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. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
DESDE LA PERSPECTIVA BIOETICA

Con caracter previo al analisis técnico-juridico de la ingente normativa existente en
materia de seguridad del paciente —incluyendo, no sélo la perspectiva interna espafiola,
sino también el marco supranacional de referencia— procede llevar a cabo una toma en
consideracion de las implicaciones que la Bioética (entendida como la ética aplicada a
las Ciencias de la vida) ostenta en este ambito. En concreto, resulta procedente poner
de manifiesto que las consideraciones éticas tienen un peso muy significativo a la hora
de justificar -y, posteriormente, contextualizar- los abordajes juridicos realizados por el
Poder Legislativo, por lo que se impone un estudio previo de las mismas en aras del

establecimiento de concretas pautas legales en esta esfera.

1.La seguridad del paciente y la calidad
asistencial desde la perspectiva bioética. De
la ética deontoldgica (en particular, de la
bioética principialista) a las concepciones
consecuencialistas

Partiendo de una perspectiva deontolégico-principialista cabe analizar el impacto que,
en la esfera sanitaria, ostentan las actividades vinculadas a la seguridad del paciente y
a la calidad asistencial. Como resulta de sobra conocido, los principios fundamentales
de la Bioética fueron enunciados en el Informe Belmont! (que consagra los principios de
respeto por las personas o autonomia, beneficencia y justicia configurados en relaciéon
con la investigacién biomédica y conductual con seres humanos) y desarrollados en

relacion con la practica clinica y asistencial en la fundamental obra de BEAUCHAMP /

1 El desarrollo del enfoque principialista en Bioética ha generado un debate dogmatico de enorme
calado (cuestion de gran alcance que, por motivos de extension, no cabe abordar de manera
detallada en este trabajo) con diversidad de posiciones alternativas entre las que cabe citar las
argumentaciones mantenidas —con fundamentaciones distintas— por autores como Diego
GRACIA (jerarquizacion de los principios bioéticos), JONSEN y TOULMIN (rehabilitacion de la
casuistica) o Manuel ATIENZA (juridificar la Bioética), entre otros. Véase GRACIA GUILLEN,
Diego “Cuestiéon de principios”, Estudios de Bioética, FEITO GRANDE, Lydia (ed.), Dykinson,
Madrid, 1997, pp. 19-42; JONSEN, Albert R. / TOULMIN, Stephen, The abuse of casuistry. A
history of moral reasoning, University of California Press, Berkeley-Los Angeles-London, 1998;
ATIENZA RODRIGUEZ, Manuel “Juridificar la Bioética”, Isonomia, n.° 8,1998.



CHILDRESS, Principios de Etica Biomédica? (donde se afiade el principio de no

maleficencia).

Resulta palmario que las actividades vinculadas a la seguridad asistencial y, en general,
cualquier actuacion positiva frente a los eventos adversos correlaciona directamente con
el principio de no maleficencia y, en particular, con el adagio hipocratico primum non
nocere®. Como pone de manifiesto SIMON LORDA, resulta significativo en este punto
que la propia Organizacion Mundial de la Salud (en adelante, OMS) haya adoptado
como lema de su Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente la frase “Ante todo, no
hacer dafio” (First, do no harm)* en lo que constituiria una versiéon moderna de la
expresion latina primum non nocere con la que desde el siglo XIX se identifica dicho
principio®. En todo caso, dicho “Ante todo” del lema de la OMS no implica en modo
alguno que el referido principio de no maleficencia constituya un principio moral
absoluto, sino que debemos partir de la perspectiva de que los principios éticos son
siempre proporcionados, por lo que deben aplicarse de forma prudencial cabiendo la

posibilidad de que no siempre se cumplan plenamente®.

A pesar de la indudable incidencia del principio de no maleficencia en la esfera de la
seguridad del paciente, cabe proceder a poner de manifiesto que aquel no constituye el
unico y exclusivo principio bioético en presencia. De hecho, cabe afirmar que la
seguridad del paciente implica de una manera activa a la totalidad de los principios
bioéticos. Desde una perspectiva ex ante (previa a que se materialice el dano al
paciente) junto al principio de no maleficencia ostentaria particular importancia el
principio de justicia fuertemente comprometido por los sobrecostes extraordinarios que
un sistema carente de niveles importantes de seguridad genera. Asimismo, y desde un

punto de vista ex post —una vez que se materializa el dafio en un concreto paciente—

2 Véase BEAUCHAMP, Tom L. / CHILDRESS, James F., Principios de Etica Biomédica, (1.2
edicion-reimpresion, traduccion de la 4.2 edicién original), Masson, Barcelona, 2002.

3 Véase ARANAZ ANDRES, Jesis Maria / MOLLAR MASERES, Juan B. / GEA VELAZQUEZ DE
CASTRO, Maria Teresa, “Efectos adversos en el siglo XXI. La epidemia silenciosa”, Monografia
Humanitas, vol. 8, 2005, p. 67.

4 En este sentido, cabe destacar como en el propio encabezamiento del primer gran documento de la
ALIANZA MUNDIAL PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE, Forward Programme 2005, OMS,
2004, Disponible en internet:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/43072/9241592443 .pdf?sequence=1 [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024] se menciona de manera expresa el First, do no harm atribuido a Hipdcrates.

5Véase SIMON LORDA, Pablo, “Etica y seguridad de los pacientes”, Monografia Humanitas, vol. 8, 2005,
p. 151; GRACIA GUILLEN, Diego, Primum non nocere. El pincipio de no maleficencia como fundamento
de la ética médica, Real Academia Nacional de Medicina, Madrid, 1990.

6 Véase SIMON LORDA, Pablo, “Etica y seguridad de los pacientes”, cit., p. 151.



https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/43072/9241592443.pdf?sequence=1

resulta incontrovertible la incidencia del principio de beneficencia que obligara a llevar a
cabo las actuaciones precisas para eliminar o reparar, en la medida de lo posible, el
dafio efectivamente producido, asi como del principio de autonomia del que se derivaran
obligaciones concretas de informacién al paciente (cuya materializacion procederemos
a modular infra con la finalidad de cohonestar dicho suministro de informacién con la

viabilidad practica de un sistema de notificacion de eventos adversos)’.

No obstante, los criterios deontoldgico-principialistas no constituyen la Unica fuente de
deberes morales, pues existen otras concepciones éticas cuyas fundamentaciones -y
consiguientes resultados a los que conducen en este punto— resultan divergentes a las
visiones deontoldgicas. Por su relevancia, particularmente en los paises anglosajones,
haremos aqui referencia al consecuencialismo y, en su seno, al utilitarismo®, teoria
orientada al logro del maximo beneficio para el mayor numero de personas o el superior
beneficio neto agregado para el conjunto de la poblacion. Desde este prisma se optara
por poner el foco primordial en ciertos argumentos economicistas vinculados a la
seguridad del paciente (tales como el ahorro en sobrecostos generados por las malas
praxis sanitarias como consecuencia de la implementacion de politicas de notificacion y
registro de eventos adversos que tiendan a impedir la repeticion de errores evitables).
La concepcion utilitarista tiende a adoptar una perspectiva supraindividual y agregada
propia de las politicas publicas (en busca de la optimizacion de la eficiencia de cada
accion) que, en no pocas ocasiones, colisionara con la perspectiva individual del
paciente (pensemos en medidas eficientes en el plano agregado a costa del sacrificio

de los intereses de personas concretas).

En definitiva, si bien en la concepcién bioética imperante en nuestro pais las tesis
deontoldgico-principialistas tendran absoluta preferencia en la configuracion de las
acciones a adoptar en la esfera de la seguridad del paciente, procede, asimismo, tomar
en consideracion (al menos, de forma complementaria) los argumentos utilitaristas

previamente sefialados.

7 Véase SIMON LORDA, Pablo, “Etica y seguridad de los pacientes”, cit., p. 152. De acuerdo con SIMON
LORDA los cuatro principios enunciados (no maleficencia, justicia, beneficencia y autonomia) no se ubican
en el mismo plano, sino que los dos primeros (no maleficencia y justicia) servirian para configurar el marco
ético en el que los profesionales y las organizaciones sanitarias despliegan su labor —por lo que aquello que
se sitla fuera de dicho marco resultaria éticamente injustificable y deberia ser sistematicamente evitado,
estableciéndose con base en el referido paradigma la diferenciacién entre lo legalmente permitido y lo
prohibido—, mientras que los dos Gltimos principios (beneficencia y autonomia) servirian para concretar el
contenido de lo que deba hacerse en el ambito clinico por parte de profesionales y organizaciones.

8 \Véase SHARPE, Virginia A., Promoting Patient Safety: an ethical basis for policy deliberation, Hastings
Center Report, 2003, S10.



2.Modelos de responsabilidad y seguridad
asistencial. Implicaciones del transito de un
modelo de responsabilidad retrospectiva a
un paradigma de responsabilidad
prospectiva para la seguridad del paciente y
la calidad asistencial

A nivel conceptual cabe comenzar por establecer una nitida distincion entre dos modelos
de establecimiento de la responsabilidad con particular trascendencia en la esfera
sanitaria®. Para determinar la importancia de la adopcion de uno u otro prisma
metodolégico, resulta fundamental la finalidad pretendida a la hora de asignar
responsabilidad por un determinado resultado (en este caso, derivado de la praxis

sanitaria).

Nuestro modelo tradicional de responsabilidad frente a un resultado no querido derivado
de la asistencia sanitaria parte de un paradigma fuertemente influenciado por la
perspectiva legal fundada en la culpabilizacién de concretos sujetos, procediéndose a
una responsabilizacidén de caracter retrospectivo. A nivel coloquial ello se manifiesta a
través de expresiones corrientes como “él/ella fue la responsable de la lesion producida

al/a la paciente” o “cometié un error/fallo y debe asumir la responsabilidad por ello™°.

Los modelos tradicionales de responsabilidad médico-sanitaria basados en el error
individual responden a dicho paradigma, presente, por ejemplo, tanto en la

responsabilidad civil extracontractual como en la penal.

Frente al modelo anterior, cabe hacer referencia a otro alternativo mas ajustado al logro
de los objetivos de seguridad del paciente y de mejora de la calidad asistencial,

consistente en una responsabilidad prospectiva (orientada, consecuentemente, hacia el

9 Véanse SHARPE, Virginia A., Promoting Patient Safety: an ethical basis for policy deliberation, cit., S5;
SIMON LORDA, Pablo, “Etica y seguridad de los pacientes”, cit., pp. 149y s.

10 véase SHARPE, Virginia A., Promoting Patient Safety: an ethical basis for policy deliberation, cit.,
S10.



futuro)!'. Como pone de manifiesto el informe del Hastings Center'?, dicho paradigma
de responsabilidad se encuentra fuertemente vinculado con la fijacién de objetivos de
mejora y con la deliberacion moral, por lo que se asocia a aspectos como el rol particular
que una persona ocupa en la organizacién, las obligaciones que ello implica y como se

satisfacen dichas obligaciones de la mejor manera posible.

La gran diferencia entre ambos modelos de responsabilidad es que mientras que la
retrospectiva mira al resultado (y tendera a culpabilizar a concretos sujetos cuando el
mismo no es el esperado) la responsabilidad prospectiva se orienta a los procesos
deliberativos y practicos implicados en la fijacion y consecucion de objetivos/metas®® por
lo que constituira la perspectiva adecuada si se pretende desarrollar una concepcion
sistémica (y no individual) del error. En consecuencia, si el objetivo es lograr una cultura
de seguridad dentro de las organizaciones sanitarias resulta fundamental implementar
una perspectiva prospectiva en materia de culpabilidad, superando la busqueda del
culpable individual y optando por el analisis de fallos sistémicos contribuyentes al

resultado no deseado'*.

En este punto, cabe poner de manifiesto un aspecto destacado por la mayor parte de
los expertos e informes institucionales que han abordado la referida dualidad de
perspectivas en materia de responsabilidad sanitaria (retrospectiva vs. prospectiva). Y
es que, como afirma SEOANE?®, la consecuencia de un nuevo enfoque —superador de
la perspectiva de la responsabilidad retrospectiva— en ningin caso debe implicar el
olvido de la conducta y la responsabilidad de los individuos, sino la busqueda de un

equilibrio entre ambos modelos. O como sefiala SIMON LORDAS, siguiendo el informe

11 Por ejemplo, en este punto SEOANE contrapone, de manera coincidente con la distincién reflejada en el
texto, dos tipos complementarios y no excluyentes de respuestas en nuestro Derecho a la seguridad clinica,
que califica como respuesta tradicional (fundada en la responsabilidad juridica de los profesionales
sanitarios, de alcance individual y de caracter retrospectivo sustentada en la identificacion del culpable del
error o el dafio, procediéndose a imponer la correspondiente sancién) y la respuesta contemporanea
(carécter prospectivo y preventivo coherente con la implantacién de medidas para garantizar la seguridad
clinica como instrumento para el logro de la calidad asistencial). Véase SEOANE, José-Antonio, “Una
aproximacion juridica a la seguridad clinica”, Monografia Humanitas, vol. 8, 2005, pp. 165y s.

12 \véase SHARPE, Virginia A., Promoting Patient Safety: an ethical basis for policy deliberation, cit.,
S10. De esta manera, se pone de manifiesto en el citado informe que dicha responsabilidad se expresaria
en frases del siguiente tenor “como padres, somos responsables del bienestar de nuestros hijos” o “la
ciudadania democratica implica derechos y responsabilidades”.

13 bidem, S10.

14 \/gase SIMON LORDA, Pablo, “Etica y seguridad de los pacientes”, cit., p. 154.

15 véase SEOANE, José-Antonio, “Una aproximacion juridica a la seguridad clinica”, cit., p. 162.

16 \/éase SIMON LORDA, Pablo, “Etica y seguridad de los pacientes”, cit., p. 154.



del Hastings Center'’, el transito a un modelo de responsabilidad de tipo sistémico
puede implicar ciertos peligros, fundamentalmente asociados a que Ila
desculpabilizacion de los sujetos puede llevar a su desresponsabilizacién, es decir, que
bajo el paraguas de la explicacion fundada en la responsabilidad sistémica los
profesionales pueden descargar su parte personal de responsabilidad en lo sucedido en
perjuicio de los pacientes quienes veran menguar sus posibilidades de resarcimiento
fundadas en la responsabilidad subjetiva (en favor de la, en muchas ocasiones mas

nebulosa, responsabilidad organizativa).

17 De acuerdo con dicho informe la responsabilidad debe ser entendida, no solo de una forma retrospectiva
y fundamentalmente retributiva, sino igualmente desde una perspectiva prospectiva u orientada hacia el
futuro focalizada en los procesos deliberativo y practico implicados en la fijacion e implementacion de
objetivos, tales como la mejora de la seguridad del paciente. Ambas formas de responsabilidad deben ser
tomadas en consideracion a la hora de evaluar los pros y contras de las diferentes vias de compensacién a
los pacientes por eventos adversos. Las demandas de justicia y de mejora de la seguridad que, en ocasiones
entran en conflicto y deben ser contrapesadas entre ellas, abogan en favor de los esquemas compensatorios
sin culpa o de la mediacion. La responsabilidad civil extracontractual tradicional es la peor forma de
alcanzar los dos objetivos antedichos. Véase SHARPE, Virginia A., Promoting Patient Safety: an ethical
basis for policy deliberation, cit, S4.



II. CONSIDERACIONES EN TORNO AL
INFORME DEL COMITE DE BIOETICA
DE ESPANA SOBRE LOS ASPECTOS
ETICOS DE LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE, Y ESPECIFICAMENTE, DE
LA IMPLANTACION DE UN SISTEMA
EFECTIVO DE NOTIFICACION DE
INCIDENTES DE SEGURIDAD Y
EVENTOS ADVERSOS

La importancia de analizar el informe del Comité de Bioética de Espafa en relacién con
los aspectos éticos de la seguridad del paciente (y, particularmente, con respecto a la
implantacién de un sistema de notificacion de eventos adversos) radica en que se trata
de un d6rgano colegiado, independiente y de caracter consultivo creado por la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, que desarrolla sus funciones, con
plena transparencia, encontrandose adscrito al Ministerio de Sanidad. Tiene la mision
de emitir informes, propuestas y recomendaciones para los poderes publicos de ambito
estatal y autondmico sobre materias relacionadas con las implicaciones éticas y sociales
de la Biomedicina y Ciencias de la Salud. Asimismo, se le asignan las funciones de
establecer los principios generales para la elaboracién de cédigos de buenas practicas
de investigacion cientifica y la de representar a Espana en los foros y organismos
supranacionales e internacionales implicados en la Bioética. En definitiva, los criterios
sentados por el referido Comité de Bioética de Espafa ostentan una importancia
esencial de cara a fundamentar desde la perspectiva ética los cambios legislativos en la

esfera de la Biomedicina y las Ciencias de la Salud.

El Comité de Bioética de Espana emitio el 28 de abril de 2021 un informe sobre los
aspectos éticos de la seguridad del paciente y, especificamente, acerca de la
implantacién de un sistema efectivo de notificacion de incidentes de seguridad, informe
cuya relevancia hay que subrayar de cara a los préximos pasos legislativos en nuestro

pais en esta esfera.

10



A nivel argumental, el informe asume los postulados de BORRELL CARRIO, al
establecer que una ética de la seguridad clinica no pretende determinar
responsabilidades de indole juridico-penal y sé6lo de manera secundaria tiene
consecuencias deontoldgicas. Mientras que una demanda judicial unicamente toma
cuerpo en presencia de un dafo demostrable, el juicio ético puede activarse en ausencia
de dano aparente, porque el objetivo de una ética de la seguridad clinica es que cada
profesional use su inteligencia para crear habitos de trabajo seguros y analice los
riesgos inherentes a su actividad tratando de minimizarlos, lo que implica enormes dosis

de humildad y de valentia?®.

Conectado con lo anterior se establece como eje fundamental el concepto de
responsabilidad no punitiva, entendido como una de las caracteristicas fundamentales
de nuestro Sistema de Salud Publica basado en la responsabilidad solidaria. Ello supone
superar el paradigma fundado en el principio de responsabilidad individual'® —que se ha
asentado con fuerza en la sanidad—, lo cual no implica una mera adopcion de nuevas
estrategias para mejorar la salud de las poblaciones, sino una transformacion real de
los principales principios y valores en los que se basaron las comunidades durante

décadas®.

En este sentido, se pone de manifiesto que el sistema de salud espariol esta fundado
eminentemente en la responsabilidad solidaria —la conducta previa del paciente o las
razones que le llevaron a enfermar no se consideran— por lo que resultaria contradictorio
que el modelo de seguridad del paciente de un tal sistema se basase en la
responsabilidad punitiva de los profesionales sanitarios?'. En definitiva, se considera que

un sistema de notificacion de eventos adversos, confidencial y no punitivo, constituye

18 \/éase BORRELL CARRIO, Francisco, “Etica de la seguridad clinica. Contribuciones desde la practica
médica”, Medicina clinica, vol. 129, n.° 5, 2007, pp. 176-183.

19 Frente al anterior, puede consultarse MOUNK, Yascha Mounk, The Age of Responsibility —
Luck, Choice and the Welfare State, Harvard University Press, Cambridge-London, 2017.

20 y¢ase COMITE DE BIOETICA DE ESPANA, Informe sobre los aspectos éticos de la seguridad del
paciente y, especificamente, de la implantacion de un sistema efectivo de notificacion de incidentes de
seguridad y eventos adversos, 2021, p. 19, Disponible en internet: https://comitedebioetica.isciii.es/wp-
content/uploads/2023/10/Informe-CBE-Seguridad-Paciente.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

21 COMITE DE BIOETICA DE ESPANA, Informe sobre los aspectos éticos de la seguridad del paciente
y, especificamente, de la implantacién de un sistema efectivo de notificacion de incidentes de seguridad y
eventos adversos, cit., p. 20.
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un imperativo moral no sélo en beneficio de los pacientes, sino de aquellos profesionales

que también son victimas de los eventos adversos (segundas victimas)?2.

Desde un punto de vista de estructura institucional, y siguiendo a SEOANE?Z, el informe
del Comité de Bioética de Espana asume que el sistema juridico espanol dispone de un
adecuado contexto o marco general para encarar los problemas de seguridad asistencial
(en particular, con base en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud), pero que se requiere de un mayor desarrollo legislativo y
de una auténtica cultura de la seguridad. La principal laguna normativa vendria
constituida por la necesidad de regular los sistemas de notificaciéon de incidentes de
seguridad lo que facilitaria un cambio de cultura, imprescindible para mejorar la

notificacién y gestion de los incidentes?*.

Partiendo de modelos de derecho comparado como el danés o el italiano donde se
establecen diversas garantias juridicas en forma de proteccion legal a los distintos
intervinientes en el sistema, el Comité de Bioética de Espafa considera que la reforma
legal en Espaina que permitiera poner en funcionamiento un sistema de notificacién de
eventos adversos en términos similares a los aprobados en los paises de nuestro
entorno no plantearia especiales problemas desde el prisma de los derechos
fundamentales en conflicto y de su ponderacién —en particular, desde la perspectiva de
los derechos fundamentales de los pacientes—. Ello con base en la consideracién de
que dicha reforma que habria de implicar un limite a la tutela judicial efectiva y, en
concreto, a utilizar los medios de prueba pertinentes que consagra el articulo 24.2 de la
Constitucién Espafiola (en adelante, CE), se fundamentaria en el derecho a la vida e
integridad de todos los usuarios del sistema y no en el interés del profesional de encubrir
sus errores. Por otro lado, se trataria de un limite en el acceso a los medios de prueba,
pero de ninguna manera una suspension del contenido esencial del derecho de accion

(a iniciar el correspondiente proceso judicial y a emplear en sede judicial las demas

22 \Jéase COMITE DE BIOETICA DE ESPANA, Informe sobre los aspectos éticos de la seguridad del
paciente y, especificamente, de la implantacion de un sistema efectivo de notificacion de incidentes de
seguridad y eventos adversos, cit., p. 23.

23 éase SEOANE, José-Antonio, “Una aproximacion juridica a la seguridad clinica”, cit., pp. 161 y ss.

24 \Véase COMITE DE BIOETICA DE ESPANA, Informe sobre los aspectos éticos de la seguridad del
paciente y, especificamente, de la implantacion de un sistema efectivo de notificacion de incidentes de
seguridad y eventos adversos, cit., p. 29.
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pruebas que si estarian a disposicion de parte, como seria la historia clinica, las pruebas

testificales o periciales)®.

En todo caso, el informe del Comité de Bioética de Espafa reconoce a la seguridad del
paciente una proyeccién mas amplia que la meramente asociada a las politicas de
mejora de la calidad en el ambito de la asistencia sanitaria, otorgandole el caracter de
exigencia basica derivada del derecho constitucional a la proteccion de la salud (art. 43
CE) en relacion con los derechos a la vida e integridad fisica y psiquica del articulo 15
CE. La seguridad del paciente queda, asimismo, vinculada a la prevision del articulo
51.1 CE en la medida en que se establece que los poderes publicos garantizaran la
defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante procedimientos

eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos intereses econémicos de los mismos.

Con arreglo a las consideraciones anteriores, el Comité de Bioética de Espafna formula
una serie de conclusiones respecto de las que extractaremos algunas de las
aportaciones mas relevantes de cara al disefio del sistema de notificacién y registro de

eventos adversos?®:

- Consideracion de la implementacion de un sistema de notificacion y registro de
eventos adversos como un verdadero imperativo teleoldgico y deontologico
desde la perspectiva bioética, atendidos los principios de no maleficencia,
beneficencia y justicia.

- Adecuacion del caracter confidencial y no punitivo del referido sistema con una
de las principales caracteristicas del propio modelo de salud espafiol con base
en su condicién de universal y solidario, es decir, que no atiende a las razones
por las que el individuo solicita la asistencia y cual ha sido la causa de la propia
enfermedad.

- Necesidad de que el desarrollo de un sistema no punitivo de notificacion de
incidentes de seguridad no vaya en detrimento de los derechos de los pacientes
y sus familiares, lo que exigira que el mismo se acompane de propuestas de
regulacién en el futuro que fomenten la transparencia por parte del sistema de

salud y sus profesionales, cabiendo citar en este punto a modo de ejemplo las

25 COMITE DE BIOETICA DE ESPANA, Informe sobre los aspectos éticos de la seguridad del paciente
y, especificamente, de la implantacién de un sistema efectivo de notificacion de incidentes de seguridad y
eventos adversos, cit., p. 47.

26 |bidem, pp. 67 y s.
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llamadas leyes de disculpa, asi como los sistemas anticipados y alternativos de

resolucion de conflictos (entre ellos, la mediacion).
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IIl. LANOTIFICACION DE EVENTOS
ADVERSOS EN ESPANA.
REGULACION LEGAL.

1. Esfera estatal

Una de las grandes lagunas detectadas en Espafia —tanto por los distintos expertos,
como por parte de los diferentes informes institucionales que han abordado la
cuestion?’— de cara a la configuracion de un sistema de notificacion y registro de eventos
adversos dotado no sélo de plenas garantias para los multiples intervinientes sino,
asimismo, de altas dosis de eficacia (lo cual exige niveles importantes de notificacion,
en especial por parte de los profesionales) viene constituida por la ausencia de un marco
legal en nuestro pais que suministre una respuesta adecuada a las diferentes

problematicas implicadas.

Procede poner de manifiesto que, en este punto, pueden colisionar hipotéticamente las
exigencias normativas de un sistema que fomente niveles elevados de notificacion con
los derechos de los pacientes, por lo que se impone una aproximacion ponderada
fundada en sélidos principios bioéticos. En cualquier caso, de cara al planteamiento de
propuestas de reforma a futuro (perspectiva de lege ferenda) debemos partir de un
riguroso conocimiento del marco legal actual y de las estructuras de notificacion y
registro de eventos adversos efectivamente implementadas tanto por parte del

Ministerio de Sanidad como de las propias Comunidades Auténomas.

