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Mesa redonda 1: Vision integral de
medicamentos en la Comunidad de Madrid

Mesa redonda 2: Otros retos en sequridad
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ESTRATEGIAS DE GESTION DEL
RIESGO DE LOS MEDICAMENTOS:

EXPERIENCIA EN LA COMUNIDAD
DE MADRID

Javier Hernandez Pascual I< |

Director General de Farmacia y Productos Sanitarios
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v La seguridad del uso de
medicamentos es:

»una prioridad en wuna estrategia de
farmacia derivada de la orientacion a
resultados en salud

= un objetivo gestionable desde una Optica
de gestion de riesgos

v Iniciativas de la Comunidad de Madrid
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LM R Iniciativas de la Comunidad de Madrid

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS
peLA COMUNIDAD oe MADRID

¢

Observatorio Regional
de Riesgos Sanitarios Obsery

Se crea por Decreto 134/2004, de 9 de
septiembre, con la finalidad de analizar,
identificar y evaluar los riesgos derivados de la

practica asistencial en la Comunidad de
Madrid.
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Plan de Riesgos Sanitarios

0t A COMUNIDAD oe MADRID -; Objetivo General :

’ .
Observatorio Regional
de Riesgos Sanitarios

Implantar la Gestion de Riesgos Sanitarios
(GRS) de la Comunidad de Madrid.

— Objetivos Especificos:

Impulsar y difundir la cultura de la gestion de
resgos.

Crear una estructura organizativa para la
GRS.

Formacion continuada de los profesionales
en GRS.

Desarrollar herramientas para la
identificacion y valoracion de los riesgos
relacionados con la asistencia sanitaria.

Establecer medidas para prevenir, eliminar o
reducir los riesgos sanitarios



LM Plan de Riesgos Sanitarios
SEGURIDAD x
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0e LA COMUNIDAD oe MADRID

— Estructura Central:

e Subdireccion Gral. de Calidad de la
Direccidon Gral. de Calidad, Acreditacion,
Evaluacion e Inspeccion.

— Estructura Periférica:

 Unidades funcionales de gestion de
riesgos en cada Gerencia de Atencion

Primaria y Especializada, asi como
SUMMA 112 vy Centro Regional de
’ Transfusiones.

Observatorio Regional
de Riesgos Sanitarios
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» Se han creado 36 UF, con un total de 194
profesionales. Incorporacion Farmacéutico.

» Formacion profesionales: cursos sobre gestion
de riesgos, herramientas de analisis (causa-
raiz, analisis modal de fallos y efectos),
seguridad de medicamentos Yy productos
sanitarios, investigacion

> Documentos:

- Proyecto para implantar planes de seguridad en
las gerencias

- Comunicacioén de incidentes
- Fuentes de informacion

- Recomendaciones para pacientes y
’ profesionales

Observatorio Regional
de Riesgos Sanitarios
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» Mejorar el conocimiento de los
resgos o
= Establecer objetivos
= Agilizar el proceso
evaluacion y adopcion de
decisiones sobre riesgos
» Apoyar al clinico para Ila
adopcion de decisiones con
balance riesgo/beneficio

aceptables




Gestion de riesgos

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS

0e LA COMUNIDAD oe MADRID > Mejorar eI ConOCimientO de IOS

S'Vlf_ rlesgos

= Establecer objetivos

= Agilizar el proceso
evaluacion y adopcion de

decisiones sobre riesgos
» Apoyar al clinico para la

adopcion de decisiones con
balance riesgo/beneficio

aceptables
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> Potenciar la notificacion de
sospechas RAM

» Programas de
farmacovigilancia activa

» Promover la notificacion
de Errores de Medicacion
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! Potenciar la notificacion de sospechas RAM
MEDICAMENTOS

A

> Contratos de gestion

> Formacion

> Notificacidon on-line




A R Potenciar la notificacion de sospechas RAM
QEGURIDAD «
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0e LA COMUNIDAD oe MADRID OBJETIVOS ESTRATEGICOS DE FARMACIA 2007

Gerencia: Hospital XXX

Alcanzado | Propuesta Objetivo
2006 2007 2007

Denominacion

Area Terapéutica seleccionada:
Indicador:
Actividades a desarrollar:

Alcanzado | Propuesta Objetivo

Denominacion

2006 2007 2007
1. Adecuacioén de los tratamientos farmacoterapéuticos
1.1. Pacientes externos (PEX)
Antirretrovirales:
Numero de pacientes adultos VIH en tratamiento con antirretrovirales 808,13
Coste tratamiento por paciente adulto 8.700,30 ?8.400
Hepatitis C:
N° pacientes con hepatitis C cronica en tto. con Interferén y Ribavirina 94,63
Coste tratamiento por paciente 8.911 ?9.400
Esclerosis multiple:
N° de pacientes con esclerosis multiple en tratamiento 293,38
Coste tratamiento por paciente 11.523,60 ?11.800
Hepatitis B:

