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RED DE FARMACIAS CENTINELA DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

El actual Concierto entre la Consejeria de Sanidad y Consumo y el Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Madrid tiene entre otros objetivos, el de establecer el régimen de
colaboracion entre las oficinas de farmacia y el Sistema Sanitario de la Comunidad de
Madrid en la ejecucion efectiva de la prestacidén farmacéutica, que comprende entre otros, la
prestacion de servicios profesionales.

Entre estos servicios profesionales, en la Clausula Cuarta, apartado 4.2.5 sobre
Farmacovigilancia, se dispone que “la Direccibn General de Farmacia y Productos
Sanitarios, en colaboracién con el Colegio Oficial de Farmacéuticos, establecera una RED
DE FARMACIAS CENTINELA, que colaboraran de forma voluntaria en la notificacion y
prevencion de problemas relacionados con el uso de medicamentos. A tal efecto se
constituira una COMISION DE SEGURIDAD de la que formaran parte oficinas de farmacia,
el Colegio Oficial de Farmacéuticos y la Direccibn General de Farmacia y Productos
Sanitarios”.

Aungue no se dispone de datos concluyentes, en diferentes estudios realizados se
destaca que alrededor del 75% de los problemas de salud relacionados con los
medicamentos son evitables con un adecuado seguimiento farmacoterapéutico del paciente.
Se indica también que un 33% de las consultas en servicios de urgencia hospitalaria estan
relacionadas con errores en la utilizacion de medicamentos, y que entre un 4 y un 6% de los
ingresos hospitalarios son debidos a errores de medicacion.

En el documento de consenso elaborado por los participantes en la Reunion de
Expertos sobre Seguridad de los Medicamentos patrocinada por el Consejo de Europa y la
Oficina Regional para Europa de la Organizacion Mundial de la Salud, se acordé reconocer
los errores de medicacion como un problema inherente al sistema, de gran importancia para
la salud publica, asi como establecer sistemas de notificacion para analizar las causas de
los mismos y difundir esta informacion para reducir estos riesgos.

En virtud de lo anterior y en base a la citada Clausula Cuarta del actual Concierto
con las oficinas de farmacia se crea la “RED DE FARMACIAS CENTINELA DE LA
COMUNIDAD DE MADRID".
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1. OBJETIVO

El objetivo de la Red de Farmacias Centinela de la Comunidad de Madrid es la
deteccion, notificacion y prevenciéon de problemas de seguridad relacionados con el uso de
medicamentos, que tienen que ver con:

1.1 ERRORES DE MEDICACION (EM)

Se entiende por errores de medicacién “cualquier incidente prevenible que pueda
causar dafio al paciente, o dé lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos,
cuando estos estan bajo control de los profesionales sanitarios o de los pacientes que los
consumen. Estos incidentes pueden estar relacionados con la practica profesional, con los
procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripcién, comunicacién,
etiquetado, envasado, denominacion, preparacion, dispensacion, distribucion,
administracion, educacion, seguimiento y utilizacion”.

También se consideraran incluidos los errores relacionados con una inadecuada
utilizacién de productos sanitarios.

1.2 FARMACOVIGILANCIA (FCV)

Las oficinas de farmacia pertenecientes a la Red de Farmacias Centinela
colaboraran de forma activa con el Programa de Notificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos (sistema de tarjeta amarilla).

Ademas, prestaran una particular atencién a las alertas de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, especialidades farmacéuticas publicitarias, formulas
magistrales, medicamentos homeopaticos, productos de fitoterapia, dietoterdpicos y
productos cosméticos.

1.3 PROGRAMAS ESPECIFICOS

Estos programas que seran puntualmente determinados por la Comision de
Seguridad, comprenderdn actuaciones encaminadas a la deteccién, prevencion vy
notificacion de problemas de seguridad sobre diferentes aspectos que tienen que ver con la
prescripcion, dispensacion y posterior utilizacion de medicamentos y productos sanitarios.
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=  Prescripcion, dispensacion y utilizacion de “productos milagro”, deteccién de
actividades de promocién, asi como de composicion de estos preparados.

= Foérmulas magistrales elaboradas con principios activos o indicaciones no
autorizados por las Autoridades Sanitarias competentes.

=  Agquellos otros que se determine por la Comision de Seguridad en funcion de
las alertas y los problemas de seguridad recibidos.