1. El desarrollo de politicas de seguridad del paciente a
través de la creacion de un sistema de notificacion y
registro de eventos adversos en la asistencia sanitaria

Una de las cuestiones que preocupan en la actualidad con mayor intensidad a los

responsables gubernamentales de los estados desarrollados, es la relativa a la

2" ROMEO CASABONA, Carlos Maria / URRUELA MORA, Asier, El establecimiento de un sistema
nacional de notificacion y registro de eventos adversos en el sector sanitario, Comares, Granada, 2010, pp.
142 y ss.; SEOANE, José-Antonio, “Una aproximacion juridica a la seguridad clinica”, cit., pp. 177.
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seguridad del paciente. Estas inquietudes se acentuan mas si cabe, en aquellos
sistemas juridicos en los que, como el espafol, se garantiza el caracter universal del
acceso a los servicios sanitarios con criterios de equidad e igualdad territorial, y, por lo
tanto, el acceso publico a dichas prestaciones, como derivacién del derecho
constitucional a la proteccion de la salud, proclamado en el articulo 43 CE. A este

respecto la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad declara lo siguiente:

“La asistencia sanitaria publica se extendera a toda la poblacién espanola. El
acceso Y las prestaciones sanitarias se realizaran en condiciones de igualdad
efectiva” (art. 3.2).

De acuerdo con el articulo 61.1 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud (“Planes de calidad del Sistema Nacional de Salud”), el
“Ministerio de Sanidad y Consumo y los 6rganos competentes de las comunidades
auténomas elaboraran periédicamente, en el seno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, planes de calidad del Sistema Nacional de Salud, sin
perjuicio de las competencias autonémicas de planificacion sanitaria y de organizacion
de los servicios. Estos planes contendran los objetivos de calidad prioritarios para el

periodo correspondiente”.

Siguiendo dicho mandato normativo, el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de

Salud 2006-2010%® presentaba un conjunto de seis areas clave de actuacion que

28 E| Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud 2006-2010 fue objeto de diversas
versiones, al tratarse de una cuestion, por un lado, prioritaria para los diversos Ministerios de
Sanidad existentes a lo largo de dicho periodo que, por otro, confirmaba el compromiso de
impulsar la mejora continua del Sistema Nacional de Salud (tal y como se indicaba en el
MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud 2010, 2009, p. 7, Disponible en internet:
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/pncalidad/PlanCalidad2010.
pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024]). Asi, la primera versién, MINISTERIO DE SANIDAD
Y CONSUMO, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, marzo 2006, Disponible en
internet:

https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/Plan_de Calidad 2006.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024]; posteriormente, se edité MINISTERIO DE SANIDAD Y
CONSUMO, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, abril 2007, Disponible en
internet:
https://web.archive.org/web/20091014223503/http://www.msps.es/organizacion/sns/planCalidad
SNS/docs/planCalidad2007.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024]; mas adelante, la version
MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud (Balance de actividades y acciones previstas), 2009, Disponible en internet:
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/InformePlanCalidad ESP.p
df [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024]; y, por ultimo, se publicé, también en 2009, MINISTERIO
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pretendian dar respuesta a las cuestiones que afectaban a los grandes principios y retos

del sistema sanitario espafiol:

1. Proteccién, promocion de la salud y prevencion

2. Fomentar la equidad

3. Apoyar la planificacién y el desarrollo de los recursos humanos en salud
4. Fomento de la excelencia clinica

5. Utilizar las tecnologias de la informacién para mejorar la atencion a los

ciudadanos

6. Mayor transparencia

Por consiguiente, hace ya casi dos décadas constituian una preocupacion y un objetivo
centrales de nuestros sistemas asistenciales de salud asegurar y mejorar las
condiciones de calidad en las que se desarrollaban tales prestaciones, y no cabe duda
de que garantizar la seguridad del paciente a lo largo de todo su proceso asistencial es
un factor determinante para el logro de estos objetivos. En concreto, en el marco de la
Estrategia 8 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (“Mejorar la
seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios del Sistema Nacional de
Salud”) se establecia el Objetivo 8.2 consistente en “Disenar y establecer sistemas de
informacion y notificacion de incidentes relacionados con la seguridad de pacientes” que
partia de la premisa de que el objetivo primario de un sistema de notificaciéon de
incidentes es mejorar la seguridad aprendiendo de los errores. Se destacaba que los
sistemas de comunicacion de incidentes no estaban destinados a identificar y sancionar
al personal sanitario involucrado en el incidente, sino a aprender de los errores y evitar
que pudieran volver a repetirse. Los Proyectos vinculados a dicho Objetivo consistian
en: 1) Evaluar los indicadores de seguridad de pacientes de la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmico; 2) Desarrollar, implementar y evaluar un
sistema de notificaciéon y aprendizaje de incidentes en el Sistema Nacional de Salud y
analizar la compatibilidad con los ya existentes; y, 3) Mantener el sistema de notificacién

y aprendizaje de incidentes por medicamentos®.

DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud 2010,
cit.

29 MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL, Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud 2010, cit., p. 40.
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Por su parte, el documento Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional
de Salud (2015-2020) incorpora una Linea (3) que lleva por titulo “Gestién del riesgo
y sistemas de notificacion y aprendizaje de los incidentes”. La aludida linea estratégica

tercera incluye en su seno los siguientes dos Objetivos Generales:

1. Promover la gestion de riesgos en los centros sanitarios
2. Promover la implantacion y desarrollo de sistemas de notificacion de incidentes

relacionados con la asistencia sanitaria para el aprendizaje®!

2. Marco normativo actual en materia de notificacion y
registro de eventos adversos

a. La Constitucion espariola de 1978. Exégesis del articulo 43 CE
en relacion con las acciones vinculadas con la seguridad del
paciente

De cara a la concrecion del marco normativo existente en materia de notificacion y
registro de eventos adversos en la esfera sanitaria realizaremos un repaso que,
atendiendo al principio de jerarquia normativa, aborda en primer lugar las disposiciones
de naturaleza constitucional para, en un segundo momento, analizar la legislacion
sectorial que, de manera directa 0 mediata, incide en relacién con la configuraciéon de

un sistema de notificacion y registro de eventos adversos en Espana.

En este punto, y dada su jerarquia en el entramado legal espafiol, procede comenzar
poniendo de manifiesto la importancia del articulo 43 CE que, en su apartado primero
reconoce el derecho a la proteccion de la salud. Particular relevancia ostenta el apartado

2.° de dicho precepto pues declara que compete a los poderes publicos organizar y

30 MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD, Estrategia de Seguridad del
Paciente del Sistema Nacional de Salud (Periodo 2015-2020), Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, Madrid, 2016, pp. 89-92, Disponible en internet:
https://sequridaddelpaciente.sanidad.gob.es/docs/Estrategia_Sequridad_del Paciente 2015-2020.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

31 En este sentido, resulta oportuno destacar la trascendencia que en el documento Estrategia de Seguridad
del Paciente del Sistema Nacional de Salud (Periodo 2015-2020), cit., pp. 91 y 92, se otorga a la necesidad
de dotar de proteccidn legal a las personas participantes en los sistemas de notificacion objeto de nuestro
estudio. Asi, se prevé, dentro de la Linea 3, como Objetivo Especifico (5) el de “Promover la proteccion de
los profesionales participantes en los sistemas de notificacién de acciones disciplinarias o legales” y como
Recomendacion la de “Promover el desarrollo de la normativa oportuna orientada a la proteccion de los
notificantes”.
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tutelar la salud publica a través de las medidas preventivas y de las prestaciones y
servicios necesarios. Finalmente, se consagra que la ley establecera los derechos y

deberes de todos al respecto.

En relacion con lo anterior, resulta palmario que las acciones asociadas a la seguridad
del paciente y la mejora de la calidad asistencial se vinculan directamente con el derecho
a la proteccion de la salud consagrado constitucionalmente por el articulo 43.1 CE. Sin
embargo, cabe realizar una exégesis que ahonde, en mayor medida si cabe, en la
conexién de los aspectos de seguridad del paciente (y, en lo que aqui interesa, en la
implementacién de sistemas de notificacion y registro de eventos adversos en la esfera
sanitaria) con el mencionado articulo 43 CE, pues resulta indudable la integracion
material de los aspectos asociados a la seguridad en el marco de la salud publica®?,
cuya organizacion y tutela es competencia, de acuerdo con el apartado 2.° del precepto
referido, de los poderes publicos. Cabe concluir que en el marco de las medidas
preventivas vinculadas a la salud publica a las que se refiere el articulo 43.2 CE se
encuentra incluida (en la concepcién de la salud publica imperante actualmente en
nuestro pais) la implementacién de sistemas de notificacion por su caracter esencial de
cara a la consecucion de la seguridad del paciente y, por medio de la misma, de la

calidad asistencial®.

b. El eje normativo actual en Espara. Las exigencias de la Ley
16/2003 de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud

Si pasamos al marco infraconstitucional, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y
calidad del Sistema Nacional de Salud (en adelante, LCCSNS) constituye, sin lugar a
duda, la norma de referencia en materia de seguridad del paciente. La mencionada ley

se erige en uno de los ejes de nuestro andlisis** pues establece acciones de

32 La Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, define la salud publica como el conjunto de
actividades organizadas por las Administraciones publicas, con la participacion de la sociedad, para
prevenir la enfermedad, asi como para proteger, promover y recuperar la salud de las personas, tanto en el
ambito individual como en el colectivo y mediante acciones sanitarias, sectoriales y transversales,
disponiéndose especificamente que lo establecido en la Ley de Salud Publica resulta de aplicacion a las
Administraciones publicas con caracter general y a los sujetos privados cuando especificamente asi se
dispone (ex arts. 1y 2).

33 En relacidn con la prevision del articulo 43.2 CE, el informe del Comité de Bioética de Espafia establece
que la mencién que dicho precepto realiza a las medidas preventivas entendida en un sentido amplio que
vaya mas alla del ambito estricto de la medicina preventiva exige, ope constitutione, el desarrollo de una
regulacion de la seguridad del paciente. Véase COMITE DE BIOETICA DE ESPANA, Informe sobre los
aspectos éticos de la seguridad del paciente y, especificamente, de la implantacién de un sistema efectivo
de notificacion de incidentes de seguridad y eventos adversos, cit., p. 66.

34 Véase Exposicion de Motivos LCCSNS, 1y I1'y VIII.
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coordinacion y cooperacion de las Administraciones publicas sanitarias como medio
para asegurar a los ciudadanos el derecho a la proteccion de la salud con el objetivo de
garantizar la equidad, la calidad y la participacion social en el Sistema Nacional de
Salud. En materia de calidad, se pretende conjugar la incorporacién de innovaciones
con la seguridad y efectividad de las mismas, con la finalidad de orientar los esfuerzos
del sistema hacia la anticipacién de los problemas de salud o hacia soluciones eficaces
cuando éstos aparecen. Resulta particularmente resefiable el hecho de que la Ley
16/2003 contenga normas aplicables a todo el sistema sanitario espafiol y no sélo a la
sanidad publica, en la medida en que, por imperativo del articulo 43.2 CE, incumbe
también a los poderes publicos ejercer un control sobre la sanidad privada, en relacion
con las actividades de informacion, salud publica, formacién e investigacion, asi como
en materia de garantias de seguridad y calidad (ex art. 6 LCCSNS). Si partimos del
hecho de que el objeto de nuestro andlisis (los sistemas de notificacion y registro de
eventos adversos en la esfera sanitaria) constituye uno de los ejes de las modernas
politicas de seguridad asistencial en la totalidad de los paises desarrollados, resulta
evidente la extension de la LCCSNS a todo el sistema sanitario espafiol (tanto publico
como privado) en relacion con estas esferas. En concreto, uno de los paradigmas de la
LCCSNS viene constituido por la consideracion de que la mejora de la calidad del
sistema sanitario en su conjunto debe presidir las actuaciones de las instituciones

sanitarias publicas y privadas.

Se ha de destacar —por cuanto puede condicionar el ambito subjetivo de las acciones
de calidad disefiadas en el marco de la LCCSNS- que, de acuerdo con el articulo 1 in
fine, “[ljlo dispuesto en esta ley sera de aplicacién a los servicios sanitarios de
financiacion publica y a los privados en los términos previstos en el articulo 6 y en las
disposiciones adicionales tercera y cuarta”. Precisamente, el articulo 6 LCCSNS
atribuye al Ministerio de Sanidad y Consumo —en la actualidad, Ministerio de Sanidad—
y a los érganos competentes de las CCAA el control de las entidades sanitarias no
integradas en el SNS, en relacién con una serie de actividades, entre las que se
encuentran las de salud publica, seguridad y calidad, debiendo requerir de ellas la

informacién necesaria para el conocimiento de su estructura y funcionamiento®.

% De acuerdo con LOMAS FERNANDEZ, Vicente / LARIOS RISCO, David, “Aprendizaje a partir del
error: requerimientos juridicos de un registro de efectos adversos en el sistema nacional de salud”, Derecho
y Salud, vol. 20, n.° 1, 2010, p. 21, “la inclusion de los centros sanitarios privados dentro del 4ambito
subjetivo de un SRSA para el conjunto del SNS, al margen de cuél sea la naturaleza juridica de su relacién
con la Administracion, viene de la mano de la Ley 16/2003, de cohesion y calidad, que extiende el control
de las Administraciones Sanitarias en cuestiones tales como la garantia y la calidad no solo a los servicios
sanitarios de los distintos Servicios autonomicos de Salud, sino que también alcanza a los centros sanitarios
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Particular incidencia a la hora de determinar aspectos como el potencial ambito subjetivo
o la naturaleza y caracteristicas de los sistemas de notificacion y registro de eventos
adversos a implementar en Espafa (partiendo de la ausencia de un Unico modelo a nivel
nacional) ostentan los articulos 27 a 29 LCCSNS, pues concretan las garantias de las

prestaciones (en este caso, en lo atinente a seguridad y calidad).

En lo que afecta a los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos cabe
hacer referencia al articulo 27.3 LCCSNS, que establece lo siguiente: “Mediante real
decreto se determinaran, con caracter basico, las garantias minimas de seguridad y
calidad que, acordadas en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, deberan ser exigidas para la regulacién y autorizacion por parte de las
comunidades autébnomas de la apertura y puesta en funcionamiento en su respectivo
ambito territorial de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Dichos requisitos iran dirigidos a garantizar que el centro, establecimiento o servicio
sanitario cuenta con los medios necesarios para desarrollar las actividades a las que va
destinado.

Los requisitos minimos podran ser complementados por las comunidades autbnomas

para todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios de su ambito territorial”.

Dicho precepto supone las siguientes exigencias normativas en el caso de que se
optase por integrar los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos entre las
garantias minimas de seguridad y calidad exigibles para autorizar la apertura y puesta

en funcionamiento de centros, servicios y establecimientos sanitarios:

- Aspecto normativo: cualquier elemento integrante de las garantias minimas de
seguridad y calidad de las prestaciones sanitarias que deba ser exigido por las
CCAA para la regulacion y autorizaciéon de la apertura y funcionamiento en su
ambito territorial de centros, servicios y establecimientos sanitarios ha de ser
regulado mediante Real Decreto (ostentando caracter basico) y ser acordado en
el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ello resulta
coherente con lo dispuesto en el articulo 71 LCCSNS que entre las funciones del
Consejo Interterritorial incluye los criterios para la elaboracion y evaluacion de
las politicas de calidad establecidas para el conjunto del Sistema Nacional de
Salud [art. 71.1.K) LCCSNS].

privados (parrafo segundo del articulo 1 de la Ley de cohesion y calidad, en relacidn con el articulo 6 de la
misma norma)”.
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- Aspecto funcional: una vez integradas normativamente dichas condiciones
ostentaran el caracter de requisito exigible por las CCAA para la autorizacién por
parte de éstas de la apertura y funcionamiento de un centro, servicio y

establecimiento sanitario en su ambito territorial.

La prevision del articulo 27.3 LCCSNS se ve reforzada con la disposicion del articulo
28.1 LCCSNS (“Garantias de calidad y servicios de referencia”) en virtud de la cual se
establece la competencia de las CCAA con el fin de garantizar la calidad de las

prestaciones, segun se desarrolla en el Capitulo VI de la LCCSNS.

Finalmente, y en relacion con el &mbito subjetivo de las garantias de seguridad y calidad,
el articulo 29 LCCSNS dispone que las mismas son aplicables a todos los centros,
publicos y privados, independientemente de la financiacion de las prestaciones que
estén ofreciendo en cada momento, siendo responsabilidad de las Administraciones

publicas sanitarias, para los centros de su @mbito, velar por su cumplimiento.

Una seccién fundamental, de cara a contextualizar los sistemas de notificacion y registro
de eventos adversos en Espafia, viene integrada por el Capitulo VI de la LCCSNS, cuyo
principio rector es el de que la mejora de la calidad del sistema sanitario en su conjunto
debe presidir las actuaciones de las instituciones sanitarias publicas y privadas. En este
sentido, se concretan los elementos que integran la denominada infraestructura de
calidad, incluyendo normas de calidad y seguridad, indicadores, guias de practica clinica
y asistencial, asi como registros de buenas practicas y de acontecimientos adversos.
De acuerdo con el texto de la Ley 16/2003, corresponde a la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud (6rgano dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo)®®
la elaboracién de los elementos de la infraestructura de calidad, sin perjuicio de las
actuaciones en este orden de las comunidades autbnomas. Dichos elementos estaran
a disposicién de las propias comunidades, asi como de los centros publicos y privados,

con el fin de mejorar la atencion que se presta a los pacientes.

A los efectos de nuestro trabajo debe subrayarse la particular incidencia de la Seccién
12 (“Acciones en materia de calidad”), del Capitulo VI (“De la calidad”) de la LCCSNS,

3% Actualmente, dentro de la Direccién General de Salud Publica y Equidad en Salud del Ministerio de
Sanidad, queda constituida como Subdireccion General de Calidad Asistencial, Disponible en internet:
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/funcionesEstructura/organigrama/docs/ORGANIGRAMA_CO
MPLETO_MSANIDAD.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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en concreto, en virtud de sus articulos 59 y 60. Por su trascendencia los transcribimos

a continuacion:

Articulo 59. Infraestructura de la calidad:

1. La mejora de la calidad en el sistema sanitario debe presidir las actuaciones de
las instituciones sanitarias tanto publicas como privadas.

2. La infraestructura para la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud
estara constituida por los elementos siguientes:

a) Normas de calidad y seguridad, que contendran los requerimientos que deben
guiar los centros y servicios sanitarios para poder realizar una actividad sanitaria
de forma segura.

b) Indicadores, que son elementos estadisticos que permitiran comparar la calidad
de diversos centros y servicios sanitarios de forma homologada, ajustada al riesgo
y fiable.

c¢) Guias de practica clinica y guias de practica asistencial, que son descripciones
de los procesos por los cuales se diagnostica, trata o cuida un problema de salud.
d) El registro de buenas préacticas, que recogera informacion sobre aquellas
practicas que ofrezcan una innovacion o una forma de prestar un servicio mejor a
la actual.

e) El registro de acontecimientos adversos, que recogerd informacién sobre
aqguellas practicas que hayan resultado un problema potencial de seguridad para
el paciente.

Esta infraestructura estara a disposicion tanto del Ministerio de Sanidad y

Consumo como de las comunidades autbnomas.

Articulo 60. Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud:

1. Se creara la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, 6rgano
dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo al que correspondera la
elaboracion y el mantenimiento de los elementos de la infraestructura de la calidad.
Su creacion se llevara a cabo de acuerdo con el procedimiento previsto en el
articulo 67.1 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funcionamiento
de la Administracion General del Estado.

2. La Agencia elaborar4 o adoptara los elementos de la infraestructura con el
asesoramiento de sociedades cientificas y expertos del sector, a partir de la
experiencia nacional e internacional. También podra promover convenios con
instituciones cientificas para elaborar o gestionar los elementos de la

infraestructura. Asimismo, difundira los elementos de la infraestructura para su
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conocimiento y utilizacion por parte de las comunidades autbnomas y los centros

y servicios del Sistema Nacional de Salud.

Una primera reflexion, mas de caracter terminoldgico-conceptual que material, al hilo
del texto de la LCCSNS, es que el denominado “registro de acontecimientos adversos”
que prevé el articulo 59 LCCSNS se integra en el marco de la infraestructura de
calidad®, si bien ello no implica caracter excluyente en relacién con el concepto de
seguridad, pues el propio articulo 59 establece que el referido registro de
acontecimientos adversos “recogera informacion sobre aquellas practicas que hayan
resultado un problema potencial de seguridad® para el paciente”. Seguridad y calidad
se interrelacionan de forma necesaria en el marco de dicho precepto estableciendo la
conexion esencial entre la seguridad del paciente como medio imprescindible para

alcanzar el objetivo Ultimo que es la calidad asistencial®®.

En este sentido, el articulo 59.2 e) viene a integrar en el marco de la infraestructura para
la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud el registro de acontecimientos
adversos que, de acuerdo con la propia norma, “recogera informacion sobre aquellas
practicas que hayan resultado un problema potencial de seguridad para el paciente”,
guedando de manifiesto que dicha infraestructura en general estara a disposiciéon tanto
del Ministerio (en aquel entonces, Ministerio de Sanidad y Consumo) como de las

propias Comunidades Autbnomas.

Por otro lado, la atribucién de competencias en favor de la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud en materia de creacion y desarrollo de la infraestructura de
calidad se lleva a cabo en el articulo 60 de la Ley 16/2003. Con base en lo anterior, cabe
destacar la existencia de un mandato normativo expreso para la configuracién en
Espafa de un sistema de notificacién y registro de eventos adversos cuya adscripcion

organica corresponde a la citada Agencia de Calidad.

La Agencia de Calidad, con rango de Direccion General, perdurd hasta la entrada en
vigor del Real Decreto 200/2012, de 23 de enero, por el que se desarrolla la estructura
organica basica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y se modifica
el Real Decreto 1887/2011, de 30 de diciembre, por el que se establece la estructura

organica basica de los departamentos ministeriales. Concretamente, en el Real Decreto

37 Cursiva afiadida.
% Cursiva afiadida.
% Véase SEOANE, José-Antonio, “Una aproximacion juridica a la seguridad clinica”, cit., p. 162.
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200/2012, dentro de la Secretaria General de Sanidad y Consumo (art. 10), se
estableci6 la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién (art. 10.2.a), a
quien le corresponderia a partir de entonces “el desarrollo de las funciones de la Agencia
de Calidad del Sistema Nacional de Salud” (art. 11.3), a través de la Subdireccion
General de Calidad y Cohesion (art. 11.7).

En lo que se refiere a la actual legislatura, hemos de acudir al Real Decreto 1009/2023,
de 5 de diciembre, por el que se establece la estructura orgénica basica de los
departamentos ministeriales. En concreto, el articulo 16, dedicado al Ministerio de
Sanidad, establece la Secretaria de Estado de Sanidad entre los 6rganos directivos del
mismo (art. 16.1.A), dentro de la cual se incardina la Direccion General de Salud Publica
y Equidad en Salud (art. 16.1.A.2.9)%°, A la espera de la publicacién de la estructura de
las subdirecciones generales existentes en el seno de la nueva direccién general, ya
aludida, contindan operativas las habidas en el anterior Ministerio de Sanidad [ex art.
4.8.e) del Real Decreto 735/2020, de 4 de agosto, por el que se desarrolla la estructura
organica béasica del Ministerio de Sanidad, y se modifica el Real Decreto 139/2020, de
28 de enero, por el que se establece la estructura organica basica de los departamentos
ministeriales], por lo que, en lo que atafie al presente Informe, la Subdireccion General

de Calidad Asistencial continta desarrollando sus competencias en la materia.

Ademas de las disposiciones anteriores de incidencia directa en estas materias, tienen
relevancia en la esfera de la configuracion de un sistema de notificacion y registro de
eventos adversos una serie de textos legales cuya relevancia, si bien tangencial o

indirecta, merece ser oportunamente destacada:

e En primer lugar, y dada su importancia como precedentes normativos en
sistemas sectoriales, cabe citar tanto el sistema espafiol de farmacovigilancia
como el sistema de biovigilancia. ElI primero nos remite al Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios —en
adelante, RDLMPS- (arts. 12.3, 17.2, 41 y 53 a 57, fundamentalmente).

Asimismo, en el sector normativo del medicamento ha de tomarse en

40 El propio precepto analizado suprime de forma expresa la Direccién General de Salud Publica
(art. 16.2 Real Decreto 1009/2023).
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consideracion el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacién con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos —en
adelante, RDECM- (Capitulo XII: Vigilancia de la seguridad de los
medicamentos en investigacion). El segundo sistema citado viene regulado en
el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacién, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos —en adelante, RDLDCT- (Capitulo V: Sistemas de

informacién, seguimiento y biovigilancia).

Especificamente, con base en el hecho de que este trabajo se centra en el sector
sanitario, debe enfatizarse desde el primer momento la trascendencia de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, asi como de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica (y su normativa
de desarrollo, asi Real Decreto 124/2007, de 2 de febrero, por el que se regula
el Registro nacional de instrucciones previas y el correspondiente fichero
automatizado de caracter personal).

Dado que en la configuracion de un sistema de notificacion y registro de eventos
adversos es previsible que se produzca el procesamiento de datos de caracter
personal, tiene igualmente una especial relevancia la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personalesy a la libre circulacion de estos datos
y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion
de datos).

Finalmente, y al hilo del analisis de la responsabilidad en que pueden incurrir los
distintos intervinientes en un sistema de natificacién y registro de eventos
adversos, habria que citar determinadas disposiciones del Codigo Penal, asi

como de la Ley de Enjuiciamiento Criminal, dada la relevancia que presentan en
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relacion con algunos aspectos vinculados con la puesta en marcha del sistema

de natificacion y registro.

Junto con lo anterior, la implementacion de un sistema de notificacion y registro
de eventos adversos deberia dar lugar a una reflexion especifica en la esfera de
la responsabilidad civil (resarcimiento de dafos derivados de la asistencia
sanitaria), disciplinaria (proscripcion de empleo de dichos sistemas en relacion
con los profesionales implicados en la asistencia) y laboral (interdiccién de
consecuencias laborales negativas, por ejemplo, para los notificantes a resultas
de la notificacién emprendida) que, no obstante, exceden el &mbito del presente

informe.

2.Regulacion autondmica en materia de
seguridad del paciente y calidad asistencial.