. Alcanzado | Propuesta Objetivo
2006 2007 2007

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

Numero de notificaciones de RAM graves 5
Numero total de notificaciones de RAM 7
Establecimiento de un programa activo de Farmacovigilancia
2.2. Mejorar en la comunicacion de riesgos a los profesionales sanitarios I

Establecer un Procedimiento Normalizado de Trabajo para la difusion de las alertas farmacéuticas a /
® |ios profesionales
; 28 olaborar en el programa de notificacion de errores de medicacion

-
U - :
Tm = @ |\° de Migaciones de errores de medicacion de las Unidades Funcionales




M R Evolucion n° notificaciones sRAM
SEGURIDAD «

MEDICAMENTOS frecuencia de notificaciéon por 100.000 habitantes y afo
0£ 1o COMUNIDAD oe MADRID
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indice
1. Farmacovigilancia en el CMBD

2. Hiponatremia asociada a farma-
cos

J
i

3. Noticias sobre seguridad de
medicamentos

3.1, Extracto de la raiz de "cimicifuga race-
mosa” y lesiones hepaticas (20/7/2006]

3.2. Actualizacién sobre los riesgos de tipo

aterotrombaotico de los coxibs y AINE
tradicionales [26/10/2004)

&

Programas de farmacovigilancia activa

» CMBD:

» Obijetivo del contrato de gestion en AE

- Epidemiologia de las RAM: analisis 2005

- Formacion de codificadores

BoLeTiN INFORMATIVO

peEL CENTRO DE FARMACOVIGILANGIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Carmen [bafiez Ruiz. Centre da Farmacovigilancia de la C

Agustin Albarracin Sarra, Direceidn Gengral de Inform

Los casos de reacciones adversas a medi-
camentos [RAM| ocurridos o diagnestica-
dos en los hospitales de la Comunidad de
Madrid estan actualmente recogidos en
dos sistemas de informacion

En FEDRA, la base de datos nacional de
sospechas de reacciones adversas, en
el ano 2005 se introdujeron 341 casos no-
tificados desde el medio hospitalario en
Madnid, el 32% de todos los casos incorpo-
rados ese ano desde esta Comunidad Au-

= Madred

s @ [nnovscidn Tecnoldgica

ello se fundamenta en el juicio clinico de
sospecha que se realiza cuando una enfer-
medad aparece después de instaurar un
tratamiento farmacoldgico y se afianza
cuando se han descartado las causas mas
plausibles que disponen de pruebas diag-
nosticas. Un fallo hepatico fulminante es
un diagnostico realizado en presencia de
un conjunto de signos, sintomas y pruebas
de laboratorio, pero determinar la causa
que lo ha producido se basa en una valora-

S

Il Jornada de Trabajo
sobre;

Utilizacion del CMBD para

mejarar -la seguridad de
los/pacientes

31 de octubre de 2006

e s Seanral s Famn “‘,M Agencia Lain Entralgo
‘FM' "y Productos Santtarios 1 b Foriae, Irwentiganci y Estuafins ariiariss

Sabudh A |- [ p— SaludMadnd [ comunictad ss Mt
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Notificacion de Errores de Medicacion

» Oficinas de Farmacia:
Red de Farmacias Centinelas
» Centros del Servicio
Madrileno de Salud
Unidades Funcionales de
Gestidon de Riesgo



o Red de Farmacias Centinelas

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS
pELA COMUNIDAD pe MADRID

OBJETIVO: deteccion, prevencion y notificacion de
problemas de seguridad relacionados con el uso de
medicamento

.80 OFICINAS DE FARMACIA (= 1/75.000
habitantes)

« CRITERIOS DE SELECCION

= Distribucion geografica por estratos seleccionados en
funcion de variables demograficas, socioculturales vy
sanitarias

= El nimero de farmacias en cada estrato es proporcional
a su poblacion

= Conexion a internet

- CREACION: mayo 2005

Y o - FUNCIONAMIENTO: Comision de  seguridad
i (coordinacion, seleccion, evaluacion, PNT)




MR Errores de medicacion
SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS

0£ LA COMUNIDAD o MADRID €] Errores de Medicacion - Microsoft Internet Explorer - J
o
A
/ﬁ q
, SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS EN LA COMUNIDAD DE MADRID
Notificacion de Errores de Medicacion Salud\Vadrid
L— Econwnluau de Madrid

Por favor, notifique todos los errores de medicacidn que pueden producirse en la utilizacion de medicamentos. Esta informacion es confidencial.