2. NOTIFICACION

La deteccién de cualquier problema de seguridad derivado de la utilizacién de
medicamentos o productos sanitarios sera notificada por las oficinas de farmacia integrantes
de la Red de Farmacias Centinela a la Comisién de Seguridad a través del Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid, diferenciando segun se trate de:

2.1 Notificacion de errores de medicacion (EM)

Las notificaciones relacionadas con EM seran comunicadas a la Comision de
Seguridad a través del Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid. Para ello
se cumplimentard el formulario de notificacion, conforme a un procedimiento normalizado de
trabajo disefiado al efecto, que se adjunta anexo a este documento, pudiendo remitirse por
correo electrénico, fax o correo postal.

2.2 Notificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM)

Las sospechas de RAM seran notificadas mediante el sistema de tarjeta amarilla
vigente para su evaluacion y posterior carga en la base de datos nacional de sospechas de
RAM (FEDRA).

2.3 Notificacion sobre programas especificos

Seran comunicadas a la Comision de Seguridad a través del Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid por correo electrénico, fax o correo postal, de
acuerdo con el procedimiento especificado para cada uno de los programas.

Paralelamente se trabajard en la creacion de la pagina Web de la Red de
Farmacias Centinela y en el disefio de los formularios de notificacion on line en dicha
pagina.
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Todas las notificaciones se trataran de forma estrictamente confidencial en los
términos previstos en la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, asi como en la Ley 8/2001, de Proteccién de Datos de Caracter Personal en la
Comunidad de Madrid.

3. CRITERIOS DE SELECCION DE OFICINAS DE FARMACIA

La Red de Farmacias Centinela de la Comunidad de Madrid estara formada por
ochenta oficinas de farmacia. Las oficinas de farmacia seleccionadas de entre aquellas que
voluntariamente manifiesten su deseo de formar parte de la Red de Farmacias Centinela, se
comprometen a asumir las funciones y objetivos para los que se crea esta Red. Este
compromiso serd asumido por todos los farmacéuticos que trabajen en la oficina de
farmacia.

Como criterio previo de seleccion, se tendran en cuenta las oficinas de farmacia
que dispongan de los medios tecnolégicos necesarios, y conexion a internet.

La seleccion de estas oficinas de farmacia se realizara por la Comisién de
Seguridad de forma que su distribucion geogréfica por zonas sanitarias sea lo mas
homogénea posible respecto a variables demograficas, socio culturales, socio laborales y
sanitarias. La unidad geografica de analisis para el establecimiento de los estratos
homogéneos sera el distrito sanitario. EI nimero de oficinas de farmacia en cada estrato
sera proporcional a la poblacion de cada uno de ellos.

Las oficinas de farmacia que resulten seleccionadas pasaran a formar parte de la
Red de Farmacias Centinela, las restantes seran incluidas progresivamente a medida que
sea necesaria su renovacion. La participacion en la Red de las oficinas de farmacia
seleccionadas se formalizard mediante un documento de adhesion. Con el fin de garantizar
una participacion regular a lo largo del afo, las oficinas de farmacia se comprometeran a
notificar por encima de un umbral de participacion, por debajo del cual la Comision de
Seguridad podria decidir su sustitucion por otra oficina de farmacia siguiendo los criterios de
seleccion establecidos.

Para pertenecer a la Red de Farmacias Centinela los farmacéuticos deberan
realizar el curso de formacion especifico que se detalla en el punto 4 de este documento,
sobre problemas de seguridad en la utilizacion de medicamentos, asi como asistir a las
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reuniones de formacién que se estimen necesarias para el adecuado funcionamiento de la
Red.

Trascurridos dos afios desde la incorporacion de las oficinas de farmacia
seleccionadas a la Red de Farmacias Centinela se procedera a la renovacién de no menos
de la décima parte, ni mas de la cuarta parte del total de las oficinas de farmacia incluidas
en la Red de Farmacias Centinela, en funcion de los estratos establecidos.

Los farmacéuticos participantes en la Red recibirdn un certificado por parte de la
Consejeria de Sanidad y Consumo.

4. FORMACION DE FARMACEUTICOS DE OFICINA DE FARMACIA.
4.1 Objetivo

Formar a los farmacéuticos de las oficinas de farmacia de la Red de Farmacias
Centinela en materias relacionadas con la deteccion, prevencion y notificaciéon de problemas
de seguridad relacionados con el uso de los medicamentos.