1. Distribucion competencial: el articulo 149.1.162 de la
Constitucion

Con caracter previo al estudio sobre la normativa vigente en materia de sistemas de
notificacion y registro de eventos adversos en la esfera sanitaria, procede comenzar por
poner de manifiesto que se trata de un ambito en el que coexisten regulaciones estatales
(destacadamente, aunque no exclusivamente, la LCCSNS) y autondémicas (véase,

infra).

A efectos de concretar la distribuciéon competencial de la materia resulta fundamental el
articulo 149.1.16.2 CE que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad en relacién con la sanidad interior (puesto

que la sanidad exterior es, en todo caso, competencia exclusiva del Estado)**.

Dado que la regulaciéon a desarrollar en la esfera de los sistemas de notificacion y
registro de eventos adversos se integra en la esfera de la salud publica, resulta preciso

comenzar por analizar la jurisprudencia del Tribunal Constitucional (en adelante, TC)

41 En concreto, el art. 149 CE dice asi: “1. El Estado tiene competencia exclusiva sobre las siguientes
materias: 16.2 Sanidad exterior. Bases y coordinacién general de la sanidad. Legislacién sobre productos
farmacéuticos”.
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con la finalidad de concretar los ambitos competenciales atribuidos respectivamente al
Estado y a las CCAA.

En este sentido, cabe mencionar la doctrina establecida en la sentencia del TC (en
adelante, STC) 22/0212, de 16 de febrero*?, la cual, en su Fundamento Juridico (en
adelante, FJ) 3.°, dispone que “en relacién al concepto de “bases”, nuestra doctrina
constitucional ha venido sosteniendo que por tales han de entenderse los principios
normativos generales que informan u ordenan una determinada materia, constituyendo,
en definitiva, el marco o denominador comun de necesaria vigencia en el territorio
nacional. Lo basico es, de esta forma, lo esencial, lo nuclear, o lo imprescindible de una
materia, en aras de una unidad minima de posiciones juridicas que delimita lo que es
competencia estatal y determina, al tiempo, el punto de partida y el limite a partir del
cual puede ejercer la Comunidad Auténoma, en defensa del propio interés general, la
competencia asumida en su Estatuto. Con esa delimitacion material de lo basico se evita
que puedan dejarse sin contenido o cercenarse las competencias autonémicas, ya que
el Estado no puede, en el ejercicio de una competencia basica, agotar la regulacién de
la materia, sino que debe dejar un margen normativo propio a la Comunidad Autdénoma
(SSTC 1/1982, de 28 de enero, FJ 1.°; 69/1988, de 19 de abril, FJ 5.°; 102/1995, de 26
de junio, FJ. 8.° y 9., 197/1996, de 28 de noviembre FJ 5.°; 223/2000, de 21 de
septiembre, FJ 6.%; 188/2001, de 20 de septiembre, FJ 8.°; 126/2002, de 23 de mayo,
FJ 7.%; 24/2002, de 31 de enero, FJ 6.°; 37/2002, de 14 de febrero, FJ 9.%; y 1/2003, de
16 de enero, FJ 8.° en torno al concepto de lo “basico”). Por tanto, ni la fijacion de las
bases ni la coordinacion general a la que también se refiere la regla 16 del articulo 149.1
CE (que persigue la integracion de la diversidad de las partes o subsistemas en el
conjunto o sistema, evitando contradicciones, y reduciendo disfunciones segun SSTC
32/1983, de 28 de abril, FJ 2.°; 42/1983, de 20 de mayo, FJ 3.°; 80/1985, de 4 de julio,
FJ 2.°), deben llegar a tal grado de desarrollo que dejen vacias de contenido las
correspondientes competencias que las Comunidades Auténomas hayan asumido en la
materia (STC 32/1983, de 28 de abril, FJ 2.°)” (STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 6.°).
Efectivamente, continia sefialando la STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 7.°, “la
Constituciéon no soélo atribuye al Estado una facultad, sino que le exige que preserve la
existencia de un sistema normativo sanitario nacional con una regulaciéon uniforme
minima y de vigencia en todo el territorio espafiol, eso si, sin perjuicio, bien de las
normas que sobre la materia puedan dictar las Comunidades Auténomas en virtud de

sus respectivas competencias (por todas, SSTC 61/1997, de 20 de marzo, FJ 7.5

42 RTC\2012\22
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173/1998, de 23 de julio, FJ 9.°; 188/2001, de 29 de septiembre, FJ 12.°; 37/2002, de
14 de febrero, FJ 12.°; y 152/2003, de 17 de julio, FJ 3.°), dirigidas, en su caso, a una
mejora en su ambito territorial de ese minimo comun denominador establecido por el
Estado, bien de las propias competencias de gestion o de financiacion que sobre la
materia tengan conforme a la Constitucién y a los Estatutos. Y se lo exige cuando en el
articulo 149.1.16.2 CE le atribuye las bases en materia de “sanidad”, para asegurar —
como se ha dicho- el establecimiento de un minimo igualitario de vigencia y aplicacion
en todo el territorio nacional en orden al disfrute de las prestaciones sanitarias, que

proporcione unos derechos comunes a todos los ciudadanos”.

Por lo que se refiere a la coordinacién, ésta “persigue la integracion de la diversidad de
las partes o subsistemas en el conjunto o sistema, evitando contradicciones vy
reduciendo disfunciones que, de subsistir, impedirian o dificultarian, respectivamente, la
realidad misma del sistema. En este sentido hay que entender la competencia estatal
de coordinacién general, a proposito de la cual conviene sefalar las siguientes
precisiones: en primer lugar, es una competencia distinta a la de fijacion de bases; en
segundo término, la competencia de coordinacion general presupone légicamente que
hay algo que debe ser coordinado, esto es, presupone la existencia de competencias
de las Comunidades en materia de Sanidad, competencia que el Estado, al coordinarlas,
debe obviamente respetar; por otro lado, la coordinacion general, por su propio caracter,
incluye a todas las instituciones territoriales en la medida en que tengan competencias
en materia sanitaria y, por tanto, a las corporaciones locales; ademas, la competencia
estatal de coordinacion general significa no s6lo que hay que coordinar las partes o
subsistemas del sistema general de sanidad, sino que esa coordinacion le corresponde
hacerla al Estado; por ultimo ha de precisarse también, por lo que ahora interesa, que
la coordinacion general debe ser entendida como la fijacion de medios y de sistemas de
relacion que hagan posible la informacién reciproca, la homogeneidad técnica en
determinados aspectos y la accion conjunta de las autoridades estatales y comunitarias
en el ejercicio de sus respectivas competencias, de tal modo que se logre la integracion
de actos parciales en la globalidad del sistema sanitario. Todo ello, en el mismo sentido
de nuestra anterior Sentencia de 28 de abril de 1983” (STC 42/1983, de 20 de mayo, FJ
3.9).

Atendiendo a dicha argumentacion, resulta palmario que los posibles desarrollos
legislativos en la esfera de la seguridad del paciente y de los sistemas de notificacion y

registro de eventos adversos deberan llevarse a cabo con base en la interpretaciéon de
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bases y coordinacion general de la sanidad tal como resulta conceptuada por la doctrina

del TC recogida supra.

2. Normativa autonomica en materia de seguridad del
paciente con proyeccion en la esfera de la notificacion de
eventos adversos.

a. Andalucia

En el Estatuto de Autonomia para Andalucia®® se establece lo siguiente:

“Articulo 55. Salud, sanidad y farmacia:

1. Corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva sobre
organizacioén, funcionamiento interno, evaluacion, inspeccion y control de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, asi como en el marco del articulo 149.1.16.2 de
la Constitucién la ordenacion farmacéutica. Igualmente le corresponde la investigacion
con fines terapéuticos, sin perjuicio de la coordinacién general del Estado sobre esta
materia.

2. Corresponde a la Comunidad Autonoma de Andalucia la competencia compartida en
materia de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva
gue le atribuye el articulo 61, la ordenacion, planificacion, determinacion, regulacién y
ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias, sociosanitarias y de salud mental
de cardcter publico en todos los niveles y para toda la poblacién, la ordenacién y la
ejecucion de las medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica
en todos los ambitos, incluyendo la salud laboral, la sanidad animal con efecto sobre la
salud humana, la sanidad alimentaria, la sanidad ambiental y la vigilancia
epidemioldgica, el régimen estatutario y la formacion del personal que presta servicios
en el sistema sanitario publico, asi como la formacién sanitaria especializada y la
investigacion cientifica en materia sanitaria.

3. Corresponde a Andalucia la ejecucion de la legislacién estatal en materia de
productos farmacéuticos.

4. La Comunidad Auténoma participa en la planificacién y la coordinacion estatal en

materia de sanidad y salud publica con arreglo a lo previsto en el Titulo 1X”.

4 Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del Estatuto de Autonomia para Andalucia.
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Es sobre la base de dicho precepto que se ha establecido el desarrollo legislativo que
expondremos infra. En concreto, resulta evidente que la evaluacion, inspeccion y control
de centros, servicios y establecimientos sanitarios atribuidos en régimen de
competencia exclusiva por el Estatuto de Autonomia para Andalucia a la CCAA incluye
el ciclo de autorizacion de centros (actuacion ex ante destinada a garantizar ciertos
niveles de las prestaciones sanitarias) y la ulterior inspeccién (verificaciébn ex post, en
funcién de la efectiva atencion de salud prestada). Como veremaos posteriormente, tanto
en materia del régimen de autorizaciones de centros y servicios sanitarios como en la
esfera de la inspeccién ostenta particular relevancia en Andalucia la existencia de
sistemas de notificacion y registro de eventos adversos con la finalidad de garantizar la

seguridad del paciente.

En la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia se consagran
una extensa gama de derechos referidos a la salud publica, unos de nueva creacién y
otros renovados en sus contenidos, que se protegen con garantias que aseguran la
efectividad y el libre acceso de la ciudadania a su contenido**. En desarrollo de la
referida Ley 16/2011, en particular del Capitulo Il Titulo | (“Derechos y obligaciones en
relacién con la salud publica”) de la misma, se aprobd el Decreto 51/2017, de 28 de
marzo, de desarrollo de los derechos y responsabilidades de la ciudadania en relacion

con la salud publica.

Desde el punto de vista del anclaje competencial particular relevancia procede atribuir
a la relacion entre el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién —que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general de la sanidad- vy el
articulo 55.2 del Estatuto de Autonomia para Andalucia que establece que le
corresponde a la CCAA de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad
interior y, en particular, sobre la ordenacion y ejecucion de las medidas destinadas a

preservar, proteger y promover la salud publica en todos los ambitos.

Andalucia ha establecido un reconocimiento expreso de la seguridad del paciente como
derecho de la ciudadania, lo cual ostenta una importancia fundamental de cara a dotar
de una base legal y de las oportunas garantias juridicas al sistema de notificacion y

registro de eventos adversos en la esfera sanitaria.

44 Tal como se sefiala en el Preambulo del Decreto 51/2017, de 28 de marzo, de desarrollo de los derechos
y responsabilidades de la ciudadania en relacion con la salud pulblica, Disponible en internet:
https://www.juntadeandalucia.es/eboja/2017/62/BOJA17-062-00014-5547-01_00110865.pdf [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].
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En este sentido, el Capitulo 1V del Decreto 51/2017 viene a consagrar el derecho a las
acciones preventivas en materia de salud publica y, entre otros, positiviza en su articulo
21 el derecho a la seguridad del paciente, lo cual constituye un hito normativo a nivel
espanol. En concreto, dicho precepto dispone lo siguiente: “La ciudadania tendra
derecho a gque se establezca una estrategia de seguridad del paciente que tenga por
objetivo la mejora de la calidad de la asistencia sanitaria, proporcionando atenciéon y

cuidados seguros y disminuyendo la incidencia de dafios accidentales”.

Si realizamos una exégesis de dicho precepto poniéndolo en relacién con los sistemas
de notificacion y registro de eventos adversos cabe considerar que la implementacion
de un sistema de dichas caracteristicas en la CCAA de Andalucia constituye una
exigencia implicita de lo dispuesto en el referido articulo 21 Decreto 51/2017. En
concreto, si atendemos a la Estrategia para la Seguridad del Paciente del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia® se consignan 6 areas clave, a saber:

1) Seguridad en la Organizacién

2) Gestion de riesgos, aprendizaje y mejora continua

3) Atencion integral segura

4) Seguridad del paciente y tecnologias de la informacion sanitaria
5) Implicacién activa de pacientes y ciudania

6) Conocimiento e innovacion en seguridad del paciente

Particular importancia ostenta el apartado 2, pues en el mismo se incluyen aspectos
relacionados con sistemas organizativos estables para la gestion de riesgos en los
centros y servicios, los sistemas de notificacion, la gestion proactiva y reactiva de los

riesgos y la atencidn a la primera, segunda y tercera victima de eventos adversos.

En el disefio institucional realizado por la Consejeria de Salud y Familias de la Junta de
Andalucia, y siguiendo consensos cientificos internacionales, la gestion de riesgos
engloba el conjunto de actividades clinicas y administrativas que se dirigen a reducir el

riesgo de causar dafio para el paciente y/o minimizar su impacto, en un marco de

4 Véase MORENO CAMPOY, E. Eva (dir. y coord.) et al., Estrategia para la Seguridad del Paciente:
Plan Estratégico de Calidad del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, Consejeria de Salud y Familias-
Junta de Andalucia, Sevilla, 2019, Disponible en internet:
https://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/Estrategial SequridadPaciente_v5.pdf, p. 51 [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].

32


https://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/EstrategiaISeguridadPaciente_v5.pdf

aprendizaje y mejora continua, abordando también la atencion directa a pacientes,

profesionales y organizaciones, tras un evento adverso?.
Esta area considera aspectos relevantes en todos los niveles del sistema sanitario*’:

e Un modelo organizativo que contempla estructuras funcionales especificas para
la seguridad del paciente (Comisiones y Referentes de Seguridad y equipos de
gestion de riesgos de los centros asistenciales)

o Elapoyo a profesionales y equipos mediante técnicas y herramientas especificas
con metodologias validadas y ampliamente contrastadas.

e La disponibilidad de un sistema de notificacion que apoye la identificacion, el
analisis y la prevencion.

e La atencion adecuada e inmediata a pacientes y familiares que han sufrido un
dafio (primeras victimas), a profesionales o equipos implicados (segundas

victimas), asi como a unidades y centros involucrados (terceras victimas).

Cabe concluir que en el modelo institucional configurado en Andalucia en cumplimiento
de la prevision legal dispuesta en el articulo 21 Decreto 51/2017 (“Derecho a la
seguridad del paciente”) resulta imprescindible la implementacién de un sistema de
notificacion y registro de eventos adversos en la esfera sanitaria como mecanismo

dirigido a garantizar derechos de la ciudadania.

b. Aragon

La Ley 5/2014, de 26 de junio, de Salud Publica de Aragén“® establece en su articulo 3
entre los principios rectores (letra j), el principio de seguridad, en virtud del cual las
actuaciones en materia de salud publica se llevaran a cabo previa constatacion de su
seguridad en términos de salud y se basaran en conocimientos cientificos fiables,
actuales, rigurosos y de calidad. Asimismo, se dispone que, en la valoracion de los
problemas de salud, se examinaran minuciosa e imparcialmente todos los elementos

pertinentes.

4 Disponible en internet: https://www.seguridadpaciente.es/areas-clave/area-2-gestion-de-riesgos-
aprendizaje-y-mejora-continua/ [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

47 Ibidem.

48 Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2014/BOE-A-2014-8282-consolidado.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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c. Asturias

En Asturias, la Ley 7/2019, de 29 de marzo, de Salud* recoge una serie de
disposiciones particularmente relevantes en materia de calidad y seguridad del paciente.
En este sentido, de acuerdo con su articulo 19 se establece que el sistema sanitario
publico del Principado de Asturias desarrolla, entre otras, las actividades de evaluacion

y mejora continua de la calidad y seguridad de los servicios sanitarios (art. 19.9).

Dicha prevision normativa es objeto de oportuno desarrollo en virtud del articulo 26
(“Actividades de evaluacion y mejora de la calidad y seguridad de los servicios
sanitarios”), que dispone que la evaluacién de la calidad asistencial y de propuestas de
mejora de la misma se realizara de forma continua en los centros y establecimientos del

Sistema Sanitario Publico del Principado de Asturias y de todos los servicios que presta.

En este sentido, se prevé que la Consejeria competente en materia de sanidad
establecera los sistemas de evaluacion y mejora de la calidad de los servicios sanitarios
y procesos asistenciales en el Sistema Sanitario Publico del Principado de Asturias,
garantizando la participacion de usuarios y profesionales. Asimismo, se garantiza que
todos los centros y servicios sanitarios del Sistema Sanitario del Principado de Asturias
se implicaran en la evaluacion y mejora de la calidad. Finalmente, se impone la
exigencia de elaboracion con caracter plurianual por parte de la Consejeria competente
en materia de sanidad de un Plan autonémico de Calidad y Seguridad del Paciente,
publicandose anualmente una Memoria con los indicadores de calidad y seguridad,
definidos en el mismo, que permita la evaluacién del Plan y del grado de cultura de
seguridad de la organizacion sanitaria, incluyendo, entre otros datos, los incidentes

ligados a la atencién sanitaria.

Al hilo de las previsiones normativas anteriores cabe concluir que el establecimiento de
un sistema de notificacion y registro de eventos adversos en la esfera sanitara en
Asturias constituye, para las instituciones publicas competentes en materia de gestion

sanitaria, una consecuencia natural de las disposiciones legislativas citadas.

49’ Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2019/BOE-A-2019-7841-consolidado.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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La plasmacion de lo anterior viene constituida por la Estrategia de Seguridad del
Paciente en Asturias 2015-2020%° cuya Linea de trabajo 7 viene integrada por la

“Gestion de riesgos”.

En dicho ambito, el Objetivo 1 (“Identificar riesgos asociados a la asistencia sanitaria”)

incluiria las siguientes acciones®:

- Implantar en las areas sanitarias el sistema de notificacion y aprendizaje para la

seguridad del paciente (SINASP) de incidentes relacionados con la asistencia sanitaria.

- ldentificar todas las fuentes de informacion (ademas del SINASP) relacionadas con la
seguridad del paciente de las que disponga el area sanitaria (reclamaciones, auditorias
clinicas, registros, etc.) y establecer una sistematica de andlisis y seguimiento de las

mismas.
- Formar a los profesionales para la adecuada notificacion.

- Fomentar y favorecer la comunicacién de incidentes en el area sanitaria/centros

sanitarios concertados.

- Promover el desarrollo de normativa orientada a la protecciéon de quien notifica.

El Objetivo 2 (“Prevenir los riesgos asociados a la asistencia sanitaria y gestionar los no
evitados, minimizando sus consecuencias”’) vendria integrado por las siguientes

acciones:

- Implantar medidas tendentes a controlar los riesgos potenciales detectados mediante
el analisis y seguimiento de las fuentes de informacioén relacionadas con la seguridad
del paciente, y establecer planes de contingencia para ser aplicados en caso de

exposicion a los mismos.

- Implantar las practicas seguras que en cada momento se establezcan de forma

corporativa.

— Gestionar la respuesta y andlisis de los incidentes y eventos adversos no evitados
(SINASP y demas fuentes).

5% VALLEDOR MENDEZ, Manuel / MERIDA FERNANDEZ, Sara (coords.) et al., Estrategia de
Seguridad del Paciente en Asturias 2015-2020, Direccion General de Salud Publica-Consejeria de Sanidad
del Principado de Asturias, 2015.

51 Ibidem, pp. 94 y ss.
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- Definir y listar de forma corporativa los eventos que se van a considerar eventos

centinela.

- Retroalimentar periddicamente a profesionales, equipos directivos, etc., con el fin de
aprender de los incidentes y eventos adversos no evitados: informes con las medidas

propuestas y la efectividad de las mismas e informes descriptivos de los casos locales.

- Fomentar y dar apoyo al disefio de programas.

Finalmente, el Objetivo 3 (“Favorecer el abordaje de los efectos adversos graves en los

centros asistenciales”) abarcaria las siguientes acciones:

— Elaborar un plan corporativo para la gestién de eventos adversos graves y eventos
centinela (planes de crisis) que tenga en cuenta al paciente (primera victima), a los
profesionales implicados (segunda victima), a la institucion (tercera victima) y cémo
trasmitir la informacion al paciente y familiares, a la institucion y a los medios de

comunicacion, con el fin de satisfacer las necesidades de todas las partes implicadas.

- Implementar en las areas sanitarias/centros sanitarios concertados el plan corporativo

de gestion de eventos adversos graves y eventos centinela.

- Incluir acciones formativas para gestores y profesionales sanitarios sobre la atencion

a pacientes y profesionales implicados en un evento adverso grave y eventos centinela.

— Establecer un sistema corporativo de alertas en seguridad del paciente y el plan de

contingencia a aplicar.

La propia Estrategia de Seguridad del Paciente en Asturias prevé la evaluaciéon vy
seguimiento de cada accion, a partir de indicadores anuales y medidas estandar de los

mismos>2.

d. Canarias

El Servicio Canario de Salud (en adelante, SCS) desarrolla multiples estrategias

orientadas al incremento de la seguridad de los pacientes®® y, en dicho marco, uno de

52 |bidem, p. 95.

53 Disponible en internet:
https://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/contenidoGenerico.jsp?idDocument=6c4d1faf-45e3-
11de-bcd7-8987abc3b3c8&idCarpeta=016f5b05-h704-11dd-a61e-ffde66724f8d [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024].
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los proyectos implantados en el SCS versa sobre los sistemas de notificacion y
aprendizaje de eventos adversos, que en el caso del SCS se estructura a partir del
SINASP.

e. Cantabria

La Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de Cantabria®*, en el
Capitulo | titulado “Derechos de los ciudadanos en relacién con la salud y la asistencia
sanitaria” del Titulo Ill, establece que el “ciudadano tiene derecho a una asistencia

sanitaria de calidad humana (...)” ex articulo 42.1.

En la propia web del Servicio Cantabro de Salud —en adelante, SCantS- se relaciona la
calidad asistencial con la seguridad del paciente, y se sefiala que “los sistemas
sanitarios deben establecer medidas que permitan prevenir los errores y los efectos
adversos evitables en la practica clinica y, de este modo, controlar y minimizar los

riesgos para el paciente”®.

Al respecto, cabe destacar la Orden SAN/17/2011, de 19 de mayo, por la que se crean
y regulan los Comités de Seguridad del Paciente y Gestion de los Riesgos de la
Comunidad Auténoma de Cantabria®. Tales Comités de Seguridad del Paciente y
Gestidn de Riesgos quedan configurados “‘como drganos colegiados de caracter
consultivo y de asesoramiento en materia de riesgos sanitarios y seguridad del paciente”
(ex art. 2).

En concreto, el Capitulo Il de la referida norma se refiere al Comité Autonémico de
Seguridad del Paciente y Gestion de Riesgos entre cuyos objetivos se encuentra el
desarrollar una metodologia homogénea de analisis de la informacién sobre eventos
adversos [art. 3.2.d)]. Por otro lado, y en virtud del Capitulo lll se instituyen los Comités
Funcionales de Seguridad del Paciente y Gestion de Riesgos entre cuyos objetivos se
encuentra el potenciar sistemas de vigilancia de eventos adversos en la practica clinica

diaria de cada gerencia, desarrollando una metodologia homogénea de deteccion y

5 Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2003/BOE-A-2003-323-consolidado.pdf [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].

5 Disponible en internet: https://www.scsalud.es/calidad-y-sequridad-del-paciente [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024].

% Disponible en internet: https://boc.cantabria.es/boces/verAnuncioAction.do?idAnuBlob=208567
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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analisis de la informacion [art. 7.2.b)]. En este sentido, entre sus funciones se encuentra
la implantacién de sistemas, medidas de control y estrategias en seguridad del paciente,
disefiando estrategias de seguridad y calidad asistencial, participando en el despliegue,
implantacién, desarrollo y evaluacion de practicas seguras, gestionando los riesgos en
cada centro y apoyando a los equipos directivos de cada Gerencia para promover el

compromiso de todos los profesionales [art. 7.3.d)].

f. Castilla y Ledn

La Ley 8/2010, de 30 de agosto, de ordenacién del sistema de salud de Castilla y Ledn®’
establece entre los principios rectores del Sistema de Salud la mejora continua de la
calidad y la seguridad de los servicios y actuaciones (art. 2, letra p). Por otro lado, el
articulo 56 (De la seguridad) dispone que la Administraciéon sanitaria velara por una
atencién de salud segura, estableciendo los programas de seguridad clinica que se

consideren necesarios para una asistencia sanitaria de calidad.

g. Castilla-La Mancha

La Estrategia de Seguridad del Paciente de Castilla-La Mancha 2019-23% se estructura
en torno a 6 lineas estratégicas, en el marco de las cuales se integran objetivos
especificos y actuaciones. Las lineas estratégicas 1 (“Organizacion y liderazgo para la
gestion de la seguridad del paciente”), 2 (“Cultura de seguridad del paciente”), 3
(“Implantaciéon de practicas clinicas seguras”) y 4 (“Gestion del riesgo y sistemas de
notificacion y aprendizaje de los incidentes”) contienen referencias expresas a los
sistemas de notificacion y registro de eventos adversos. De esta forma, la mencionada
notificacion se erige en uno de los ejes esenciales de la Estrategia de Seguridad del
Paciente de Castilla-La Mancha 2019-23.

h. Cataluna

Trascendental importancia ostenta el articulo 19 Decreto 151/2017, de 17 de octubre,

por el que se establecen los requisitos y las garantias técnico-sanitarias comunes de los

5 Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-14848-consolidado.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

58 Disponible en internet:

https://sanidad.castillalamancha.es/files/documentos/pdf/20190513/estrategia_de_sequridad_del paciente
de_castilla-la_mancha.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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centros y servicios sanitarios y los procedimientos para su autorizacion y registro®®, pues
supone la consagracién normativa en Catalufia de los sistemas de notificacion y registro
de eventos adversos en la esfera sanitaria, al disponer que el departamento competente
en materia de salud debe facilitar un sistema de notificacién de incidentes que garantice
la confidencialidad de las notificaciones y el anonimato, y que facilite el analisis y la

realizacién de propuestas de mejora para disminuirlos en la medida en que sea posible.