FECHA DE INCIDENTE

TURND

O Mormal O Urgencias

Realice una breve DESCRIPCION del incidente: secuencias, caractetisticas, consecuencias

ETAPA DEL PROCESD 32:3& gEDTI‘JElﬁ:E LUGAR DONDE SE HA PRODUCIDO EL ERROR PERSONA QUE DESCUBRE EL ERROR
= ] 4 FARMACEUTICOD
er———— I8 COMSULTA DEL MEDICO DE ATEMCION PRIMARIA | (O : 8
= MEDICO
FABRICACION (&) FARAEYEIED O
e o) CONSULTA ESPECIALISTA DE LA SEGURIDAD O [EUERMERA o
SOCIAL [INCLUYE ODONTOLOGOS) ) O
PRESCRIPCIGN (&)
CONSULTA PRIVADA (MUFACE, ISFAS, MUJEGU,...) || O e —— O
DISPEMSACION (&) (@] -
- DOMICILIO DEL PACIENTE O |auriLIAR DE ENFERMERIA (&)
REWVISION DE RECETAS (@]
i e P e o) o URGENCIAS DEL HOSPITAL ()| [PERSOMAL NG ESTATUTARIO iy
SENTIERTES OTROS ESTUDIANTES VOLUNTARIOS y
CONSULTA EXTERMNA ()
lADMINISTRACION POR PACIEMTE (&) (@]
COMUNICACIGN: ENTRE O 0 URGENCIAS DE ATEMCION PRIMARIA (] FORMATO DE LA DRDEN DE TRATAMIENTO
PROFESIOMALES © DESDE LA IHFORMATIZ ADA
JADMINISTRACION RADIOTERAPLA i O
MANUAL S5 )
EFUE LA MEDICACION ADMINISTRADA AL PACIENTE? OTE ¥ CADUCIDAD 51
[:]
- o Mo DE RECETA =T B S e MANUAL PRIVADA (MUFACE,ISFAS) [ )
= o INFORME DE ALTA O
INFORME DE URGENCIAS )
SE DESCOMOCE (&
RECETA BLAMCA ()
Seleccionar el TIPO DE ERROR que mejor se ajusta al Seleccionar la CAUS A que mejor Seleccionar la descripcion que mejor se ajuste a las
evento se ajusta al error CONSECUENCIAS para el paciente
Errar en el principio ackive Prob!emas an la interpr_etacién de_la prescipcir_}n: Circunstancias o eventos con capacidad de causar M
ambiaua. uso de abreviaturas, unidades medidas

mm L b I @Bandeja da entrada -... n correcciones;ortal_... H @ hktp: fisaludalFarmaci. ..
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Informacion a los profesionales RFC
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Informacion a los profesionales SMS

AETDNC AMENTORS) IMPLICADO 5
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[ p————————— |
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MEDICAMENTONS) IMPLICADO (5)

Almax & 500 mg comprimidos y Almax & masticable 1 g

CARACTERISTICAS DEL ERROR

wez de la

Se ha cbservado |a prescripcitn de Almax® comprimidos de 1g en
Almaxf sobres

presentacion de Amax® comprimides de 500 mg o incluso en lugar
delbg.
Este hecho pueds estar motivado por vanios motives:
»  Serla presentacon de comprimides de 1 g relatvamente nueva en el mercado
= Aparecer en primera pesicion en la base de datos de OMI-AP

= Tener una descrpeion =0 la que destaca mas gue s= trata de un masticable que
la cantidad de prncipio active por comprimido.

de
de

RED DE
FARMALIAS
CENTINELA
0E LA

o

OE MADRID

B AL MRAR 13,90 RS SRR RO GRS
I B - T. M

1 — _{CHAL
A AN “urmmtq(muﬁmw.
1 il 1T

| COPFRIMTE

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA PRESCRIPCION

Se ha sofcitado el cambio de descripzion de los comprmidos de Almax® de 1g para que sea concordante con la
descripcion de la presentacion de 500 mg lo que considerames disminuira el riesgo de emores,

Es conweniente conocer |a existencia de esta presentacion en & mercado, con el fin de seleccionar la presentacion
mas adecuada para el pacienie.

