SECRETARIA DE ESTADO
MINISTERIO DE SANIDAD
DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUELICA

Qe

<=  MINISTERIO m agencia espafiola de
et N medicament_os. y
()Y 2 DE DEFENSA o productos sanitarios

PROTOCOLO PARA EL SUMINISTRO DE
ANTITOXINA DIFTERICA ADQUIRIDA POR LA AGENCIA
ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y CUSTODIADA POR EL

MINISTERIO DE DEFENSA

10 de febrero de 2023

Aprobado por la Ponencia de Alertas y Planes de Preparacién y Respuesta
Aprobado por la Comision de Salud Publica en noviembre de 2023



SECRETARIA DE ESTADO

MINISTERIO agencia espafiola de MINISTERIO DE SANIDAD
medicamentos y DE SANIDAD
DE DEFENSA - productos sanitarios DIRECCION GENERAL DE
SATUD PUBLICA

Este documento ha sido redactado por:

Departamento de Medicamentos de Uso Humano (Medicamentos en situaciones especiales-MSE). Agencia
Espafiola del Medicamento.

Subinspeccién General de Apoyo y Ordenacion Farmacéutica. Inspeccién General de Sanidad de la Defensa.
Subsecretaria de Defensa. Ministerio de Defensa.

Centro de Coordinacidn de Alertas y Emergencias Sanitarias. Direccion General de Salud Publica. Ministerio
de Sanidad.
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ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La difteria es una enfermedad de declaracidon obligatoria. Los casos sospechosos, probables o
confirmados de difteria respiratoria son de declaracion obligatoria y urgente al Centro de Coordinacion
de Alertas y Emergencias Sanitarias (CCAES) y al Centro Nacional de Epidemiologial. El éxito del
tratamiento de un caso sospechoso de difteria respiratoria depende de la rdpida administracion de la
Antitoxina Diftérica.

Esta antitoxina es un medicamento no autorizado ni comercializado en Espafia. Dada esta situacion, la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha gestionado la adquisicidn de
antitoxina diftérica como medicamento extranjero para abordar los posibles casos que puedan surgir
en nuestro pais.

El convenio establecido entre el Ministerio de Defensa y la AEMPS asigna el almacenamiento, custodia
y gestion del depdsito de antitoxina diftérica adquirida por la AEMPS?, al Servicio de Farmacia del
Hospital Central de la Defensa «Gémez Ulla, Centro Sanitario de Vida y Esperanza» (HCD-GUCSVE), de
referencia en la peninsula y al Servicio de Farmacia del Complejo Hospitalario Universitario Insular
Materno-Infantil de Las Palmas de Gran Canaria (CHUI-MI), como centro de referencia en las Islas.

Dado que se trata de un proceso que requiere el suministro urgente, con importancia vital, es
necesario disponer de un procedimiento agil y claro, que se mantenga actualizado y difundido.
Ademads, es necesario establecer un procedimiento a seguir en aquellos casos en los que la antitoxina
deba recuperarse, por no haberse empleado finalmente, que asegure la debida custodia para
garantizar la seguridad, eficacia, calidad, identidad e informacion del envase devuelto.

OBJETIVO DE ESTE DOCUMENTO

Definir el procedimiento a seguir por los actores implicados en la gestién para el suministro de la
antitoxina diftérica cuando surja un caso sospechoso de difteria respiratoria, asi como para recuperar
aquella ya suministrada que no se hubiera empleado.

PROCEDIMIENTO DE SUMINISTRO A CENTROS SANITARIOS

1. SOLICITUD Y AUTORIZACION DEL SUMINISTRO

Ante un caso sospechoso de difteria respiratoria, el centro sanitario contactara de manera urgente con
las autoridades de salud publica de su comunidad auténoma (CCAA) que seran las que comuniquen la
necesidad de antitoxina diftérica al CCAES. La comunicacion ird acompafiada con la remision, via correo
electrénico, del documento del Anexo 1 cumplimentado por el centro sanitario.

El CCAES alertara telefonicamente al Servicio de Farmacia del HCD-GUCSVE o al Servicio de Farmacia
del CHUI-MI de Las Palmas, si el caso sospechoso se detecta en las Islas Canarias y autorizara el

1 Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, por el que se crea la red nacional de vigilancia epidemioldgica.

2 Previo a la solicitud, el centro sanitario solicitante debera revisar la ficha técnica en la aplicacién de Medicamentos en
situaciones especiales, accesible a Laboratorios, Centros Sanitarios, y Comunidades Auténomas dado que la concentracién o
presentacion de la antitoxina disponible podra variar en funcion del producto adquirido en cada momento.
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suministro, mediante la remisidn, via correo electrénico, del documento del Anexo 1 al Servicio de
Farmacia del HCD-GUCSVE o al Servicio de Farmacia del CHUI-MI de Las Palmas de Gran Canaria, con
copia simultanea a Medicamentos en Situaciones Especiales del Departamento de Medicamentos de
Uso Humano (MSE) de la AEMPS y a la Subinspecciéon General de Apoyo y Ordenacion Farmacéutica
(SGAOF).

