitat.



Subdireccio General
de Farmacia
1 Productes Sanitaris
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La Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris s'estructura en els organs seglients:
¢ Servei de Planificacié Farmaceutica

¢ Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris

Funcions

¢ Proposariimplementar estrategies per al desenvolupament de la politica farmaceutica integral i
integrada en el sistema sanitari i per al foment i la millora de I'eficiencia en la utilitzacié de medica-
ments.

¢ Ordenar, acreditar i avaluar els centres i els serveis farmacéutics assistencials.

¢ \Vetllar, mitjancant la realitzacié d'activitats de coordinacio, informacidé, control, avaluacid i ins-
peccié, perque la investigacid preclinica i clinica i la fabricacié, distribucié i comercialitzacié de
medicaments es facin d'acord amb la legislacié vigent, per tal de garantir-ne la qualitat, seguretat i
eficacia.

¢ Desenvolupar i dur a terme les competéncies en materia de productes cosmetics i productes sani-
taris.
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Servei de Planificacio
Farmaceutica

El Servei de Planificacié Farmaceutica és 'encarregat de planificar, programar i ordenar l'atencid
farmacéutica en els diferents nivells assistencials.

Funcions

Intervencions en les autoritzacions administratives
d'oficines de farmacia i farmacioles

¢ Supervisar i tutelar I'activitat delegada en els col-legis de farmacéutics en relacié amb 'autoritzacié
per a l'obertura, trasllat, modificacié i tancament de les oficines de farmacia, com també en relacio
amb la fixacié dels torns d'urgencia i els horaris d'atencié al public.

¢ Fer el manteniment del Registre de Serveis i Establiments Farmaceutics.

¢ Autoritzar l'obertura, canvi de titularitat, trasllat i tancament de les farmacioles, aixi com també la
tramitacid i resolucié dels expedients corresponents als recursos de reposicid en la materia i efec-
tuar les inscripcions en el Registre.

¢ Atendre la ciutadania en matéria d'ordenacioé farmaceutica.
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Serveis professionals i seccions a les oficines
de farmacia

¢ Autoritzar I'elaboracid i control de férmules magistrals i/o preparats oficinals per encarrec d'una
oficina de farmacia o un servei de farmacia que no disposi dels mitjans suficients (formulacié a
tercers).

¢ Autoritzar la participacié de les oficines de farmacia en el Programa de Tractament de Manteniment
amb Metadona per tal que elaborin, conservin, dispensin i administrin la medicacié establerta a perso-
nes toxicomanes dependents d'opiacis.

& Autoritzar noves seccions (ortopédia, acustica audiometrica, optica i moduls d'obtencié de mos-
tres) a les oficines de farmacia.

¢ Fer el manteniment de la cartera de serveis de les oficines de farmacia en el Registre.

Serveis farmaceutics en centres assistencials

¢ Autoritzar l'obertura dels serveis de farmacia d'atencié primaria.

¢ Autoritzar l'obertura, trasllat, ampliacid i tancament dels serveis de farmacia de centres hospitala-
ris, sociosanitaris i psiquiatrics, com també rebre les comunicacions dels nomenaments dels caps
dels serveis de farmacia.

¢ Autoritzar l'obertura, trasllat, ampliacid i tancament dels diposits de medicaments en centres hos-
pitalaris, sociosanitaris i psiquiatrics, com també rebre la comunicacié dels canvis del farmaceutic
que atén directament el diposit.

¢ Autoritzar l'obertura, trasllat, ampliacid i tancament dels diposits de medicaments en centres ex-
trahospitalaris, com també els canvis dels serveis farmaceutics que porten a terme el subministra-
ment i control d'aquests diposits de medicaments.

¢ Fer el manteniment del Registre de Serveis i Establiments Farmacéutics en la materia.

Centres de distribucio i de dispensacio de medicaments
d'us veterinari

¢ Elaborar 'informe vinculant del Departament de Salut relatiu a la memoria tecnica de les instal-
lacions i funcionament, com també en relacié amb el farmaceutic proposat com a responsable, en
el procediment d'autoritzacié dels centres de dispensacié de medicaments d'Us veterinari, és a dir,
agrupacions ramaderes i establiments comercials detallistes.

¢ Elaborar l'informe vinculant del Departament de Salut relatiu al director técnic farmaceutic dels
centres de distribucié d'Us veterinari.
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Alertes farmaceéutiques i farmacovigilancia

L 2

Posar en coneixement dels professionals sanitaris, i en determinats casos també de la ciutadania,
informacio (alertes farmaceutiques) sobre aspectes relacionats amb la qualitat o seguretat dels
medicaments, productes sanitaris o productes cosmetics, i adoptar mesures administratives amb
I'objectiu fonamental de protegir la salut publica de la poblacié.

Establir un conveni amb la Fundacid Institut Catala de Farmacologia que permet a aquesta entitat
actuar com a Centre de Farmacovigilancia de Catalunya. Entre les activitats que té encomanades
destaca la d'obtenir informacid sobre les reaccions adverses als medicaments comercialitzats a
través de les notificacions dels professionals que arriben al Centre. Aquestes s'avaluen individual-
ment i s'aboguen en una base de dades comuna estatal des d'on s'analitzen estadisticament. Tam-
bé col-laborar en I'elaboracié dels continguts per al Butllet/ de Farmacovigilancia de Catalunya, que
informa els professionals sanitaris sobre temes relatius a les reaccions adverses a medicaments
més rellevants.

Autoritzacions administratives d'estudis
amb medicaments

Autoritzar els estudis postautoritzacié observacionals que es vulguin dur a terme als centres sani-
taris de la xarxa sanitaria d'utilitzacié publica de Catalunya.

Fer el manteniment del Registre d'estudis postautoritzacié observacional amb medicaments auto-
ritzats o denegats a Catalunya.

Participar en representacié de Catalunya en el Comité de Coordinacién de Estudios Postautoriza-
cién de I'’Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Atendre els promotors dels estudis sobre la metodologia dels estudis.

Control preventiu de la publicitat de medicaments

L 2

Revisiar el material publicitari de medicaments destinat a promoure la prescripcid, la dispensacid,
la venda o el consum de medicaments de prescripcié dels laboratoris farmaceutics amb seu social
a Catalunya.

Fer el manteniment del registre de les comunicacions en materia de publicitat de medicaments
adrecada als professionals.

Atendre les consultes provinents dels serveis cientificotécnics dels laboratoris farmaceéutics i les
denlncies.
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Activitat

Autoritzacions d'establiments i serveis professionals
farmaceutics

El 31 de desembre de 2013, a Catalunya hi havia 3.128 oficines de farmacia. El 2013 se'n van
obrir 22; 25 es van traslladar; 88 van canviar de titularitat, i 3 es van tancar. Les farmacioles
eren 114, de les quals se'n van autoritzar 4 el 2013 i se'n van traslladar 2.

Establiments i serveis farmacéutics, 2013

Oficines de farmacia 3.128
Farmacioles 14
Serveis farmaceutics en I'atencid primaria 5
Serveis de farmacia en centres hospitalaris, sociosanitaris i psiquiatrics 96
Diposits de medicaments en centres hospitalaris, sociosanitaris i psiquiatrics 105
Diposits de medicaments en centres extrahospitalaris 946

Principals activitats en matéria d'establiments i serveis farmacéutics

¢ Supervisio de 61 expedients en relacié amb 'obertura, trasllat, modificacio, tancament i hora-
ris de les oficines de farmacia.

Autoritzacid de 4 farmacioles i trasllat de 2.
Autoritzacié de 14 noves seccions a les oficines de farmacia.

Autoritzacié d'un servei de farmacia d'atencié primaria (ICS).

* & o o

Autoritzacié d'un servei de farmacia en centres hospitalaris, sociosanitaris i psiquiatrics i
trasllat d'un altre.

¢ Autoritzacié de 3 diposits de medicaments en centres hospitalaris, sociosanitaris i psiquia-
trics, canvi de subministrador de 4 i tancament d'un.

¢ Autoritzacio de 60 diposits de medicaments en centres extrahospitalaris, trasllat de 4, canvi
de servei farmacéutic de 38 i tancament de 3.

¢ 15informes en expedients de centres de dispensacié i centres de distribucié de medicaments
d'Us veterinari.

¢ 3 autoritzacions per a l'elaboracid i control de férmules magistrals i/o preparats oficinals per
encarrec d'una oficina de farmacia o un servei de farmacia que no disposi dels mitjans sufici-
ents (formulacié a tercers). Actualment hi ha 51 farmacies autoritzades.

¢ 41 autoritzacions a oficines de farmacia per participar en el Programa de Tractament de Man-
teniment amb Metadona.
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Simplificacié administrativa

El procediment d'autoritzacié d'un centre sanitari i el procediment d'obertura d’'un servei farmacéutic
dins de I'esmentat centre sanitari es resolien mitjancant dos actes administratius independents, gesti-
onats de forma sequiencial en dues unitats del Departament de Salut (el Servei d'’Autoritzacié i Regis-
tre d'Entitats, Centres i Serveis Sanitaris i el Servei de Planificacié Farmaceutica, respectivament), fet
que allargava el procediment d'autoritzacid. Fruit de la voluntat de simplificacié administrativa i d'agi-
litzacid dels tramits que ha de fer I'administrat, aguests dos procediments es van unificar i el 2013 ja
es van tramitar 4 expedients en qué es va aplicar aguesta nova mesura.

Sistema de difusié d'alertes farmaceutiques

El' mes d'octubre de 2013 es va fer el traspas de la gestid i la tramitacié de les alertes farmaceutiques
des del Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris al Servei de Planificacié Farmacéutica, dins
la mateixa Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaries.

Durant el 2013 es van gestionar un total de 153 alertes de les quals 140 van ser alertes relacionades
amb medicaments.

Les alertes de medicaments, durant I'any 2013, es va incrementar en un 32,1% respecte de I'any 2012,
i en els darrers cinc anys practicament s'ha doblat el nombre d'alertes rebudes; s'ha passat de 77 I'any
2009 ales 140 de I'any 2013.

Alertes de medicaments, 2010-2013

2010 20M 2012 2013

140

Com s'observa al grafic d'alertes mensuals de medicaments, els mesos en que es van produir un ma-
jor nombre d'alertes van ser els corresponents a periodes prevacacionals, com el desembre i el juliol,
mentre que els mesos de febrer i agost van ser els que menys.
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Alertes de medicaments gestionades mensualment, 2013

Gener Febrer Marg Abril Maig Juny Juliol Agost  Setembre Octubre Novembre Desembre

18

16

Durant I'any 2013, el tipus d'alerta de medicament més difosa van ser les alertes de qualitat (44%)

i d'aquestes, el 67% van correspondre a una alerta de qualitat de grau 2 (rellevancia intermedia) i el
30% a tipus 1 (rellevancia alta). Les alertes relacionades amb seguretat van representar un 20% del
total de les alertes. En funcié del tipus d'informacié generada, la principal alerta emesa va ser la retira-
da del mercat d'algun lot o producte en la meitat dels casos.

Tipus d'alertes de medicaments, 2013

o,
9,3% (13) 0.7% () 3,3% (2)

M Qualitat 29,5% (18)
Desproveiment  20,0% (28)

[ | Seguretat

[ | Productes il-legals

M Altres

|| Tipus 1 (molt rellevant)
Tipus 2
Tipus 3 (poc rellevant)
67,2% (471)

Total 140 Total 61

26,4% (37) 43,6% (61)

Informacié generada per les alertes de medicaments, 2013

29% (4) 7% (D

B Retirada Nota
del mercat informativa
45,7% (64) 50,7% an Suspensié de [ | Immobilitzacié

comercialitzacié

Total 140
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Autoritzacions administratives d'estudis
postautoritzacio amb medicaments

Avaluacié d'estudis postautoritzacio, 2013

92 estudis postautoritzacio avaluats
58 de seguiment prospectiu han estat favorables
20 financats per fons publics han estat favorables
14 han estat denegats

8 recursos d'alcada resolts

Realitzacié d'una prova pilot pel procediment de reconeixement mutu

Control preventiu de la publicitat de medicaments

Activitat en relacié amb materials publicitaris, 2013
Revisié de materials publicitaris comunicats per laboratoris farmacéutics
2.456 corresponents a publicitat documental de medicaments
681 corresponents a publicitat de record
248 comunicacions de revisié dels mitjans audiovisuals amb publicitat de medicaments
1.290 patrocinis a reunions cientifigues registrats
352 consultes ateses en material de publicitat
40 retirades de material publicitari
25 requeriments sobre incidéncies detectades

El 2013 es van incorporar els formularis de Comunicacid de la publicitat de medicaments d'ds huma a
I'Oficina Virtual de Tramits (OVT) en la modalitat de tramitacié presencial.
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Taxes ingressades per les activitats desenvolupades

Per algunes de les activitats que du a terme el Servei de Planificacié Farmaceutica esta establert el co-
brament d'una taxa. El 2013 els ingressos generats pel cobrament d'aguestes taxes van ser 41.571,45

euros.

