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1.- OBJETIVO

Este procedimiento tiene por finalidad establecer un proyecto para hacer frente a emergencias, de distinta naturaleza así como a la retirada URGENTE de productos sanitarios.

2.- RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE

Es responsabilidad del D.T.O-O del EO proceder a las retiradas de productos notificadas por el fabricante o por las autoridades sanitarias.

3.- DEFINICIONES

PRODUCTO SANITARIO: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo solo o en combinación, incluidos los programas informáticos que intervengan en su buen funcionamiento destinado por el fabricante a ser humanos con fines de: 

1 diagnostico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

2 diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o una deficiencia.

3 Investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso fisiológico.

4 regulación de la concepción

y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacológicos, inmunológicos ni metabólicos pero a cuya función pueden contribuir tales medios.

EMERGENCIA: Se acepta como emergencia el suceso excepcional que , sobrevenido, en el funcionamiento cotidiano de un establecimiento de óptica requiere una atención inmediata.

Distinguimos entre:

· Los ajenos a la actividad de la óptica

· Los relativos a productos sanitarios ópticos: lentes de contacto, productos para la limpieza y mantenimiento de lentes de contacto y monturas.

4.- DESCRIPCIÓN

4.1 Cuando el establecimiento reciba una alerta (bien a través del Dto. de Salud, del Fabricante o del Colegio Nacional de Ópticos-Optometristas) del peligro que hipotéticamente podría causar un producto sanitario, cuya retirada se aconseja, se localizarán los datos de los clientes a quienes se haya dispensado o adaptado, así como la presencia de tal producto entre las existencias del establecimiento, a fin de proceder a su identificación e inmovilización.
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4.2 Se comunicará al paciente afectado la necesidad de que abandonen el uso del producto y lo entreguen en el establecimiento. El D.T.O-O una vez informado de la retirada de un producto sanitario por los canales anteriormente descritos, procederá de la siguiente forma:

· En primer lugar verificará que en el EO no existe ningún producto afectado, en caso de encontrar alguno lo identificará con un precinto rojo y lo aislará en la ZONA DE PRODUCTO NO CONFORME.

·  Posteriormente y dependiendo del tipo de Sistema de Archivo de Fichas de Pacientes del EO, se procederá de la siguiente forma.

En EO con Sistema informático se verificarán los registros de venta del periodo afectado y se identificará así al paciente afectado (Ver Registro de Pacientes afectados)..

En los EO que no tengan Sistema informático se revisaran las fichas de Graduación y Adaptación de Lentes de Contacto dependiendo del tipo de producto identificando así al paciente afectado (Ver Registro de Pacientes afectados).

Una vez identificados los productos sanitarios dispensados y los productos afectados almacenados en el EO se realizará un contraste para verificar que el número concuerda con los productos adquiridos según las facturas del proveedor.

En caso de discordancia se repetirá nuevamente todo el proceso.

Una vez identificados todos los pacientes el D.T.O-O, llamará telefónicamente a todos los pacientes para invitarles acudir al EO portando el producto sanitario afectado. Se les informará también de la necesidad de dejar de utilizar dicho producto. En caso de no poder comunicar con el paciente el D.T.O-O se desplazará a su domicilio, para informarle de la situación.

4.3 El D.T.O-O a la recepción del producto afectado por parte del paciente le restituirá este por un producto adecuado o el importe correspondiente del mismo, con cargo a quien corresponda. El producto entregado por el paciente será identificado con un precinto rojo y aislado en la zona identificada como ZONA DE PRODUCTO NO CONFORME.

En caso de ser necesario por recomendación del organismo competente el D.T.O-O informará al paciente por escrito de la resolución de la Alerta.

5. REGISTRO

El D.T.O-O registrará todo el proceso de retirada de producto desde la notificación al destino final según los canales de comunicación que reciba.(Ver REGISTRO DE RETIRADA PRODUCTO).
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REGISTRO DE PACIENTES AFECTADOS

FECHA :___________________

	PACIENTE
	TELEFONO 
	DOMICILIO
	ENTERADO
	ENTREGADO
	UV
	UE

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


** FECHA : Se anotará la fecha en la que se abre el registro.

** PACIENTE : Se anotará el nombre y dos apellidos del Paciente.

** TELEFONO : Se anotará el número de teléfono de contacto del paciente.

** DOMICILIO : Se anotará el domicilio del paciente.

** ENTERADO : Se anotará la fecha en la que el paciente se da por enterado de la aparición de productos objeto de retirada.

** ENTREGADO : Se anotará la fecha en la que el paciente entrega en el centro el producto solicitado.

** UV : Se anotará el número de unidades que el paciente adquirió en el EO.

** UE : Se anotará el número de unidades que el paciente entrega en el EO.

Este registro será cumplimentado y archivado por el D.T.O-O por un periodo de 6 años junto al resto de registros y documentación que se genere tras la aparición de productos sanitarios objeto de retirada.

	Elaboración de los PNTs
	CODIGO: PN/PG/009/01

	
	Página 5 de 6


REGISTRO RETIRADA PRODUCTO

FECHA :___________________

NOTIFICADO POR :__________________________

NOMBRE DEL PRODUCTO RETIRADO :__________________________________

Nº LOTE / Nº SERIE :___________________________ Nº UD RETIRADAS :______

CAUSA DE LA ALERTA : 

OBSERVACIONES : 

DESTINO FINAL :

FIRMA CIERRE ALERTA : 
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* FECHA :Se anotará la fecha de comunicación de la Alerta.

* NOTIFICADO POR :Se anotará el organismo o empresa que comunica la alerta.

NOMBRE DEL PRODUCTO RETIRADO : Se anotará el nombre del producto que provoca la alerta.

Nº LOTE / Nº SERIE : Se anotará el número de lote o serie de los productos afectados.

Nº UD RETIRADAS : Se anotará el número de Unidades de producto retiradas.

CAUSA DE LA ALERTA : Se realizará una breve descripción de los motivos que ha provocado dicha alerta.

OBSERVACIONES : Se anotará cualquier comentario referente a la retirada del producto afectado.

DESTINO FINAL : Se realizará una breve descripción del destino final del producto afectado.

FIRMA CIERRE ALERTA : El D.T.O-O una vez que se ha procedido a la retirada de todos los productos afectados y estos han sido entregados al organismo o empresa competente, firmará dicho documento para evidenciar el cierre del mismo.

Este registro será cumplimentado y archivado por el D.T.O-O por un periodo de 5 años junto al resto de registros y documentación que se genere tras la aparición de productos sanitarios objeto de retirada.