Cabe afirmar que Catalufia ha dado, en este sentido, un paso fundamental, pues impone
normativamente la existencia del sistema de notificacién y garantiza por Decreto ciertas
caracteristicas técnicas del mismo: confidencialidad, anonimato y su idoneidad para el

analisis de los incidentes y la formulacién de propuestas de mejora.

i. Comunidad Valenciana

La Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de Salud de la Comunitat Valenciana® establece
en su articulo 10 la denominada “Garantia de calidad y seguridad”, disponiéndose que
los proveedores de la asistencia sanitaria deberan prestar una atencion de calidad
centrada en el paciente que tenga en cuenta, entre otros aspectos, la efectividad,
eficiencia, accesibilidad, equidad y seguridad. Se establece que la consejeria
competente en materia de sanidad impulsara la implantacidén de sistemas de gestion de

calidad y seguridad en los centros sanitarios publicos y privados.

Por otro lado, la Instruccion 3/2017, de Normalizacion de las funciones de calidad
asistencial y seguridad del paciente de los departamentos/centros de la Conselleria de
Sanidad Universal y Salud Publica resulta de enorme interés en este ambito. Entre las
funciones de las Unidades Funcionales de Calidad y Seguridad del Paciente se
encuentran las de mejorar la seguridad de pacientes mediante actuaciones tendentes a
potenciar la notificacion en los sistemas de vigilancia de eventos adversos en la practica
clinica diaria, desarrollando una metodologia homogénea de deteccion y analisis de la
informacion, asi como de las barreras de correccidon que eviten que puedan volver a
producirse (Instruccién Cuarta, 6). Por otro lado, en la Instruccion Quinta denominada
“Plan de calidad y seguridad del paciente del Departamento de Salud” entre las (B)

Lineas de actuacion en materia de Seguridad del Paciente se incluye la de potenciar la

5 Disponible en internet: https://portaljuridic.gencat.cat/eli/es-ct/d/2017/10/17/151 [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024].

0  Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-1239-consolidado.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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notificacion de eventos adversos en el sistema de identificacion, notificacion y analisis
de incidentes relacionados con la atencidon sanitaria, asi como el desarrollo de

estrategias para su gestion.

j. Euskadi

El marco normativo existente en Euskadi en relacién con la notificacién de eventos
adversos en la esfera sanitaria se encuentra, fundamentalmente, perfilado en virtud de

los siguientes textos legales:

- Decreto 78/2016, de 17 de mayo, sobre medidas de seguridad de pacientes que
reciban asistencia sanitaria en los centros y servicios sanitarios ubicados en
Euskadi®.

- Orden de 11 de diciembre de 2017, del Consejero de Salud, por la que se
desarrolla el sistema de notificaciéon de incidentes en los centros y servicios
sanitarios ubicados en Euskadi®?.

- Instruccién 2/2018, de 21 de febrero, de la Direccién General de Osakidetza para
la adecuada notificacion y andlisis de los eventos centinela, asi como de otros
eventos adversos y brotes epidémicos o alertas epidemiolégicas en el ambito de
Osakidetza®.

- Ley 13/2023, de 30 de noviembre, de Salud Publica de Euskadi®.

El Decreto 78/2016, de 17 de mayo, sobre medidas de seguridad de pacientes que
reciban asistencia sanitaria en los centros y servicios sanitarios ubicados en Euskadi
parte del compromiso asumido por la Comunidad Autonoma del Pais Vasco de situar la
seguridad del paciente en el centro de su politica sanitaria e impulsar los proyectos y
estrategias necesarias para la mejora de practicas seguras en los centros sanitarios

ubicados en Euskadi.

61 Disponible en internet: https://www.legegunea.euskadi.eus/eli/es-
pv/d/2016/05/17/78/dof/spa/html/webleg00-contfich/es/ [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

62 Disponible en internet: https://www.legegunea.euskadi.eus/eli/es-
pv/0/2017/12/11/(2)/dof/spa/html/webleg00-contfich/es/ [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

63 Disponible en internet:
https://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/osk_trbg_normativa/es def/adjuntos/2018/0
2_2018ZN.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

8 Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2023-26638 [Ultima consulta: 31
de mayo de 2024].
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El referido Decreto (ex art. 1) establece el marco de garantias de seguridad de las
personas que reciban la asistencia sanitaria en centros y servicios sanitarios situados

en el Pais Vasco, para lo cual se desarrollaran dos lineas de actuacion:

- Implantacion de un Plan de seguridad en los centros y servicios sanitarios y el
desarrollo de aquellas actividades necesarias para garantizar la mejora de la
seguridad de la asistencia sanitaria y la promocion de la cultura de la seguridad.

- Laimplantacion de Sistemas de notificacion de incidentes de seguridad sin dafio
cuyo objetivo es promover el aprendizaje y la mejora continua como resultado
del andlisis de la informacion recogida en las notificaciones, posibilitando la

prevencion de incidentes de seguridad de caracteristicas similares.

El articulo 5 del Decreto 78/2016 preveé la figura del Comité de Seguridad del Paciente
—del que formara parte el Referente de Seguridad® que debera existir en todo centro y
servicio sanitario— que estara integrado por un equipo multidisciplinar, con participacion
de profesionales asistenciales, no asistenciales y directivos del centro. Los miembros
del Comité de Seguridad del Paciente seran designados por la Direccién del centro o
servicio sanitario. Entre las funciones del Comité de Seguridad del Paciente se
encuentran el fomento de las notificaciones de incidentes y de la discusién en equipo, y
el impulso de iniciativas para que los problemas de seguridad del paciente se traten

como problemas del equipo y no como problemas individuales.

Al amparo del articulo 9 incluido en el Capitulo Il (“El sistema de notificacion de
incidentes”) del Decreto 78/2016, se regula en Euskadi un Sistema de notificacion de

incidentes sin dafio, cuyas caracteristicas técnicas serian las siguientes:

a. Abierto a la notificacion por parte de cualquier persona, profesional o usuaria
del centro sanitario.

b. Limitado a los incidentes sin dafio.

c. Caréacter confidencial de la informacion que contenga la notificacion,
pudiendo ser Unicamente utilizada para el aprendizaje en la mejora
permanente de los procesos asistenciales y en la seguridad del paciente.

d. La informacion puede facilitarse de manera anénima.

8 A tenor de lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto 78/2016, el Referente de Seguridad “es la persona
con competencia adecuada, designada por la direccion del centro para llevar a cabo las tareas de
coordinacion en la aplicacion de los distintos planes de accidn de cara a la mejora de la seguridad en la
asistencia sanitaria y a la implantacion de la cultura de la seguridad”.
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e. Las notificaciones tienen por objeto la identificacién de situaciones y no de
las personas que hayan intervenido ni como profesionales ni como pacientes
(se excluyen los datos identificativos).

f. La persona responsable de la gestion del Sistema de notificacion de
incidentes de seguridad del paciente sera la Referente de Seguridad de cada

centro.

Con posterioridad, a través de la Orden de 11 de diciembre de 2017, del Consejero de
Salud, por la que se desarrolla el sistema de notificacién de incidentes en los centros y
servicios sanitarios ubicados en Euskadi®®, se determinaron las caracteristicas técnicas
concretas del sistema de notificacién de incidentes de seguridad sin dafio de los centros
y servicios sanitarios ubicados en Euskadi y se establecio6 el contenido de los formularios
y el procedimiento de notificacion de dichos incidentes (art. 1).

La Instruccion 2/2018, de 21 de febrero, de la Direccién General de Osakidetza para la
adecuada notificacion y andlisis de los eventos centinela, asi como de otros eventos
adversos y brotes epidémicos o alertas epidemioldgicas en el ambito de Osakidetza ha
completado el panorama normativo —a fin de garantizar el abordaje integral del conjunto
de incidentes de seguridad- fijado por el Decreto 78/2016 y por la Orden del 11 de
diciembre de 2017, incorporando la notificacion de los incidentes de seguridad con dafio
para el paciente (que califica como eventos adversos) a partir de la idea de que las
connotaciones que les afectan condicionan un circuito de notificacibn y unas

modalidades de analisis adaptados a sus caracteristicas diferenciales.

En virtud de la Instruccién 2/2018 se impone a todos los trabajadores de Osakidetza la

notificacion (caracter obligatorio) de los siguientes procesos:

% En concreto, el articulo 2 de la Orden de 11 de diciembre de 2017 del Consejero de Salud, con base en
lo dispuesto en el articulo 2.2 del Decreto 78/2016, establece que la constitucidn y puesta en funcionamiento
de un Sistema de Notificacién de Incidentes sin dafio sera exigible a:

a) “Las organizaciones de servicios sanitarios de caracter asistencial, de Osakidetza-Servicio vasco
de salud

b) Los centros y servicios sanitarios de titularidad privada cuya autorizacion conlleve el régimen de
internamiento o el desarrollo de actividades de cirugia mayor ambulatoria, y que hayan sido
autorizados al amparo del Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, asi como de la Orden de 12 de noviembre de 2013, del Consejero de
Salud, por la que se regulan los requisitos técnicos aplicables a los centros y servicios sanitarios
en los que se realicen actividades quirdrgicas o procedimientos diagnosticos o terapéuticos
invasivos sin internamiento, cuya tipologia se detalla en el Anexo I”.
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- Eventos centinela, definidos en el Anexo de la propia Instruccién y que se
corresponden con los considerados como tales por parte de la Joint Commission
(actualizacion a 1 de julio de 2017), incluyendo, entre otros, actos de indudable
naturaleza penal como el secuestro de cualquier paciente que esté recibiendo
cuidados, violaciones, homicidios de miembros del personal o de las visitas, etc.

- Otros incidentes de seguridad con dafio (eventos adversos).

- Brotes epidémicos, alertas epidemiol6gicas o casos aislados de patologias con

potenciales repercusiones susceptibles de crear alarma social.

Como queda de manifiesto se configura una taxonomia muy amplia y heterogénea de
eventos notificables respecto de los cuales quizds hubiera resultado deseable
establecer diferencias en su tratamiento en funcién de la naturaleza del evento, pues no
todos ellos podran ser gestionados desde un punto de vista juridico a partir de las

mismas premisas.

En relacién con los incidentes de seguridad con dafio objeto de la Instruccion 2/2018 de
la Direccion General de Osakidetza, el circuito de notificacion parte del trabajador/a del
Servicio Vasco de Salud que tenga conocimiento de los mismos, debiendo en dicho
caso notificar al responsable de su Servicio o Unidad quien remitira la notificacion a la
Direccion del Centro para que la misma proceda a trasladarla con caracter inmediato al
Responsable del Servicio Corporativo de Seguridad del Paciente. Posteriormente, la
Direccion del centro coordinara, con el apoyo de su Referente de Seguridad y del Comité
de Seguridad, la preparaciéon de un informe explicativo, que debe incluir el analisis
pertinente de cualquiera de los procesos objeto de notificacion. Finalmente, dicho
informe debe ser remitido por parte de la Direccién del centro al responsable del equipo
Corporativo de Seguridad del Paciente, el cual lo pondré a disposicion de la Direcciéon

de Asistencia Sanitaria y de la Subdireccion de Asesoria Juridica.

En virtud del Decreto 78/2016, de la Orden del 11 de diciembre de 2017 del Consejero
de Salud y de la Instruccion de Osakidetza 2/2018, Euskadi ha establecido un doble

régimen de notificacion:

a. En relacion con los incidentes sin dafio se configura un sistema voluntario, que
atiende al caracter sistémico de los errores, potencialmente anénimo y orientado
al aprendizaje.

b. Con respecto a los incidentes con dafio y al resto de procesos objeto de la

Instruccion 2/2018 se establece un sistema obligatorio de natificacion (al menos
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para los trabajadores del Servicio Vasco de Salud), y carente del desarrollo
normativo exigible en torno a aspectos tales como el tratamiento de las
notificaciones y de los informes derivados de las mismas (forma de gestion,
eventual utilizacibn en un procedimiento disciplinario o incluso penal,
confidencialidad de dicho sistema, etc.) o en relacion a las consecuencias de un
eventual incumplimiento de la obligacién de notificar establecida al amparo de la

referida Instruccién, por sélo citar algunas cuestiones.

Por altimo, procede poner de manifiesto la Ley 13/2023, de 30 de noviembre, de Salud
Publica de Euskadi, que ostenta relevancia en materia de seguridad del paciente pues
se consagra en su articulo 14 el derecho a la seguridad en las intervenciones en salud
publica, el cual implica que todas las personas tienen derecho a que las intervenciones
en salud publica tengan el maximo nivel de seguridad, con el limite del estado de los
conocimientos de la ciencia o de la técnica de salud publica del momento, y atendiendo
al principio de precaucion.

k. Extremadura

La Ley 7/2011, de 23 de marzo, de salud publica de Extremadura®’ incorpora una vision
moderna de la salud publica con base en la cual las cuestiones vinculadas a la calidad

y la seguridad del paciente ocupan un rol esencial.

En este sentido, el Capitulo IV de la referida ley incluye un aspecto esencial dentro de
la Proteccion de la Salud que es la Seguridad del Paciente, cuyo fin es minimizar los
riesgos que la propia atencién sanitaria de la poblacion tiene para los pacientes. Dicho
concepto va intimamente ligado al de calidad, entendiéndose a dia de hoy la seguridad
de los pacientes como un elemento fundamental dentro de la calidad de la atencion

sanitaria.

Pero, ademas, la tendencia es que impregne como cultura todos los aspectos de la
atencion a la salud de la poblacién. Es por ello que, en un abordaje moderno de la Salud
Pudblica, deben incorporarse estrategias de seguridad de pacientes a este ambito de

atencion a la salud, siendo fundamental que la referida voluntad politica quede reflejada

67, Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2011/BOE-A-2011-6650-consolidado.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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en un texto normativo de maximo rango como lo es la Ley de Salud Publica de la CCAA

de Extremadura®®.

En este sentido, de acuerdo con el articulo 5 letra g) de la Ley 7/2011, de salud publica
de Extremadura, entre las actividades basicas en salud publica se halla la evaluacion
de la efectividad, accesibilidad y calidad de los servicios. En coherencia con lo anterior,
el Capitulo IV (“Seguridad del paciente”) del Titulo IV de la Ley (“De la proteccion de la
salud”) dispone en el articulo 37 (“De la seguridad del paciente”) que la seguridad de los
pacientes constituye el proceso que, en aplicacién de una metodologia definida, tiene
por objeto minimizar los riesgos que la atencion sanitaria pueda ocasionar a los mismos.
En el articulo 38 se definen los Planes y actuaciones de seguridad del paciente,
disponiéndose que los centros, establecimientos y servicios sanitarios de la Comunidad
Auténoma de Extremadura elaboraran planes donde se contengan actuaciones
encaminadas a promover la cultura de la seguridad de los pacientes. Dichos planes
seran comunicados a la Consejeria competente en materia de sanidad y formaran parte
de la garantia de calidad dentro del Modelo de Calidad de Centros, Servicios y

Establecimientos Sanitarios de Extremadura.

|. Galicia

La Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia®® establece como principios rectores
del Sistema Publico de Salud de Galicia la seguridad, efectividad y eficiencia en el
desarrollo de las actuaciones, las cuales habran de basarse en la evidencia cientifica

disponible y los valores éticos, sociales y culturales (art. 32 apartado 12).

m. Islas Baleares

Las Islas Baleares disponen de un Plan Estratégico de Seguridad del Paciente 2019-
237 siendo una de las lineas estratégicas de la Gerencia de Atencién Primaria de
Mallorca el mejorar la seguridad de los pacientes basandose en dos conceptos clave
para minimizar los riesgos derivados de la actividad sanitaria: por un lado, el primum

non nocere; y, por otro, la capacidad de aprender de los errores.

8 Tal como se establece en la propia Exposicion de Motivos (V1) de la Ley 7/2011.

6 Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2008/BOE-A-2008-14134-consolidado.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

70 Disponible en internet: https://www.ibsalut.es/apmallorca/es/profesionales/seguridad-del-paciente/plan-
estrategico-sp-2019-23 [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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El Plan Estratégico de Seguridad del Paciente 2019-23 recoge 9 lineas estratégicas
entre las cuales, a efectos de implementacién de sistemas de notificacion y registro de
eventos adversos, destacan particularmente la linea 1 (Cultura de seguridad del
paciente), la linea 2 (Unidad de gestion de los riesgos) y la linea 9 (Pacientes por la
seguridad del paciente), incluyéndose diversos obijetivos, acciones e indicadores

vinculados con los eventos adversos y los referidos sistemas de notificacion.

n. La Rioja

El Plan de Seguridad del Paciente del Servicio Riojano de Salud 2022-2024"* presenta
como uno de sus ejes fundamentales la notificacion de eventos adversos. De hecho, en
el marco del analisis de la seguridad del paciente en el Servicio Riojano de Salud (en
adelante, SERIS), el apartado primero analiza la situacion actual de la notificaciéon de
eventos adversos y andlisis y gestion del riesgo clinico en el SERIS. Por otro lado, la
totalidad de las lineas estratégicas sobre las que se funda el aludido Plan se estructuran
total o parcialmente sobre la mencionada notificacion: la 1 (“Cultura de seguridad,
factores humanos y organizativos”), la 2 (“Sistemas de notificacion y aprendizaje de los
incidentes de seguridad del paciente y gestién del riesgo en el SERIS”) y la 3 (“Practicas

clinicas seguras”).

o. Madrid

El Decreto 134/2004, de 9 de septiembre, crea el Observatorio Regional de Seguridad
del Paciente de la Comunidad de Madrid’®. Entre sus objetivos vinculados a la
notificacion de eventos adversos estan los de proponer medidas para prevenir, eliminar
o reducir los riesgos sanitarios (art. 3.c), mientras que entre sus funciones cabe destacar
la realizacion del seguimiento de las estrategias y objetivos institucionales para mejorar
la seguridad de los pacientes, actuando como érgano de analisis de la informacion
disponible en diferentes fuentes, sobre la seguridad del paciente en los centros

sanitarios de la Comunidad de Madrid.

I Disponible en internet: https://www.riojasalud.es/files/portadas/te-interesa/PS-PACIENTE-SERIS.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
72 Disponible en internet: hitps://laadministracionaldia.inap.es/noticia.asp?id=1165483 [Ultima consulta:
31 de mayo de 2024]. El referido Decreto 134/2004 fue reformado por el Decreto 53/2017, de 9 de mayo,
del Consejo de Gobierno, el cual dio nueva denominacion al inicial Observatorio Regional de Riesgos
Sanitarios de la Comunidad de Madrid.
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Con posterioridad, procede destacar el Decreto 4/2021, de 20 de enero, del Consejo de
Gobierno, por el que se establecen los requisitos para mejorar la seguridad del paciente
en centros y servicios sanitarios de la Comunidad de Madrid”®. En su Capitulo Il (arts.
3-8) quedan establecidos los tres elementos organizativos para la consecucion de las
medidas de seguridad del paciente: a) el Plan de seguridad del paciente; b) el

Responsable de seguridad del paciente; y, c) la Comision de seguridad del paciente.

Precisamente, en atencién a la Comisién de seguridad del paciente cabe destacar como
entre sus funciones, ex articulo 8.d) Decreto 4/2021, se prevé la de fomentar entre los
profesionales de los centros y servicios sanitarios la notificacion anonima y confidencial

de incidentes sin dario.

p. Murcia

El Programa de Seguridad del Paciente en la Regién de Murcia’™ presenta una linea
(7.2) relacionada con los sistemas de notificacion y aprendizaje para la seguridad del
paciente. En relacién con dicho programa cabe destacar la pretensién de promocién y
desarrollo del conocimiento de la seguridad del paciente entre los profesionales en
cualquier nivel de la atencion sanitaria, asi como la fijacién como objetivo del disefio y
el establecimiento de sistemas para la comunicacion de incidentes relacionados con la

seguridad del paciente.

q. Navarra

La Resolucion 125/2019, de 21 de febrero, del Director Gerente del Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea, para garantizar la adecuada gestién de los eventos adversos
graves que se produzcan como resultado no deseado de la asistencia sanitaria’™

constituye una disposicion de enorme relevancia en la materia objeto de nuestro estudio.

Se parte de la asuncién de que, para identificar las fallas del sistema, una de las

estrategias mas extendidas a nivel internacional son los sistemas de notificacién de

8 Disponible en internet:  https://www.bocm.es/boletin/CM_Orden BOCM/2021/01/22/BOCM-
20210122-1.PDF [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

7 Disponible en internet: https://www.murciasalud.es/pagina.php?id=103307&idsec=1037 [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].

> Disponible en internet:  https://www.navarra.es/NR/rdonlyres/AD6D0089-5A03-46F0-9AF3-
6DEES5427F379/449126/RESOLUCION1252019DE21DEFEBRERODELDIRECTORGERENTEDE.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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incidentes que permiten la comunicacién y el registro de eventos, circunstancias o
errores que afectan a la seguridad de los pacientes, generalmente notificados por los

propios profesionales implicados en dichos incidentes.

A nivel de estructura institucional cabe hacer mencién al articulo 18.5 de la Ley Foral
17/2010, de 8 de noviembre, sobre derechos y deberes de las personas en materia de
salud en la Comunidad Foral de Navarra’, en virtud de la cual el Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea en colaboracion con el Ministerio de Sanidad’’ y otras CCAA puso
en marcha el sistema de notificacién y aprendizaje de incidentes de seguridad del
paciente, que tiene caracter voluntario y preserva el anonimato y la confidencialidad de
los profesionales y pacientes involucrados en dichos eventos, garantizando que la
totalidad de los datos son tratados de tal manera que terceras personas no legitimadas

no puedan identificar en modo alguno sus identidades.

Lo relevante de la Resolucion 125/2019 es que en su articulo 1.° impone la notificacion
y anadlisis de los eventos centinela del National Quality Forum 2011 (2.2 edicion) que
figuran en el Anexo. Se define el evento centinela como evento inesperado que implica
muerte o dano fisico o psicolégico severo, o el riesgo de causarlo; se considera que el

dafio severo incluye la pérdida de un miembro o funcion’.

En la Resolucion se fija el siguiente circuito de notificacion de los referidos eventos

centinela (ex art. 3.°):

a) Seran objeto de notificacién todos los eventos centinela incluidos en el listado del

National Quality Forum y se fomentara que se notifique el resto de eventos adversos.

b) Los profesionales deberan notificar al responsable de su Servicio o Unidad la
ocurrencia de los incidentes descritos facilitandole toda la informacion disponible, asi

como el material, medicacién o equipos implicados en los mismos, si los hubiera.

6 Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-19960-consolidado.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

" En aquel entonces “Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social”.

8 La definicion de evento centinela corresponde a la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO, 2002). En este marco, se denomina “centinela” a estos eventos porque sefialan la
necesidad de realizar una investigacion inmediata y dar una respuesta.
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El responsable del Servicio o Unidad correspondiente debera remitir la notificacion a la
Direccion del centro, quien, a su vez, transmitird de inmediato la informacion al
responsable del Comité de Seguridad del Paciente de su centro y al Gerente del Servicio

Navarro de Salud-Osasunbidea.

El Comité de Seguridad del Paciente elaborara un informe que incluya el analisis
pertinente y las conclusiones extraidas del incidente notificado que elevara a la

Direccion del centro.

La Direccién del centro debera aprobar dicho informe y remitirlo a la Seccion de Calidad
Asistencial y Seguridad Clinica y a la Direccion de Asistencia Sanitaria al Paciente del

Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
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IV. ESTRUCTURACION TECNICA DE
LOS SISTEMAS DE NOTIFICACION Y
REGISTRO DE EVENTOS
ADVERSOS EN LA ESFERA
SANITARIA EXISTENTES EN ESPANA

En la esfera objeto de estudio cabe efectuar una clasificacién bimembre. Asi, por un
lado, nos encontramos con el sistema auspiciado por el Ministerio competente en
materia de Sanidad; y, por otro, el desarrollo habido a nivel autonédmico de sistemas

—propios— en materia de notificacion y registro de eventos adversos.

1. Sistema de Notificacion y Aprendizaje para
la Seguridad del Paciente (SiINASP)

Se trata del sistema de notificacién y registro de eventos adversos empleado en Castilla-
La Mancha, Galicia, Murcia, Cantabria, Canarias, Aragén, Navarra, Extremadura,

Asturias, La Rioja y en el territorio INGESA —Ceuta y Melilla—.

1. Génesis y proceso de configuracion.

A fin de dar cumplimiento a lo dispuesto en la LCCSNS [ex art. 59.2.e)] el Ministerio de
Sanidad ha desarrollado en los ultimos afos una intensa labor dirigida a la
implementacién de un sistema de notificacion y registro de eventos adversos en la

esfera sanitaria, tarea ésta realizada, inicialmente, en paralelo al estudio ENEAS 20057°.

 MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO, Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacion. ENEAS 2005 (Informe. Febrero 2006), Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2006,
Disponible en internet:
https://sequridaddelpaciente.sanidad.gob.es/proyectos/financiacionEstudios/estudiosEpidemiologicos/doc
s/ENEAS.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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Al hilo de lo anterior, cabe sefalar que nos hallamos ante un proceso en el que algunos
de los principales hitos vienen constituidos por diferentes estudios de prevalencia de
eventos adversos en la realidad sanitaria espariola (ENEAS y APEAS®®), asi como por
la configuracion de un Comité de expertos a nivel juridico con la finalidad de elaborar
una serie de informes que evidenciaran los problemas en la esfera legal de la
implementacién de un tal sistema de notificacion, y las caracteristicas técnicas con que

deberia contar el mismo para poder resultar operativo en nuestro marco normativo.

Con caracter general cabe poner de manifiesto que la estructuracion del Sistema de
Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiINASP) se produjo por parte
de la Agencia de Calidad del Ministerio de Sanidad en colaboracion con el Instituto
Universitario Avedis Donabedian dependiente de la Universidad Auténoma de
Barcelona. En este sentido, cabe destacar los siguientes ejes, en torno a los cuales se

estructura el referido SINASP:

- El objetivo exclusivo viene constituido por la mejora de la seguridad de
los pacientes a partir del analisis de situaciones, problemas e incidentes
que produjeron, o podrian haber producido, dafio a los pacientes.