Ingressos per activitats, 2013
Taxes per servei o activitat

Tramitacid d'autoritzacions administratives dels serveis de farmacia o diposits de medica-
ments dels centres amb internament sanitaris o sociosanitaris

Tramitacié d'autoritzacions administratives dels diposits de medicaments extrahospitala-
ris dels centres sense internament sanitaris o sociosanitaris

Tramitacié d'autoritzacid, trasllat o modificacid de les farmacioles rurals
Tramitacid de la modificacié i ampliacié dels serveis farmacéutics
Tramitacid de les autoritzacions d'estudis prospectius amb medicaments

Tramitacid de I'autoritzacié de formulacié magistral a tercers

41.571,45
187,60

1.407,00

1434,00
93,80
38.001,60
44745
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Publicacions

S'han publicat 5 nimeros del Butlleti de Farmacovigilancia de Catalunya i tres nimeros del Butllet/
de Prevencid d’Errors de Medicaments de Catalunya.

Prevencio d'Errors
de Medicacio

Butlleti de

Farmacovigilancia

Butlleti de

Farmacovigilancia

Metas retal decrel de
Femacovigilincia novetats
it rellevants per al
professional saniter o

W Chot 1 i ! ey g it e
B

Butlleti de Farmacovigilancia
de Catalunya

Vol. 11, niim. 1 = gener - febrer 2013

Hiperglucemies de causa farmacologica = Notificacié de sospites
de reaccions adverses a medicaments: incorporacio dels ciuta-
dans * Comunicacions de riscos a medicaments notificades per
I'AEMPS

Vol. 11, niim. 2 = marc - abril 2013

Ginecomastia induida per medicaments = Llista de medicaments
sotmesos a seguiment addicional a la Unid Europea * Comunica-
cions de riscos a medicaments notificades per 'AEMPS

Vol. 11, niim. 3 * maig - juny 2013

Riscos de la codeina: noves evidéncies i restriccions d'ds * En-
teropatia per olmesartan * Comunicacions de riscos a medica-
ments notificades per TAEMPS

Vol. 11, niim. 4 = juliol - setembre 2013

Domperidona i trastorns cardiacs: reavaluacié a Europa * Fe-
buxostat i alteracions hepatiques * Comunicacions de riscos a
medicaments notificades per IAEMPS

Vol. 11, niim. 5 = octubre - desembre 2013

Nou reial decret de farmacovigilancia: novetats més rellevants
per al professional sanitari * Comunicacions de riscos a medica-
ments notificades per 'AEMPS = Altres informacions d'interés

Butlleti de Prevencié d'Errors de Medicaments de Catalunya

Vol. 11, ndm. 1:

Casos greus d'intoxicacié amb metotrexat oral. Possible confusié en la prescripcié i dispensacié
entre els medicaments PecFent® i Instanyl®.

Vol 11, nim. 2:

Prevenci6 d'errors de medicacié en pacients quirlirgics.

Vol 11, nim. 3:

Tracabilitat i control de qualitat de la preparacié/administracié de tractaments de quimioterapia.
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Formacio6

Programa d'Educacié Sanitaria a la Gent Gran (PESGG)

Aquest programa es desenvolupa en col-laboracié amb I’Associacié de Farmaceutics Rurals de Cata-
lunya (AFRUC) i els quatre col-legis de Farmaceutics amb |'objectiu d'augmentar el coneixement i les
habilitats de les persones d'edat avancada sobre |'Us dels medicaments, poder prevenir molts errors

de medicacid i millorar el compliment dels tractaments.

S'han realitzat 205 sessions amb 4.510 participants (36 a Barcelona, 43 a Girona, 94 a Tarragona
i 32 a Lleida).

Temes del Programa d'Educacié Sanitaria a la Gent Gran

¢ Elbon Us dels medicaments

¢ Elbon Us dels inhaladors. Taller practic
¢ Compliment terapéutic

¢ Com cal prendre els medicaments
¢ Elbon Us dels antibiotics

¢ Interaccions aliments-medicaments
¢ Eldoloriel bon Us dels analgésics
¢ HTA i antihipertensius

¢ Colesterol i hipolipemiants

¢ Diabetis i antidiabetics

¢ Elbon Us dels anticoagulants orals
& Prevencié dels errors de medicacié

¢ Farmaciola d’'hivern
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Serveil de Control
Farmaceutic i Productes
Sanitaris

Funcions

El

d/

cl
Vi

Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris té com a missié vetllar, mitjancant la realitzacio
activitats de coordinacid, informacid, control, avaluacié i inspeccid, que la investigacié preclinica i
inica i la fabricacid, distribucid i comercialitzacié dels medicaments es facin d'acord amb la legislacid
gent per tal de garantir-ne la qualitat, seguretat i eficacia, aixi com també realitzar el control dels

productes sanitaris i cosmetics i dels centres dedicats a la seva fabricacid, posada en el mercat, distri-
bucid i venda.

*

Verificar el compliment de bones practiques de laboratori, com a organisme de control per a medi-
caments, productes sanitaris i cosmetics.

Controlar la investigacid clinica en relacié amb l'acreditacié dels comites d'etica d'investigacid
clinica constituits en els centres sanitaris i amb el control dels assaigs clinics que duen a terme a
Catalunya, amb la finalitat de verificar que se segueixen els estandards de bona practica clinica
que asseguren que es respecten els drets dels subjectes participants i que les dades obtingudes
son fiables i de qualitat.

Fer el control de la farmacovigilancia que asseguri la implantacié de sistemes de qualitat per part
dels titulars d'autoritzacié de comercialitzacié de medicaments en la vigilancia dels efectes adver-
sos associats als seus medicaments.

Verificar el compliment de les normes de correcta fabricacié de medicaments d'ds huma (NCF)
per part dels laboratoris farmaceutics establerts a Catalunya. Aquesta inspeccié es realitza de
manera periodica.
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Verificar el compliment de les normes de correcta fabricacié de principis actius farmaceutics uti-
litzats com a primeres materies en la fabricacié de medicaments (NCF-II) per part dels seus fabri-
cants, importadors o distribuidors, aixi com de les seves instal-lacions. Aquesta inspeccié es fa de
manera periodica.

Gestionar l'autoritzacié dels magatzems majoristes de distribucié de medicaments i els magat-
zems per contracte i controlar que apliguen bones practiques de distribucié.

Detectar els desproveiments de medicaments i fer-ne el seguiment per trobar-hi solucions i que
els pacients puguin accedir als medicaments que necessiten.

Gestionar I'autoritzacié de la publicitat adrecada al public de productes sanitaris d'empreses amb
la seu social a Catalunya (independentment de si la difusié és a tot I'Estat), aixi com de les empre-
ses de fora de Catalunya quan volen fer publicitat dnicament a Catalunya.

Gestionar l'autoritzacié dels fabricants de protesis dentals a mida i fer-ne el control.
Gestionar l'autoritzacié dels fabricants de productes ortoprotetics a mida i fer-ne el control.
Controlar la distribucié de productes sanitaris.

Gestionar l'autoritzacié dels establiments d'optica, aixi com de les seccions d'optica ubicades a les
oficines de farmacia, i verificar el compliment dels requisits tecnicosanitaris establerts.

Gestionar l'autoritzacié dels establiments d'ortopeédia i d'audioprotesis, i les seccions d'ortopedia i
acustica audiomeétrica de les oficines de farmacia, i verificar el compliment dels requisits tecnico-
sanitaris establerts.

Fer la vigilancia de productes sanitaris i transmetre les notificacions emeses per I'Agencia Es-

panyola de Medicaments i Productes Sanitaris sobre incidéencies en la qualitat o seguretat als

responsables dels centres sanitaris que puguin estar afectats per haver rebut alguna unitat del
producte afectat.

Controlar i inspeccionar les empreses que duen a terme activitats de fabricacid i comercialitzacié
dels productes sanitaris i dels productes cosmetics.
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Empreses i entitats sobre les quals realitza I'activitat el Servei de Control
Farmaceutic i Productes Sanitaris, 2013

Laboratoris inscrits en el programa de verificacié del compliment de bones practiques
Comites d'etica d'investigacid clinica

Laboratoris fabricants de medicaments

Empreses fabricants de principis actius farmaceutics

Entitats de distribucié de medicaments d'us huma

Empreses fabricants de protesis dentals a mida (laboratoris dentals)
Empreses fabricants de productes sanitaris ortoprotetics a mida
Empreses distribuidores de productes sanitaris

Establiments d'Optica

Establiments d'audioprotesis

Establiments d'ortopédia

Empreses fabricants de productes cosmeétics

Empreses fabricants de productes sanitaris

22
35
82
42
59
582
242
921
1.390
403
170
275
300
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Verificacié del compliment de bones practiques
de laboratori

Els laboratoris interessats a obtenir un certificat de compliment d'aquestes practiques s’han d'inscriu-
re al programa de verificacié. A més de |'avaluacié de la documentacid, es programa una visita d'ins-
peccié a les instal-lacions. El laboratoris certificats estan sotmesos a inspeccions periodigues.

El desembre de 2013, 22 laboratoris de recerca preclinica disposaven del certificat de compliment de
les bones practigues de laboratori i 3 estaven pendents de ser inspeccionats. D'aquests, 15 (68,2%)
sén empreses de serveis mentre que 7 (31,8%) sén laboratoris farmacéutics.

BGH S . S

A la pagina “Recerca preclinica” del Canal Medicaments hi ha informacié sobre el programa de verificacié del compliment
de les bones practiques de laboratori i la relacié dels laboratoris inclosos en el programa que disposen de certificat de
compliment i dels tipus d'estudis que realitzen. També hi ha disponible la informacié actualitzada sobre els comités d'ética
d'investigacid clinica.

Es van fer un total de 14 inspeccions, de les quals 3 van ser inspeccions inicials a nous laboratoris
que s'han inscrit al programa, 9 inspeccions periodigues biennals, 1 pel trasllat de les instal-lacions i 1
inspeccid per verificar un estudi, la qual es va fer a peticié de la Food and Drug Administration (FDA)
dels Estats Units d’America. Aquest tipus d'inspeccions tenen una durada mitjana d'entre 2 i 3 dies, la
qual esta en funcid dels diferents tipus d'estudis que duen a terme.

El 2013 es va assumir la inspeccié dels laboratoris de recerca preclinica amb medicaments veterinaris
que fins ara havien estat certificats pel Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca, Alimentacid i
Medi Natural, la qual cosa va comportar la incorporacié en el programa i la inspeccié periodica de 4
nous laboratoris.

Control de la investigacio clinica

El 31 de desembre de 2013 hi havia 35 comiteés d'ética d'investigacio clinica acreditats a Catalunya.
El 2013 es va acreditar un nou comite i es van tramitar 49 modificacions dels comites acreditats: 16
canvis de composicié, 22 modificacions de I'ambit d'actuacid, 8 renovacions de I'acreditacid i 2 altres
canvis.
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Control de la farmacovigilancia

Per primera vegada, el Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris va dur a terme la inspeccid
del Centre de Farmacovigilancia de Catalunya, ubicat al Servei de Farmacologia Clinica de I'Hospital
Universitari Vall d'Hebron, i va concloure que compleix de manera adequada les bones practiques de
farmacovigilancia i els indicadors de qualitat establerts pel Comite Tecnic del Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia de Medicaments d'Us Huma.

Programa de verificacio del compliment de les normes
de correcta fabricaciéo de medicaments (NCF)

El desembre de 2013 a Catalunya hi havia 82 laboratoris farmaceutics fabricants de medicaments
d'Us huma. Es van dur a terme 31 actuacions d'inspecci6 relacionades amb la fabricacié de medica-
ments. D'aquestes, 25 (80,6%) van ser inspeccions de verificacié del compliment de les normes de
correcta fabricacié de medicaments; 4 (12,9%), inspeccions per a la presa de mostres reglamentaries
emmarcades en campanyes de control de medicaments en el mercat; i 2 (6,5%), altres tipus d'ins-
peccions. Es van emetre 148 certificats de compliment de normes de correcta fabricacié de medi-
caments a favor de diversos laboratoris fabricants de Catalunya. Les inspeccions per verificacié del
compliment de les normes de correcta fabricacié de medicaments tenen una durada mitjana d’entre 3
i 5dies.

Aixi mateix, es van gestionar 4 expedients de verificacié de compliment de les normes de correcta
fabricacié de medicaments en investigacio clinica elaborats en serveis de farmacia hospitalaria per ser
utilitzats en assaigs clinics promoguts per investigadors independents. En la gestié d’aquests expedi-
ents es va dur a terme la inspeccié a un servei de farmacia hospitalaria.

Programa de verificacio del compliment de les normes
de correcta fabricacio de principis actius farmaceutics
(NCF-II)

El desembre de 2013 a Catalunya hi havia 42 empreses fabricants de principis actius farmaceutics.

El 2013 es van implementar els procediments d'inspeccid i control en aquest ambit i ja es van dur a

terme 4 actuacions d'inspeccié i es van emetre 2 certificats de compliment. Aquestes inspeccions
tenen una durada mitjana d’entre 3 i 6 dies.