El servicio de farmacia del centro sanitario donde se requiera la antitoxina diftérica, realizard la
solicitud correspondiente a través de la aplicacion MSE del servicio de Medicamentos en Situaciones
Especiales de la AEMPS, aportando el informe médico correspondiente.

2. PREPARACION Y SUMINISTRO

El centro sanitario y el Servicio de Farmacia del HCD-GUCSVE y del CHUI-MI estaran autorizados a
mantener contactos directos para la coordinacién del suministro.

El transporte climatizado (15-252C) desde el HCD-GUCSVE o desde el CHUI-MI hasta el centro sanitario
serd a cargo de él y gestionado por si mismo. La preparacion para el transporte corresponde al Servicio
de Farmacia del HCD-GUCSVE y del CHUI-MI, quien lo acondicionard para garantizar las condiciones de
conservacién establecidas por el fabricante durante 24 horas.

El suministro serd recogido en el servicio de farmacia del HCD-GUCSVE o del CHUI-MI, por el operador
logistico que haya gestionado el centro sanitario demandante, y entregado en la direccién postal y a
la persona de contacto en el centro sanitario de destino que se haya reflejado en el documento del
anexo 1 remitido por el CCAES.

La persona de contacto en el centro sanitario de destino confirmara, por correo electrénico, la
recepcion del suministro al servicio de farmacia del HC-GUCSVE o al servicio de farmacia del CHUI-MI,
con copia al CCAES, MSE y SGAOF.

Cualquier incidencia significativa que se produzca durante el proceso serd comunicada por los
intervinientes de inmediato, salvo que su capacidad de resolucidn posibilite informarla a posteriori.

Figura 1 Algoritmo del procedimiento de suministro a centros sanitarios
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3. DEVOLUCIONES

En aquellos casos en los que los viales suministrados no sean utilizados por el centro sanitario
solicitante, el servicio de farmacia del centro hospitalario comunicara via correo electrénico al MSE su
intencidn de devolverlo. En caso de autorizar su devolucién, el MSE comunicard al servicio de farmacia
del HCD-GUCSVE o al servicio de farmacia del CHUI-MI la autorizacién de devolucién de los viales
suministrados, indicando el nimero de unidades y los datos postales y de |la persona de contacto del
centro sanitario desde donde deben recogerse.

Los viales seran recogidos por el operador logistico del centro sanitario y entregados al servicio de
farmacia del HCD-GUCSVE o al servicio de farmacia del CHUI-MI de las Palmas, quien confirmara la
recepcion informando de ello, via correo electrénico al MSE con copia a SGAOF, al CCAES y al centro
sanitario. De igual modo, serd comunicada cualquier incidencia significativa que se produzca durante
el proceso.

Los viales devueltos permaneceran identificados como tales, durante su almacenamiento en el servicio
de farmacia del HC-GUCSVE, si el caso se origind en la Peninsula o bien en el servicio de farmacia del
CHUI-MI en las Palmas de Gran Canaria, si el caso se origind en las Islas, asegurando su trazabilidad.

Figura 2 Algoritmo del procedimiento de devolucion
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4. INSPECCIONES

La AEMPS podra visitar las instalaciones donde se encuentre el depdsito de antitoxina para realizar las
inspecciones, controles y verificaciones que considere necesarias, previa comunicacion a SGAOF y
tanto al Servicio de Farmacia del HCD-GUCSVE como al servicio de farmacia del CHUI-MI de las Palmas

5. FORMACION

Todas las partes implicadas en este procedimiento estan obligadas a conocerlo y formarse en él.
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Seria conveniente la realizacién de un simulacro de solicitud de antitoxina diftérica por un centro
sanitario dos veces al afio para evaluar la eficacia del circuito que se establece en este procedimiento.
El simulacro sera organizado en el primer semestre por la AEMPS y en el segundo por el Ministerio de
Defensa, en coordinacién con el CCAES. Podran invitarse a participar en él a las CCAA. En el caso de
gue se haya producido una solicitud real, no sera necesario realizar el simulacro en ese semestre.