- En principio, el caracter de la notificacion es meramente voluntario si
bien existe un evidente interés institucional en que aquélla se produzca,
pues el sistema contribuye al aprendizaje de los profesionales y, de esta
forma, a la propia seguridad del paciente.

- La informacién introducida en el SINASP es totalmente confidencial y

esta protegida por los mas avanzados sistemas de seguridad.

En cuanto a su configuracion a nivel cronolégico, la actual extension del SiNASP
responde a un proceso iniciado (en lo que a disefo y estructura del sistema se refiere)
en el afo 2007, cuando se llevan a cabo los siguientes pasos para la implantacion del

mismo:

- Revision de la literatura y visitas a sistemas de notificacion nacionales

de otros paises.

8 MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO, Estudio APEAS: estudio sobre la seguridad de los
pacientes en Atencién Primaria de Salud, Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid, 2008, Disponible en
internet: http://udocente.sespa.princast.es/documentos/sequridad_paciente/APEAS.pdf [Ultima consulta:
31 de mayo de 2024].
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- Encuesta a representantes de Comunidades Autdbnomas y expertos en
seguridad del paciente.
- Constitucién de dos grupos focales con pacientes.

- Definicion de los principios basicos del SiNASP.

Posteriormente en el afio 2008 se procedid, por un lado, a un proceso de encuesta a los
profesionales a través de las Sociedades Cientificas y al desarrollo del cuestionario de

recogida de datos y de la propia aplicacién informatica.

Durante el afio 2009 se pusieron en practica dos acciones fundamentales, puesto que
implicaban los primeros pasos de implementacién del SINASP en la realidad asistencial
(siquiera con caracter meramente exploratorio). De esta forma, a lo largo de dicho afo
se produjo la prueba piloto del sistema en 2 hospitales de distintas Comunidades
Auténomas (Catalufa y Castilla-La Mancha), asi como, posteriormente, una prueba

piloto ampliada en 23 hospitales de las dos Comunidades referidas.

El afio 2010 constituyé el de implantaciéon progresiva del sistema, lograndose la
consolidacion de las 2 Comunidades Autdbnomas que ya participaban con caracter

pionero, asi como la ulterior incorporacion de las Comunidades de Galicia y Murcia.

De esta forma, si bien en la actualidad estamos lejos aun de poder afirmar que el
SiNASP constituye un sistema generalizado en todo el territorio nacional espanol (pues
su extensién se restringe, de acuerdo con los datos del propio Ministerio, a diez
Comunidades Autdbnomas mas Ceuta y Melilla), si cabe sostener que se trata del modelo
normativo basico del sistema de notificaciéon llamado a funcionar en Espafia. No
obstante, también procede poner de manifiesto que las CCAA no incorporadas al
SINASP disponen de sus propios sistemas de notificacién y registro de eventos o

incidentes en materia de seguridad del paciente

Por otro lado, en lo atinente a su configuracion, el SINASP tiene una estructura piramidal,

en la que se establecen distintos niveles de agregacion de la informacion:

- Béasicamente el sistema se configura para el aprendizaje a nivel local

en el propio centro sanitario. En esta esfera se ha de destacar la figura
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del “Gestor” existente en cada centro, que sera la persona que reciba
los hechos comunicados a través de la plataforma SiNASP y quien, en
Su caso, realizara un primer analisis de los mismos y los clasificara

- Agregacion de la informacion —derivada de las notificaciones— a nivel,
sobre todo, de Comunidad Auténoma vy, posteriormente, del propio
Ministerio de Sanidad. La agregacién en un nivel supralocal permite
evidenciar tendencias que pasarian desapercibidas en la esfera
exclusivamente local dando lugar a la elaboracion de estrategias y
proyectos de mejora de la seguridad del paciente en el ambito,
esencialmente®!, autonémico o ministerial. En todo caso, en el nivel
superior (Comunidad Auténoma y Ministerio) no se recibe informacion
personal (datos del notificante, profesionales sanitarios implicados,
nombre del centro, etc., pues la misma se deidentifica automaticamente

a los 15 dias), sino informacion agregada.

En lo relativo al proceso de gestién de notificaciones procede destacar una serie de

caracteristicas basicas del sistema:

- Con respecto a los eventos notificables, se incluyen todo tipo de
incidentes relacionados con la seguridad del paciente, es decir, eventos
o circunstancias que han ocasionado o podrian haber ocasionado un
dano a un paciente (eventos adversos, incidentes sin dafno personal e
incidentes relacionados con la seguridad que no llegaron a afectar
directamente al paciente).

- Los incidentes se clasifican en el marco del SINASP empleando para
ello una adaptacion de la matriz del Severity Assessment Code o, en
castellano, Cédigo de Evaluacién de la Gravedad (en adelante, SAC).
La matriz SAC ayuda al personal a priorizar y clasificar los incidentes
de acuerdo con la Politica de Gestion de los Incidentes. Asi, el SAC
constituye una matriz que suministra un método para cuantificar el nivel
de riesgo asociado a un incidente, otorgando al incidente un valor
numeérico. Através de lo anterior se pretende garantizar que tendra lugar
una apropiada gestién del incidente. El sistema de baremo nos sefala

una direccion fidedigna acerca de los requerimientos de notificacién. La

81 Se ha de tener en cuenta, asimismo, el nivel “Area sanitaria”.
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gestion adecuada del incidente dependera del nivel de riesgo que el
incidente implica para el paciente o pacientes y la organizacion.

- A efectos de su analisis y gestion los incidentes con riesgo extremo
(SAC1) se recomienda que su estudio se efectie mediante analisis de
causa raiz (ACR); los incidentes con riesgo alto (SAC2) se analizan con
la version simplificada del ACR o mediante tecnologia similar; y, por
ultimo, los incidentes de riesgo medio y bajo (SAC3 y SAC4) se abordan
mediante analisis de datos agregados.

- Con base en lo anterior se configura la implantacion de mejoras
mediante la elaboracion de planes de reduccion de riesgo para
solucionar las causas subyacentes de los incidentes notificados y se
suministra el oportuno feedback de la informacion recogida y de los
resultados del analisis a los profesionales durante las distintas fases del
proceso mediante alertas de seguridad, informes periédicos de

notificaciones recibidas, analisis de los casos, etc.

En cuanto a la estructuracién del sistema, el SINASP cuenta con una aplicacién
constituida por una pagina web® —por lo que no se requieren especiales requisitos de
instalacion en el centro— que da acceso a un area publica denominada “Portal SINASP”83

y a un area privada (“Area del gestor”)®.

Sin embargo, pese a que la configuracién bimembre aludida (Portal SINASP / Area del

gestor) continda estando visible en la web del sistema®®, cabe destacar la puesta en

8 Disponible en internet: https:/sinasp.es [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
8 Disponible en internet: https:/sinasp.es. Hasta épocas recientes [Ultima consulta: 2 de febrero de 2022],
el area publica (Portal SINASP) contenia los siguientes elementos:

- Cuestionario de notificacion al que unicamente pueden acceder los profesionales de los
centros adheridos al sistema. Dicho cuestionario se encuentra estructurado con el fin de
recoger la informacion relativa al evento adverso que se desea notificar.

- Curso online sobre seguridad del paciente.

8 Disponible en internet: https://sinasp.es/login. Hasta épocas recientes [Ultima consulta: 2 de febrero de
2022], el acceso al Area del gestor quedaba limitado a los gestores del SINASP de los centros adscritos,
facilitando a los mismos la gestion de la notificacion. Se dividia en las siguientes subareas de trabajo:

- Area de gestion del centro.
- Area de analisis de las notificaciones.
- Area de elaboracion de los planes de mejora.
- Area de elaboracion de informes.
- Indicadores de monitorizacion.
8 En concreto, accesible a través de: https://sinasp.es/informacion [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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marcha de una nueva aplicacion SiINASP en el afio 2023. Se reproduce a continuacion

parte de la informacion publicada al respecto en el Boletin SINASP de marzo 20238¢:

“El 1 de enero se puso en marcha la nueva aplicaciéon SiINASP con el funcionamiento
de los formularios de notificacion, el médulo de gestion de notificaciones y el médulo de

administracion de gestores y centros.

Area de gestidn:

Notificacion:

https://sinasp.es/notificaciones

https://sinasp.es/logi

Se sigue trabajando en la mejora y desarrollo del resto de mddulos durante 2023
de acuerdo con el siguiente CALENDARIO:

Area de gestién (notificaciones, centros y gestores)

Pilotaje

puestaen march HEEEENNENN

Resolucion de
incidencias

Area de informes

Desarrollo y prueba .---

Puesta en marcha

Area de indicadores

Desarrollo y prueba ..-.

Puesta en marcha

Mantenimiento y
mejoras

8 Boletin SINASP n.° 4, marzo 2023, Disponible en internet: https://sinasp.es/ver/boletines/4 [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].
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Se ha consensuado con los coordinadores autonémicos el PANEL DE
INDICADORES DE GESTION que se incluiran en la aplicacion. La mayoria seran
de calculo automatico y sélo uno requerira la introduccién del denominador por

parte de los gestores locales una vez al ano:

Notificacién de incidentes Ndmero de incidentes notificados

Ratio de notificaciones/estancias (hospital); consul
(AP); pacientes atendidos (061)

Gravedad de los incidentes notificados
Identificacion del notificante

Gestion de notificaciones Tiempo que se tardan en cerrar las notificacior
medianay rango

Notificaciones >1 mes no cerradas

Notificaciones >7 dias no leidas

Andlisis de notificaciones Notificaciones SAC 1y 2 conindicacion de ACR o anal
en profundidad

Notificaciones con indicacion de ACR o analisis
profundidad

Feedback Envio de correo electronico a los notificantes

2.Sistemas de notificacion y registro de
eventos adversos distintos del SINASP
existentes a nivel autondmico

A continuacion, se expondran los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos
distintos del SINASP implementados por algunas Autonomias. Concretamente, tal es la
situacion existente en Andalucia, Catalufa, Castilla y Ledén, Comunidad Valenciana,
Pais Vasco, Madrid y Baleares. Asi pues, el resto de Comunidades Auténomas (Castilla-
La Mancha, Galicia, Murcia, Cantabria, Canarias, Aragon, Navarra, Extremadura,
Asturias, La Rioja y el territorio INGESA —Ceuta y Melilla-) quedan adscritas al
SiNASP?,

87 Datos extraidos del informe encargado por el Ministerio de Sanidad a la Fundacion Avedis Donabedian:
MINISTERIO DE SANIDAD, Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SINASP). Incidentes de seguridad notificados en 2022, Ministerio de Sanidad, 2023, Disponible en
internet:
https://seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/proyectos/financiacionEstudios/sistemasinformacionNotificac
ion/incidentesEASNS/docs/SINASP2022.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

56


https://seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/proyectos/financiacionEstudios/sistemasInformacionNotificacion/incidentesEASNS/docs/SINASP2022.pdf
https://seguridaddelpaciente.sanidad.gob.es/proyectos/financiacionEstudios/sistemasInformacionNotificacion/incidentesEASNS/docs/SINASP2022.pdf

1. Andalucia:  Notificacion de Incidentes vy
Aprendizaje para la Seguridad del Paciente en
Andalucia (notificASP)

En el marco de la Estrategia para la Seguridad del Paciente del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (2019)% la Meta 2.2. se vincula a “Implementar y reforzar el
desarrollo del liderazgo activo en seguridad del paciente en la organizacion sanitaria y
sus profesionales”. En dicho ambito las oportunidades de mejora se asocian a seguir
potenciando la notificacion y gestion de incidentes de seguridad y la utilizacion del
sistema de notificacion del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (en adelante, SSPA)
para gestionar los riesgos, compartir las acciones de mejora implantadas y contribuir al
aprendizaje a nivel organizacional. En relacion con los avances, se asocian a los

siguientes aspectos:

* Todos los centros en Andalucia disponen de sistemas de notificacion y gestién de
incidentes de seguridad (mas de 16.000 notificaciones recibidas a nivel autonémico),
con procedimientos implantados y contando con un gestor de centro y un gestor local

en el 60% de unidades clinicas, ademas de la participacién activa de las direcciones.

* Los Contratos Programas y Acuerdos de Gestién incorporan compromisos explicitos

con la seguridad del paciente.

* Los manuales de certificacion de unidades y centros incorporan estandares

relacionados con la seguridad del paciente.

El 17 de julio de 2023 se puso en marcha en todo el territorio sanitario andaluz el nuevo®
sistema notificASP (Notificacién de Incidentes y Aprendizaje para la Seguridad del
Paciente de Andalucia). El pilotaje de este proyecto se inici6 a finales del mes de mayo
de 2023 en dos centros hospitalarios: el Regional de Malaga y el San Cecilio de
Granada. Este nuevo sistema de notificacion persigue mejorar la seguridad del paciente

a partir del analisis, con un enfoque sistémico, de situaciones, problemas e incidentes

8 Véase MORENO CAMPOQY, E. Eva (dir. y coord.) et al., Estrategia para la Seguridad del Paciente:
Plan Estratégico de Calidad del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, Consejeria de Salud y Familias-
Junta de Andalucia, Sevilla, 2019, Disponible en internet:
https://www.seguridadpaciente.es/recursos/estrategias-y-planes-de-sequridad/, [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024], p. 30.

8 El sistema inicial se instaurd en 2008, tal como se expone en el documento Preguntas frecuentes
notificASP, p. 2, Disponible en internet:
https://notificasp.seguridadpaciente.es/manuales/notificASP_%20preguntas%20frecuentes%202023.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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que produjeron o podrian haber producido dafio a los pacientes, a través del aprendizaje

e implementacion de mejoras en las unidades y centros del SSPA.

El nuevo notificASP pone a disposicion de profesionales y ciudadanos un instrumento
para comunicar de forma voluntaria y anénima los riesgos o incidentes relacionados con
la seguridad del paciente que se produzcan en su entorno. Y es que toda la informacion
que se introduzca en este sistema es confidencial y se halla protegida por avanzados
sistemas de seguridad de la informacion. Asimismo, esta herramienta se ha enlazado al
sistema de farmacovigilancia para fomentar y facilitar la notificacion de sospechas de

reacciones adversas®.

2. Cataluna: Sistema de Notificacion de Incidentes
de Seguridad de los Pacientes de Cataluia
(SNIiSP Cat)

El sistema implantado en Catalufia parte del modelo de seguridad del paciente
establecido por la Direccion General de Ordenacion y Regulacion Sanitarias del
Departamento de Salud de la Generalitat de Catalufia, organismo que procedié a
implantar un sistema de notificacién y gestion de incidentes comun a todos los centros.
Dicho sistema denominado TPSC Cloud®* se comenzo a utilizar en 2013 y se implantd
tanto en los centros sanitarios de la red hospitalaria publica (XHUP) y los consorcios,
como en el ambito de la atencién primaria de Catalufia. EI TPSC Cloud permitié a los
profesionales la notificacion y gestion de mas de 82.000 incidentes®?. Se trataba de un
sistema voluntario, confidencial, no punitivo, anénimo y con orientacion sistémica que
permitia el analisis local de casos y, en consecuencia, el aprendizaje y la

implementacién de mejoras en el ambito del centro sanitario®.

% Accesible a través de: https://www.seguridadpaciente.es/nuevo-sistema-de-notificacion-de-incidentes-y-
aprendizaje-para-la-sequridad-del-paciente-de-andalucia/ [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

1 Para una ampliacién sobre el particular, véase THE PATIENT SAFETY® COMPANY, Incident
Management. In search of continuous healthcare improvement, Disponible en Internet:
https://www.patientsafety.com/ [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

92 https://sequretatdelspacients.gencat.cat/ca/detalls/noticia/El-Departament-de-Salut-posa-en-marxa-el-
nou-Sistema-de-Notificacio-dIncidents-relacionats-amb-la-Seguretat-dels-Pacients-de-Catalunya-SNiSP-

Cat-el-14-de-desembre-de-2021

% SERVEI DE PROMOCIO DE LA QUALITAT | LA BIOETICA-DIRECCIO GENERAL
D’ORDENACIO PROFESSIONAL I REGULACIO SANITARIA, Notificacié d’incidents en la seguretat
del pacient a hospitalitzacié d’aguts a Catalunya (Dades de 2017), Generalitat de Catalunya-Departament
de Salut, Barcelona, 2018, p. 5; SERVEI DE PROMOCIO DE LA QUALITAT | LA BIOETICA-
DIRECCIO GENERAL D’ORDENACIO PROFESSIONAL I REGULACIO SANITARIA, Notificacié
d’incidents en la seguretat del pacient en [’hospitalitzacio d’aguts a Catalunya (Dades de 2022),
Generalitat de Catalunya-Departament de Salut, Barcelona, 2023, p. 4.
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Posteriormente, a finales de 2021 se produjo la implantacion del SNiSP Cat, sistema
que sustituye al anterior de notificacion de incidentes relacionados con la seguridad de
los pacientes (TPSC Cloud)®. ElI SNiSP Cat ha sido disefiado desde el Departamento
de Salud para utilizarse desde los centros hospitalarios de atencién aguda y desde los

equipos de la Atencion Primaria®.

En concreto, el SNiISP Cat —integrado en la estrategia de Seguridad de los Pacientes
del Departamento de Salud- supone la continuacion y mejora del proyecto iniciado con
el TPSC Cloud, si bien incorpora nuevas funcionalidades que facilitan la notificacion y
gestion de los incidentes y permite, asimismo, la adaptacién a las necesidades de los

diferentes dispositivos del sistema sanitario®.

3. Castilla y Ledn: Sistema de Notificacion de
Incidentes sin Dano (Sisnot)

En Castilla y Ledn se encuentra implantado el Sisnot que es el Sistema de notificacion
de incidentes sin dario en los centros del Servicio Regional de Salud de Castillay Ledn®’.
Su objetivo es buscar los factores que contribuyen a ocasionar problemas de seguridad
y poner en marcha mejoras para evitar que se produzcan incidentes. La notificacién la
puede realizar cualquier profesional de forma voluntaria y andénima. En ella no se

identifica ni al notificante ni al paciente u otros profesionales involucrados en el incidente.

La notificacién se lleva a cabo a través de una aplicacion informatica, accesible desde
cualquier puesto de la intranet mediante la cual los profesionales pueden notificar
incidentes sin dafo ocurridos en relacion con la asistencia sanitaria. Esta notificacion la
reciben los gestores del lugar donde ha ocurrido el incidente. Estos, con el apoyo de

otros profesionales, determinaran qué ha ocurrido en el incidente y qué mejoras hay que

% Disponible en internet: https://sequretatdelspacients.gencat.cat/ca/detalls/noticia/El-Departament-de-
Salut-posa-en-marxa-el-nou-Sistema-de-Notificacio-dIncidents-relacionats-amb-la-Seguretat-dels-
Pacients-de-Catalunya-SNiSP-Cat-el-14-de-desembre-de-2021 Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

% Disponible en internet: https://sequretatdelspacients.gencat.cat/ca/detalls/noticia/El-Departament-de-
Salut-posa-en-marxa-el-nou-Sistema-de-Notificacio-dIncidents-relacionats-amb-la-Seguretat-dels-
Pacients-de-Catalunya-SNiSP-Cat-el-14-de-desembre-de-2021 [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

% Disponible en internet: https://sequretatdelspacients.gencat.cat/ca/detalls/noticia/El-Departament-de-
Salut-posa-en-marxa-el-nou-Sistema-de-Notificacio-dIncidents-relacionats-amb-la-Sequretat-dels-
Pacients-de-Catalunya-SNiSP-Cat-el-14-de-desembre-de-2021 [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

% Disponible en internet: Informacion obtenida del Portal de Salud de la Junta de Castilla y Leon,
Disponible en internet: https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/fr/calidad-seguridad-
paciente/seguridad-paciente/sistema-notificacion-incidentes-dano [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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https://seguretatdelspacients.gencat.cat/ca/detalls/noticia/El-Departament-de-Salut-posa-en-marxa-el-nou-Sistema-de-Notificacio-dIncidents-relacionats-amb-la-Seguretat-dels-Pacients-de-Catalunya-SNiSP-Cat-el-14-de-desembre-de-2021
https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/fr/calidad-seguridad-paciente/seguridad-paciente/sistema-notificacion-incidentes-dano
https://www.saludcastillayleon.es/profesionales/fr/calidad-seguridad-paciente/seguridad-paciente/sistema-notificacion-incidentes-dano

realizar para que no vuelva a producirse. Las mejoras se difunden entre los

profesionales afectados por las mismas.

El Sisnot estd implantado en todas las gerencias del Servicio Regional de Salud de
Castilla y Ledn. Se puso en marcha en el afio 2011 en los hospitales y en el 2013 en
atencién primaria. Actualmente hay 800 gestores, en 196 servicios hospitalarios y 118
centros de salud.

4. Comunidad Valenciana: Sistema de Notificacion
de Incidentes y Eventos Adversos (SINEA)

En 2013 se implantd definitivamente el Sistema de Notificacion de Incidentes y Eventos
Adversos (SINEA) en la Comunidad Valenciana®. Las principales caracteristicas del

referido sistema son las siguientes®:

- No punitivo: se garantiza que a resultas de la notificacién no se produciran
castigos ni represalias.

- Confidencial: la informacién del paciente se elimina a la semana.

- Analisis por expertos: el Grupo de Notificacion y la Comision de Seguridad del
Paciente valoran las circunstancias del suceso notificado o realizan un Analisis
de Causa Raiz de los sucesos graves.

- Objetivo: aprender de los errores, proponer medidas correctivas y ponerlas en

marcha para evitar que vuelva a ocurrir.

% PRATS CATALA, Teresa / VALDIVIA PEREZ, Antonio / FORTUNY i ORGANS, Biel, Plan de
seguridad de los pacientes. Departamento de Salud de Denia, Generalitat Valenciana, 2020, p. 25,
Disponible en internet:

https://www.marinasalud.es/wp-

content/uploads/2020/06/PLAN_DE_SEGURIDAD 2019 DE LOS PACIENTES DSD_v3.0 low.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

% Manual SINEA, Disponible en internet:
https://cuidados20.san.gva.es/documents/16574/0/MANUAL+SINEA.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo
de 2024]. Existe, asimismo, una version resumida del mismo, Disponible en internet:
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi78fzxoOgEAX
UcagQEHUF-
BRUQFNoECBUQAQ&url=https%3A%2F%2Falicante.san.gva.es%2Fdocuments%2F4360383%2F4399
355%2Fmanusinea.pdf&usg=AOvVaw2gs9a5ebVgtvIFwtIM-Sql&opi=89978449 [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024].
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5. Euskadi: Sistema de Notificacion y Aprendizaje en
Seguridad del Paciente (SNASP)

En el Pais Vasco existen en la actualidad dos sistemas de notificacion y aprendizaje en
funcién de si el incidente de seguridad ha comportado (o no) dafo al paciente. Asi, por
un lado, el Sistema de Notificacion y Aprendizaje en Seguridad del Paciente (SNASP)
para incidentes “sin dafo”; y, por otro lado, mas recientemente, se ha instaurado la

notificacion y gestion de eventos adversos, esto es, para incidentes “con dafio”.

En concreto, el Sistema de Notificacion y Aprendizaje en Seguridad del Paciente
(SNASP) de Osakidetza (Servicio Vasco de Salud) es un sistema de notificacién de
incidentes “sin dafio” desarrollado en 2012 y todos los profesionales de la
organizacion tienen la posibilidad de notificar los mismos a través de esta herramienta
corporatival®. Dicha aplicacién permite facilitar la notificacion, recoger informacioén del
incidente, analizar sus causas, aprender de la experiencia acumulada y recomendar
“buenas practicas” a seguir. Ademas, es una herramienta que potencia la comunicacion
y la participacién de los profesionales en la intervencién sobre la gestion de riesgos

derivados de la atencién sanitaria.

Se han desarrollado diferentes acciones con relacién al SNASP:

- Elaboracion de un manual de uso del SNASP, que se encuentra a disposicion
de todos los profesionales en intranet corporativa, para facilitar su utilizacion.

- Formacion y apoyo a los referentes en la utilizacion de la herramienta y en el
despliegue de la misma en las organizaciones sanitarias.

- Elaboracién y difusion periddica de informes de resultados.

100 OSAKIDETZA, Estrategia de Seguridad del Paciente 2030, Gobierno Vasco-Departamento de Salud,
Vitoria, 2023, p. 22, Disponible en internet:
https://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/osk_trbg_planes_programas/es def/adjuntos/
Estrategia-de-Seguridad-del-Paciente-20-30.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

101 Osakidetza, Estrategia de Seguridad del Paciente 2020, Vitoria, 2018, p. 14, Disponible en internet:
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cinfo_estrategia_seg_paciente/es_def/adjuntos/ESTRA
TEGIA2020_es.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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6. Islas Baleares: Notificacion de incidentes vy
aprendizaje para la seguridad del paciente (Not-i-
Fic)

El Not-i-Fic es un sistema de notificacién, gestion y aprendizaje para la seguridad del
paciente disefiado por el Grupo de Gestion de Riesgos Clinicos del Hospital
Universitario Son Espases (en adelante, HUSE) y desarrollado por su Servicio de
Informatica para la utilizaciéon en el propio Hospital. Tal sistema de notificacion de
incidentes y aprendizaje para la seguridad del paciente se ha estandarizado para todo

el Servicio de Salud de las Islas Baleares'®?.

Asi, pues, al hilo de lo senalado, cabe destacar como, entre otras, la Gerencia de
Atencion Primaria de Mallorca comparte el Not-i-Fic con el HUSE®® mediante la
adaptacion realizada para el ambito ambulatorio gracias a las sugerencias de la
Comision de Seguridad del Paciente de Atencion Primaria (en adelante, CSPAP) de
Mallorca. La gestion de los incidentes notificados en ambos &ambitos resulta

independiente entre si'%.

Tal como se establece en el correspondiente manual de uso, pueden notificar todos los
profesionales sanitarios y no sanitarios de la Gerencia de Atencion Primaria de Mallorca
que estén implicados o que hayan presenciado un incidente de seguridad que haya

afectado o haya podido afectar a un paciente!®.

