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La seguridad del uso de 
medicamentos es: 

Índice

una prioridad en una estrategia de 
farmacia derivada de la orientación a 
resultados en salud

un objetivo gestionable desde una óptica 
de gestión de riesgos

Iniciativas de la Comunidad de Madrid 



Iniciativas de la Comunidad de Madrid

Se crea por Decreto 134/2004, de 9 de
septiembre, con la finalidad de analizar, 
identificar y evaluar los riesgos derivados de la 
práctica asistencial en la Comunidad de 
Madrid.



– Objetivo General:
• Implantar la Gestión de Riesgos Sanitarios  

(GRS) de la Comunidad de Madrid.
– Objetivos Específicos:

• Impulsar y difundir la cultura de la gestión de 
riesgos.

• Crear una estructura organizativa para la 
GRS.

• Formación continuada de los profesionales 
en GRS.

• Desarrollar herramientas para la 
identificación y valoración de los riesgos 
relacionados con la asistencia sanitaria.

• Establecer medidas para prevenir, eliminar o 
reducir los riesgos sanitarios

Plan de Riesgos Sanitarios 



– Estructura Central: 
• Subdirección Gral. de Calidad de la 

Dirección Gral. de Calidad, Acreditación, 
Evaluación e Inspección.

– Estructura Periférica:
• Unidades funcionales de gestión de 

riesgos en cada Gerencia de Atención 
Primaria y Especializada,  así como 
SUMMA 112 y Centro Regional de 
Transfusiones. 

Plan de Riesgos Sanitarios



Se han creado 36 UF, con un total de 194 
profesionales. Incorporación Farmacéutico.
Formación profesionales: cursos sobre gestión 

de riesgos, herramientas de análisis (causa-
raíz, análisis modal de fallos y efectos), 
seguridad de medicamentos y productos 
sanitarios, investigación
Documentos:

- Proyecto para implantar planes de seguridad en 
las gerencias

- Comunicación de incidentes
- Fuentes de información
- Recomendaciones para pacientes y 

profesionales

Plan de Riesgos Sanitarios 



Gestión de riesgos

Mejorar el conocimiento de los 
riesgos

Establecer objetivos
Agilizar el proceso 

evaluación y adopción de 
decisiones sobre riesgos

Apoyar al clínico para la 
adopción de decisiones con 
balance riesgo/beneficio 
aceptables
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Mejorar el conocimiento de los riesgos 

Potenciar la notificación de 
sospechas RAM 

Programas de 
farmacovigilancia activa

Promover la notificación 
de Errores de Medicación



Potenciar la notificación de sospechas RAM

Contratos de gestión

Formación

Notificación on-line



Alcanzado 
2006

Propuesta 
2007

Objetivo 
2007

Alcanzado 
2006

Propuesta 
2007

Objetivo 
2007

808,13
8.700,30 ? 8.400

94,63
8.911 ? 9.400

293,38
11.523,60 ? 11.800

Alcanzado 
2006

Propuesta 
2007

Objetivo 
2007

5
7

•

•

Denominación

Denominación

2. Seguridad

Indicador:
Actividades a desarrollar:  

Establecer un Procedimiento Normalizado de Trabajo para la difusión de las alertas farmacéuticas a 
los profesionales

2.2. Mejorar en la comunicación de riesgos a los profesionales sanitarios

Coste tratamiento por paciente

Antirretrovirales:
Número de pacientes adultos VIH en tratamiento con antirretrovirales

OBJETIVOS ESTRATÉGICOS DE FARMACIA 2007

Gerencia: Hospital XXX

Denominación

Área Terapéutica seleccionada:                                                                                                                                                       

Objetivos dirigidos a resultados en salud y a grupos específicos de población
PERSPECTIVA DEL PACIENTE

Coste tratamiento por paciente adulto
Hepatitis C:

1. Adecuación de los tratamientos farmacoterapéuticos
1.1. Pacientes externos (PEX)

Hepatitis B:

Nº de pacientes con esclerosis múltiple en tratamiento

Coste tratamiento por paciente
Nº pacientes con hepatitis C crónica en tto. con Interferón y Ribavirina

Esclerosis múltiple:

Número de notificaciones de RAM graves
Número total de notificaciones de RAM
Establecimiento de un programa activo de Farmacovigilancia

2.1. Colaborar en el programa de farmacovigilancia para potenciar la notificación espontánea de 
sospechas de reacciones adversas, a través de la "Tarjeta Amarilla".