Control de la distribucié de medicaments
i de les bones practiques de distribucio

El desembre de 2013 a Catalunya hi havia 59 magatzems de distribucié de medicaments autoritzats,
5 dels quals es van autoritzar el 2013.
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El 2013 es van dur a terme 23 actuacions inspectores en matéria de distribucié farmaceutica, de les
quals 5 (21,7%) van ser inspeccions previes a |'autoritzacio dels centres; 14 (60,9%), relacionades
amb la presa de possessié en el carrec de director tecnic; i 4 (17,4%), per la investigacié de dentncies.
Les inspeccions tenen una durada mitjana de 2 dies.

Una de les actuacions d'inspeccié originada per una dentincia va conduir al desmantellament d'un
magatzem de distribucié de medicaments clandesti situat a la ciutat de Barcelona, en la qual es van
intervenir i confiscar un nombre molt elevat d'unitats de medicaments. Una altra estava relacionada
amb la distribucié inversa de medicaments; es va detectar que un magatzem de distribucié de me-
dicaments estava obtenint de manera il-legal medicaments a partir d'oficines de farmacia i, posteri-
orment, els distribuia a altres paisos europeus, en la practica coneguda com a distribucid inversa. En
ambdds casos es va tramitar la proposta d'incoacid d'un expedient sancionador.

Deteccid i seguiment dels desproveiments
de medicaments

El 2013 es van investigar unes 50 notificacions de desproveiment del mercat que van afectar di-
versos medicaments. L'origen d'aquestes notificacions és divers: els mateixos usuaris, les oficines
de farmacia i els serveis de farmacia hospitalaria, que s'adrecen al Servei de Control Farmaceutic i
Productes Sanitaris o a altres organs del Departament de Salut, com sén el 061 CatSalut Respon o la
Unitat d’Atencié a I'Usuari del CatSalut.

Autoritzacié de la publicitat de productes sanitaris

Durant I'any 2013 es van tramitar 104 sol:licituds d'autoritzacié de publicitat de productes sanitaris
dirigida al public, de les quals 88 (84,5%) es van autoritzar, 2 (1,95%) es van denegar i en un cas
(0,95%) I'empresa sol-licitant va desistir de la sol-licitud. Les 13 (12,5%) restants es van arxivar ates
que al juliol de 2013 hi va haver un canvi normatiu que va suprimir I'exigencia de |'autoritzacié previa
de la publicitat de productes sanitaris adrecada al public.

Sol-licituds d'autoritzacié de publicitat
de productes sanitaris adrecada al
public, 2010-2013

2010 2011 2012
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Autoritzacio i control dels fabricants
de protesis dentals a mida

La gestid de les sol-licitud d'aquestes autoritzacions es fa en col-laboracié amb el Col-legi Oficial de
Protetics Dentals de Catalunya, amb qui el Departament de Salut té signat un conveni.

El desembre de 2013 a Catalunya hi havia 582 laboratoris dentals autoritzats, 20 dels quals es van
autoritzar aquest any.

Es van rebre i tramitar 216 sol-licituds d'autoritzacio, de les quals 25 corresponien a noves autoritza-
cions d'obertura i funcionament; 79, a revalidacions de l'autoritzacié; 13, al trasllat de la instal-lacié; 91,
a modificacions de les empreses subcontractades; 6, a canvis de la titularitat de I'empresa; i 2, al canvi
de responsable tecnic. D'aquestes sol-licituds, 183 (84,7%) es van autoritzar; 3 (1,3%) es van dene-
gar; 2 (1%) van ser desestimades, i 28 (13%) van quedar pendents de resolucid.

Sol-licituds d'autoritzacio de laboratoris
dentals, 2010-2013

N

2010 20M 2012

216

Autoritzacid i control dels fabricants
de productes ortoprotétics a mida

El desembre de 2013 a Catalunya hi havia 242 empreses fabricants de productes ortoprotétics
amida, 15 de les quals es van autoritzar aquest any.

Es van rebre i tramitar un total de 64 sol-licituds d'autoritzacié, de les quals 11 corresponien a noves
autoritzacions d'obertura i funcionament, 38 a revalidacions de |'autoritzacid, 3 al trasllat de la instal-
lacid, 3 a modificacions de les empreses subcontractades, 2 a canvis de la titularitat de 'empresa,

1 a la modificacio de les instal-lacions, 1 a I'ampliacié de linies de fabricacid, 3 al canvi de responsable
técnic i 1a untancament. D'aquestes sol-licituds, 56 (87,4%) es van autoritzar, 1 (1,6%) es va denegar,
1(1,6%) va ser desestimada i 6 (9,4%) van quedar pendents de resolucio.

En el marc de la tramitacié d'aquestes sol-licituds, el Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanita-
ris va dur a terme 46 inspeccions. Aquestes inspeccions tenen una durada mitjana d'entre 3i 7 hores,
la qual esta en funcid del tipus d'activitat que du a terme I'empresa (per exemple, si fa o no la fabrica-
cié material dels productes) i els diferents tipus de productes ortoproteétics que s'hi fabriquin.
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Sol-licituds d'autoritzacié d’'empreses
fabricants de productes ortoprotetics
a mida, 2010-2013

2010 2011 2012 2013

Control de la distribucié de productes sanitaris

El 31 de desembre de 2013, hi havia inscrites 921 empreses. Durant el 2013 es van rebre i revisar 60
comunicacions d'activitat.

Autoritzacié dels establiments d'optica

La gestid de les sol-licituds d'aquestes autoritzacions es fa en col-laboracié amb el Col-legi Oficial
d'Optics i Optiques Optometristes de Catalunya, amb qui el Departament de Salut té signat
un conveni.

El desembre de 2013 hi havia 1.390 establiments d'optica autoritzats, 31 dels quals es van autoritzar
aquest any.

Es van rebre i tramitar 175 sol-licituds d'autoritzacié, de les quals 21 corresponien a la creacié de nous
establiments; 11, a trasllat de les instal-lacions; 1, a la modificacid de les instal-lacions; 48, a obertures;
21, a canvis de la titularitat; 57, al canvi de responsable técnic; 3, a canvis de nom, i 1a un tancament.
D'aquestes sollicituds, 161 (92,0%) es van autoritzar; 2 (1,1%) van ser desestimades i 12 (6,9%) van
quedar pendents de resolucié.

Sol-licituds d'autoritzacio d'establiments
d'optica, 2010-2013

2010 20m 2012 2013
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Autoritzacio dels establiments d'ortopédia
i d'audioprotesis

El desembre de 2013 a Catalunya hi havia 403 establiments d'audioprotesis, dels quals 55 es van
autoritzar aquest any. EI 2013 es van rebre i tramitar 113 sol-licituds d'autoritzacid, de les quals 60
corresponien a l'autoritzacid de nous establiments; 4, a trasllats de les instal-lacions; 1, a modificacié
de les instal-lacions; 17, a canvis de la titularitat; i 32, al canvi de responsable tecnic. D'aquestes sol-
licituds, 100 (88,5%) es van autoritzar i 13 (11,5%) van quedar pendents de resolucid.

El desembre de 2013 a Catalunya hi havia 170 establiments d'ortopédia, dels quals 6 es van autorit-
zar aquest any. El 2013 es van rebre i tramitar 23 sol-licituds d'autoritzacié, de les quals 18 corres-
ponien a l'autoritzacié de nous establiments; 2, a trasllats de les installacions; i 3, al canvi de respon-
sable tecnic. D'aquestes sol-licituds, 9 (39,1%) es van autoritzar, 2 (8,7%) van ser desestimades i 12
(52,2%) van guedar pendents de resolucid.

En el marc de la tramitacié d'aquestes sol-licituds, el Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanita-
ris va dur a terme 37 inspeccions, de les quals 29 van correspondre a establiments d'audioprotesis i 8
a establiments d'ortopédia.

Sol-licituds d'autoritzacié d'establiments
d'ortopédia i d'audioprotesis, 2010-2013

2010 20M 2012 2013

47

[ | Ortoprotesis [ | Audioprotesis

Vigilancia de productes sanitaris

L'any 2013 es van rebre 689 notificacions, de les quals 497 (72,13%) afectaven centres sanitaris de
Catalunya. Al grafic seglient es mostra I'actuacié que el Servei de Control Farmaceutic i Productes
Sanitaris va dur a terme en relacié amb aquestes notificacions.
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Actuacions en relacié amb les alertes
de vigilancia de productes sanitaris, 2013

19,7% (74)

1,81% (9) \

1,41% (18)
36,09% (182)

31,85% (158)

M solicitud de M Tramesa als M Notaala
confirmacié centres afectats pagina web

a l'empresa Alerta Arxiu
responsable del farmaceutica

producte a I'Estat
espanyol

La gestié d'aquestes notificacions va suposar la identificacié d'11 empreses que duien a terme |'acti-
vitat de distribucié de productes sanitaris sense haver realitzat la comunicacié d'activitat a la Direccié
General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaries que requereix la normativa. Aixo va motivar que es reque-
ris als seus titulars que regularitzessin la seva situacié administrativa i que presentessin la correspo-
nent comunicacid d'activitat.

D'altra banda, es van rebre i gestionar 84 notificacions d'efectes adversos detectats per professionals
sanitaris dels centres sanitaris de Catalunya.

Control del mercat dels productes sanitaris
i dels productes cosmeétics

Es van emetre 286 certificats de lliure venda de productes cosmétics a peticid de les empreses res-
ponsables de la posada en el mercat del producte; aquest certificat és necessari per acreditar que el
producte es comercialitza lliurement a I'Estat quan aquesta empresa vol exportar-lo fora de la Unid
Europea.

Es van dur a terme 4 actuacions inspectores relacionades amb la fabricacid i/o0 comercialitzacié il-
legal de productes sanitaris. Una d'aquestes actuacions, que feia referéncia a la fabricacié de protesis
dentals a mida sense disposar de l'autoritzacié corresponent, va concloure amb una ordre de cessa-
ment de les activitats i la proposta d'incoacié d'un expedient sancionador.

En relacié amb els productes cosmétics, durant I'any 2013 es van dur a terme 6 investigacions relaci-
onades amb la fabricacid, comercialitzacid i/o publicitat d'aquest tipus de productes. Una d'aquestes
investigacions, que estava relacionada amb uns efectes adversos vinculats a I'is d'unes pintures per a
magquillatge de la cara, va concloure amb una ordre de cessament de l'activitat de fabricacié d'aquests
productes i la seva retirada del mercat.
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Desenvolupament i implantacio d'un sistema
de garantia de qualitat

Seguint els estandards establerts en I'ambit de la Unié Europea en matéria d'inspeccid i control de la
recerca, la fabricacid i la distribucié de medicaments i principis actius farmaceutics, la Direccié Gene-
ral d'Ordenacid i Regulacié Sanitaries va impulsar 'establiment d’'un sistema de garantia de qualitat en
el Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris.

Actualment aquest sistema de qualitat abasta les actuacions d'inspeccié i control en els ambits se-
glents:

¢ \Verificar, de manera periodica, el compliment dels principis de bones practiques de laboratori en
els laboratoris o centres que duen a terme estudis de seguretat preclinica amb medicaments, pro-
ductes sanitaris i cosmetics.

¢ \Verificar, de manera periodica, el compliment de les normes de correcta fabricacidé de medica-
ments (NCF) en els laboratoris farmaceutics fabricants de medicaments ubicats a Catalunya.

¢ \Verificar, de manera periodica, el compliment de les normes de correcta fabricacié de principis
actius (NCF-I1) en els fabricants de principis actius ubicats a Catalunya.

¢ Autoritzar els magatzems majoristes de distribucié de medicaments d'ds huma i magatzems per
contracte ubicats a Catalunya i verificar, de manera periodica, el compliment de les bones practi-
ques de distribucié de medicaments (BPDM) i la resta de legislacié aplicable.

¢ Altres actuacions relacionades amb la comercialitzacid i distribucié de productes que, presen-
tant-se com a medicaments, s'han posat en el mercat sense disposar de I'autoritzacié sanitaria
corresponent (medicaments il-legals), aixi com en relacié amb la comercialitzacié de medicaments
falsificats.