Los principios basicos de la notificacion son los siguientes:

102 Hospital Universitari Son Espases (2010-2020), p. 194, Hospital Universitari Son Espases, Palma, 2022,
Disponible en internet: https://www.hospitalsonespases.es/storage/app/media/uploaded-
files/LIBRO 10 ANIVERSARIO WEB.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

108 En concreto, el aplicativo de Not-i-Fic se halla alojado en la intranet del HUSE. A tal efecto, puede
consultarse GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA DE MALLORCA, NOT-i-FIC: Guia de uso, 2022,
Disponible en internet:
https://docusalut.com/bitstream/handle/20.500.13003/18714/CSPAP_Manual_Not_i_Fic_castella%20022
022.pdf?sequence=2&isAllowed=y [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

104 GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA DE MALLORCA, Sistema de notificacioén de incidentes
y aprendizaje para la seguridad del paciente (Not-i-Fic): datos de 2020-2021, Palma, 2023, p. 7,
Disponible en internet:
https://docusalut.com/bitstream/handle/20.500.13003/19350/Memoria%20Not-i-fic%202020-
2021 _ESP.pdf?sequence=28&isAllowed=y [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

1% La exposicion que realizaremos a continuacion del Not-i-Fic, se basa en el contenido incluido en el
documento GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA DE MALLORCA, NOT-i-FIC: Guia de uso, cit.
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Voluntariedad: la notificacién de incidentes o riesgos relacionados con la
seguridad del paciente en el sistema de notificacidn es totalmente voluntaria. Sin
embargo, para aprender y mejorar la seguridad del paciente, es necesaria la
notificacion previa por parte de todos los profesionales.

No punibilidad: el objetivo del sistema de notificacion es uUnica y exclusivamente
la recogida de informacion con el fin de aprender y mejorar la seguridad del
paciente, nunca el control de profesionales.

Confidencialidad: toda la informacién contenida en el sistema de notificacion es
confidencial y solo los miembros de la CSPAP involucrados en la gestion del
sistema o en el analisis y propuesta de mejora de los incidentes y riesgos
comunicados tienen acceso a la informacién y se comprometen a mantener la
confidencialidad y a proteger los datos durante todo el proceso de gestion de la
informacion.

Notificacion anénima

Se notifican todos los incidentes y riesgos que produjeron o que podran haber

producido dafio a los pacientes. De acuerdo con la guia de uso se excluyen del

sistema de notificacion las infracciones graves, las desviaciones deliberadas de las

normas dirigidas a causar dano al paciente o al sistema. Se considera que estos

incidentes tienen implicaciones legales obvias y su utilidad, desde el punto de vista

del aprendizaje y la gestidn de riesgos, es limitada por lo que deben ser gestionados

por los cauces habituales. No se considera un incidente relacionado con la seguridad

del paciente la agresién de un paciente al personal sanitario, ni la agresion lateral

(entre profesionales).

7. Madrid: Sistema de Comunicacion de Incidentes
de Seguridad y Errores de Medicacion
(CISEMadrid)

CISEMadrid es un sistema de comunicaciéon de caracter voluntario y confidencial que

tiene como objetivo registrar y gestionar todos los incidentes de seguridad y errores de

medicacién que se producen en los Centros de Salud y Hospitales pertenecientes al

Servicio Madrilenio de Salud (en adelante, SERMAS) y conocer aquellas circunstancias
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que favorecen la aparicion de estos incidentes, para corregirlas en la medida de lo

posible%®,

El actual CISEMadrid, esto es, el sistema comun®” de notificacion de incidentes y
errores de medicacién de la Comunidad de Madrid, parte de la aplicacion existente
desde 2011 en Atencion Primaria, denominada CISEM-AP. Dicho sistema se adapto y
extendid a nivel hospitalario (2016), conformando la aplicacion CISEMadrid actual.
Ademas, se integro el sistema con la aplicacion sobre Uso Seguro de Medicamentos,
se dotdé de un medio de explotacion de datos con una visién global y se ha ido
evolucionando la aplicacion con diversas versiones para adaptarlo a nuevas

necesidades!®.

En concreto, CISEMadrid se halla implantado en las 7 Direcciones Asistenciales de
Atencién Primaria, en 34 Hospitales'® (incluido el Hospital de Emergencias Enfermera
Isabel Zendal) y queda todavia pendiente —aun cuando se ha contemplado su
incorporacién al CISEMadrid*'® en la Estrategia 2027— su adaptacion al Servicio de
Urgencia Médica de la Comunidad de Madrid (en adelante, SUMMA 112)%,

CISEMadrid unicamente valorara los incidentes notificados —denominados por el propio
CISEMadrid “incidentes de seguridad”- que, bien por casualidad bien por una
intervencion determinada a tiempo, no han producido dafios ni pérdidas al paciente,

pero que en otras circunstancias podrian haberlo hecho!!?. Asi, pues, en el sistema

106 CONSEJERIA DE SANIDAD, Manual Usuario CISEMadrid, Direccién General de Humanizacion y
Atencién al Paciente y Direccion General de Sistemas de Informacion Sanitaria-Servicio Madrilefio de
Salud (Consejeria de Sanidad Comunidad de Madrid), 2022, p. 3.

107 Se han detectado, asimismo, algunas referencias al CISEMadrid como Sistema Com(n de Incidentes de
Seguridad y Errores de Medicacion.

108 CONSEJERIA DE SANIDAD, Estrategia de Seguridad del Paciente del Servicio Madrilefio de Salud
2027, Direccion General de Humanizacion y Atencion al Paciente de la Comunidad de Madrid, 2022, p.
163, Disponible en internet: https://gestiona3.madrid.org/bvirtual/BVCM050736.pdf [Ultima consulta: 31
de mayo de 2024].

109 Datos obtenidos de OBSERVATORIO REGIONAL DE SEGURIDAD DEL PACIENTE, Memoria de
Actuaciones de Seguridad del Paciente 2022, Direccion General de Humanizacion, Atencién y Seguridad
del Paciente-Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, 2023, p. 44, Disponible en internet:
https://gestiona3.madrid.org/bvirtual/BVCMO050986.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

110 CONSEJERIA DE SANIDAD, Estrategia de Seguridad del Paciente del Servicio Madrilefio de Salud
2027, cit., p. 164.

11 En la actualidad, el SUMMA 112 utiliza un sistema propio de notificacion cuyos resultados se reportan
semestral y anualmente, tal como se recoge en el documento CONSEJERIA DE SANIDAD, Estrategia de
Seguridad del Paciente del Servicio Madrilefio de Salud 2027, cit., p. 51.

112 CONSEJERIA DE SANIDAD, Manual Usuario CISEMadrid, Direccion General de Humanizacion y
Atencion al Paciente y Direccion General de Sistemas de Informacién Sanitaria-Servicio Madrilefio de
Salud (Consejeria de Sanidad Comunidad de Madrid), 2022, p. 75, con cita de la Norma UNE 179003:2013.
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existente en el SERMAS queda excluida la posibilidad de analizar eventos adversos
notificados o, dicho de otra forma, incidentes en donde si que ha existido dafio efectivo

para el paciente.

Con la finalidad de ofrecer a los profesionales una entrada unificada de los incidentes
de seguridad y errores de medicacion, CISEMadrid también incluye, tal como ya se ha
apuntado, la notificacion de errores de medicacion “on line” conectando con la pagina
de Uso Seguro de Medicamentos, por lo que la comunicacion sigue los cauces

habituales y no debe ser duplicada®*®.

Estas notificaciones son de caracter anénimo a excepciéon de que el propio usuario de
forma voluntaria decida rellenar los campos de contacto. En ese caso, estos datos
desapareceran de forma automatica, 15 dias después de ser validado el informe por la

Unidad Funcional de Gestion de Riesgos (en adelante, UFGR)!4,

113 CONSEJERIA DE SANIDAD, Manual Usuario CISEMadrid, cit., p. 3.
114 |bidem, p. 9.
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V. OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL
INFORME

A la luz del analisis llevado a cabo supra, que ha servido para establecer el marco
bioético y juridico en el que se situan los aspectos vinculados a la seguridad del paciente
y la calidad asistencial en Espafia, procede llevar a cabo un desarrollo especifico de los
puntos incluidos en el contrato suscrito entre el Ministerio de Sanidad y la Universidad
del Pais Vasco/EHU baijo el titulo “Estudio para el incremento del conocimiento sobre
como abordar una reforma legislativa en materia de seguridad del paciente. Particular

toma en consideracion de los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos”.

1.Objetivo 1: Condiciones y requisitos para la
autorizacion de apertura de los centros, servicios
y establecimientos sanitarios.

El primer objetivo del contrato suscrito entre el Ministerio de Sanidad y la Universidad
del Pais Vasco/EHU en el marco del “Estudio para el incremento del conocimiento sobre
como abordar una reforma legislativa en materia de seguridad del paciente. Particular
toma en consideracion de los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos”
se asocia a la determinacién de las condiciones y requisitos para la autorizacién de

apertura de los centros, servicios y establecimientos relacionados con la salud.

Al objeto de concretar dicha cuestién procederemos metodolégicamente de la siguiente

forma:

1) Analisis del marco juridico existente en materia de condiciones y
requisitos vinculados a la calidad y seguridad del paciente para la
autorizacién de apertura de centros, servicios y establecimientos
sanitarios tanto a nivel estatal como de las diferentes
Comunidades Auténomas.

2) Estudio de las cuestiones competenciales que se puedan plantear
con la finalidad de determinar los limites de la intervencion
legislativa estatal en este ambito.

3) Formulacién de una propuesta legislativa en relacion con el

particular (perspectiva de lege ferenda). Eventual normativa
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estatal de cara a la concrecion de las condiciones y requisitos
vinculados a la calidad y seguridad del paciente para la
autorizaciéon de apertura de centros, servicios y establecimientos

sanitarios.

Con base en lo anterior, procederemos al desarrollo correlativo de los puntos

precedentes.

1. Analisis del marco juridico existente en materia de
condiciones y requisitos vinculados a la calidad vy
seguridad del paciente para la autorizacion de apertura
de centros, servicios y establecimientos sanitarios

Desde un punto de vista normativo, la evaluacidén de la calidad asistencial constituye
una cuestion que ya se encontraba presente en el texto originario de la LCCSNS. En
este sentido, el articulo 62 LCCSNS disponia que el “Ministerio de Sanidad y Consumo
y los érganos competentes de las comunidades auténomas fomentaran la evaluacion
externa y periddica de la calidad y la seguridad de los centros y servicios sanitarios
mediante auditorias por parte de instituciones publicas o empresas privadas que
garanticen una evaluacion independiente (apartado 1.°). La Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud acreditara a las instituciones publicas y a las empresas
privadas competentes para realizar las auditorias siguiendo los criterios que se
acuerden en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Los
certificados emitidos por estos auditores seran validos para todo el Sistema Nacional de
Salud. La Agencia podra reconocer certificados emitidos por otros evaluadores que
tendran de esta manera valor para todo el Sistema Nacional de Salud (apartado 2.°)”.
En definitiva, la filosofia de la evaluacion de la calidad se encontraba ya presente en el
texto primigenio de la LCCSNS en 2003 en prevision de desarrollo de herramientas cada

vez mas precisas para el cumplimiento de dicha funcién evaluativa.

Como pone de manifiesto el documento Recomendaciones para el analisis de los
incidentes de seguridad del paciente con dafio (eventos adversos) [Ministerio de

Sanidad, 2021]*!®, algunas CCAA han incluido dentro de las normativas autonémicas de

115 MINISTERIO DE SANIDAD-SOCIEDAD ESPANOLA DE CALIDAD ASISTENCIAL-
FUNDACION ESPANOLA DE CALIDAD ASISTENCIAL, Recomendaciones para el anélisis de los
incidentes de seguridad del paciente con dafio (eventos adversos), Centro de Publicaciones Ministerio de
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autorizacién de apertura de nuevos centros sanitarios, aspectos de calidad y de
seguridad del paciente. Otras estan regulando decretos autonémicos especificos sobre

seguridad del paciente.

a. Andalucia

En Andalucia rige en materia de autorizaciones de centros, establecimientos y servicios
sanitarios el Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen los
procedimientos de las Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de
Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios!'®. El Preambulo de la norma contiene
una declaracién de gran calado pues dispone que “[l]a experiencia acumulada desde la
aprobacion del Decreto 16/1994, asi como las novedades introducidas en la normativa
basica estatal, aconsejan proceder a la aprobacion de una nueva norma que, ejerciendo
el control y coordinacion necesarios sobre la amplia diversidad de centros vy
establecimientos sanitarios existentes, fomente la calidad de los centros sanitarios para
proteger la salud individual y colectiva, lo que entronca con el Il Plan de Calidad del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia 2005-2008 aprobado por la Consejeria de Salud
que se propone profundizar en los desarrollos estratégicos y apostar por la incorporacién
de la cultura de la mejora continua como modo de garantizar la gestion de calidad de
los servicios sanitarios que, junto con la adopcion de sistemas de calidad homogéneos
en los centros sanitarios, hagan posible el espacio adecuado para el desarrollo del
Modelo de Acreditacién de Andalucia”. En coherencia con lo anterior, el articulo 4
(Obligaciones) establece que los centros, establecimientos y servicios sanitarios
incluidos en el ambito del referido decreto estaran obligados, entre otros, a facilitar
informacién con caracter publico y con una periodicidad anual sobre la actividad

desarrollada, accesibilidad e indicadores de calidad utilizados (letra b).

b. Aragon

En Aragon, el marco normativo actual en materia de autorizaciones viene integrado por

el Decreto 106/2004, de 27 de abril, del Gobierno de Aragén, por el que se aprueba el

Sanidad, 2021, p. 38, Disponible en internet:  https://www.seguridadpaciente.es/wp-
content/uploads/2022/06/Recomendaciones-para-el-analisis-de-los-incidentes-de-sequridad-del-paciente-
con-dano.-Cuestiones-metodologicas-y-legales.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

116 Disponible en internet: https://ws040.juntadeandalucia.es/sedeboja/web/textos-consolidados/resumen-
ficha?p_auth=pgJcSGbG&p p_id=resumenrecursolegal WAR_sedebojatextoconsolidadoportlet&p p_lif
ecycle=1&p p_state=normal&p p mode=view&p p_col_id=column-

1&p_p col_count=1& resumenrecursolegal WAR_sedebojatextoconsolidadoportlet facesViewldRend
er=%2Fviews%2Frecurso-legal%2Fsummary.xhtml [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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reglamento que regula la autorizacién de centros y servicios sanitarios en Aragén!’, asi
como por la Orden SAN/1017/2023, de 28 de julio, por la que se regulan los requisitos
técnicos complementarios para la autorizacion de centros y servicios sanitarios en la
Comunidad Auténoma de Aragén!'®. No se establece en dicha normativa prevision

especifica alguna en relacion con la notificacion y registro de eventos adversos.

c. Asturias

En el caso de Asturias, particular relevancia en este ambito ostenta el Decreto 55/2014,
de 28 de mayo, por el que se regula la autorizacion de centros y servicios sanitarios!®.
Como senala el Preambulo de dicha norma el objetivo fundamental de esta regulacion
es contribuir a garantizar los niveles adecuados de seguridad y calidad de la atencion

sanitaria a las personas.

Si nos centramos en los aspectos presentes en el Decreto 55/2014 vinculados a la
seguridad del paciente, podemos constatar como el articulo 18 exige que la solicitud de
autorizacién de funcionamiento de un centro o servicio sanitario venga acompafnada de
una documentacion preceptiva entre la que se encuentra, el programa de calidad y
seguridad adaptado a las actividades del centro o servicio sanitario, y orientado por las

necesidades de sus pacientes o usuarios (letra i).

Por otro lado, en el marco de la “Inspeccion y calidad de los centros, servicios y
actividades sanitarias” (Capitulo VII) se consignan, entre las funciones basicas de la
inspeccion, el control del cumplimiento de la normativa vigente y del nivel de calidad y
seguridad asistencial de los centros y servicios sanitarios (art. 32.1.b), asi como formular
propuestas de mejora en la calidad y seguridad asistencial de los centros y servicios
sanitarios (art. 32.1.d). Asimismo, en el marco de la funcién inspectora se establecen,
entre otras actividades, la de obtener informacién que facilite la evaluacién del adecuado
nivel de calidad y seguridad asistencial de los centros y servicios sanitarios que

desarrollen su actividad en el Principado de Asturias (art. 33.b).

17 Disponible en internet: https://www.boa.aragon.es/cgi-
bin/EBOA/BRSCGI?CMD=VEROBJ&MLKOB=374353603737&type=pdf [Ultima consulta: 31 de mayo
de 2024].

18 Disponible en internet: https://www.boa.aragon.es/cgi-
bin/EBOA/BRSCGI?CMD=VEROBJ&MLKOB=1289744080303&type=pdf [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024].

119 Disponible en internet: https://www.astursalud.es/documents/35439/37082/decreto+2014.pdf/fbbf59fc-
45dd-50a4-a59e-427119e501a7?t=1521450546987 [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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En definitiva, queda de manifiesto en el caso de Asturias que las cuestiones vinculadas
a la calidad y seguridad del paciente se han integrado en el marco normativo de las
autorizaciones de los centros y servicios sanitarios, asi como en el desarrollo de la

funcion inspectora a realizar en relaciéon con los mismos.

d. Canarias

En Canarias rige en esta materia el Decreto 68/2010, de 17 de junio, por el que se regula
la autorizacion y registro de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de
Canarias'?®, normativa que no contiene previsiones especificas en relacion con la

infraestructura de calidad prevista en el articulo 59 LCCSNS a efectos de la autorizacion.

e. Cantabria

En Cantabria existen varias normas de aplicacién a la esfera de las autorizaciones de

centros, servicios y establecimientos sanitarios. Las principales son las siguientes:

- Decreto 26/2014, de 29 de mayo, por el que se regula el procedimiento de
autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comunidad
Auténoma de Cantabriat?!.

- Orden SAN/48/2018, de 4 de junio, por la que se establecen los requisitos
técnico-sanitarios de los centros proveedores de asistencia sanitaria sin
internamiento y de los servicios sanitarios integrados en organizaciones no
sanitarias de la Comunidad Auténoma de Cantabria®??.

- Orden SAN/29/2008, de 12 de junio, por la que se crea el fichero automatizado
de datos de caracter personal del Registro de Centros, Servicios vy

Establecimientos Sanitarios de Cantabrial?3.

120 Disponible en internet: https://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/353446a8-89ad-11df-
b998-6ff93f31e00f/Decreto68 2010.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

2L Disponible en internet: https://boc.cantabria.es/boces/verAnuncioAction.do?idAnuBlob=269187
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

122 Disponible en internet: https://boc.cantabria.es/boces/verAnuncioAction.do?idAnuBlob=327335
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

123 Disponible en internet: https://boc.cantabria.es/boces/verAnuncioAction.do?idAnuBlob=135150
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

70


https://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/353446a8-89ad-11df-b998-6ff93f31e00f/Decreto68_2010.pdf
https://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/353446a8-89ad-11df-b998-6ff93f31e00f/Decreto68_2010.pdf
https://boc.cantabria.es/boces/verAnuncioAction.do?idAnuBlob=269187
https://boc.cantabria.es/boces/verAnuncioAction.do?idAnuBlob=327335
https://boc.cantabria.es/boces/verAnuncioAction.do?idAnuBlob=135150

En principio, la regulacion vigente en Cantabria no incorpora la exigencia de
implementacién de sistemas de notificacion y registro de eventos adversos para las

autorizaciones referidas.

f. Castilla y Ledn

En Castilla y Ledn rige en este punto el Decreto 49/2005, de 23 de junio, por el que se
establece el régimen juridico y el procedimiento para la autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios'?*, asi como la Orden de 8 de marzo de 2001,
de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social, por la que se regula el registro de
centros, servicios y establecimientos sanitarios y sociosanitarios de la Comunidad de
Castilla y Ledn'®. Dicha normativa no prevé la exigencia de sistemas efectivos de
notificacion y registro de eventos adversos en el marco de los procesos de autorizacion

referidos.

g. Castilla-La Mancha

Se encuentra vigente el Decreto 125/2022, de 7 de diciembre, de autorizacién de
centros, servicios y establecimientos sanitarios en Castilla-La Mancha y de derogacién
y modificacion de otros decretos en materia sanitaria'?®®. Dicha norma establece en su
articulo 4 las obligaciones de las personas titulares de los centros, servicios y

establecimientos sanitarios, entre las que incluyen las dos siguientes:

- “Garantizar el cumplimiento de las medidas de calidad y seguridad de pacientes
y profesionales que trabajen en el centro, servicio o establecimiento sanitario”
(letra g); y,

- “Garantizar la calidad de la asistencia sanitaria y los derechos de pacientes y
profesionales, de acuerdo con la Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre derechos y

deberes en materia de salud de Castilla-La Mancha” (letra m).

124 Disponible en internet en version actualizada: https://noticias.juridicas.com/base datos/CCAA/cl-d49-
2005.htm! [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

125 Disponible en internet: https://www.saludcastillayleon.es/institucion/es/recopilacion-
normativa/ordenacion-sistema-sanitario/centros-servicios-establecimientos/orden-8-marzo-2001-
consejeria-sanidad-bienestar-social-regu [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

126 Disponible en internet: https://www.copclm.es/wp-content/uploads/2023/07/apertura-centro-sanitarios-
castilla-mancha.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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En el marco de dichas disposiciones se integra el cumplimiento de las garantias de
calidad que puedan establecerse normativamente, tanto a nivel estatal como

autonémico de Castilla-La Mancha.

En esta materia rige, igualmente, la Orden de 21 de mayo de 1991, sobre
autorizaciones administrativas de centros, servicios y establecimientos sanitarios
(parcialmente derogada por Decreto 13/2002, de 15 de enero y por Orden de 29 de
junio de 2007) que no incluye previsiones particulares en relacién con los sistemas

de notificacion y registro de eventos adversos??’.

h. Cataluna

En Catalufa resulta relevante el Decreto 151/2017, de 17 de octubre, por el que se
establecen los requisitos y las garantias técnico-sanitarias comunes de los centros y

servicios sanitarios y los procedimientos para su autorizacion y registro?.

Dicho Decreto responde al mandato de la Ley 15/1990, de 9 de julio, de ordenaciéon
sanitaria de Catalufa, que recoge en su art. 10.k) que corresponde al Departamento de
Salud!®® de la Generalitat en relacion con la ordenaciéon sanitaria que establece la
referida Ley, las competencias para la autorizacion de creacion, modificacion, el traslado
y el cierre de los centros, los servicios y los establecimientos sanitarios y socio-
sanitarios, en su caso, y el tratamiento de su registro, catalogacion y acreditacion, si

procediera.

El Decreto 151/2017 fija como obligaciones de los titulares de los centros y servicios
sanitarios, entre otros, someterse a la evaluacion del érgano competente en materia de
seguridad del paciente, asi como de los proyectos que impulsa en esta linea el

departamento competente en materia de salud (art. 4.1.q).

127 Disponible en internet:
https://docm.jccm.es/portaldocm/detalleDocumento.do?idDisposicion=123061991871410901 [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].

128 Disponible en internet: https:/portaldogc.gencat.cat/utilsSEADOP/PDF/7477/1639926.pdf [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].

129 En aquel entonces Departamento de Sanidad y Seguridad Social.
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De acuerdo con el articulo 14.4 los centros y servicios sanitarios deberan identificar la
figura del referente de seguridad de los pacientes, entendido como responsable de la
seguridad de la asistencia. Sus funciones son la gestién de la informacion relacionada
con la seguridad de los pacientes (aqui quedan incluidas la higiene de manos, la
prevencion de caidas y otras medidas de naturaleza analoga) y desarrollar el Plan anual
de seguridad de su centro, asi como la evaluacion de los incidentes que se hayan

producido.

En relacion con la gestion de la calidad asistencial y de la seguridad de los pacientes,
el articulo 19 impone a cada centro o servicio sanitario la obligacién de disponer, entre
otros, de mecanismos de evaluaciéon y mejora continua de la calidad enfocados a
procesos y resultados con revision sistematica de los problemas de seguridad
detectados que permita la identificacion, el registro y la evaluacién de las medidas

adoptadas para evitarlos (art. 19.1.c).

i. Ceuta

Se encuentra en vigor el Reglamento regulador de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios de la Ciudad de Ceuta, de 31 de marzo de 2003**° que no
contiene mencion especifica alguna a efectos de las autorizaciones referidas a
elementos incluidos en el marco de la infraestructura de calidad tal como se define en
el articulo 59 LCCSNS.

J. Comunidad Valenciana

En la Comunidad Valenciana se encuentra en vigor el Decreto 157/2014, de 3 de
octubre, del Consell, por el que se establecen las autorizaciones sanitarias y se
actualizan, crean y organizan los registros de ordenacion sanitaria de la Conselleria de
Sanidad*®, asi como la Orden 7/2017, de 28 de agosto, de la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica por la que se desarrolla el Decreto 157/2014, de 3 de octubre,

por el que se establecen las autorizaciones sanitarias y se actualizan, crean y organizan

130 Disponible en internet: https://www.ceuta.es/ceuta/component/jdownloads/finish/426-abril/2893-bocce-
4209-18-04-2003?Itemid=534, pp. 1216-1220 [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

131 Disponible en internet: https://dogv.gva.es/datos/2014/10/07/pdf/2014_9092.pdf [Ultima consulta: 31
de mayo de 2024].
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los registros de ordenacion sanitaria de la Conselleria de Sanidad*®2. La referida Orden
hace referencia, entre los requisitos basicos de los centros, servicios sanitarios y
biobancos, en el apartado de requisitos basicos relativos a la calidad y seguridad
asistencial (art. 20.2.j), a que “[l]Jos centros y servicios sanitarios deberan disponer, antes
de su funcionamiento, de un protocolo de seguridad asistencial de la actividad sanitaria

que desarrollen”.

k. Euskadi

En el Pais Vasco rige el Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacion de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios!*3. Dicha norma no hace referencia,
como requisito para la autorizacion, a elementos especificos de la infraestructura de

calidad, tal como la misma se configura en el articulo 59 LCCSNS.

|. Extremadura

La mas reciente regulacién de esta materia se ha llevado a cabo a través del Decreto
2/2022, de 12 de enero, sobre procedimientos de autorizacion administrativa y requisitos
minimos de personal, de infraestructura, equipamiento y actividad de centros,
establecimientos y servicios sanitarios de la Comunidad Autdbnoma de Extremadura®®*.
La referida normativa no incluye disposiciones especificas en materia de notificacion y

registro de eventos adversos.

m. Galicia

En Galicia, rige en esta materia el Decreto 12/2009, de 8 de enero, por el que se regula
la autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios!*®, asi como el Decreto

42/2014, de 27 de marzo, por el que se modifica el Decreto 12/2009, de 8 de enero, por

182 Disponible en internet:
https://www.euskadi.eus/bopv2/datos/textosconsolidados/200601367_vigentea.pdf [Ultima consulta: 31
de mayo de 2024].