SUBDIRECCION GENERAL DE PRESTACION FARMACEUTICA
Paseo Recoletos 14, 3° plames, 25001 Asdrid
Teltfone: 81 426 90 18
i1 i f 2 b smadrid

‘1 Direcoion General de Farmacia
y Froductos Sanitarios

Sauchacnd [ cormumidant sha aris




o = Gestion de riesgos

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS
peLA COMUNIDAD oe MADRID

Slv‘['_ » Mejorar el conocimiento de los

resgo L
9 Establecer objetivos

= Agilizar el proceso
evaluacion y adopcion de

decisiones sobre riesgos
» Apoyar al clinico para la

adopcion de decisiones con
balance riesgo/beneficio
4. w aceptables




o = Apoyar al clinico en decisiones R/B
MEDICAMENTOS

EML » Comunicacion riesgos - red
alertas

> Informacion - Formacion

> Auditorias clinicas de
seguridad



- S~ Apoyar al clinico en decisiones R/B
SEGURIDAD x

ciyy - Comunicacion riesgos-red
alertas

S 4 vivouruus SuA-MAJAUAHUNUA groovzs
{#GENCIA ESPANOLA DEL MEDICAWENTO
§ DIVISION DE FARMAGOEPICEMIOLOGIAY |
R . FARMACOVIGILANCIA e
e agencla espariola de | - SUBDIRECCION GENERAL - l /
} medicamentos y | ;’ /gﬂg'_?ma _ DE MEDICAMENTOS
i productos sanitarios 2 DE USO HUMANO _

SALIDA

ELIDEL® (PIMECR

Pimecrolimus Tacrolimus




i q Direccion General o Farmacia
¥ Productos Sanitarios
Sahudhaciid B ot s waia

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS
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Apoyar al clinico en decisiones R/B

“ ,M Direccié de Farmaci Ficha N° 1/2006
¥ Productos Sanitarios

SaludMadrid [ comunidad de Madrid

Fecha de refirada 22/11/2005

CONTROL DE PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS
Piezas publicitarias retiradas

ESPECIALIDAD FARMACEUTICA PRINCIPIO ACTIVO

|[PROTOPIC® | [racroumus

LABORATORIO

A mAdAUATUALA

Qunz/ ey

sgencia espafiola o - SUBDRECCION GENERAL
S Baan A~ ABR. 2005 e
productos sanitarios x DE VB0 HUMARG
SALIDA

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Ref: 2005,07
4 de abril de 2005
NOTA INFORMATIVA

ELIDEL® (PIMECROLIMUS) Y PROTOPIC? (TACROLIMUS)
Y RIESGO DE TUMORES

[ ASTELLAS PHARMA, 5. A

MOTIVOS DE RETIRADA

Se promociona una posologia (uso continuado) no acorde ni con la ficha técnica ni con una
alerta de seguridad emitida por lo Agencio Espancla de Medicamentos y Productos Sanitarios,
que asocia &l medicamento con el riesgo de cparicidén de tumores tanto en adultos comeo en
nifios y advierte de que debe usarse en periodos cortos y de forma intemitente. (1)
Se afirma "sin aumento de riesgo de infecciones”, cuando segun la ficha técnica los infecciones
S0N UNa reaccion adversa frecuenta. (2)
Los estudios en los que se basan los mensajes de las piezas publicitarios estan realizodos
fundamentaimente en aduitos. (3)
Mo se ha establecido todavia el efecto del tratamiento con Protopic® pomada sobre el sistema

inmunitario del nino, especialmente en los mas pequenos, v esto debe ser tenido en cuenta en la
prescripcién en este grupo de edad. (3)

CONTENIDO DE LA PUBLICIDAD

sz_i'i:ertada

P Gl frahre

@

o0 pacawTE

V4w Seprmwen i s vt e getuars:

Ficha técnicaalerta:
uso Intermitents

y a corto plazoll (1]

Control
publicidad
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Apoyar al clinico en decisiones R/B
Informac:lon-

V4

A EA R A A A e §

40 PAL YloYB/ XYL

AGEMED-FARMACOVIGILANCIA +++ ALERTA MADRID Aooz |

agencia espafiola de i SUBDIRECCION GENERAL

edicamenlos J DE MEDICAMENTOS
Productos sanitarios | DE USO HUMANO

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

AGENC 51 m
Ref: 2004/06 . i
Hgeo ceitie I:us JUL mm:I
NOTA INFORMATIVA lsaumans. 6636 _______ B

USO DE MEDICAMEN T TOS INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA RECAPTACION DE
SEROTONINA EN EL TRATAMIENTO DE TRASTORNOS DEPRESIVOS EN NINOS Y
ADOLESCENTES