MANUAL DE QUALITAT
MQ

= Introducié = Documentacié i control de canvis =» Emissio i retirada d'autoritzacions i certificats

= Objecte i ambit d'aplicacié = Recursos materials de compliment

= Marc legal = Millora continua i CAPA = Gestio de reclamacions i queixes
= Politica de Qualitat =» Monitoratge del sistema de qualitat: auditories internes =» Relacions amb altres organismes
=» Organitzacio i personal =» Procediments d'inspeccid

GESTIO DELS RESULTATS CAPA I MILLORA CONTINUA

DE LES INSPECCIONS
PNTOP-004

PNTSQ-004

: PROCEDIMENTS OPERATIUS i & PROCEDIMENTS INTERNS
! AUTORITZACIO D'ACTIVITATS AUTORITZACIO D'ENTITATS i 1 FORMACIO

i DINSPECCIO DE DISTRIBUCIO :

* PNTOP-001 PNTOP-005 PNTSQ-001

i REALITZACIO D'INSPECCIONS PREPARACIO D'ACTES : CONTROL DE DOCUMENTACIO

! PERIODIQUES NCF, BLP I BPD D'INSPECCIONS :

i PNTOP-002 PNTOP-007 : PNTSQ-002

i REALITZACIO D'INSPECCIONS PRESA DE MOSTRES : AUDITORIA INTERNA

! MOTIVADES :

i PNTOP-003 PNTOP-008 : PNTSQ-003

ARXIU D'EXPEDIENTS

PNTSQ-005

El 2013 es va aprovar el Manual de Qualitat i els diferents procediments normalitzats de treball, les instruccions tecniques
i els formularis que el desenvolupen, i es van establir gairebé 50 documents dins del sistema de garantia de qualitat.
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Amb la implantacié d'aquest sistema de garantia de qualitat es vol garantir la imparcialitat,
independeéncia, integritat i competéncia técnica en les activitats d'inspeccid, i també es vol
disposar de sistemes eficacos de monitoratge i control dels processos clau i de la qualitat del
Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris, alhora que s'assegura facilitar la millora
continua.

Millora procedimental del procés d'autoritzacio
d'empreses fabricants de protesis dentals a mida

Aquest procés de millora s'emmarca en el Pla per a la implantacid de la finestreta Unica empresarial
de la Generalitat de Catalunya, orientada a la simplificacié de tramits, i va suposar I'elaboracié de
nous formularis intel-ligents, la reduccié dels documents per iniciar el tramit, I'ds de la PICA (Plata-
forma d'Integracid i Collaboracié Administrativa) per obtenir documents d'altres administracions i la
possibilitat d'iniciar el tramit en qualsevol de les oficines de gestidé empresarial.

Taxes ingressades per les activitats desenvolupades

Per a algunes de les activitats que du a terme el Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris
esta establert el cobrament d'una taxa. El 2013 els ingressos pel cobrament d'aquestes taxes van ser
de 140.497,85 euros. Aixi mateix, les sancions proposades en expedients sancionadors van ser de
48.031 euros.

Ingressos per activitats, 2013
Taxes per servei o activitat 140.497,85

Industria farmacéutica: emissid de certificats NCF, presa de possessié de directors tecnics

i inspeccions a peticié de part 201525
Fabricants de principis actius: inspeccions periodigues i emissié de certificats NCF 6.433,00
Distribucid farmaceutica: inspeccions d'obertura i presa de possessié de directors técnics 3.762,65
Autoritzacié de publicitat de productes sanitaris dirigida al public 32.712,00
Emissié de certificats de Iliure venda de productes cosmetics 13.552,70
Laboratoris de recerca preclinica: inspeccions de verificacié del compliment de les BPL 18.249,40
Zz;br:zad?;scjceigirzdeurcetveaslizratsizrotétics a mida: gestié de sollicituds d'autoritzacio, 34.697.85
Ortopedies i establiments d'audioprotesis: gestié de sol-licituds d'autoritzacid i de 10.277,00

modificacié

Sancions proposades en expedients sancionadors 48.031,00
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Funcions

La Subdireccié General d’Avaluacid i Inspeccié d'’Assisténcia Sanitaria té per missié avaluar i inspec-
cionar el sistema sanitari assistencial, per garantir el dret de les persones en matéria de salut. L'acti-
vitat esta orientada a impulsar la qualitat, la seguretat assistencial i funcional dels centres i establi-
ments sanitaris amb la finalitat que I'assistencia que es déna als usuaris es faci d'acord amb els princi-
pis d'eficacia, celeritat, seguretat i etica. També es gestionen i avaluen les reclamacions, els incidents i
les denuincies derivats de I'assistencia medica i farmaceutica.

En el marc de I'impuls d'una nova linia d'inspeccié més moderna i adequada a les necessitats del sis-
tema sanitari catala, els principals serveis que es presten sén:

¢ Inspeccionar de forma preventiva i proactiva, com a garant de qualitat, els centres i establiments
sanitaris de Catalunya per donar compliment al compromis del Govern de la Generalitat de Cata-
lunya de transparéncia i bona governanca.

¢ Analitzar les reclamacions i dendncies dels ciutadans, usuaris, professionals, col-legis professionals,
etc. interposades en relacié amb una determinada prestacid sanitaria, ja sigui publica o privada.

¢ Assegurar el compliment de la normativa, previament a les autoritzacions d'obertura d'oficines de
farmacia, farmacioles i noves seccions de farmacia, com també d'ortopedies i ortesis, optiques i
audioprotesis i fabricants de productes ortopeédics a Catalunya.

¢ Inspeccionar el compliment de la idoneitat de la preparacid i dispensacié de medicacié a les ofici-
nes de farmacia i als serveis de farmacia hospitalaris.

¢ Ferun seguiment dels esdeveniments declarats a la Central d’Alertes d'incidents en assistencia.

¢ Analitzar presumptes fraus, en col-laboracié amb el CatSalut, els departaments de Justicia i d'In-
terior, el Ministeri de Sanitat i, a Europa, amb I'European Healthcare Fraud & Corruption Network
(EHFCN).

¢ Certificar adaptacions en automobils per a pacients amb LES i altres patologies que ho puguin
requerir.

¢ Ferinspeccions preventives regulades, com les del Banc de Sang i Teixits, aparells de radiodiagnos-
tic, centres de dialisi i farmacies.
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Activitat

El 2013 eren 14.200 els centres publics i privats susceptibles d'una actuacio inspectora
reactiva o preventiva.

L'activitat de la Subdireccié General d’Avaluacié i Inspeccié d’Assistencia Sanitaria comprén actuaci-
ons d'analisi, avaluacié i inspeccid, especialment:

Tractament dels esdeveniments declarats en la central d'alertes

Inspeccions per a autoritzacions d'establiments i oficines de farmacia

Investigacid d'incidents oberts d'ofici

Analisi de reclamacions

Investigacié del frau d'ofici o per denuincia

® 6 6 o o o

Programes preventius

L'any 2013 es van fer 1156 actuacions, sense tenir en compte els processos administratius,
independents de la gestio de les actuacions esmentades.

Es pot observar que el 2013 va presentar un descens en relacié amb l'activitat del 2012 d'un 12%, pro-
bablement a causa de la reduccio dels casos no declarats en la Central d'Alertes i de les inspeccions
preventives biennals dels serveis de transfusié i de les unitats d'extraccid, aixi com dels serveis de
radiodiagnostic.

Evolucio de I'activitat, 2010-2013

1124

Per demarcacions, la distribucié de |'activitat es concentra a Barcelona: 65% en 'activitat farmacéuti-
cai77% en l'activitat medica. En la resta de territoris es distribueix entre un 8% i un 13%.
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Distribucio territorial de les inspeccions realitzades, 2013

499
[ | Inspeccié farmacéutica [ | Inspeccié medica
Total 1.156
301 [ 765 B4 391 |
100
68 ’s 35
et I
93
3 General
. = 2

Incidents, reclamacions i expedients sancionadors

Inspeccions farmacéutiques i médiques  Incidents i reclamacions d'inspeccions
reactives, 2013 farmaceutiques i mediques, 2010-2013

2010 20M 2012 2013
189 : : : :

533

128
106

64

188

36
.l B

Incidents Reclamacions Expedients
sancionadors

[ | Inspeccié farmaceutica [ | Inspeccié medica M incidents B Reclamacions

Cal remarcar que tant els incidents com les reclamacions han sofert una davallada important durant
els dltims anys.
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Incidents

Els incidents sén situacions de presumpta irregularitat en I'assisténcia, sense que hi hagi una deman-
da expressa d'un perjudicat.

Dels 189 incidents que es van tractar el 2013 en el Servei d'Inspeccié Medica, en primer lloc hi ha

els incidents en consultes privades per problemes d'autoritzacid, aixi com I'intrusisme professional.
Aquests expedients procedeixen dels col-legis professionals de Fisioterapia, Optometristes i Odonto-
legs. En segon lloc, hi ha els incidents amb hospitals privats, basicament per problemes de serveis o
especialitats sense autoritzar, també per robatoris i problemes amb |'atencié sanitaria. En tercer lloc
se situen, amb un percentatge similar, les optiques (la majoria per manca d'autoritzacio), les ortope-
dies (la majoria per dirigisme) i els odontolegs, on predomina també la manca d'autoritzacié. Hi ha un
percentatge d'altres del 2% que correspon a casos de nens robats; es tracta d'una col-laboracié amb
el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat i el Ministeri de Justicia, per enviar I'historial clinic del
nadé suposadament sostret.

Tipologia d'incidents dels centres
sanitaris, 2013

60,3% (114)
13,8% (26)

9,0% (17)

7,4% (14)

5,8% (11)
11% (2)

1,5% (3
6(3) 11% (2)

Total 189

[ | Ortopédies
Optiques
B Residencies

B Consultes privades sense
autoritzar i intrusisme

Hospitals privats: falta
d'autoritzacid, atencid,
robatoris... Judicials

[ Odontolegs B Altres

Tipologia d'incidents de les oficines
de farmacia, 2013

2,9% (3) 47% (5)

4,7% (5)
5,7% (6) 23,6% (25)
9,4% (10) »
9,4% (10)
15,1% (16)
Total 106

B Venda de medicaments M Venda en centres no
interfarmacies autoritzats

Medicament caducat

Vendes elevades
0 en mal estat

[ | Receptes falsificades
M venda per internet

Venda sense recepta
Consum elevat

Medicament il-legal B Altres

Dels 106 incidents que es van tractar el 2013 en el Servei d'Inspeccid Farmaceutica, hi ha un per-
centatge elevat que correspon a la venda de medicaments interfarmacies, és a dir, de farmacies que
vénen a d'altres de Catalunya o a la resta d'Espanya. El segueixen les vendes elevades (medicacié
com Mercaptopurina o Durabolin). També hi va haver un percentatge elevat de receptes falsificades
en la prescripcié o en el segell del professional i algunes de robades. Crida |'atencié les vendes que es
comencen a fer per internet, malgrat que encara no hi ha cap normativa que ho autoritzi, com tampoc
les importacions de medicaments directament des de les farmacies no autoritzades.
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Reclamacions

Una de les activitats més caracteristiques de treball d'inspeccié és I'atencid a les reclamacions i/o0
denuncies, tant de la xarxa publica com de la privada, i tant de centres i establiments sanitaris —inclo-
ent-hi els sociosanitaris i de salut mental— com dels centres socials on es presta atencié sanitaria. La
procedeéncia de les reclamacions/denincies pot ser derivada des de les diferents institucions (CatSa-
lut, ICS, Departament de Salut, Departament de Benestar Social i Familia) o bé per part dels mateixos
interessats o per dentincia publica, cas en el qual s'actua d'ofici.

De les 130 reclamacions presentades, predominen les de consultes privades per problemes amb
I'equipament, el tracte i les condicions higienicosanitaries. En els centres de terapies alternatives, els
motius sén per intrusisme o falta d'autoritzacié. Els hospitals ocupen el segon lloc i hi predominen
aspectes de tracte, assistencia rebuda, presumpta mala praxi i problemes d'accés a la historia clinica.
En les consultes d'odontologia predomina la presumpta mala praxi, proves inadequades i manca d'au-
toritzacid. En quart lloc se situen les reclamacions de I'ambit sociosanitari, especialment per manca
de personal, atencié medica deficient i manca d'informacié.

Reclamacions per tipus de centre, 2013

0,8% (1) 0,8% (1)
31% (4) 0,8% (1)
9,4% (12) 0,8% (1) Total 128*

M Consultes B sociosanitari Mutua

[v) (v)
16,4% (21) 39,8% (51) Hospital Ortopedia Receptes
Odontologia || Radiologia [ | Transport
* Les altres dues reclamacions corresponen
28,1% (36) a farmacies.

Expedients sancionadors

La Subdireccié General d'’Avaluacié i Inspeccid d'Assistencia Sanitaria instrueix expedients en temes
d'assistencia sanitaria competencia tant del Departament de Salut com del CatSalut. L'objectiu de les
actuacions d'inspeccid no és obrir expedients sancionadors, pero per a determinades situacions esta
previst que, a banda de la correccié funcional, hi hagi una accié sancionadora. Aquest procés es fa
seguint un procediment reglat, que permet participar tant a la part causant com a la perjudicada, que
poden defensar les seves posicions.

Motius de sancio, 2013

Manca d'autoritzacié 31
Venda inversa 31
Defectes d'assistencia 21

Venda de medicaments i productes sanitaris a botigues (que no sén farmacies)
Factura de PAQO (aparells ortoprotetics)
Manca de consentiment informat

Manca d'historia clinica reglamentaria

w NN U

Dirigisme
Total 100
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El 2013 es van gestionar 100 expedients sancionadors, provinents majoritariament del Departament
de Salut (80%) i els restant del CatSalut (20%). D'aquests, 36 han estat tramitats en el Servei d'Ins-
peccié Farmacéutica i 64 en el Servei d'Inspeccié Medica. Dels primers, el 88% van ser a causa de la
venda elevada de medicaments (distribucid inversa). Dels segons, el 47% sdn centres sanitaris amb
manca d'autoritzacié administrativa i un 31% per insatisfaccio o defectes en l'assisténcia sanitaria. Tot
i que les sancions van augmentar, I'import imposat al conjunt de sancions va ser menor, atés que van
lligades a la tipificacio de la falta.