133 Disponible en internet:

https://www.euskadi.eus/bopv2/datos/textosconsolidados/200601367_vigentea.pdf [Ultima consulta: 31
de mayo de 2024].

134 Disponible en internet: https:/doe.juntaex.es/pdfs/doe/2022/1100/22040004.pdf [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024].

135 Disponible en internet: https://www.xunta.gal/dog/Publicados/2009/20090129/Anuncio555E_es.html
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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el que se regula la autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios*® 137,
El articulo 4.° (Funcion inspectora) establece en su apartado 1.° que “[c]orresponde a la
Conselleria de Sanidad, de conformidad con lo previsto en la normativa vigente en
materia de inspeccién de servicios sanitarios, el ejercicio de la funcion inspectora de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios, publicos y privados, con el fin de
verificar el cumplimiento de la normativa de aplicaciéon y supervisar la seguridad y la
calidad de la asistencia que prestan a la poblacién en el ambito territorial de la
Comunidad Auténoma de Galicia, sin perjuicio de las competencias atribuidas a otros

organos administrativos™8,

Cabe, asimismo, destacar el reciente Decreto 18/2024, de 11 de enero, por el que se
establece el procedimiento para la acreditacion de centros sanitarios y se crea y se
regula el funcionamiento del Consejo Autonémico de Acreditacion de Centros Sanitarios
de la Comunidad Auténoma de Galicia'®. El referido Decreto incluye diez areas objeto
de evaluacion, siendo la séptima, denominada “Seguridad del paciente, gestion de
riesgos para la seguridad del paciente”, la que en mayor medida nos interesa. En
concreto, dentro de esta ultima prevé el siguiente indicador: “La organizacidén cuenta con
un sistema que registra y analiza los incidentes relacionados con la seguridad del

paciente (con dafo —eventos adversos— o sin dafo)”, reales o potenciales” (1.4).

n. Islas Baleares

En las Islas Baleares rige en materia de autorizaciones el Decreto 100/2010, de 27 de
agosto, por el que se regula el procedimiento de autorizacién sanitaria de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios y el funcionamiento del Registro de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios de las llles Balears!*°, no estableciéndose
prevision especifica alguna en relacion con la adopcion de sistemas de notificacion y

registro de eventos adversos.

136 Disponible en internet: https://www.xunta.gal/dog/Publicados/2014/20140411/AnuncioC3K1-070414-
0001 _es.html [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

187 Se han incluido las referencias a ambos Decretos, ya que no se ha encontrado una version consolidada
del Decreto 12/2009 que incorpore las posteriores modificaciones legislativas efectuadas al mismo.

138 Cursiva afiadida.
139

Disponible en internet:
https://www.xunta.gal/dog/Publicados/2024/20240209/AnuncioC3K1-310124-0001_es.pdf [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].

140 Disponible en internet: http:/boib.caib.es/pdf/2010131/mp53.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de
2024].
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0. La Rioja

En La Rioja se encuentra en vigor en este ambito el Decreto 80/2009, de 18 de
diciembre, por el que se establece el régimen juridico y el procedimiento para la
autorizacién y registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios de la
Comunidad Auténoma de La Riojal*. Particularmente relevante en este punto resulta el
articulo 7 (Funcion inspectora) que establece que “[c]orresponde a la Consejeria
competente en materia de salud, la inspeccion de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, publicos y privados, con el fin de verificar el cumplimiento
de la normativa de aplicacion y supervisar la seguridad y la calidad de la asistencia que
prestan a la poblacion en el ambito territorial de la Comunidad Auténoma de La Rioja,

sin perjuicio de las competencias atribuidas a otros 6rganos administrativos”42,

p. Madrid

La Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de
Madrid*3, mediante las potestades que le son propias, atribuye a esta Autonomia la
capacidad de establecer las medidas que garanticen la calidad y seguridad de los
servicios sanitarios. En materia de autorizacion de centros, establecimientos y servicios
sanitarios rige el Decreto 51/2006, de 15 de junio, del Consejo de Gobierno, Regulador
del Régimen Juridico y Procedimiento de Autorizacion y Registro de Centros, Servicios
y Establecimientos Sanitarios de la Comunidad de Madrid***. Dicha norma no prevé
requisitos especificos en el ambito de los sistemas de notificacion y registro de eventos

adversos.

q. Melilla

141 Disponible en internet:
https://iasl.larioja.org/cex/sistemas/GenericoServlet?serviet=cex.sistemas.dyn.portal.ImgServletSis&code
=oumCvWIgBUF6IChv9ZDgP_hXhSM_ FmcH2-OWADo0Z8BvApHyqPVxRsoD-
HWOE2YV6LEXZYSr1IAOGC%0Aa09FUAsN5VF-7SEF91A] [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
142 Cursiva afiadida.

143 Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2002-4375 [Ultima consulta: 31
de mayo de 2024].

144 Disponible en internet:
https://gestiona.comunidad.madrid/wleg pub/secure/normativas/contenidoNormativa.jsf?opcion=VerHtm
I&nmnorma=3879&eli=true#no-bhack-button [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].
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En la ciudad auténoma de Melilla rige en este ambito el Reglamento regulador de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios de 23 de enero de 2007'%°. En dicho
texto, el articulo 13 consigna los requisitos para las autorizaciones de funcionamiento,
disponiendo que los centros, servicios y establecimientos sanitarios deberan acompanar
a la solicitud de autorizacidn de funcionamiento, entre otra documentacién, los

Protocolos de calidad asistencial (art. 13.i).

r. Murcia

En Murcia rige en este punto el Decreto n.° 73/2004, de 2 de julio, por el que se regula
el procedimiento de autorizacion sanitaria de los centros, establecimientos y servicios
sanitarios y el registro de recursos sanitarios regionales!*®. Dicha norma no prevé
regulacion expresa acerca de la implementacion de sistemas de notificacion y registro
de eventos adversos como requisitos basicos de los procesos de autorizacion. Por su
parte, la referida normativa fue reformada por el Decreto n.° 9/2010, de 12 de febrero,
por el que se regula la acreditacion de los centros, establecimientos y servicios
sanitarios de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia, se crea la Comision
Regional de Acreditacion de Centros, Establecimientos y Servicios Sanitarios, y se
modifica el Decreto 73/2004, de 2 de julio, por el que se regula el procedimiento de
autorizacién sanitaria de los centros, establecimientos y servicios sanitarios y el registro
de recursos sanitarios regionales!4’. Al respecto, cabe destacar que el mencionado
Decreto n.° 9/2010 incluye, entre los estandares que serviran de base al proceso de

acreditacion, el area de la “Seguridad del paciente” (ex art. 5.4.9).

Ss. Navarra

La normativa navarra en materia de autorizacién de centros, establecimientos y servicios
sanitarios esta constituida por el Decreto Foral 214/1997, de 1 de septiembre, por el que
se regulan las autorizaciones para la creacion, modificacion, traslado y funcionamiento

de centros, servicios y establecimientos sanitarios!*®, asi como por la Orden Foral

145 Disponible en internet:
https://www.melilla.es/melillaPortal/RecursosWeb/DOCUMENTOS/1/0_13134_1.pdf [Ultima consulta:
31 de mayo de 2024].

148 Disponible en internet: https://www.borm.es/eli/es-mc/d/2004/7/2/73/dof/spa/pdf [Ultima consulta: 31
de mayo de 2024].

147 Disponible en internet:

https://transparencia.carm.es/wres/transparencia/doc/Normativa/CONSOLIDACION/DEC0092010000C
ONS.pdf [Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

148 Disponible en internet: https://www.lexnavarra.navarra.es/detalle.asp?r=28146 [Ultima consulta: 31 de
mayo de 2024].
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37/1999, de 12 de febrero, del Consejero de Salud, por la que se establecen los
requisitos técnico-sanitarios minimos para las autorizaciones de centros, servicios y
establecimientos sanitarios sin internamiento. Ninguna de las disposiciones anteriores
contiene previsiones especificas asociadas a la infraestructura de calidad tal como se
encuentra definida en la LCCSNS.

2. Condiciones y requisitos para la autorizacion de
apertura de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios. Legislacion estatal

El eje normativo del sistema a nivel de legislacion estatal viene determinado por el
articulo 27 LCCSNS que consagra la garantia de seguridad. En su apartado tercero se
dispone expresamente que “[m]ediante real decreto se determinaran, con caracter
basico, las garantias minimas de seguridad y calidad que, acordadas en el seno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, deberan ser exigidas para la
regulacion y autorizacién por parte de las comunidades autdbnomas de la apertura y
puesta en funcionamiento en su respectivo ambito territorial de los centros, servicios y

establecimientos sanitarios.

Dichos requisitos iran dirigidos a garantizar que el centro, establecimiento o servicio
sanitario cuenta con los medios necesarios para desarrollar las actividades a las que va

destinado.

Los requisitos minimos podran ser complementados por las comunidades auténomas

para todos los centros, establecimientos y servicios sanitarios de su ambito territorial”.

Como se ha puesto de manifiesto supra, del referido articulo 27.3 LCCSNS se pueden
extraer una serie de conclusiones relevantes. Dicho precepto implica un conjunto de
exigencias normativas en el caso de que se optase por integrar los sistemas de
notificacion y registro de eventos adversos entre las garantias minimas de seguridad y
calidad exigibles para autorizar la apertura y puesta en funcionamiento de centros,

servicios y establecimientos sanitarios:

- Aspecto normativo: cualquier elemento integrante de las garantias minimas de
seguridad y calidad de las prestaciones sanitarias debe ser regulado mediante
Real Decreto (ostentando caracter basico) y ser acordado en el seno del Consejo

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ello resulta coherente con lo
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dispuesto en el articulo 71.1 LCCSNS que, entre las funciones esenciales del
Consejo Interterritorial, incluye “[l]os criterios para la elaboracion y evaluacion de
las politicas de calidad elaboradas para el conjunto del Sistema Nacional de
Salud” (art. 71.1.k LCCSNS).

Aspecto funcional: una vez integrado normativamente ostentaran la condicién de
requisito exigible por las CCAA para la autorizacion por parte de estas ultimas
de la apertura y funcionamiento de un centro, servicio y establecimiento sanitario
en su ambito territorial.

Por otro lado, procede poner de manifiesto las implicaciones de la diccion literal
del articulo 27.3 in fine LCCSNS, que dispone que “[lJos requisitos minimos
podran ser complementados por las comunidades auténomas para todos los
centros, establecimientos y servicios sanitarios de su ambito territorial”. Ello
supone que, en tanto no se establezca por normativa estatal (siguiendo el
procedimiento establecido al efecto por el propio art. 27.3 LCCSNS) un requisito
especifico para la autorizacion de centros, establecimientos y servicios sanitarios
(en este caso, determinadas exigencias vinculadas a la adopcién de un sistema
de notificacion y registro de eventos adversos en el marco de las garantias de
seguridad y calidad), las propias CCAA podran adoptarlo como forma de

complemento de los requisitos minimos establecidos a nivel estatal.

Ambito subjetivo: la hipotética inclusién en el marco de las garantias de
seguridad y calidad previstas en la LCCSNS de requisitos para la autorizacion
de centros, establecimientos y servicios sanitarios vinculados a la adopcion de
sistemas de notificacion y registro de eventos adversos pasaria a ostentar un
ambito subjetivo que abarcaria tanto al sistema publico sanitario como al privado,
a la luz del articulo 29 LCCSNS que establece que “[I]as garantias de seguridad
y calidad son aplicables a todos los centros, publicos y privados,
independientemente de la financiacion de las prestaciones que estén ofreciendo
en cada momento, siendo responsabilidad de las Administraciones publicas

sanitarias, para los centros de su ambito, velar por su cumplimiento”.

Si atendemos al diseio del sistema de autorizaciones de centros, servicios y

establecimientos sanitarios en Espana podemos comprobar cémo el marco basico viene

establecido por el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen

las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos
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sanitarios!*®, dando cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 27.3 LCCSNS que exige
que las garantias minimas de seguridad y calidad se fijen por Real Decreto siendo
acordado en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (que
emitié informe previo al mencionado RD 1277/2003). De acuerdo con el Preambulo del
Real Decreto 1277/2003 la finalidad del mismo es regular las bases del procedimiento
de autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios, establecer una
clasificacién, denominacioén y definicibn comun para todos ellos, y crear un Registro y

un Catalogo general de dichos centros, servicios y establecimientos.

Por lo tanto, la clasificacidn, las denominaciones y las definiciones contenidas en el Real
Decreto 1277/2003 constituyen los criterios generales para proceder posteriormente, en
desarrollo del articulo 27.3 LCCSNS, a la determinacién, con caracter basico, de las
garantias minimas y comunes de seguridad y calidad que deberan exigir las CCAA para
autorizar la apertura y puesta en funcionamiento de los centros, servicios y

establecimientos sanitarios.

No obstante, si se optase por incluir como garantia minima para la autorizacion de
centros sanitarios la implementacion de un sistema de notificacion y registro de eventos
adversos con base en una norma estatal —en el marco del desarrollo de las garantias
de seguridad y calidad al amparo de la LCCSNS—, ello supondria una ruptura con el
modelo hasta ahora adoptado, en el que el Real Decreto 1277/2003 se ha limitado, tal
como ha quedado establecido supra, a fijar las bases del procedimiento de
autorizaciones y a crear un Registro y Catalogo general de dichos centros, servicios y
establecimientos (objeto de desarrollo por la Orden SCO/3866/2007, de 18 de
diciembre, por la que se establece el contenido y la estructura del Registro General de
centros, servicios y establecimientos sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo**°).
Posteriormente, ha sido la normativa de las CCAA respectivas la que ha fijado los
requisitos para las referidas autorizaciones en su ambito competencial. Por ello, una
segunda posibilidad para lograr la referida armonizacion normativa entre las distintas
CCAA en materia de establecimiento de sistemas de notificacion y registro de eventos

adversos podria pasar por la emision de una Recomendacion en dicho sentido en el

149 Disponible en internet: https://www.boe.es/buscar/pdf/2003/BOE-A-2003-19572-consolidado.pdf
[Ultima consulta: 31 de mayo de 2024].

15 Disponible en internet: https://www.boe.es/boe/dias/2007/12/29/pdfs/A53841-53846.pdf [Ultima
consulta: 31 de mayo de 2024].
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marco del Consejo Interterritorial de Salud al amparo del articulo 71.e) LCCSNS®,
objeto de integracion posterior en la normativa sectorial sanitaria de cada una de las
CCAA. Ello garantizaria, por un lado, la busqueda de la homogeneidad material en la
esfera de los instrumentos orientados a la mejora de la calidad asistencial, dejando a

cada CCAA mayor libertad en cuanto a la implementaciéon de dicho obijetivo.

151 En virtud de dicho precepto, el Consejo Interterritorial de Salud emitira recomendaciones, entre otras
materias, en relacion con las garantias minimas de seguridad y calidad para la autorizacion de la apertura'y
puesta en funcionamiento de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.
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2.0bjetivo 2: Reforzar los derechos de los
ciudadanos en materia de seguridad vy, en
particular, de los pacientes, usuarios y sus
allegados implicados en la asistencia

El gran referente en este punto viene constituido por Italia, pais que puede servir como
pauta idonea de derecho comparado por varios motivos. Por un lado, pues ltalia
constituye un estado cuyo contexto sanitario resulta esencialmente asimilable al
espanol. Por otro lado, y desde el punto de vista juridico, la tradicién italiana sigue
criterios plenamente asumidos en Espafia y, de hecho, en la mayor parte de las
disciplinas juridicas relevantes de cara a nuestro marco de estudio (Derecho
administrativo, Derecho penal, Derecho del trabajo, Derecho procesal, Derecho civil) la

dogmatica italiana ha ejercido una importante influencia en Espafa.

El gran hito legislativo en Italia en esta materia viene constituido por la Ley de 8 de
marzo de 2017, n.° 24, que establece Disposiciones en materia de seguridad de la
atencién y de la persona asistida, asi como en el ambito de la responsabilidad

profesional de los profesionales sanitarios (entrada en vigor el 1 de abril de 2017)%2,

La referida norma incorpora una prevision legislativa de una enorme hondura que se
erige en un paradigma a nivel de derecho comparado en la consagracion de los
derechos del paciente en relacion con la seguridad asistencial. En concreto, se dispone
en el articulo 1 apartado 1.° de dicha norma que la seguridad del tratamiento (sicurezza
delle cure) se erige en parte constitutiva del derecho a la salud y es perseguida en
interés del individuo y de la colectividad. Dicha disposicion se ha interpretado en el

sentido de que la seguridad del paciente constituye un derecho fundamental de cada

152 | egge 8 marzo 2017, n.° 24, Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita,
nonche’ in materia di responsabilita’ professionale degli esercenti le professioni sanitarie, Disponible en
internet: https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2017/03/17/17G00041/sg [Ultima consulta: 31 de mayo de
2024].
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individuo en relacion con cualquier servicio sanitario y se convierte en un objetivo

primario del servicio nacional de salud*®® >4,

De acuerdo con BELLANDI et al'®®, la nueva ley establece tres principios
fundamentales: primero, reconoce la seguridad como un derecho de todos los que
accedan a los servicios sanitarios; en segundo lugar, la ley establece que, si se han
seguido los protocolos y practicas seguras reconocidas por el Instituto italiano de Salud
(Istituto Superiore di Sanita), el profesional sanitario quedara protegido frente a la
persecucion incluso si hay un resultado no deseado; finalmente, las acciones contra
profesionales sanitarios Unicamente resultaran posibles en caso de dolo o de
imprudencia grave. Lo anterior convierte a Italia en el segundo pais, tras Dinamarca en
2004, en disponer de una ley integral sobre seguridad del paciente en la que se aunan
el derecho de los pacientes a una atencidn segura, la transparencia en los procesos y

resultados, asi como la justa compensacion en caso de dafios.

A nivel interno, un referente de enorme interés de cara a positivizar los derechos de los
pacientes en relacion con la seguridad asistencial viene constituido por el Decreto
andaluz 51/2017, de 28 de marzo, de desarrollo de los derechos y responsabilidades de
la ciudadania en relacién con la salud publica. En el marco del Capitulo IV de dicha
norma referido al “Derecho a las acciones preventivas en materia de salud publica”, el
articulo 21 consagra el “Derecho a la seguridad del paciente”, estableciendo
expresamente que “[l]Ja ciudadania tendra derecho a que se establezca una estrategia
de seguridad del paciente que tenga por objetivo la mejora de la calidad de la asistencia
sanitaria, proporcionando atencion y cuidados seguros y disminuyendo la incidencia de

danos accidentales”. Con base en lo anterior cabe afirmar que Andalucia ha establecido

153 Véase BELLANDI, Tommaso/TARTAGLIA, Ricardo/ SHEIKH, AzizZDONALDSON, Liam, “Italy
recognises patient safety as a fundamental right”, British Medical Journal, 2017 (357), p. 2277, Disponible
en internet:
https://www.researchgate.net/publication/317081137_Italy recognises patient safety as a_fundamental
right_A_new_law_takes a_bold_step_towards_enhancing_patient_safety [Ultima consulta: 31 de mayo
de 2024].
154 En el mismo sentido de entender la seguridad del paciente como un derecho fundamental de cada
individuo a raiz de la Ley italiana de 8 de marzo de 2017, se pronuncia el Comité de Bioética de Espafia.
De esta forma, y de acuerdo con el Informe del Comité de Bioética de Espafia sobre los aspectos éticos de
la seguridad del paciente y, especificamente, de la implantacion de un sistema efectivo de notificacion de
incidentes de seguridad y eventos adversos, cit., p. 61, la seguridad del paciente se erigiria tanto en Espafia
como en Italia no s6lo en un imperativo bioético, sino, incluso, en una exigencia constitucional derivada de
la parte dogmética de la Constitucion en la medida en que nuestro orden constitucional encuentra
importantes similitudes con el italiano.
1% yéase BELLANDI, Tommaso / TARTAGLIA, Ricardo / SHEIKH, Aziz / DONALDSON, Liam, “Italy
recognises patient safety as a fundamental right”, cit., p. 2277.
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un reconocimiento expreso de la seguridad del paciente como derecho de la ciudadania,
lo cual ostenta una importancia fundamental de cara a dotar de una base legal y de las
oportunas garantias juridicas al sistema de natificacion y registro de eventos adversos

en la esfera sanitaria.

Una linea argumental similar cabe desarrollar en relacidon con la positivizacion por parte
del Pais Vasco, al amparo del articulo 14 de la Ley 13/2023, de 30 de noviembre, de
Salud Publica de Euskadi, de un derecho a la seguridad en las intervenciones en salud
publica, en virtud del cual las personas tienen derecho a que las intervenciones en salud
publica tengan el maximo nivel de seguridad, con el limite del estado de los
conocimientos de la ciencia o de la técnica de salud publica del momento, y atendiendo
al principio de precaucién. Cabria colegir que, en virtud del contexto actual, dicho
derecho a la seguridad en el ambito de la salud publica pasa inexorablemente por la
puesta en marcha de sistemas de notificaciéon y registro de eventos adversos que

garanticen niveles de seguridad ajustados al estado del arte.

Como ha quedado de manifiesto a lo largo del estudio preliminar en el que se
pormenorizan las regulaciones en materia de seguridad del paciente concurrentes en
diferentes CCAA, existen distintas vias para reforzar los derechos de los ciudadanos en
materia de seguridad y, en particular, de los pacientes, usuarios y sus allegados
implicados en la asistencia. Por un lado, cabe citar, por su caracter pionero y por su
impacto cierto en la ulterior implementacion de medidas orientadas a la mejora de la
calidad asistencial (entre las que se incluiria, indefectiblemente, la puesta en marcha de
sistemas de notificacion y registro de eventos adversos) la via adoptada en ltalia en
virtud de la Ley de 8 de marzo de 2017, en Andalucia ex Decreto 51/2017 (art. 21) o en
Euskadi en virtud de la Ley 13/2023 (art. 14), y consistente en la configuracion de un
derecho a la seguridad del paciente. En todo caso, si se adopta dicha opcion legislativa
deberia ponderarse adecuadamente el alcance que pretende reconocerse a dicho
derecho y su concreta articulacion normativa. Por ejemplo, en el caso del articulo 21 del
Decreto 51/2017 de Andalucia, a pesar de que el precepto lleva por rubrica “Derecho a
la seguridad del paciente”, la materializacion concreta en el precepto se vincula a un
derecho de la ciudadania a una estrategia de seguridad del paciente!®®. En el caso de
la Ley italiana de 8 de marzo de 2017, lo que se dispone en su articulo 1 es que la

seguridad del tratamiento se erige en parte constitutiva del derecho a la salud,

1% En concreto, el articulo 21 del referido Decreto 51/2017 comienza de la siguiente manera: “La
ciudadania tendra derecho a que se establezca una estrategia de seguridad del paciente (...)”.
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estableciendo un vinculo que asocia dicha seguridad asistencial a un derecho
constitucionalmente consagrado. Si bien algunos autores italianos han interpretado
dicho articulo 1 en el sentido de que, en virtud del mismo, la seguridad del paciente
constituye un derecho fundamental de cada individuo en relacién con cualquier servicio
sanitario, consideramos que stricto sensu no cabria hablar de un derecho fundamental
a la seguridad del paciente. En todo caso, cabe afirmar que dicha vinculacién de la
seguridad del paciente con un derecho fundamental llevada a cabo en Italia constituye
una de las expresiones mas avanzadas a nivel comparado de la positivizacion de la
referida seguridad asistencial y garantiza el pleno desarrollo de dicha esfera en la

normativa italiana.

Podria articularse una segunda alternativa legislativa para reforzar el derecho del
paciente a la seguridad asistencial sin necesidad de configurar expresamente un
derecho a la seguridad del paciente. Numerosas CCAA espafnolas no han positivizado
el derecho a la seguridad como en el caso de Andalucia, si bien presentan un desarrollo
normativo y una articulacion a través de sus diferentes estrategias de seguridad del
paciente en las que las acciones asociadas a la seguridad y la calidad asistencial
adquieren sustantividad propia, previendo medidas concretas en estos ambitos entre las
que destacan la implementacién de sistemas de notificaciéon y registro de eventos
adversos (incluso, en algunos casos, como el de Euskadi y Navarra, con caracter
obligatorio para eventos centinela). Esta segunda alternativa, si bien no se funda en el
reconocimiento formal de la seguridad del paciente como derecho, no resta contenido
material a la misma, pues como se pone de manifiesto en determinadas CCAA puede
conllevar incluso el transito en ciertos supuestos de un modelo de notificacion voluntario
a uno obligatorio. No obstante, consideramos que, en el actual contexto de consagracion
de la cultura de seguridad del paciente en el ambito supranacional (destacadamente,
OMS y Consejo de Europa), comparado (casos italiano, danés o norteamericano, entre
otros) e incluso en la normativa interna (estatal y autondémica), resultaria positivo

consagrar un derecho a la seguridad del paciente a nivel de la legislacion estatal.