-\ emmendacmnes

e ALNACOTE

Recomendaciones para la valoracion
y tratamiento de la depresion infanto-juvenil
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o Apoyar al clinico en decisiones R/B
Informacion-
Formacion

ISRS en menores de 18 anos (junio — 2004
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A

Apoyar al clinico en decisiones R/B

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS

Auditorias
e clinicas

NOTA INFORMATIVA

SOBRE LOS ANTIPSICOTICOS OLANZAPIN
AY

AMIENTO DE PACIENTES ANCIANOS CON PSICOSI

O TRASTORNOS DE CONDUCTA ASOCIADOS A DEMENCIA - v

1.- ldentificar pacientes mayores de 65 afnos en tratamiento
con OLANZAPINA (ZYPREXA®) y RISPERIDONA
(RISPERDAL®) en cada equipo de atenciéon primaria.

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

3.- Informar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios del numero de pacientes identificados, indicaciones
y valoracion realizada.
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Auditorias

Identificacion y revision
pacientes

Visado en > 75 anos
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Estrategias

Comunidad de Madrid

para p

Valuman 12 /N® 1/ alril 2065

inpice

1. La seguridad de los

medicamentos a debate

. Noticias sobre seguridad de

medicamentos

2.1, Elidel® [pimecralimus] y Protopic®
[tacrolimwus] y riesgo de tumares [4-4-2005)

2.2, Administracién de didanosina y tenofivir:
ruevos datos de eficacia y sequridad
desacenseian su o concomitante
[2-3-2005]

23, Anti-inllamatorios inhibidares selectivos do
la COX-2 y riesgo cardiovascular: nupvas.
restrictiones de uso [18-2-2005)

24, Hepatitis inducida por el tratamisnts
combinado de ritamgicina con
saquinvirfritonavir: datos procedentes de
um ensayn elinkeo [11-2-2005)

2.5, Posible confusion en el cambio de una
Insulina ripida humana [Actrapid®,
Humulina®, Humaplus®] por un andlogo de
insulina rapida [Noverapid®, Humalog®)
13-2-20081

]

7. Suspensitn de comercializacion de la
idad farmacéutica Meleril®
ltioridazina] |16-1-2005]
28, Atazanavir [Reyataz®): interaccidn
farmacocinética con omeprazol (29-12-2004]

2.9, Pareconib A

#n cirugia de derivacion corcnaria (bypassl y
reacciones icas graves
[27-12-2004)

210, Laxantes con alto contenida en fostatos:
riesgo de hiperfostaternia [21-12-2004]

2.12 Uso de Inhibid

Durante e
de Madica:
|AEMPS| ha emitido 17 notas comuni-
cando a los profesionales sanitarios

fin 2004 la Agencia Espafiola

parecen confirmar gue se esta produ
cienda un camblo, Ademas, cada vez es
mas frecuente que la AEMPS considers
necesaris informar de riesgos o5

# errores e earcace e
asociados a medicaments en cond
ciones de uso no autarizadas, pero que
58 SOSPEC ue se estan produciendo,
aungue eh ambos casos no hayan dado
lugar a modificaciones o restricciones de
las condicienes de uso aprobadas para
2505 medicamentos

En el dltimo afo se ha procedido a la
reevaluacién de la relacién beneficio/
fiesgo en o a de las indicaciones
aprabadas, o para las gue se estabs
estudiando su aprobacidn, de un
conjunto de medicamentos, algunos
con una notable prevalencia de usa,
debido a la identificacion y evaluacidn
de diversos problemas de seguridad
Los casos de deteccidn del incrementa
de riesgo de accidentes cardiovascu-
lares asociados 2 inhibidores selec-
tivos de la COX-2 y = |5 terapia
itutiva, del incremento

selectivos de la recaptacion de serotenina

1155} en el tratamients de trastornos

deprusives en nifics y adolescentes

117-12-2004)

213, Cisapeida: suspensién de comercializacisn
f22-11-2004)

de riesgo de acontecimientos cerebro

vasculares asociados 3l uso de rispe-
ridona y olanzapina =n pacientes con
demencia o del incramente del riesgo
de comportamiento suicida en nifos y

3. Vi Jornadas de Farmac

adalescentes con inhibid 5@[!:‘-
tivos de la recaptacion de serotonina
han originado un amplie debate en la

Exteban 3t £ B4 Lopes- v d

e incluso ha i

uencia, |
cign de la s

lizan, |a accesibilidad de la informacion
sobre los niesgos de

de una profunda reflexidn,

En los ejemplos anteriores estos
se han deleclado mediante e

ratio analizar toda |3 informacién dispo-
mible, estuviera o no publicada. En
algunos casos, la informacin del
inico era contradicteria con la

rente con previ
ensayos clinicos'. Para los inhibidores
selectivos de la recaplacién de seroto
nina en nifigs y adalescentes las esty
dies observacionales apuntan e
ma direccion que los ensayos