Pel que fa a les reclamacions de responsabilitat patrimonial (que comporten una sol-licitud d'indemnit-
zacié pels danys i perjudicis derivats d'assistencies sanitaries), son derivades i resoltes pel CatSalut.

Evolucié d’'expedients i import Centres i establiments sancionats,
de les sancions, 2010-2013 2013
3 1%
70-TO 70-ﬂ ?QTP 7QW3 3% ° 204
1242.066 0
9%
1.008.640

i | | i 14%
610.120 : : 592.290

: : : : 27% Total 100

: _ : / B Farmacies [ Establiments no sanitaris

86 86 91 Consultoris Ortopedies
: : : : . Hospitals Transport sanitari
[ | Optiques Altres

[ | Import (€) [ | Expedients

Centres sociosanitaris

Inspeccions de I'assisténcia farmaceéutica

Activitat d'inspeccié de farmacia, 2013

Autoritzacions per a farmacies i seccions 317
Inspeccions preventives 284
Incidéncies en farmacies 106

Total 707
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Oficines de farmacia: obertura, modificacié i tancament

El Servei d'Inspeccid Farmaceutica fa una intervencié prévia a |'autoritzacié d'obertura basada en la
comprovacié del compliment dels requisits exigibles a les farmacies. També es fa el mateix procedi-
ment per a les autoritzacions de noves seccions dins d'aquests establiments i per a altres procediments
(traspas, obres d'ampliacio, trasllat, tancament i regéncia). El 2013, de les 164 actuacions, més de la
meitat (53,1%) van ser en relacié amb el traspas de titular. | Gnicament es van tancar 3 farmacies.

Inspeccions a oficines de farmacia
per a autoritzacions, 2013

6,1% (10)

1,8% (3) 13,4% (22)

15,2% (25)

10,4% (17)

53,1% (87)
Total 164
M obertura [ | Traspas [ obres d'ampliacié
Trasllat Tancament [ | Regéncia

Inspeccions a oficines de farmacia per a autoritzacions (per provincia), 2013

65
B obertura [ | Traspas [ obres d'ampliacié
Trasllat Tancament Regéncia
Total 164
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Noves seccions i serveis professionals
en oficines de farmacia

Es fan inspeccions previes a l'autoritzacid de noves seccions i serveis professionals que suposen una
ampliacié de la cartera de serveis de les oficines de farmacia. El 2013 hi va haver 122 sol-licituds.

Seccions i serveis professionals inspeccionats a les oficines de farmacia, 2013

Elaboracié de sistemes personalitzats de dosificacié 1
Programa de Tractament amb Metadona 1
Fabricacié de productes ortopedics a mida 23
Férmules magistrals a tercers 3
Ortopédia, acustica audiométrica i optica 14
Total 122

Inspeccions preventives

De les inspeccions preventives que es van fer el 2013 cal destacar les de les oficines de farmacia, on
se n'han fet 284, que correspon a un 9% del total de les farmacies (3.127).

Inspeccions preventives, 2010-2013

2010 201 2012

N
@)
w

206
B Total B rarmacies
Durant el 2013 es van inspeccionar 28 centres d'atencié primaria, on es van revisar 960 histories

cliniques electroniques. També van ser significatives les inspeccions de 10 centres de revisions de
conductors i de 126 ambulancies de Girona i la Cerdanya.



79 Memoria 2013

Lluita contra el frau

El 2013 es va participar en la reunié del Working Group on Fraud Typology a Brusselles, on es va ar-
ribar a un consens sobre definicions i conceptes com error, frau, abus i corrupcio. També es participa
peridodicament amb I'European Healthcare Fraud & Corruption Network (EHFCN).

Les actuacions sistematitzades contra els fraus al sistema public de salut (especialment amb receptes
de medicaments), encara que sén complexes i consumeixen molts recursos, s’han de realitzar perque,
a més de l'estalvi que representen, tolerar-les pot comportar desmoralitzar la majoria dels professio-
nals que mantenen la seva honestedat.

EI 2013 els tractaments dels casos que tradicionalment es vinculaven amb estafes de medicaments i
tenien un tractament per via judicial, des de l'aprovacio de la Llei 26/2006, de 26 de juliol, de garan-
ties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, poden ser tractats des de I'ambit adminis-
tratiu, ja que I'esmentada Llei estableix sancions als fraus que poden ocasionar les farmacies i establi-
ments sanitaris.

Ambit judicial

Durant I'any 2013 es va emetre sentencia en dos procediments penals:

¢ Condemna de dos anys de presd i el mateix temps d'inhabilitacié a quatre metges, una auxiliar
administrativa d'un CAP i nou visitadors médics pels delictes de falsificacié i estafa de 215.500 €.

¢ Condemna de vuit mesos de presd i el mateix temps d'inhabilitacié a quatre metges i farmacéutics
per falsificacid i estafa en receptes de Procrin i Miacalcic, per un import de 26.974 €.

Ambit administratiu

L'actuacid sobre una ortopédia que havia subministrat i facturat al CatSalut una ortesi de columna
vertebral estandard quan s’havia prescrit una ortesi a mida es va tractar com a infraccié greu segons
la Llei 29/2006, i es va proposar una sancié de 20.000 € i la recuperacié de |'import defraudat,
25.879,27 €.

Ambit policial

Es van detectar 2 casos d'utilitzacié fraudulenta de receptes del CatSalut escanejades, fotocopiades o
robades, generalment per a l'obtencié de medicaments psicotropics.

Es van identificar i adoptar mesures en el cas d'aparells diagnostics robats en cinc hospitals de Cata-
lunya, valorats en més de mig milié d'euros (Centre d'’Atencié Integral Dos de Maig, Hospital Univer-
sitari Arnau de Vilanova, Hospital de Santa Caterina de Salt, Consorci Hospitalari de Vic i Hospital de
Sant Pau i Santa Tecla).
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Altres activitats

Avaluacio per a l'acreditacio dels equips d'atencio primaria

Durant els anys 2012-2013 la Subdireccié General de Serveis Sanitaris ha treballat amb els estandards
de qualitat per a les auditories dels equips d'atencid primaria. S'ha col-laborat en la revisié dels 347
estandards que engloben els 9 criteris de funcionament basats en el model europeu de qualitat EFQM
(European Foundation of Quality Management), adoptat per a I'acreditacié dels equips d'atencid pri-
maria de Catalunya.

El Manual de I'avaluador es va fer partint del Manual d'estandards de qualitat encarregat a la Fundacié
Avedis Donabedian i amb la col-laboracid dels inspectors de la Subdireccié General d’Avaluacid i
Inspeccid d'’Assistencia Sanitaria, que faran les auditories. D'altra banda, es va treballar en les eines
metodologiques per a I'aplicacié informatica del Manual de I'auditor i autoavaluacié dels EAP, que
es posara en funcionament el 2014. Aquest mateix any esta previst fer una prova pilot abans de la
implantacié formal del model a partir de la publicacié del decret que regula I'acreditacié (el juny es
va publicar el Decret 86/2014, de 10 de juny, pel qual s'estableix el sistema d'acreditacié d'equips
d'atencid primaria a Catalunya).

Vegeu més informacié a la pagina 33.



Sistemes de notificacio






83 Memoria 2013

Actualment hi ha tres sistemes de notificacid (prevencid d'errors de medicacid, Central d’Alertes i
TPSC Cloud) que estan en procés d'unificacid.

Prevencio d'errors de medicacio

Des de I'any 2002 el Programa de prevencid d'errors de medicacio recull les notificacions voluntaries
d'errors de medicacié que fan els professionals sanitaris. Durant I'any 2013 el programa va registrar
1.219 notificacions, un 38,4% menys respecte de I'any anterior. La principal rad d'aquest descens és la
no incorporacié de les notificacions procedents de I'ambit universitari, que habitualment s'hi incloien;
la renovacié de la plataforma informatica utilitzada pels estudiants no ha permes fer el traspas de

la informacid al programa. Des de la posada en marxa del programa fins al 31 de desembre de 2013
s'han registrat 15.694 notificacions d'errors de medicacio.

A més, en relacié amb les activitats formatives, es van impartir vuit tallers a centres d'atencid primaria
de “Prevencid d'errors de medicacid: recomanacions i sistemes de notificacié”, i es va participar en el
Curs de formacié en medicaments i farmacoterapia per reforgar la resolucié de les consultes telefoni-
ques dels professionals de CatSalut Respon.

Hi ha diverses maneres de classificar els errors de medicacié (EM): segons la gravetat o consequienci-
es que tenen sobre el pacient, segons el lloc on s'origina la notificacid, segons el personal que origina
la notificacid i segons la causa o causes que fan que es produeixi.
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Segons la gravetat

El 67% dels errors no han arribat al pacient, i dels que ho han fet només el 2,4% ha causat lesid.
Classificacié dels errors de medicacié segons la gravetat, 2013

Sense lesié 97,6%: 1 Amblesié 2,4%:
M A Circumstancia amb 1% 1,7% E. Ha precisat tractament
capacitat de causar error

M B.Lerror sha produit,
pero s'ha detectat abans
d'arribar al pacient

¥ c.Lerrornoha produit
lesié

i/0 ha causat lesié temporal

0,5% F. Ha precisat o allargat
I'hospitalitzacié i ha provocat
una lesié temporal

0,1% G. Ha produit una lesié
permanent

22,2%

D. El pacient ha requerit
observacié pero no s'ha
produit lesié

0,1% H. Ha produit una situacié
56,1% propera a la mort

0% . Ha produit o contribuit
a la mort del pacient

B No han arribat als pacients (Ai B)
. Han arribat als pacients (C,D,E,F, G, Hil)

Segons l'origen

Actualment hi ha 120 centres registrats al programa com a centres notificadors. Malgrat I'elevat
nombre de centres adscrits, el 98% de les notificacions rebudes durant el 2013 han estat realitzades
només per 10 d'aquests centres. El 88% de les notificacions d'errors de medicacié provenen de |'am-
bit hospitalari. La resta provenen de les residéncies geriatriques i centres sociosanitaris (un 5%), dels
centres d'atencid primaria (un 3,3%), de la farmacia comunitaria (un 2,9%) i del domicili del pacient
(un 0,8%).

Classificacié dels errors de medicacio segons el lloc on s’ha produit
la notificacié, 2013

2,9% 0,8%

[ | Hospital
3,3% P

5,0%

B Residencia geriatrica
[ Centre dassistencia primaria
Oficina de farmacia

88,0% Domicili del pacient
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Segons les causes que originen l'error
g q g

EI'52,8% d'errors s'han produit durant el procés de prescripcid; en segon lloc se situen els que s'han
produit durant I'administracié del medicament, amb un 16,3%; en tercer lloc, els originats per la forma
farmaceutica del medicament (per similitud d'envasos o de noms o per etiquetatge incomplert o equi-
voc) amb un 9,2%, i en quart lloc els errors que es produeixen durant la dispensacié del medicament,
amb un 7,2%. Ja en menor percentatge hi ha un 3,8 i 3,7% d'errors de medicacid respectivament que
es produeixen per manca d'informacié (del medicament, del pacient o del procés) i els errors de siste-
ma, i amb un 3% els que s'originen per una verificacié de la prescripcid incorrecta.

Distribucio de les causes que motiven I'error de medicacio, 2013

36% 3.0%
0,3% [ | Prescripcid

B Administracis

[ | Forma farmaceutica

3,7%
3,8%

7,2%

[ | Dispensacié
Manca d'informacié
9,2% Errors de sistema
Altres
7 validacis

Incompliment

52,8%
16,3%

Segons els medicaments implicats en l'error

Els sis grups terapeutics que s'han vist implicats més sovint en les notificacions rebudes I'any 2013
concentren més de la meitat de les notificacions rebudes (51,6%).

Grups terapeutics més implicats en les notificacions, 2013

131%

B No2. Analgésics: paracetamol, metamizol
48,4%
12.6% JO1. Antibiotics sistemics: amoxicil-lina
()
! M Nos. Psicoléptics: benzodiazepines
M so1 Anticoagulants i antiagregants plaquetaris:
acenocumarol, heparines de baix pes mol-lecular

8,5%

7 02 Antiacids, antiflatulents i antiulcerosos:
omeprazol, ranitidina

6,9% A10. Antidiabétics: insulines
5,0% 5,6% B Altres
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Central d'Alertes

La Central d'Alertes és un sistema de notificacié on els centres sanitaris informen a la inspeccié dels
incidents greus o molt greus. Serveix per fer un seguiment del cas, revisant que el centre faci la seva
analisi interna i faciliti una informacié puntual al pacient.