4.2 Duracion del curso

El curso se impartira en la Agencia Lain Entralgo, tendra una duracion de 10 horas y
su organizacién sera asumida por la Consejeria de Sanidad y Consumo, Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

4.3 Programa de formacién

El programa de formacion sera gratuito, constard de una parte tedrica y otra practica
de resolucién y notificacion de casos planteados; asimismo, se entregara el material
necesario. El curso lo realizardn todos los farmacéuticos de cada una de las oficinas de
farmacias de la Red de Farmacias Centinela.

1. Introduccion a los problemas de seguridad en el uso de medicamentos. Objetivos
generales y especificos de la Red de Farmacias Centinela.

2. Red de Médicos Centinela de la Comunidad de Madrid. Procedimientos de
notificacion. Principales resultados.
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Errores de medicaciéon. Concepto. Causas principales de error en la prescripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos. Pautas para la deteccién y
prevencion de errores

Sistema de notificacion de errores. Protocolo de notificacion especifico, contenido
y cumplimentacion.

Alertas sobre la seguridad de los medicamentos y productos sanitarios.
Concepto. Programas especificos de seguimiento.

Farmacovigilancia. Concepto. Identificacion y prevencion de RAM.

Notificacion de sospechas de RAM. Cumplimentacion de la tarjeta amarilla.
Tarjeta amarilla electrénica.

Problemas de seguridad relacionados con el uso de cosméticos y productos de
fitoterapia. Reacciones adversas e interacciones con medicamentos. Notificacién.
Dispensacién activa como instrumento de deteccién y prevencion de problemas
de seguridad. Informacion al paciente sobre su tratamiento. Comunicacién y
coordinacién con el resto de profesionales sanitarios.

10. Experiencias practicas en seguridad de medicamentos.

5.

INFORMACION ENTRE LAS OFICINAS DE FARMACIA DE LA RED

Todas las oficinas de farmacia centinela recibiran un boletin periédico con
informacién de las notificaciones realizadas y las actuaciones llevadas a cabo para la

reduccion de riesgos. Estos boletines también seran remitidos a las Gerencias Sanitarias y
Comisiones de Farmacia. Este boletin serd editado por la Consejeria de Sanidad y

Consumo. El comité editorial estara formado por la Comision de Seguridad.

Asimismo se les enviard informacion de interés en materia de seguridad de

medicamentos.

Anualmente se celebrara una Jornada sobre Seguridad de Medicamentos.

Aquella informacion derivada de este Programa que la Comision de Seguridad
considere que es de interés general para las oficinas de farmacia, se difundird a todas ellas
a través de los medios de los que dispone el Colegio Oficial de Farmacéuticos.

6. COMISION DE SEGURIDAD
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6.1 Composicién

La Comisién de Seguridad funcionara bajo la presidencia del Jefe del Servicio de
Gestion de la Prestacién Farmacéutica de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios. Su composicion sera la siguiente:

a. Cuatro representantes de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios de la Consejeria de Sanidad y Consumo. Uno de ellos actuara como
secretario de la Comision de Seguridad.

Tres representantes del Colegio Oficial de Farmacéuticos
Un farmacéutico de oficina de farmacia

Las partes podran ir acompafiadas por asesores que cumplirdn la funciéon de
consulta o informacion, los cuales tendran voz pero no voto.

6.2 Funciones

- Seleccionar las oficinas de farmacia que integran la Red de Farmacias Centinela.

- Determinar los programas especificos.

- Evaluar las notificaciones de problemas de seguridad recibidas.

- Establecer un procedimiento de actuacién ante los errores de medicacion.

- Estudiar y proponer medidas correctoras o preventivas.

- Coordinar actuaciones.

- Trasladar la informacion a las oficinas de farmacia de la Red de Farmacias
Centinela (Boletin de la RFC, Boletin RAM, jornada anual).

- Elaborar la memoria anual.

- Cuantas otras sean encomendadas por la Comision Ejecutiva del Concierto.

6.3 Reuniones y funcionamiento
La Comision de Seguridad se reunira con caracter mensual y cuando lo solicite

alguna de las partes por causas justificadas. Los acuerdos se adoptaran por mayoria de los
vocales presentes y en caso de empate decidira el voto de calidad del presidente.
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