35 las preguntas que es!
alertas suscitan

rofesionales: boletines

Hospital Universitario
12 de Octubre

Hay que notificar las reacciones
adversas a medicamentos

v a desde antiguo se viene
I utilizando el precepto pri-
mum non nocere, lo primero no ha-
cer dafio, referido a las actuaciones
médicas, Sin duda que esto tiene
una particular aplicacion a la tera-
péutica con medicamentos, que
busca no sélo que sean, por su-
puesto, eficaces en sus indicacio-
nes propuestas, sino que no
sean dafiinos, o a me-
nos que la relacién en-
tre sus posibles benefi-
cios y riesgos sea favora-
ble

[Esta preocupacién por
la sequridad de los farma-
€05, POT CONOCET Y 5i €35 po-
sible prevenir sus posibles
efectos adversos, se inicia
desde antes de su comercia-
lizacién, en los ensayos pre-
clinicos y clinicos. Tras finalizar
éstas se conoce bastante sobre el
“perfil” de reacciones adversas de
un medicamento. Bastante, pero
no todo. Sucede con frecuencia, y
hemes vivido casos recientes, que
efectos adversos a veces muy gra-
wves de un firmaco, tan graves que
pueden llevar incluso a su retirada
del mercado, hayan sido detecta-
dos una vez que ya ha sido comer-
cializado y utilizado en un nimero
importante de pacientes. Y, en mu-
chos de esos casos, los problemas
en la sequridad del firmaco se han
padido descubrir, y con ello preve-

nir posibles danos futuros, gracias
a que los facultatives gue los han
detectado en sus pacientes los han
notificado a los sistemas de Farma-
covigilancia, encargados de su
evaluacion.

Lamentablemente, esta notifica-
cidn voluntaria de sospechas de re-
acciones adversas, tan importante

|para garantizar la sequridad de

los medicamentos, es mini-
ma en nuestra Comuni-
dad Autdnoma en ge-
neral y en nuestro
Hospital en particu-
lar. Aungue
sélo se

mediante el sistema de

“tarjeta amarilla® las notificaciones
sobre efectos adversos graves y/o
no recogidos en la ficha técnica del
producto yfo de farmacos de re-
ciente Introduccién (que son en
los que se insiste particularmente
por parte de los Centros de Farma-
covigilancia), es llamativo que silo
sean 2 las tarjetas remitidas al Cen-
tro Regional de Farmacovigilancia

desde nuestro Hospital entre enero
y agosto de este afo, Con estas ci-
fras, no cabe duda que hay que rei-
terar el mensaje: jHay que notifi-
car las reacciones adversas!

OBLIGACION LEGAL DESDE 1990
Para recordar que es imprescindi-
ble aumentar la notificacién , no
vamos a insistir en que el deber de
notificar los efectos adversos de los
farmacos a las autoridades sanita-
rias es, en Espafia, una obligacidn
legal desde 1990, sancionable in-
cluso como falta grave si no se rea-
liza; ni en que es un objetivo priori-
tario de los Servicios de Salud, asu-
mido por sus distintos Centros; ni
en el mal efecto que causa en los
responsables de estos Servicios el
encontrar publicados en revistas
médicas casos de re-
acciones  adversas
W que no se han notifi-
cado previamente al
Centro correspondiente de Farma-
covigilancia. Creemos que la noti-
ficacion de reacciones adversas
debe asumirse como una mas de
las funciones y chligaciones que &
profesional sanitario tiene hacia
sus pacientes. Con la diferencia de
que esa notificacion va a trascen-
der el caso concreto del paciente
en que se ha producido el caso y
supaner un posible beneficio para
futuros pacientes que puedan reci-

bir ese mismo medicamento.

Enantidmeros

joh puros. ;El truco
= de los espejos?