La central d'alertes esta centrada en els incidents evitables i greus relacionats amb la dialisi, principal-
ment incidents de seroconversid, hepatitis B i C, i infeccions nosocomials. Posteriorment es va ampliar
a incidents procedents de medicaments i productes sanitaris, dispositius o productes defectuosos:

protesis mamaries, marcapassos defectuosos, endotoxines en serum de dialisi, protesis de maluc, etc.

Circuit davant d'un incident o alerta sobre un producte sanitari

Incident o alerta

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios — publica una nota informativa

\J

Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
|
informa

v

Subdireccié General d'Avaluacié i Inspeccié d'Assisténcia Sanitaria
avaluacio l seguiment

Centres

\

* procés de gestid
= compliment dels drets dels usuaris

Esdeveniments declarats a la Central
d'Alertes, 2010-2013

El 2010 —el primer any de funcionament— es van declarar 633 esdeveniments, dels quals 478 (76%)
van ser la retirada de protesis mamaries de silicona, seguit dels 104 casos per retirada de protesis de
maluc defectuoses (17%).

El 2011 I'esdeveniment que va tenir més casos va ser la declaracié d'endotoxines en alguns lots dels
productes utilitzats per a dialisi peritoneal amb 284 casos de 324 declaracions. La proporcid dels pre-
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sumptes contagis d'hepatitis C i les defuncions durant les sessions de dialisi es va mantenir entre 10 i
12 casos anuals.

Dels 108 esdeveniments declarats durant el 2012, destaquen els 81 casos sobre |a retirada del mercat
de protesis mamaries de silicona, ja iniciada els anys anteriors. Des de la declaracié d'aquesta alerta es
van donar 576 casos.

Esdeveniments declarats a la Central
d'Alertes, 2013

Seroconversié per virus C 3
Seroconversié per virus B 1
Negativa a rebre dialisi* 1
Defuncié durant la sessié de dialisi 4
Incidencia durant la sessié de dialisi 8
Caiguda en la sessid de dialisi* 3

*Incidents no greus.

Les dades del 2013 posen de manifest que les comunicacions que es van fer van ser Unicament dels
centres de dialisi, amb un total de 20 casos declarats. Es pot observar la davallada que es va produir
durant I'dltim any, un factor condicionant de la qual podria ser la posada en funcionament des del
Departament de Salut del sistema de notificacié d'esdeveniments adversos a través de la plataforma
TPSC Cloud per a tots els hospitals del SISCAT (excepte dels centres privats que en l'actualitat Unica-
ment declaren els centres de dialisi), on es fan les comunicacions d'esdeveniments de forma anonima.

Durant els dltims anys la tipologia d'esdeveniments succeits i declarats a la Central d’Alertes és forca
diferent, tot i que es manté durant tot els anys la seroconversié pel VHC.



Direccis G 1 d'Ord i6 i Regulacié Sanitaries

TPSC Cloud

88

El TPSC Cloud és un sistema de notificacid i gestié d'esdeveniments adversos que es va implantar a

mitjan 2013 a tots els hospitals d'aguts publics de Catalunya per promoure la cultura de seguretat i
impulsar les bones practiques als centres sanitaris. Durant el 2013 (de juny a desembre) es van reco-

[lir un total de 1.249 notificacions d'incidents.

Linia assistencial on es va produir l'incident, 2013

2,6%

11,2%

12,5%

73,7%

Area on es va produir l'incident, 2013

0,7% 0,5%
1,0% - | — o 1%
5,4% 01%
8,7%
9,0%
721%
Tipus d'incident registrat, 2013
3,8% 2,0%
o — (v)
4,4% e
6,1% 0,3%
9,0%
9,7% 40,1%

22,3%

[ | Hospitals d'aguts
M Atencis primaria
[ | Hospitals sociosanitaris

Centres de salut mental

W Area d'hospitalitzacid
B Area quirdrgica
0 Area d'urgeéncies
B Area ambulatoria
Area de serveis centrals i de diagnostic
Residencia geriatrica
Centre d'atencié primaria
[ Bloc obstetric
Oficina de farmacia
M Area d'hospitalitzacié a domicili

Ambulancia

[ | Caigudes i altres accidents

B Medicacié

¥ Documentacis analogica i digital

B Gestis clinica i procediments
Dispositius i equips assistencials

Infeccid associada a I'atencid sanitaria /Ulceres
per pressié greu d'origen nosocomial

Gestid clinicoadministrativa

. Infraestructures, locals o instal-lacions
Productes sanguinis

[ | Comportament del pacient

Oxigen i altres gasos medicinals
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Personal notificador, 2013

2,6% 1,2%

4,4% - 0,2%
16,9%
70,2%

Risc de l'incident, 2013

0,5%

1,8%

12,1%

29,2%

Gravetat de l'incident, 2013

2,6% 0,5%

10,8%

13,5%

15,8%
22,8%

[ | Infermera/llevadora

[ | Metge

[ | Altres

B rarmaceutic
Auxiliar d'infermeria
Personal administratiu
Tecnic sanitari

| Zelador / auxiliar sanitari

M Risc baix

M Risc moderat
M Riscalt

B Risc molt baix

Risc extrem

B Minim
M Menor
M Noarriba al pacient 1
M Moderat 1
No arriba al pacient 2
Moderat 2
Catastrofic
I critic 2
Critic 1

Memoria 2013

El 26,6% dels incidents notificats no van arribar als pacients i el 17,3% els van causar algun

tipus de lesié.






Registre de voluntats
anticipades
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El Registre de voluntats anticipades del Departament de Salut es va crear amb l'objectiu de centralit-
zar les dades dels documents de voluntats anticipades i facilitar-ne I'accés amb independencia del lloc
on es trobi la persona interessada. El Registre es va posar en funcionament el 22 de juny del 2002 i el
responsable n'és la Direccié General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaries.

El document de voluntats anticipades

També denominat testament vital, aquest és un document dirigit al metge o metgessa respon-
sable, en el qual una persona major d'edat expressa les instruccions a tenir en compte quan es
trobi en una situacié en gué les circumstancies no li permetin expressar personalment la seva
voluntat. Aquest document s'ha de formalitzar a través de notari o davant de tres testimonis.

_

—_—

= «

El document de voluntats anticipades s'adjunta a la historia clinica del pacient i per tal de facilitar-
ne 'accés als metges es pot inscriure al Registre de voluntats anticipades del Departament de Salut.
D'aquesta manera el document queda incorporat a la historia clinica compartida i també pot ser vi-
sualitzat a la resta de |'Estat, ja que existeix una sincronitzacié completa amb el Registro Nacional de
Instrucciones Previas. De la mateixa manera que els documents dipositats al Registre de Catalunya
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siguin accessibles per a qualsevol metge de la resta de comunitats autonomes. També es poden con-
sultar els documents al portal www.metgescat.org.

Tant els ciutadans com els professionals poden accedir al Canal Salut, on s'ha sistematitzat de manera
diferenciada la informacid que els és d'utilitat. En I'apartat de professionals també hi ha l'accés al Re-
gistre per a aquells professionals que no poden accedir a la historia clinica compartida de Catalunya.

El 2013 es va renovar la informacid i la formacié dels professionals de les oficines d'atencié al ciutada
de la Generalitat de Catalunya, que tenen la competencia d'informar del tramit de registre de docu-
ments i de facilitar-lo.

Documents registrats

Des de la posada en funcionament del Registre de voluntats anticipades fins al 31 de desembre del
2013 es van dipositar 55.949 documents de voluntats anticipades (DVA). D'aquests, 4.275 corres-
ponen a substitucions o modificacions d'altres anteriors ja existents i 66 han estat revocats, és a dir,
s'han deixat sense efecte. Durant I'any 2013 es va creuar la informacié del Registre amb la del Registre
central d'assegurats del CatSalut i la de I'lndice nacional de defunciones, i es va comprovar que 2.794
persones que havien registrat el document havien mort.

El nombre de documents traspassats a una altra comunitat autonoma va ser de 271. Amb I'entrada en
funcionament del Registro nacional de instrucciones previas (RNIP), els ciutadans que estableixen la
seva residéncia en una altra comunitat autonoma poden demanar que el document quedi dipositat en
la nova comunitat de residéncia, pero aixd no modifica la possibilitat que pugui ser visualitzat pel met-
ge responsable que atengui el pacient a qualsevol lloc de I'Estat.

El percentatge de catalans que tenen registrat el document de voluntats anticipades (0,7%) és inferior
al1,9% de les persones que a I'Enquesta de salut de Catalunya van dir que I'havien fet.

El 31 de desembre del 2013, els documents vigents al Registre de voluntats anticipades de
Catalunya eren 48.543.
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Documents del Registre de voluntats
anticipades, 2002-2013

0,5% (271)

(2.794) 5,0% 0,1% (66)

(4.275) 7,6%

86,8% (48.543)

Total 55.949

[ | Vigents Traspas de comunitat
Substituits B Revocats
™ Defuncions

Durant I'any 2013 es van registrar 6.055 documents, el 10,8% del total de documents registrats fins
ara. Aixo significa que continua la tendéncia que se segueix des de I'any 2007 de registrar uns 6.000
documents de mitjana per any (16 documents al dia).

La realitzacié del document de voluntats anticipades ha deixat de ser un fet excepcional,
encara que no sigui majoritari.

Evolucié del nombre de documents de voluntats anticipades registrats, 2002-2013

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 201 2012 2013
. 55949
49894
43598 =
. 35755 _gue
30203 g

24.510
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Caracteritzacio
de les persones atorgants

Edat

Tot i que les persones que fan i registren el DVA sén majoritariament persones grans, quasi un 40%
tenen menys de 60 anys.

Geénere

El percentatge total de dones que han registrat un DVA continua sent significativament superior al
d'homes. En relacié amb I'edat, no hi ha diferencies destacades entre homes i dones que atorguen
el DVA, llevat de la logica proporcié més elevada de dones a partir de 70 anys, que tenen una major
esperanca de vida.

Lloc de residéncia

El 78,2% de documents registrats son de persones residents a la provincia de Barcelona, en con-
sonancia amb la seva major poblacid. En termes relatius, pero, també és a Barcelona on més es fan
aquests registres, ja que hi ha 79 documents de voluntats anticipades registrats per cada 10.000 ha-
bitants.

Pel que fa a les ciutats, Barcelona registra 11,4 documents de voluntats anticipades per cada 1.000
habitants. També destaguen Manresa (10,9%.) i Vic (8,9%o).

Encara que actualment ja existeix el Registro nacional de instrucciones previas (RNIP), algunes per-
sones continuen tenint registrat el seu document a Catalunya, sense haver-ne demanat el traspas a la
comunitat on resideixen habitualment. La informacid d'aquest registre (dades de 2 de gener de 2014)
mostra com el 31,6% dels documents de voluntats anticipades que conté han estat registrats a Cata-
lunya.

Formalitzacio

Des de la posada en funcionament del Registre de voluntats anticipades, el nombre de documents
que s'han formalitzat a les notaries ha estat superior als que es fan amb la presencia de tres testi-
monis. Els gironins sén els gue més trien aquesta opcid (64,8%), seguits de Barcelona (55,0%) i a
diferencia de Lleida (479%) i Tarragona (47,0%), on s'opta més per donar-hi validesa davant de tres
testimonis.
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Com sén les persones que registren un document de voluntats anticipades

Persones Dones Entre Barcelona Formalitzat
que I'han fet 6070 anys (provincia) davant notari
Edat Geénere Formalitzacié

25%
20%
36%
15% 45% 55%
64%
10%
) I I
_=u

B Davant notari

0%

18-20 21-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90 91-100 B Homes M Dones B Davant de tres testimonis
Lloc de residéncia Una tercera part dels registres de voluntats
anticipades es fan a Catalunya
78,2% (7,9%0)
Vic (8 9%0) @
8 8% (6,5%.)
3 6% (4,6%o) Flgueres
(7 7%o)
Manresa (10,9%)
Glrona

(7,9%0)

Sabadell (7,4%:0)

9/1% (6,3%) Barcelona (11,4%o0)

Esplugues
de Llobregat (7,5%o)

Terrassa (7,1%o)

—— Resta de I'Estat 0,3%

(Entre parentesis s'indica el %o de persones que el tenen
registrat sobre el total de la poblacid.)
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Comunicacio i formacio

Durant I'any 2013 es van continuar realitzant accions de divulgacié del document de voluntats antici-
pades entre les associacions de pacients. En concret, en col-laboracié amb el Pla director sociosanitari
i les delegacions d'Oncolliga Catalunya, es van fer sessions a Barcelona, Terrassa i Roses. Aixi mateix,
es van fer sessions per als professionals sanitaris de |'Hospital de Bellvitge, en col-laboracié amb el

Comite d'Etica Assistencial d'aquest hospital, i per als professionals de I'ambit sociosanitari a la Dele-

gacio Territorial de Salut de Girona.