6. REVISIONES

Este protocolo y sus anexos serdn revisados tras cada solicitud o simulacro semestral y, en cualquier
caso, cada dos afios después de su entrada en vigor.
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ANEXO 1. SOLICITUD DE SUMINISTRO DE ANTITOXINA DIFTERICA, ADQUIRIDA POR LA AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, A CENTROS SANITARIOS POR EL
MINISTERIO DE DEFENSA

| D./D2.
(Nombre y apellidos del clinico responsable de la solicitud de antitoxina diftérica)

(Identificacién del servicio clinico responsable del centro sanitario solicitante)

Teléfono: ‘ ‘ E-mail: ‘

SOLICITA EL SUMINISTRO DE:

N2 VIALES

DIPHTHERIA ANTITOXIN I.P. (10 ML VIAL) 1000 IU/ml Unidad(es)
Internacional(es)/mililitro 1 Solucidn inyectable

Direccidn postal del centro sanitario solicitante:

Nombre del centro sanitario

Calle/via:

Numero: ‘ ‘

Poblacion: ‘ ‘

Codigo Postal: | | Provincia: | |

Datos de la persona de contacto en el Servicio de Farmacia del centro sanitario solicitante:

(Nombre y apellidos de la persona de contacto)

Teléfono Movil: ‘ ‘ E-mail: ‘ ‘

Espacio reservado para firma con fecha y hora
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ANEXO 2: DATOS DE CONTACTO DE LOS ORGANISMOS IMPLICADOS
Equipo de guardia CCAES

= Teléfono CCAES: 915964574
= Teléfono guardia salud publica: 914521600

®  E-mail: alertasccaes@sanidad.gob.es

Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS
Calle Campezo, 1. Edificio 8. (E-28022 Madrid)

= De 08:00 — 15:00 Teléfono: 91 822 53 08

=  E-mail: medicamentosespeciales@aemps.es

Subinspeccidn General de Apoyo y Ordenaciéon Farmacéutica (SGAOF)

Recinto del Hospital Central de la Defensa Goémez Ulla, Centro Sanitario de Vida y Esperanza.
Glorieta del Ejército, 1 (28047-Madrid)

Antiguo Edificio de Maternidad. Planta 52.

= Teléfono: 636 83 2541

= E-mail: farmacia.igesan@oc.mde.es

Servicio de Farmacia Hospitalaria del HCD-GUCSVE

Hospital Central de la Defensa Gédmez Ulla, Centro Sanitario de Vida y Esperanza. Glorieta del
Ejército, 1 (28047-Madrid)

= Farmacéutico alertado 24h. Teléfono: 628 34 03 28

= Coordinador asistencial 24h. Teléfono: 689 06 80 35

= Centralita del HCD Gémez Ulla. Teléfono: 91 422 20 00 (solicitar contacto con el
farmacéutico alertado o con el Coordinador asistencial).

®  E-mail: farmacia_gomezulla@oc.mde.es

Servicio de Farmacia Hospitalaria del CHUI-MI

Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil de las Palmas de Gran Canaria.

e Farmacéutico alertado 24h. Teléfono: 928 444 555 (telf 24 h de la Farmacia del Centro del
Materno que se pondran en contacto con el farmacéutico responsable en horario de mafiana
o bien el farmacéutico de guardia en horario de tarde y noche)

e Coordinador asistencial 24h. Idem al anterior al no existir la figura de coordinador asistencial.
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e Centralita del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno-Infantil. Teléfono: 928 44
40 00 (solicitar contacto con la farmacia del Centro del Materno).
e E-mail: correo del Servicio de farmacia: farchuimi.scs@gobiernodecanarias.org

Correos particulares Jefa de Servicio y de seccidn:
avelsua@gobiernodecanarias.org

yhergag@gabiernodecanarias.org
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ANEXO 3

REFERENCIAS

1. Resolucién de 22 de agosto de 2019, de la Subsecretaria de la Presidencia, Relaciones con las
Cortes e lgualdad, por la que se publica el Convenio entre el Ministerio de Defensa y la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, para la custodia y gestidon del depdsito estatal
estratégico de medicamentos y productos sanitarios para emergencias y catastrofes, el depdsito
estatal de antivirales, el depdsito contra la viruela, el depdsito de antitoxinas y medicamentos de
urgencia, y la fabricacion de medicamentos para situaciones especiales «BOE» nim. 207, de 29 de
agosto de 2019, paginas 94719 a 94731.

2. Protocolo de vigilancia de difteria. Protocolos de la Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.
Ponencia de Vigilancia Epidemiolégica: 9 de abril de 2013. Comisidn de Salud Publica: 19 de junio
de 2013. Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud: 23 de julio de 2013. (Versién 1 de
junio de 2013. Revisados el 3 de septiembre de 2016).
(https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTra
nsmisibles/Documents/PROTOCOLOS/Protocolo%20de%20Vigilancia%20de%20Difteria.pdf)
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