Alerta de
Farmacovigilan

Proguanilo/Atovacuona
(Malarone™) como
alternativa a Quinina




W ==l Estrategias para profesionales: portal seguridad

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS
pELA COMUNIDAD pe MADRID

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

* Vision integral de la seguridad:
— Medicamentos y Productos Sanitarios

— Permite la notificacidn on-line de Errores de Medicacion, RAM e
incidentes con PS desde diferentes ambitos sanitarios (AP/AE;
Publico/Privado)

 Facilita la notificacion, gestion y comunicacion de los
incidentes con medicamentos y productos sanitarios

« Permite la retroalimentacion de la informacion a los
profesionales, en forma de estadisticas, informes, e-mail...
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o Rl Caracteristicas del portal
SEGURIDAD «

MEDICAMENTOS

0ELA COMUNIDAD oe MADRID

v" Acceso diferenciado por perfiles de usuario

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

» Farmaceuticos de las Unidades Funcionales para la
gestion de Riesgos Sanitarios de AP y AE y Red de
Farmacias Centinela. Ademas del perfil genérico,
también pueden notificar errores de medicacion

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

v' Cumple los requisitos tecnoldgicos y de declaracion de
ficheros de caracter personal (nivel bajo y alto) que
aseguren la confidencialidad de la informacion y la
transmision segura de la misma.
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Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios

Sugerencias Enlaces de interés Ayuda
Errores de medicacion Bienvenida
Informaciaon general
MakTirear Bienvenido a la pagina Uso Seguro de Medicarmentos vy Productos

Sanitarios de la Comunidad de Madrid. Esta iniciativa forma parte del Plan

““"'F'“““."“"“"'“ Estratégico de Politica Farmacéutica, desarrollado por la Consejeria de
medicamentos (RAM) Sanidad ¥ Consumao a través de la Direccidn General de Farmacia v |
Infarmacién general Froductos Sanitarios v cuyo propdsito es fornentar el uso seguro de los
Motificar medicamentos v productos sanitarios como medio para consequir la

Vigilancia de productos mejor asistencia farmacoterapéutica para los pacientes.
sanitarios

Esta pdgina dirigido a profesionales sanitarios, pretende conseguir un

Infarmacién general enfoque  global de la seguridad integrando las  actividades de
Hotificar farmacovigilancia, con la notificacion de errores de medicacion e FiEis
incide_n_tes_::un productos sanitarios, no sdlo para la identificacidn
At ake) cuantlflcac!nn de riesgos, sino para la comunicacidn efeu:'tw:a ;Ie riesgos a o

los profesionales v la prevencian de los mismos. La paagina también
"““ﬂ"*_"lﬁ'ﬂ%'?ﬂ“ﬂﬂlﬂ permite consultar docurmmentos de apovo sobre seguridad, seleccian de
de medicamentos web, estadisticas de las notificaciones recibidas v noticias de interés, Entrar ()

Informasion genaral
Estadisticas Ze ha integrada la notificacidn de problemas relacionados con los
medicamentos en las actividades de vigilancia que se llevan a cabo desde

las unidades funcionales parg la gestion e riesgos de atencidn primaria v

O hicio atencidn especializada. Esta pdgina constituye un espacio compartido de  ____ - RETIRADA DEL
trabajo  para los profesionales de los  servicios pdblicos v los  s2ar/ MERCADOD DE UN
farmacéuticos de oficina de farmacia de la Red de Farmacias Centinelz de = LDTEDE
la Cornunidad de Madrid. RSt e

Infermacion genearal

Desde esta cultura de la seguridad de medicamentos, solictamos la Més Novedades @
colaboracion de todos para hacer de esta pagina una herramienta otil que
redunde en la mejora de nuestro servicio sanitario a la poblacian,

Copyright @ Comunidad de Madrid higronles 23 de Mayo de 2007 Svizo Legal | Privacidad | Contacto | Sccesibilidad
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Archivo  Edicidn  Wer Favaritos  Herramientas — Ayuda #

e.ﬁ.trés - O B @ @ desqueda *Favoritns @ @v t}_‘_:"é E?__I - D ﬁ ..3
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< & u ~onsejeria de salldad ¥ L onsumo
SaludMadrid 412 comumnan e manso m
Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios
Sugerencias Enlaces de interés Ayuda Cerrar sesion '@

Errores de medicacion Novedades
Informacidon general

Muotificar

e ——— fggf;fi)ﬂ DEL MERGADO DE UN LOTE DE HODERNAL 21/05/2007
medicamentos (RAM)

Informacién general La Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios ha ordenado la retirada del
Hotificar mercado del lote 2 7- 1 CADUCIDAD 0742011 de Hodernal 100 ml, debido a que se ha

detectado un cuerpo extrafio en la solucidon contenida en un envase precintado de este
medicamento,

http:f fwww.agemed.esfactividad falertas fusoHumano fcalidadfdoc...