Consell Consultiu
de Pacients de Catalunya
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Funcions

El Consell Consultiu de Pacients de Catalunya (CCPC) és un organ permanent de consulta i participa-
cié dels representants dels pacients del sistema catala de salut, creat pel Decret 110/2012, de 2 d'oc-
tubre, que té les funcions seglients:

L 2

Compartir amb els pacients informacid transparent, concreta, accessible i facilment comprensible
del sistema catala de salut.

Vetllar per I'atorgament als pacients del suport i assessorament necessaris sobre gtiestions rela-
cionades amb la prestacié publica de serveis de salut.

Facilitar la participacid de les organitzacions de pacients del sistema sanitari catala de salut de
responsabilitat publica en el procés d'elaboracid, decisié i prestacié de politiques sanitaries i cana-
litzar les seves propostes i recomanacions.

Proposar actuacions per potenciar I'Us de les noves tecnologies en |'atencié sanitaria per tal de
facilitar I'autonomia del pacient i proporcionar un marc institucional segur on compartir informacio
de caire sanitari amb els pacients.

Atendre les peticions d'assessorament que puguin ser adrecades al Consell i proposar la creacid
de consells tecnics de pacients de les diferents patologies.

Funcions i responsabilitats en el sistema sanitari public de Catalunya

Garant de drets

Representacié

Consell
Consultiu
de Pacients

Entitats
de pacients

Necessitats Coneixement Participacio

Coresponsabilitat
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Activitat

El Consell és una eina de col-laboracié amb les organitzacions de pacients per tal de generar
un dialeg que faciliti la participacié de la ciutadania en les politiques de salut.

Durant el 2013 es van realitzar quatre reunions del Consell Plenari (febrer, juny, octubre i desembre), i
es van posar en marxa tres consells tecnics:

¢ Elaboracid del regim intern de funcionament (elaborat el 2013)
¢ Comunicacié

¢ Organitzacio de jornades de pacients

En el primer any de funcionament, el Consell va centrar I'activitat a:
¢ Promoure la visibilitat en la societat.
¢ Coneixer de primera ma l'activitat i la situacié de les entitats.

¢ Compartir coneixement i treballar en la definicid dels reptes de futur de les organitzacions de paci-
ents de Catalunya.

Ambits de treball del Consell Consultiu de Pacients de Catalunya

Coneixement de les
organitzacions i les
necessitats dels pacients

Enfortir les
organitzacions

Compartir

Visibilitat .
coneixement

RN

Reunid del Plenari del Consell Consultiu de Pacients.
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Activitat del Consell Consultiu de Pacients, 2013
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Reunions i visites a organitzacions de pacients 52
Jornades propies

Participacions en actes del Departament de Salut 7
Relacions institucionals 44
Reunions internes 88
Comités tecnics 19

| Jornada anual

El Consell va organitzar la seva | Jornada anual adrecada a pacients, familiars i professionals sanitaris
sota el lema “Compartir per avancar”, que defineix de forma molt clara i senzilla la rad de ser d'aquest
organ assessor. La jornada es va articular al voltant de dos eixos: les relacions entre pacient, professio-
nal sanitari i cuidador, i els reptes de les entitats de pacients en la societat actual.

El Consell Consultiu de Pacients de Catalunya
va celebrar el seu primer any de vida

Bh e o g e ke s e s Sl g e e TR o e
e ot B, o b PR 0 O . B S [ o 2 Y o

# Compartir
Wy

En I'ambit de les relacions entre pacient, professional sanitari i cuidador, es va posar de manifest el
canvi de paradigma que s'esta produint en el sistema sanitari, on el pacient pren un paper més actiu
i responsable en la gestid de la seva malaltia, el professional sanitari integra aquest canvi, passant de
tractar una malaltia a tractar una persona, i es visualitza i reconeix la importancia del cuidador/fami-
liar en la millora de I'atencid i suport al pacient.

La | Jornada del Consell va permetre posar en comu experiencies, coneixement i reflexions per
avancar en la millora de I'atenci6 sanitaria als ciutadans i impulsar la visibilitat i la projeccio
del conjunt d'organitzacions de pacients.
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Pel que fa als reptes del sector associatiu, es van centrar a: definir i compartir el rol de les entitats de
pacients en la societat actual, una societat que canvia rapidament; posar sobre la taula la necessitat
de noves formes de financament que disminueixin la dependencia de les entitats a les subvencions
publigues; posar en marxa sistemes de qualitat i avaluacid, i buscar com les entitats han de trobar
nexes comuns que els permetin treballar en col-laboracié i amb aliances amb altres agents d'interes
del sector.

L'acte va acollir més de 400 persones al CaixaForum de Barcelona. Aproximadament la meitat dels
assistents eren pacients i familiars i I'altra meitat, professionals sanitaris del sistema de salut (metges,
infermeres, farmacéutics, psicolegs, entre d'altres). A més dels 17 ponents (pacients, familiars i pro-
fessionals sanitaris), I'expert en marqueting social i fundraising Ricard Valls va fer la ponéncia “Com
promoure la visibilitat de les associacions de pacients”. Aixi mateix, es van escoltar les experiéncies
personals davant la malaltia de dos personatges publics: I'actriu Amparo Moreno i I'escriptor Albert
Espinosa. Els periodistes Josep Puigbé i Lidia Heredia van moderar dues de les taules.

Conclusions de la | Jornada del Consell Consultiu de Pacients

1. Laimportancia del Consell com a eina promotora de debat i de canvi en el mén associatiu vinculat
a la salut, aixi com de participacio en les politiques de salut.

2. El paper clau que desenvolupen les associacions que duen a terme activitats complementaries
que, per dret, s'exerceixen a la sanitat publica.

3. Lavariabilitat d'associacions existent en funcié de les necessitats de les persones.

4. Laimportancia de buscar eines que permetin seguir treballant de manera eficient, tot i les limitaci-
ons del moment.

5. Laimportancia de posar en valor la feina de les associacions i la necessitat de qualificar i avaluar
aquesta feina.

6. La historia personal de cadascu, unes vivéncies personals que no poden ser comparables ni expor-
tables en molts casos, aporten un testimoniatge que paga la pena posar de relleu per seguir millo-
rant el nostre sistema sanitari.

7. Lavaloracio positiva i la voluntat per part dels professionals sanitaris de compartir i avancar amb
el sector associatiu, manifesta per I'alta participacié d'aquest col-lectiu a la jornada.
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Durant la jornada es va donar a coneixer el video-cancé del Consell, compost per Jordi LP i Pep Sala, amb la participacié de

més d'una desena de personatges publics.
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Pla estratégic 2013-2016 de la participacié del pacient

El 22 d'octubre de 2013 el Govern de la Generalitat va acordar impulsar el Pla estrategic de la
participacié del pacient en el sistema sanitari de Catalunya 2013-2016. Aixi mateix, va encoma-
nar al Consell Consultiu de Pacients de Catalunya el disseny i la implementacié d'aquest pla, que
haura d'identificar les accions per dinamitzar la participacié dels pacients en I'elaboracié de les
politiques sanitaries i les mesures necessaries per tal que la ciutadania prengui un rol més actiu
en el sistema i, en conseqliencia, es responsabilitzi més de la seva salut i de |'Us adequat dels
recursos sanitaris.

o r

Representacio institucional

El Consell Consultiu de Pacients, com a organ de participacié dels pacients en les politiques sanitaries,
també exerceix una funcid de representacié dels pacients davant d'institucions i entitats publiques i
privades. En aquest sentit, els representants del Consell durant aquest any han participat de forma ac-
tiva en 44 actes, jornades, presentacions o exposicions organitzats per entitats de pacients, per altres
organs del Departament de Salut o per altres entitats, com ara els proveidors de serveis de salut. Aixi
mateix, el Consell ha tingut un paper protagonista en les presentacions del Pla de salut 2011-2015 a
diferents agents de les regions sanitaries Alt Pirineu i Aran, Barcelona, Camp de Tarragona, Catalunya
Central, Girona, Lleida i Terres de |'Ebre.

D'altra banda, una gran part de la funcid de representacid institucional del Consell també es concreta
en 'assisténcia a actes i jornades de les entitats integrants del Consell i d'altres agents sectorials, com
universitats i hospitals.

En el marc de la conferencia “Dessensibilitzacid a quimioterapics i anticossos monoclonals; un nou

i eficac ajut per combatre el cancer i altres malalties greus” amb motiu de donar a coneixer la crea-
cié de la Nova Unitat de Dessensibilitzacié a Quimioterapics i Anticossos Monoclonals a I'Hospital
Moises Broggi, adrecada a pacients que pateixen reaccions al-lergiques a alguns tractaments quimio-
terapeutics, la doctora Mariana Castells, pionera d'aquesta técnica, va exposar a les organitzacions
de pacients del Consell els beneficis que aquesta técnica pot tenir sobre pacients que fan reaccions
al-lergiques greus a alguns tractaments. Al novembre del 2013, representants del CCPC van rebre al
Departament de Salut una delegacié del Ministeri Federal de Salut de Brasil interessats a congixer
també l'organitzacié i el funcionament del Consell.
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Comunicacio

El Consell Consultiu de Pacients va posar en marxa una bustia electronica (consellpacient.salut@

gencat.cat) de comunicacié amb les entitats de pacients amb 'objectiu de facilitar la recollida d'in-
formacid, aclarir dubtes i recollir suggeriments de millora que tinguin un enfocament global — i no
particular— d'una patologia, atés que ja existeixen altres canals per fer arribar aquesta informacid
individual. També en I'ambit de la comunicacié amb entitats, durant aquest any es va donar resposta a
més d'una trentena de glestions relacionades amb farmacs, informacié sobre patologies, organitzacié
del sistema sanitari i procés assistencial, entre altres.

L'activitat de comunicacié externa permet al Consell tenir visibilitat davant dels agents sanitaris i

la societat en general. En aquest sentit, el web Canal Salut incorpora un espai propi d'informacid a
I'apartat de Participacié, inclou un directori d'organitzacions de pacients de Catalunya i facilita infor-
macid sobre les jornades i esdeveniments del Consell i de les entitats.


http://consellpacient.salut@gencat.cat
http://consellpacient.salut@gencat.cat
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Normativa

Decret 8/2013, de 3 de gener, pel qual es modifica l'article 6 del Decret 92/2009, de 9 de juny, pel
qual s'estableixen els requisits tecnicosanitaris per a l'autoritzacié sanitaria dels centres i unitats
de dialisi equipats amb monitors d’'hemodialisi. Amb la modificacid, els centres de dialisi hauran
de disposar d'un servei de farmacia o bé d'un diposit de medicaments.

Decret 224/2013, de 10 de setembre, pel qual es modifica el Decret 126/2003, de 13 de maig, pel
qual s'estableixen els requisits tecnicosanitaris dels establiments d'optica. El decret simplifica el
procés administratiu per a l'obertura, modificacid o trasllat d'un establiment d'optica, aixi com la
implementacié de modificacions en els ja autoritzats.

Resolucié SLT/79/2013, de 21 de gener, per la qual s'actualitzen els estandards d'acreditacio dels
centres d'atencié hospitalaria aguda de Catalunya.

Resolucié SLT/807/2013, de 8 d'abril, per la qual es declara la vigéncia dels certificats d'acreditacid
dels centres d'atencié hospitalaria aguda fins al 31 de desembre de 2013.

Projecte de decret de refosa en un Unic text i actualitzacié de totes les normes amb rang reglamen-
tari actualment vigents a Catalunya en matéria d'oficines de farmacia.

Modificacions de la Llei 31/1991 d'ordenacio farmacéutica de Catalunya, recollides a la Llei
2/2014, de 27 de gener, de mesures fiscals, administratives, financeres i del sector public. L'article
7.4 de la Llei 31/1991 prohibia que els farmaceutics de més de seixanta-cinc anys poguessin par-
ticipar en un procediment d'autoritzacié d'oficina de farmacia, aspecte que el Tribunal Constituci-
onal va declarar inconstitucional. La Llei 2/2014 clarifica els requisits en el sentit que una oficina
de farmacia instal-lada en una area basica de salut rural i semiurbana o de muntanya només es pot
traslladar dins de la mateixa area basica de salut.
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Aliances, coordinacio
i treball transversal

Servei d'Autoritzacié i Registre d'Entitats,
Centres i Serveis Sanitaris

Comissié de Quirofans, que revisa els criteris en materia de seguretat i sostenibilitat en les arees
quirdrgiques per elaborar una guia de bones practigues.

Departament de Benestar Social i Familia: elaboracié dels documents de la Taula d’Accessibilitat a
les Activitats a Catalunya que fan referencia a centres sanitaris.

Comissié Mixta amb el Col-legi de Logopedes de Catalunya.

061-CatSalut Respon: resposta a les preguntes més freqlients sobre autoritzacid i registre de les
entitats, centres i serveis sanitaris.

Grup de treball per a I'elaboracié d'una guia amb els requisits d'autoritzacié del bancs de sang de
cordd umbilical privats.

Comiteé Tecnic del Sector d'Assisténcia Sanitaria Lliure.