2.3. Colaborar en el programa de notificación de errores de medicación

Nº de notificaciones de errores de medicación de las Unidades Funcionales

Potenciar la notificación de sospechas RAM



Evolución nº notificaciones sRAM
frecuencia de notificación por 100.000 habitantes y año
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Programas de farmacovigilancia activa

Objetivo del contrato de gestión en AE

CMBD:
- Epidemiología de las RAM:  análisis 2005
- Formación de codificadores

II Jornada de Trabajo 
sobre: 

Utilización del CMBD para 
mejorar  la seguridad de 
los pacientes

31 de octubre de 2006

II Jornada de Trabajo 
sobre: 

Utilización del CMBD para 
mejorar  la seguridad de 
los pacientes

31 de octubre de 2006



Notificación de Errores de Medicación 

Oficinas de Farmacia: 
Red de Farmacias Centinelas

Centros del Servicio 
Madrileño de Salud 
Unidades Funcionales de 
Gestión de Riesgo



Red de Farmacias Centinelas

OBJETIVO: detección, prevención y notificación de 
problemas de seguridad relacionados con el uso de 
medicamento
• 80 OFICINAS DE FARMACIA (≈ 1/75.000 
habitantes)

• CRITERIOS DE SELECCIÓN
Distribución geográfica por estratos seleccionados en 

función de variables demográficas, socioculturales y 
sanitarias

El número de farmacias en cada estrato es proporcional
a su población

Conexión a internet

• CREACIÓN: mayo 2005

• FUNCIONAMIENTO: Comisión de seguridad
(coordinación, selección, evaluación, PNT)



Errores de medicación



Información a los profesionales RFC



Información a los profesionales SMS



Gestión de riesgos

Mejorar el conocimiento de los
riesgosEstablecer objetivos

Agilizar el proceso 
evaluación y adopción de 
decisiones sobre riesgos

Apoyar al clínico para la 
adopción de decisiones con 
balance riesgo/beneficio 
aceptables



Apoyar al clínico en decisiones R/B 

Comunicación riesgos - red 
alertas

Información - Formación

Auditorias clínicas de 
seguridad



Apoyar al clínico en decisiones R/B 
Comunicación riesgos-red 
alertas

- Difusión comunicación 
- Refuerzo comunicación 
dirigido a dermatólogos y 
pediatras
- Revisión publicidad



Apoyar al clínico en decisiones R/B 

Control 
publicidad



Apoyar al clínico en decisiones R/B 
Información-
Formación



Apoyar al clínico en decisiones R/B 
Información-
Formación



Apoyar al clínico en decisiones R/B 

Auditorias 
clínicas

1.- Identificar pacientes mayores de 65 años en tratamiento 
con  OLANZAPINA  (ZYPREXA®) y RISPERIDONA 
(RISPERDAL®) en cada equipo de atención primaria. 

2.- Revisar las historias clínicas de estos pacientes para 
adecuar su indicación a las fichas técnicas vigentes en la 
actualidad.

3.- Informar a la Dirección General de Farmacia y Productos 
Sanitarios del número de pacientes identificados, indicaciones 
y valoración realizada. 



Apoyar al clínico en decisiones R/B 

Auditorias 
clínicas



Estrategias para profesionales: boletines



Estrategias para profesionales: portal seguridad

• Dirigido a los profesionales sanitarios de la Comunidad de 
Madrid con el objetivo de fomentar la cultura de la seguridad

• Visión integral de la seguridad: 
– Medicamentos y Productos Sanitarios 
– Permite la notificación on-line de Errores de Medicación, RAM e 

incidentes con PS desde diferentes ámbitos sanitarios (AP/AE; 
Público/Privado)

• Facilita la notificación, gestión y comunicación de los 
incidentes con medicamentos y productos sanitarios

• Permite la retroalimentación de la información a los 
profesionales, en forma de estadísticas, informes, e-mail…



Características del portal

Acceso diferenciado por perfiles de usuario 

Profesionales sanitarios de la Comunidad de Madrid: 
consultar, notificar RAM e incidentes con productos 
sanitarios

Farmacéuticos de las Unidades Funcionales para la 
gestión de Riesgos Sanitarios de AP y AE y Red de 
Farmacias Centinela. Además del perfil genérico, 
también pueden notificar errores de medicación

Administradores de la DGFyPS: gestionan las 
notificaciones, las evalúan y proponen las actuaciones

Cumple los requisitos tecnológicos y de declaración de 
ficheros de carácter personal (nivel bajo y alto) que 
aseguren la confidencialidad de la información y la 
transmisión segura de la misma.











DATOS DEL PRODUCTO:
Tipo de producto/descripción (ej.: 
marcapasos):
Nombre comercial:
M d l  ó ú  d  tál

PROFESIONAL QUE NOTIFICA:
Nombre:
Profesión:
Cargo:
Organismo/Institución/Centro de trabajo:
Dirección
Número de teléfono:
Número de fax:
e-mail:
Firma: ……………………………………………….               
Fecha: ……………./………………/………………

VIGILANCIA DE PRODUCTOS 
SANITARIOS 
FORMULARIO DE NOTIFICACIÓN DE 
INCIDENTES POR LOS PROFESIONALES 
SANITARIOS 
(Excepto para los productos sanitarios 
para diagnóstico “in Vitro”)

ANEXO III

Nº Notificaciones
2006 7
2007*       3













https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org

Direcciones /Contactos

seguridadmedicamento@salud.madrid.org

En internet:

En intranet:
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