Vigilancia de productos

sanitarios
Infarmacian general
Motificar

Infarmasién general o I FJORNADA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA

Documentos de seguridad COMUNIDAD DE MADRID
de medicamentos
Informacién general El praxzimo 24 de rmayo tendrd lugarla II Jornada de Seguridad de Medicamentos de la
_Cc'm_uni_d’ad de Madrid. Pincha en el enlace para acceder al programa v al boletin de
inscripcian.,
noticias/1I_JORNADA SEGURIDAD.pps

04,/05/2007

Infarmacion general

o Iniio
LINEZOLID : RESTRICCION DE INDICACIONES EN
INFECCIONES COMPLICADAS DE PIEL Y TENDOS 04/05/2007
BLANDOS
La Aagencia Espariola de Medicamentos v Productos Sanitarios {(AEMPS) desea informar a los
Copyright @ Comunidad de badrid. Migrooles 23 de Mayo de 2007 Sz Lecal | Privacidad | Cortacto | Accesibilidad
Y Diapositiva 31 de 41 _[hseno predeferminada spanal (Espana - alfab, miernacional E2
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Consejeria de Sanidad y Consuno EM

Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios

Reacciones Adversas a Medicamentos - Microsoft Internet Explorer
CONFIDENCIAL - TRANSMISION SEGURA ~

Errores de me NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO

Infarmacidn genaral

Notificar 1. Par favar, notifigue todas las reacciones a farmacos recientemente introducidos en el mercada y las reacciones graves o las raras para el resto de farmacos
" {incluidos vacunas, medicamentos publicitarios, radiofarmacos, plantas medicinales, farmulas magistrales, medicamentos homeopaticos y gases medicinales).
Reacciones adversas a : i ; . : . : Iy . o
| 2. Motifique en la primera linea el farmaco que considere mas sospechoso de haber producido la reaccidn, o bien ponga un asterisco junto al nombre de los
medicamentos (RAM) medicamentas sospechosos, si cree que hay mas de uno.
Infarmacion general 3. MNaotifique todas los demas farmacos, incluidos los de automedicacidn, tomados en los tres meses anteriores. Para las malformaciones congénitas, notifique todos
MNotificar los farmacos tomados durante la gestacidn. £

4. Mo deje de notificar por desconocer una parte de la informacion gue le pedimos.

Vigilancia de productos

sanitarios
Informacién genaral (") Campos obligatorios.
Motificar NOMBRE DEL PACIENTE () Sexo

metas Qi owo  veml LT el

Infarmacidn general
Documentos de seguridad

Indique al menos las iniciales o el niimera de H3 para facilitar el seguimienta i deteccién de los casos duplicados

de medicamentos [+ MEDICAMENTD Basss i Fecha

. (Frimero el sospecha), 2 de administ L (*) Accidn (*1 Mativo de la prescripcion
Informacion general Indique el nombre comercial: Vi e asministracian {*)Comienzo Firal
Estadisticas

Infarmacidn general

O Inicie

Xl B ] B [E] R

PARS W ACUNAS INDICAR EL MUMERC DE LOTE

@ javascript:notfRAM;

*'Ji' Inicio cCHEe Ee 23 INicio

Fecha (*] DESEMLACE

[*] REACCIONES

@ hktp: jfsaludajfarmaci. .. n @ Bandeja de entrada -... n cofrecciones_porkal .. a Reacciones Adversas,..
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Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios [Jall2.(0as:

Sugerencias Enlaces de interé VIGILANCIA DE PRODUCTOS
oo e oD Formularies de notificacion de Incidentes con Prod SANITARIOS 4
FORMULARIO DE NOTIFICACION DE
Notificr . E:?il:!!:cia de productos sanitaries (Excepto para | INCIDENTES POR LOS PROFESIONALES
*  Vigilancia de productos sanitarios para diagnosti SANITARIOS . .
Infarmacién general | | (Excepto para los productos sanitarios
o VL T s v ) para diagnéstico i Vitro')
L PROFESIONAL QUE NOTIFICA:
Ihll'uf:.:'nacién general Estusl_fnrmfljrius se informatizardn praximarnente, Mis Nombl”e'
otificar curmplimentado a: ¢
Alertas | Profesion:
Informacién general ax: .
Eurregnl:lggtgﬁzn?fu: redalertas@salud.madrid.org Car‘go" ) ., .
de medicamentos Organismo/Institucion/Centro de trabajo:
Infu:-rmacE-n general DireCCién
A Ndmero de teléfono:
Ndmero de fax:
N° Notificaciones e-mail:
Firma: e .
2006 7 FEChQ: oo e e -
2007~ 3 DATOS DEL PRODUCTO:
&) st Tipo de producto/descripcion (ej.: I
= marcapasos):
‘s Inicio ~ BE B Bandejadeentr.. B 4 mic s di 1= Nombre comercial: I
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