Departament d'Empresa i Ocupacid: consens sobre els circuits administratius i requisits exigibles
als serveis de prevencio aliens per a l'obtencié de les acreditacions en altres comunitats autono-
mes en la disciplina de Medicina del treball.

Grup de treball amb I'Institut d'Estudis de la Salut (IES) per establir el procés d'habilitacié dels
conductors d'ambulancies que no disposen de la qualificacid requerida.

Comissié Mixta amb el Col-legi Oficial d’'Odontolegs i Estomatolegs de Catalunya, amb el qual es
té un conveni de col-laboracié des de 1994, amb l'encarrec que el Col-legi s'encarregui de la trami-
tacié dels expedients d'autoritzacid de les cliniques dentals i emeti un informe amb la proposta
de resolucid, gue continua sent competéncia de la Direccié General d'Ordenacid i Regulacié Sani-
taries.

Servei de Qualitat Assistencial i Acreditacio

Membre de la Junta Directiva i de I'Assemblea General de I'Entidad Nacional de Acreditacién
(ENAC), entitat que assegura la competéncia tecnica dels organismes d'avaluacié amb reconeixe-
ment internacional a I'Estat.

Membre suplent en les reunions de I'’Asociacion Espafiola de Normalizacién (AENOR), entitat de
foment de les activitats de normalitzacié i certificacio.

Grup de treball del Pla estratégic de politiques de dones 2012-2015 de la Generalitat de Catalunya,
que assumeix la transversalitzacid de la perspectiva de génere com un procés estrategic i de prac-
tica quotidiana en les politiques publigues.
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¢ Comissio Tecnica en Matéria de Documentacié Clinica (adscrita a 'Agéncia de Qualitat i Avalua-
cié Sanitaries), que estableix criteris homogenis d'actuacio sobre els drets d'informacié concernent
alasalut i l'autonomia del pacient i la documentacid clinica.

Servei de Promocio de la Seguretat del i la Pacient

¢ Grup Atlas de Variaciones de la Practica Médica en el Sistema Nacional de Salud, que treballa
en la validacié d'indicadors de seguretat de pacients i d'hospitalitzacions evitables elaborats per
I'’Agency for Health Quality and Research.

¢ VINCat, vigilancia de les infeccions relacionades amb |'assistencia sanitaria als hospitals de Ca-
talunya, programa del CatSalut per reduir les taxes d'aquestes infeccions mitjancant la vigilancia
epidemiologica activa i continuada.

¢ Comissio d'Assistencia Sanitaria per Convenis Internacionals i Prestacions de Caracter Excepcional
del CatSalut, que s'encarrega de resoldre els casos en qué un tractament no es pot realitzar a Ca-
talunya i es deriva el pacient a I'hospital del mén on es fa el tractament.

¢ Comissio d'Hemovigilancia de Catalunya.
¢ Comissio d'Hemoterapia de Catalunya.

¢ Assessorament a I'lES en temes d'acreditacié de la formacid especialitzada: acreditacié préevia de
centres o unitats docents (peticions).

¢ Collaboracio amb el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad pel que fa les auditories
dels centres acreditats fora de Catalunya.

¢ Consell Executiu de GuiaSalud, organisme del Sistema Nacional de Salud que potencia I'oferta de
recursos i impulsa la creacié de xarxes entre entitats en relacié amb les guies de practica clinica i
la medicina basada en l'evidencia.

Servei de Planificacio Farmaceutica

¢ Comissid Assessora de Tractaments Farmacologics d’Alta Complexitat del CatSalut.

¢ Comite Editorial del Butlleti Epidemiologic de Catalunya.

¢ Comite de Comunicacié del Departament de Salut.

¢ Consell Assessor de Vacunacions del Departament de Salut.

¢ Comissio Mixta d'Estades en Practiques Tutelades de la Universitat de Barcelona, Facultat de Far-
macia.

¢ Comite Editorial del Butlleti d’Informacié Terapéutica del CatSalut.

¢ Comité de Coordinacién de Estudios Postautorizacién de la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios.

¢ Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espafiola del Medicamento
y Productos Sanitarios.
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¢ Conveni entre el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, el Consell de Col-legis Far-

maceutics de Catalunya, la Fundacié Blanquerna i IQS CETS Fundacié Privada de la Universitat
Ramon Llull per tal d'establir el marc juridic de la col-laboracié de les institucions representades
amb finalitats docents i, en especial, per al desenvolupament i l'organitzacié de les estades en
practigues tutelades de I'ensenyament de Farmacia en els ambits de la farmacia comunitaria i
I'hospitalaria dins I'ambit territorial de Catalunya.

Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris

¢ Comité Técnico de Inspeccidon de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios i

els seus grups de treball:

- Bones practiques de laboratori.

- Bones practiques clinigues.

- Bones practiques de farmacoviglancia.

- Bones practiques de distribucié de medicaments.

«+ Productes sanitaris.

« Productes cosmeétics.

- Normes de correcta fabricacié de medicaments.

- Normes de correcta fabricacié de principis actius farmaceutics.
- Fabricacié de medicaments en investigacié clinica en serveis de farmacia hospitalaria.
- Medicaments il-legals i falsificats.

« Formulacié magistral.

- Plasmaric en plaquetes.

- Implantacid de sistemes de gestié de qualitat en els serveis d'inspeccid.

¢ Comite de Bioseguretat de Catalunya, organ consultiu de la Generalitat de Catalunya per a I'auto-

ritzacié de qualsevol activitat amb organismes modificats geneticament.
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Jornades, congressos
i publicacions

Servei de Promocio6 de la Seguretat del i la Pacient

¢ XXXI Congrés de la Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial, comunicacié “El paciente, un prota-
gonista ‘activo’ en la seguridad clinica”. Valéncia, 23 a 25 d'octubre de 2013.

¢ XXXI Congrés de la Sociedad Espariola de Calidad Asistencial, ponéncia “Estrategia de implanta-
cién de un modelo de seguridad del paciente en hospitales de una comunidad auténoma”.
Valéncia, 23 a 25 d'octubre de 2013.

¢ XXX Conferencia Internacional de I'ISQua. Presentacid del poster ISQua 13-1832 “Developing a
conceptual framework for patient safety indicators in primary care in Europe”. Edimburg, 13 a 16
d'octubre de 2013.

¢ Jornades en qué s'ha participat en l'organitzacié, moderacié o com a ponents:

- Jornada sobre seguretat del pacient d'hospitals. Hospital Universitari Vall d'Hebron, 26 de marc
de 2013. 400 places (inscripcié sobrepassada). Ponéncia de Fernando Alava “L'experiencia dels
hospitals de la XHUP: desenvolupament de les Unitats Funcionals de Seguretat dels Pacients”.

- 1V Jornada per a la seguretat dels pacients a Catalunya (Transfusié segura, depén de tu).
Hospital Universitari Vall d’'Hebron, 30 de maig de 2013. 400 places (inscripcié sobrepassada).
Ponéncia de Fernando Alava “Campanya Sang Segura”.

- V Jornada per a la seguretat dels pacients a Catalunya (L'atencié primaria és segura? Depén de
tu). Salou, 18 de juny de 2013. 400 places (inscripcié sobrepassada). Moderador. Fernando Alava.

- VI Jornada per a la seguretat dels pacients a Catalunya i Il Jornada Fenin sobre prevencié d'in-
feccions nosocomials. Hospital Universitari Vall d'Hebron, 19 de setembre de 2013. 400 places
(inscripcid sobrepassada).

« VIl Jornada per a la seguretat dels pacients a Catalunya (nacional) (La indefensién requiere més
seguridad. La decision es tuya). Hospital Sant Joan de Déu, 28 de novembre de 2013. 430 pla-
ces (inscripcid sobrepassada).

- Jornada AENOR sobre la gesti6 de la seguretat del pacient (La certificacid ISO en Seguretat dels
Pacients). Departament de Salut, 15 de novembre de 2013. 103 assistents.

¢ Publicacié del Pla de gestié de qualitat docent de la formacié especialitzada de Catalunya.
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Servei de Planificacio Farmaceutica

¢ Congrés Europeu de Farmacia (INFARMA), Barcelona, 5 a 7 de marc de 2013, amb les comunica-
cions:

« Impacto y analisis descriptivo de la publicidad de medicamentos dirigida al farmacéutico comu-
nitario.

- Evolucidn de la dispensacion del método de anticoncepcion de emergencia en las oficinas de
farmacia. Premi a la millor comunicacié del congrés.

- Resultados del Programa de educacion sanitaria del buen uso del medicamento a la poblacién
anciana realizado en Catalufa durante el periodo 2006-2012.

- Canal medicaments: I'eina de referéncia del Departament de Salut en temes de medicacié.

Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris

¢ Jornada de Bones Practiques de Distribucié de Medicaments, organitzada pel Departament de
Salut, conjuntament amb la seccié catalana de I'Asociacion Espafiola de Farmacéuticos de la In-
dustria (AEFI) i el Col-legi de Farmaceutics de Barcelona per debatre sobre la interpretacid i I'apli-
cacid dels requisits que s'estableixen en les noves directius de Bones Practiques de Distribucié de
Medicaments, publicades al mes de marg de 2013 per la Comissid Europea. 10 d'octubre de 2013.
300 assistents.

¢ TlaJornada de Normes de Correcta Fabricacié de Medicaments, organitzada pel Departament de

Salut. Aquesta Jornada s'ha consolidat com a punt de trobada dels professionals de la industria
farmaceutica de Catalunya implicats en la fabricacié i control de medicaments i I'administracié sa-
nitaria catalana responsable de la inspeccid i control d'aquesta indUstria. El seu objectiu és establir
un forum de debat sobre la interpretacié i I'aplicacid dels requisits que s'estableixen en les normes
de correcta fabricacié de medicaments, alhora que també pretén contribuir en la formacié dels
professionals que treballen en aquest sector. 12 de desembre de 2013. 280 assistents técnics de la
industria farmaceutica de Catalunya.

Participaciéo com a ponents

¢ Xl Jornada sobre Normes de Correcta Fabricacié de Medicaments, organitzada per la Direccid
General d'Ordenacid i Regulacié Sanitaries. Barcelona, 12 de desembre de 2013. Es van presentar
les ponéncies:

- Nou enfocament de les inspeccions arran de la implementacié de la ICH Q10.
- Nous requisits en la fabricacié i distribucié de medicaments.

- Bones practiques de distribucié farmaceutica.

- Experiéncia en la inspeccid de fabricants de principis actius.

- Novetats en farmacovigilancia - Bones practiques per a la indUstria farmaceutica.
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Jornada sobre Bones Practiques de Distribucié de Medicaments, Normes de Correcta Fabricacid

de Medicaments, organitzada per la Direccié General d'Ordenacid i Regulacid Sanitaries, conjun-

tament amb la seccié catalana de I'Asociacidn Espafiola de Farmacéuticos de la Industria (AEFI)

i el Col-legi de Farmacéutics de Barcelona. Barcelona, 10 d'octubre de 2013. Es van presentar les

ponencies:

- Novetats en els requisits legals de la distribucié de medicaments.

« Requisits tecnics i qualificacié d'instal-lacions d'emmagatzematge general i de les cambres frigo-
rifiques.

- Validacié del transport dels medicaments a temperatura controlada.

9as Jornadas de Inspeccién Farmacéutica, organitzades pel Comité Técnico de Inspeccion
de la Agencia Esparfiola de Medicamentos. Santiago de Compostella, 17 i 18 d'octubre de 2013.
Es van presentar les ponéncies i comunicacions orals:

- Noves modificacions dels capitols de la guia de normes de correcta fabricacié de medicaments.
« Bones practiques de laboratori: acords de col-laboracié entre centres d'investigacié.

« Resultat de les inspeccions en el procés d'autoritzacié dels establiments d'audioprotesis
a Catalunya.

- L'incompliment de les bones practiques de produccid de cosmetics com una de les causes
d'efectes adversos en cosmetics.

« Experiencia en inspeccions de distribucid inversa de medicaments.

- Sistema de garantia de qualitat del Servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris
de Catalunya.

XIX Jornadas de la Sociedad Espariola de Garantia de Calidad en la Investigacidn Bioldgica
(SEGCIB). Barcelona, 14 i 15 de novembre de 2013. Es van impartir les ponéncies:

- Bones practiques de laboratori: acords de collaboracid entre els centres d'investigacio.

- Respostes a preguntes plantejades sobre |'aplicacié de les bones practiques de laboratori.
Cursos de formacid interadministrativa per a inspectors organitzades per I’'Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios. Madrid, 2013.

Titol d'especialista en Farmacia Industrial i Galenica. Facultat de Farmacia de la Universitat
de Barcelona. Barcelona, setembre de 2013.

Subdireccié General d'Avaluacio i Inspeccid
d'Assisténcia Sanitaria

L 2

La historia clinica electrénica de atencién primaria: {cdmo garantizar los derechos de autonomia
del paciente y de informaciéon y documentacion clinica? (Josefina Caminal i Josefa Carrasco), co-
municacio al VI Encuentro Interautondmico sobre Proteccion Juridica del Consumidor. Santander,
juliol de 2013.
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