Por otro lado, y aun cuando resulta evidente que la elevacion de la seguridad del
paciente a la categoria de derecho (l6gicamente, en el caso espafiol, vinculado al
derecho a la proteccion de la salud consagrado constitucionalmente en el articulo 43
CE) ostentaria efectos positivos de cara a conectar al mismo la exigibilidad de acciones
positivas orientadas a la mejora de la calidad asistencial, no cabe descartar que, con

base en la normativa actualmente vigente, ya resulte posible alcanzar resultados
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analogos a los que son susceptibles de ser logrados por via de la positivizacion del
derecho a la seguridad del paciente. En este sentido, una interpretacion extensiva del
articulo 28 LCCSNS podria servir de base para afirmar que la calidad asistencial se
encuentra ya normativamente garantizada al amparo de la legislacion estatal vigente.
Ello con base en el articulo 28.1 LCCSNS, en virtud del cual “[ll]as comunidades
auténomas garantizaran la calidad de las prestaciones, segun se desarrolla en el
Capitulo VI de esta ley. Para ello, podran realizar auditorias periédicas independientes”.
Resulta fundamental destacar, en este punto, que el articulo 28.1 LCCSNS vincula
directamente la garantia en materia de calidad con el Capitulo VI de la propia ley (en
particular, su seccion 1.2 relativa a las acciones en materia de calidad), pues es en dicho
capitulo donde, en el marco de la infraestructura de calidad, se dispone que la misma
estara constituida, entre otros elementos, por el “registro de acontecimientos adversos,
que recogera informacion sobre aquellas practicas que hayan resultado un problema
potencial de seguridad para el paciente” (art. 59.2.e LCCSNS). Cabe sostener, en
consecuencia, que nos hallamos ante una obligacion legalmente positivizada, por lo que,
con independencia del sistema concreto de notificacion y analisis de eventos adversos
por el que decida optar cada CCAA en ejercicio de su competencia de auto-ordenacion
de la gestion sanitaria en su ambito territorial, existe una exigencia normativa de

implementacién de tales sistemas.

Cabria interpretar que la garantia que establece el articulo 28.1 LCCSNS con respecto
a la calidad asistencial no implicaba en el momento en el que se aprobo la LCCSNS la
necesaria puesta en marcha de sistemas de notificacion y registro de eventos adversos,
por cuanto, a pesar de encontrarse referencia expresa a los mismos al amparo del
articulo 59.2.e) LCCSNS, no existia en aquellos momentos un nivel minimo de
desarrollo de los aquellos en la praxis sanitaria en nuestro pais. En este sentido,
conviene recordar que la LCCSNS data del aino 2003, mientras que el SINASP (primer
sistema de notificacidn creado en Espafa) no goz6é de un grado suficiente de
estructuracion hasta el ano 2010 —e incluso en ese momento inicial limitado a dos
CCAA-. No obstante, veintiun afos después de la entrada en vigor de la LCCSNS y
encontrandose no sélo el propio SINASP, sino hasta siete sistemas de notificacion
autondmicos en pleno funcionamiento, cabe entender que la garantia de calidad
consagrada en el articulo 28.1 LCCSNS deviene una obligacion positiva para las
administraciones publicas sanitarias configurando un derecho correlativo para los
ciudadanos vinculado, fundamentalmente, con el despliegue de estrategias de

seguridad del paciente en el marco de la mejora de la calidad asistencial, uno de cuyos
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ejes debe venir constituido por la implementacion de sistemas de notificacion y registro
de eventos adversos. Ello implica que no resulta absolutamente necesaria la
consagracion normativa de un derecho a la seguridad del tipo del establecido en la
legislacion italiana o en la normativa autonémica de Andalucia para entender que existe
una obligacion positiva para las administraciones publicas sanitarias al amparo del
articulo 28.1 LCCSNS de velar por la calidad asistencial, lo cual ostenta una proyeccién
en la esfera de la puesta en marcha efectiva de sistemas de notificacion de eventos
adversos. No obstante, la configuracién de un derecho a la seguridad del paciente
siguiendo un modelo como el italiano, si que podria suponer un refuerzo positivo en aras

del cierre de la arquitectura normativa sobre la que se estructura la calidad asistencial.

3. Objetivo 3: Reforzar las medidas de proteccion
de los profesionales de la salud en relacion con
la seguridad, en particular respecto al sistema de
registro y notificacion de eventos adversos,
positivizando las garantias necesarias para
proteger a las diversas personas que participan o
colaboran con este sistema.

La implementacién de un sistema de notificacion y registro de eventos adversos plantea
diversas cuestiones relevantes de cara a los profesionales sanitarios implicados en la

atencion.

En primer lugar, el acaecimiento de un evento adverso nos situa ante la problematica de
las “segundas victimas”. EIl momento fundacional del concepto de segundas victimas se
corresponde con la caracterizacion y definicion del mismo en un articulo cientifico por
parte de WU, para aludir a los profesionales afectados por el impacto de eventos
adversos y casi-errores. Como ponen de manifiesto MIRA / LORENZO™8, “|a falta de
conciencia en la sociedad de que la asistencia sanitaria totalmente segura no es posible,

un ordenamiento juridico con contradicciones y distante de la cultura proactiva en

157 véase Albert W. WU, “Medical error: The second victim”, British Medical Journal, 320 (2000), pp.
726-727.

158 \/éase MIRA SOLVES, José Joaquin / LORENZO MARTINEZ, Susana, “Las segundas victimas de los
incidentes para la seguridad de los pacientes”, Revista de Calidad Asistencial, vol. 31, n.° S2, julio 2016,

pp. 1-2.
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seguridad que se preconiza desde sociedades cientificas, colectivos profesionales,
centros e instituciones sanitarias, una cultura centrada en el error humano y no en los
fallos latentes de sistema, la inseguridad juridica de las condiciones actuales de la
notificacion de eventos adversos o la sensacion extendida entre los profesionales de no
sentirse respaldados por sus directivos, por citar algunos ejemplos, no ayudan en nada
a disminuir la frecuencia e intensidad del fenédmeno de la segunda victima”. De los cinco
factores citados por los autores anteriores como coadyuvantes a intensificar el
fendmeno de la segunda victima, tres (ordenamiento juridico contradictorio, cultura
focalizada en el error individual y no sistémico, e inseguridad juridica del contexto en el
que se produce la notificaciéon) se encuentran directamente relacionados con el derecho

vigente o la cultura juridica imperante.

Por otro lado, resulta indudable que la consecucion de niveles importantes de
notificacion exige un determinado contexto normativo que permita a los profesionales
sanitarios actuar en la confianza de que el propio sistema de notificacién y registro de
eventos adversos no servira de base para una futura condena, en particular, en la via
penal. La existencia de lagunas legales o |la necesidad de perfilar en mayor medida el
marco normativo en materia de notificacion y registro de eventos adversos han sido
puestas de manifiesto por la mayor parte de los autores que han analizado el contexto
concurrente en Espaia®®®. En materia de calidad asistencial la LCCSNS supuso un hito
fundamental, particularmente en lo que afecta al presente estudio, mediante la
configuracién en su articulo 59 de la infraestructura de calidad que integra, entre otros
elementos, el “registro de acontecimientos adversos, que recogera informacion sobre
aquellas practicas que hayan resultado un problema potencial de seguridad para el
paciente”. No obstante, tal declaracion inicial que daba entrada a la implementacién de
sistemas de notificacion y registro de eventos adversos en nuestro sistema sanitario no
se ha visto acompanada de la posterior adaptacion del marco normativo a dicha nueva
realidad. La consecuencia es que han proliferado, junto al SiINASP, los sistemas de
notificacion y registro de eventos adversos autondémicos, pero todos ellos quedan
sometidos a un cuadro regulatorio harto inespecifico cabiendo afirmar rotundamente
que, en relacién con muchos aspectos, el marco normativo aplicable no resulta para

nada propicio a la notificacion. Inciden en la esfera de los sistemas de notificacion y

159 Véase SEOANE, José-Antonio, “Una aproximacién juridica a la seguridad clinica”, cit., p. 177;
ROMEO CASABONA, Carlos Maria / URRUELA MORA, Asier, El establecimiento de un sistema
nacional de notificacion y registro de eventos adversos en el sector sanitario, cit., pp. 57 y ss.; MIRA
SOLVES, José Joaquin / LORENZO MARTINEZ, Susana, “Las segundas victimas de los incidentes para
la seguridad de los pacientes”, cit., pp. 1-2.
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registro de eventos adversos una multiplicidad de disposiciones, unas especificamente
administrativo-sanitarias y otras de naturaleza diferente, incluyendo la LAP, la LCCSNS,

la LOPDP, asi como el CP o la LECrim, entre otras.

Si bien esta dispersion normativa a la hora de regular una materia es intrinseca a la
complejidad de las relaciones sociales y al desarrollo tecnolégico actual, al carecer los
sistemas de notificacién y registro de eventos adversos siquiera de un marco normativo
propio minimo por el que han optado la mayor parte de los paises que han procedido a
implementarlos (ltalia, Estados Unidos, Dinamarca, etc.), se corre el riesgo de someter
los mismos a una regulacion disfuncional que impida lograr tasas relevantes de
notificacion. Para ello no resulta ébice que en determinadas CCAA (como es el caso de
Navarra o Euskadi) se haya optado por imponer a los profesionales la obligacion de
notificacion de los eventos centinela pues la propia taxonomia de los mismos responde
a la realidad sanitaria norteamericana (y no espanola), mezclandose incidentes propios
de los cuidados de salud con comportamientos absolutamente exégenos a la esfera
sanitaria tales como violaciones de pacientes, homicidios de miembros del personal o
de las visitas, etc. En todo caso, no es casual que los paises citados como modelo en
relacion con la estructuracion de sistemas de notificacion hayan optado en todos los
casos por leyes especificas de seguridad del paciente que regulan estos sistemas junto
con otros aspectos relevantes en relacion con la materia citada (asi, cabria citar a modo
de ejemplo, Italia: Legge 8 marzo 2017 Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e
della persona assistita, nonche’in materia di responsabilita’ professionale degli esercenti
le professioni sanitarie; Dinamarca: Act on Patient Safety in the Danish Health Care

System 2003; Estados Unidos: Patient Safety and Quality Improvement Act 2005).

A nuestro modo de entender la proteccion de los derechos de los profesionales
sanitarios implicados en la asistencia en relacién con la implementacion de un sistema
de notificacion y registro de eventos adversos exige una actuacion legislativa decidida
con la finalidad de resolver las numerosas antinomias que el referido sistema plantea.
Dicha regulacion legal debe hacerse atendiendo, primariamente, a los principios
bioéticos sentados supra, tomando en consideracion las obligaciones profesionales y
organizacionales para con los pacientes y el marco normativo general actualmente
existente respecto del cual cabra formular modulaciones (pero siempre con base en

fundamentos bioéticos que las justifiquen).
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La idea fundamental que, a nuestro juicio, debe presidir la regulacion de los sistemas de
notificacion y registro de eventos adversos es el transito desde un modelo de
responsabilidad retrospectiva fundada en la culpa individual a un modelo de
responsabilidad prospectiva que potencie el analisis sistémico sin que ello suponga
cercenar los derechos del paciente o establecer una general irresponsabilidad de los
profesionales sanitarios que no tiene cabida en nuestro sistema legal. No obstante,
deben analizarse de manera ponderada ciertos aspectos relevantes con la finalidad de

determinar si merecen una respuesta normativa especifica:

- Incidencia de la legislacién sobre proteccion de datos. En particular, estatus de
los datos del paciente en el marco de un registro de eventos adversos a la vista
de que, aunque los datos puedan no ser nominativos (no identificacién personal
del paciente) quepa determinar su identidad de manera indirecta (en relacion con
el proceso terapéutico llevado a cabo que, por su singularidad, fecha de
ocurrencia, profesionales implicados o lugar de practica) lo que los somete a la

normativa sobre proteccion de datos.

- Oportunidad de establecimiento de excepciones procesales en relacion con
determinados intervinientes en el sistema de notificacion y registro de eventos
adversos (destacadamente miembros de los Comités encargados del ACR). En
todo caso, conviene tener presente que dicha opcion legislativa exigiria una
reforma de la normativa procesal penal en vigor (LECrim) por lo que habria que

atender a criterios de oportunidad politica para plantearla.

- Resulta imprescindible una revision de las caracteristicas de los sistemas de
notificacion de eventos adversos existentes en la esfera espafiola (no solo del
SINASP, sino igualmente del conjunto de los existentes en las distintas
autonomias) con la finalidad de detectar la idoneidad de los mismos de cara a la
salvaguarda de los derechos e intereses de los profesionales sanitarios. Asi, por
ejemplo, la tendencia mas reciente expresada en legislaciones como la vasca o
la navarra al imponer la notificacién obligatoria de los eventos centinela plantea
nuevos interrogantes por su impacto cierto en los profesionales sanitarios y por
las numerosas cuestiones que suscita (procedimientos de fiscalizacion del
cumplimiento de la citada obligacién, vias de comunicacién a los pacientes de
los eventos comunicados que les afecten y extensién de dicha comunicacion,

consecuencias procesales, entre otras). En materia de sistemas de notificacién
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de eventos adversos en Espaia nos hallamos ante un panorama ciertamente
complejo pues la estructuracion de los sistemas comienza a ser heterogénea,
planteando problematicas muy dispares a las que debe suministrarse oportuna

respuesta normativa.

- Otro problema detectado en determinadas CCAA es la generacion de
documentacién nominativa resultante del sistema de notificacion y registro de
eventos adversos, lo cual plantea, de nuevo, indudables consecuencias en la
esfera procesal penal si dicha documentacion fuera requerida en el marco de un

proceso penal.

- Enrelacion con el punto anterior, en modelos como el danés, el norteamericano
o el italiano, que con frecuencia se citan como referentes para el desarrollo de
sistemas de notificacion y registro de eventos adversos en el marco de un cuadro
regulatorio propicio, se han adoptado normas (leyes o acts, segun el sistema
juridico de referencia) dedicadas integramente a la seguridad del paciente y que
regulan de manera especifica las posibles antinomias que caracterizan al

sistema de natificacion:

. Dinamarca: Act on Patient Safety in the Danish Health Care System
(entrada en vigor, enero 2004).

. Estados Unidos: Patient Safety and Quality Improvement Act (2005).

. ltalia: Legge 8 marzo 2017 Disposizioni in materia di sicurezza delle cure

e della persona assistita, nonche’ in materia di responsabilita

professionale degli esercenti le professioni sanitarie

Asi, por ejemplo, tanto en Dinamarca como en EEUU se establece una

proteccién legal del notificante:

o Dinamarca: Act on Patient Safety in the Danish Health Care System'° en
su art 6.° establece lo siguiente: “A health care professional reporting an
adverse event shall not as a result of such reporting be subjected to
disciplinary investigations or measures by the employing authority,
supervisory reactions by the National Board of Health or criminal

sanctions by the courts” (Part 3. Disclosure of information, etc.).

180 Act No. 429 of 10/06/2003.
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Estados Unidos: Patient Safety and Quality Improvement Act de 2005,
en su seccion 922 (Privilege and Confidentiality Protections) apartado (e)
dispone lo siguiente:

(e) Reporter Protection.

(1) In general a provider may not take an adverse
employment action, as described in paragraph (2), against an
individual based upon the fact that the individual in good faith
reported information:

(A) to the provider with the intention of having the
information reported to a patient safety organization; or
(B) directly to a patient safety organization.

(2) Adverse employment action. For
purposes of this subsection, an ‘adverse
employment action’ includes:

(A) loss of employment, the failure to
promote an individual, or the failure to
provide any other employment-related
benefit for which the individual would
otherwise be eligible; or

(B) an adverse evaluation or decision
made in relation to accreditation,
certification, credentialing, or licensing of the

individual.

De las regulaciones danesa o de Estados Unidos cabe destacar oportunamente los altos
niveles de proteccion del notificante en esferas como la laboral o disciplinaria
(prohibicion de represalias derivadas del acto de comunicacion a los organismos

competentes), entre otras.

En el caso italiano, la Ley de 2017 disefia un marco de proteccion muy amplio del
sistema de notificacion y registro de eventos adversos en una visién plenamente
coherente con el modelo de responsabilidad prospectiva que favorece el analisis

sistémico de los errores y fallos. Partiendo del reconocimiento de que la seguridad del

161 pyblic Law 109-41; 109th Congress.
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tratamiento se erige en parte constitutiva del derecho a la salud y es perseguida en
interés del individuo y de la colectividad (art. 1) se establecen limitaciones a la
persecucion penal de caracter sustantivo y procesal —amén de previsiones especificas
en materia de seguridad del paciente en la esfera civil o administrativa—y, de esta forma,
si se han seguido los protocolos y practicas seguras reconocidas por el Instituto italiano
de Salud (/stituto Superiore di Sanita), el profesional sanitario queda protegido frente a
la persecucion incluso si hay un resultado no deseado, las acciones contra profesionales
sanitarios unicamente resultaran posibles en caso de dolo o de imprudencia grave y, en
tercer lugar, en el marco de procedimientos judiciales se restringe el acceso a las actas

producidas en el contexto de gestién del riesgo clinico.

Por el contrario, Espafia opté ya en el aino 2003 por prever por via normativa la creacion
de un sistema de notificacion y registro de eventos adversos (art. 59 LCCSNS), si bien
pasados veinte anos desde la aprobacion de dicha norma no ha configurado garantia
legal alguna para los intervinientes en el proceso. Ademas, el lapso temporal
transcurrido ha dado lugar a que las CCAA en ejercicio de sus competencias regulen
sobre la materia, previendo el desarrollo de sistemas propios e incluso en algunos casos
(Euskadi y Navarra) imponiendo la obligatoriedad de notificacion de ciertos eventos
centinela sin que se haya desarrollado un marco regulatorio propicio a dichas
notificaciones o que establezca ciertas garantias minimas para los intervinientes en el

sistema de notificacion.

La solucién a lo anterior podria revestir una de las dos siguientes formulaciones:

- Aprobacién de una ley de seguridad del paciente siguiendo el modelo italiano,
danés o norteamericano.

- Introduccién de preceptos especificos que incidan en la legislacion ya en vigor:
LCCSNS, LECrim, etc.

1. Propuesta de lege ferenda de reforma de la Ley de
Enjuiciamiento Criminal

Se procede a formular una propuesta de reforma de la LECrim cuyo sentido seria evitar
la obligacién de los miembros de los Comités encargados del Analisis de Causa Raiz de

tener que declarar como testigos en proceso penal, al entender que el mantenimiento
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de dicha obligacidon supone un freno significativo al nUmero de notificaciones efectivas,
en particular, de concurrir un resultado lesivo de cierta dimension (muerte o lesiones en

el paciente).

a. Propuesta: Exclusion del deber declarar como testigos los
profesionales vinculados a sistemas de notificacion de eventos
adversos en el sector sanitario

Ley de Enjuiciamiento Criminal.

Modificacion del articulo 417, introduciendo un nuevo parrafo (4.°), en los

siguientes términos:

Art. 417 LECrim: "No podran ser obligados a declarar como testigos:"

(...)

"4.° Los profesionales que desempefien su actividad en un centro sanitario publico o
privado y se encuentren adscritos organicamente al funcionamiento de un sistema de
notificacion y registro de eventos adversos orientado a la seguridad del paciente,
exclusivamente respecto de los hechos de los que tengan conocimiento en el
cumplimiento de sus funciones en el marco de dicho sistema de notificacion y registro

de eventos adversos".

Memoria justificativa
1. Antecedentes

El sistema de notificacion y registro de eventos adversos, ya conocido en otros sectores
(por €j., en la aviacion civil y en la farmacovigilancia), pretende elevar la calidad de las
prestaciones en el marco de la salud, reforzando la seguridad de los pacientes con
ocasion de dichas prestaciones. Para ello es imprescindible que se pueda prevenir la
produccién de eventos que pudieran ser perjudiciales para los pacientes y usuarios vy,

€en su caso, para los propios profesionales y empleados de los centros sanitarios.

Para el logro de tan importante objetivo en los paises desarrollados se ha extendido la
implantacién de sistemas de notificacion y registro de eventos adversos que cuentan
con el apoyo explicito de organismos internacionales (OMS, Consejo de Europa) y
europeos (Consejo de la Unién Europea). De este modo cualquier incidencia que

merezca dicha calificacion (con independencia de que se haya producido o no un
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efectivo dano al usuario) pueda ser primero conocida por la institucion, mediante su
comunicaciéon por parte de los profesionales que han tenido participacion o mero
conocimiento de un incidente-accidente al servicio de notificacion especifico
correspondiente; en segundo lugar, que se haya registrado convenientemente tal
notificacion; a continuacion, que se haya podido proceder por los expertos
correspondientes al Analisis de Causa Raiz de ese suceso concreto (y de otros
similares); y, finalmente, que se adopten las medidas correctoras y/o preventivas
correspondientes para evitar que estos accidentes puedan repetirse y causar dafos

ulteriores.

El registro de eventos adversos fue introducido normativamente en Espafa por la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud (art. 59),
dentro del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud 2006-2010 (Agencia de
Calidad del Sistema Nacional de Salud, art. 60).

Los sistemas de registro de eventos adversos han demostrado una gran eficacia, y ya
se han establecido en los centros sanitarios publicos de la totalidad de las Comunidades

Auténomas de nuestro pais y en algunos centros privados.

El sistema se concibe como voluntario, anénimo, confidencial y no punitivo, entre otros
rasgos que lo definen. Pero para que el sistema funcione y sea eficiente hay que partir
de que el profesional tenga confianza en el sistema y en sus objetivos, orientados al
aprendizaje, lo que comporta que tenga también la certidumbre de que su notificacion
no sera utilizada con otros fines, en particular contra si mismo o contra terceros, sino
que contribuirda a mejorar la calidad y seguridad de los servicios prestados a los

pacientes.

Esto explica que se conciba como no punitivo, pues el sistema de notificacién y registro
no busca identificar posibles responsabilidades y sancionarlas, ni atender meras
denuncias o quejas, que gozan normalmente de su propio sistema. De otro modo no se
producirian notificaciones, por lo que debe garantizarse que el sistema sea estanco y
cerrado a otros objetivos diferentes, que deberan seguir el procedimiento ya establecido
por el ordenamiento juridico para la persecucion, sancion y resarcimiento de los dafios
que se hubieran podido producir, sin que ello genere indefension alguna entre los

pacientes y usuarios frente a casos de posible responsabilidad legal.
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Por ello se trata de fortalecer el sistema de notificacion y registro de eventos adversos
frente a una de sus mas sensibles vulnerabilidades potenciales: que los profesionales,
en particular los adscritos de modo efectivo al sistema de un centro sanitario, no se vean
implicados en situaciones externas y completamente ajenas al sistema, como ocurriria
en concreto si tuvieran que comparecer obligatoriamente como testigos en un proceso

penal, al ser propuestos para ello, por ej., por la acusacion particular.

La propuesta de modificacion de la LECrim pretende evitar estas potenciales
consecuencias no deseadas ni recomendables, por ser previsiblemente perjudiciales

para las practicas de mejora de la calidad y la seguridad de los pacientes.

2. Breve comentario de la propuesta de reforma legal

1. Creemos que el lugar oportuno para atender a esta necesidad es la LECrim, en
concreto el articulado referido a la comparecencia como testigos y, mas en particular,
mediante la insercién de un breve parrafo nuevo en el articulo que excluye la obligacién
de declarar como tales. Se trata de afiadir un nuevo supuesto al articulo 417 de dicha

Ley, es decir, el nUmero 4.°.

2. Hemos optado por excluir de la obligacion de concurrir como testigos a los
profesionales de centros sanitarios tanto publicos como privados, si bien en estos
ultimos deberia garantizarse la homologacion de las estructuras y principios de sus
sistemas de notificacion y registros de eventos adversos con las recomendadas por el
sistema publico. De todos modos, al concretarse en que el sistema ha de referirse a la
seguridad se reducen los riesgos de que la prevision legal pretenda extenderse a
sistemas de mera recopilacion de informacién (p. ej., con fines estadisticos), sin asumir

el posterior Analisis de Causa Raiz.

3. Podran acogerse exclusivamente profesionales que: 1.° desempefien su actividad en
un centro sanitario (centro de atencion primaria, hospital, etc.), lo que delimita el marco
exclusivo a centros del ambito de la salud; 2.° no es preciso que posean un perfil
sanitario (médicos y personal de enfermeria), puede ser de otro tipo (informaticos,
personal de gestion, bidlogos, etc.); 3.° estén adscritos organicamente al funcionamiento
de un sistema de notificacion y registro de eventos adversos orientado a la seguridad

del paciente. De aqui se extraen, a su vez, varias caracteristicas:
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e No basta con una mera adscripcion transitoria, circunstancial o
complementaria; ha de integrarse —organicamente— en la estructura de
personal del propio centro vinculada a este servicio.

e Ha de tratarse de un sistema de notificacién y registro de eventos adversos, lo
que comporta la existencia formal y funcional del mismo; que la vinculacién de
este profesional ha de ser funcional, es decir, estar orientado al funcionamiento
real y material del sistema; que no sirve cualquier sistema de notificacién, sino
que ha de estar orientado a la seguridad del paciente, con mecanismos
operativos de Analisis de Causa Raiz y de estudio y puesta a disposicion, en
su caso, de medios preventivos, en lo posible (téngase en cuenta que hay aqui
aspectos competenciales jerarquicos que pueden escaparse al control del

centro).

4. La obligacion de comparecer como testigo solo estara excluida respecto a los hechos
de los que tengan conocimiento estos profesionales en el cumplimiento de sus funciones
en el marco del sistema de notificacion y registro de eventos adversos. En lo demas, se
aplicara el régimen general establecido para los testigos. Asi se previenen desviaciones
respecto del objetivo de la reforma legal, que no debe entenderse como forma de
blindaje de un profesional proscribiendo de manera absoluta su obligaciéon de

comparecer como testigo en un proceso penal.

b. Importancia de la realizacion de una auditoria de los sistemas
de notificacion y registro de eventos adversos existentes en
Esparia

La propuesta de modificacion legislativa recogida supra parte de un presupuesto
metodoldgico fundado en la estructuracion de los sistemas de notificacién y registro de
eventos adversos en Espafia con base en los criterios establecidos por el panel de
expertos encargados de su disefio desde el punto de vista juridico por parte del
Ministerio de Sanidad®2. En particular, se establecia expresamente en relacion con el
registro de notificaciones que “el sistema de notificacién de eventos adversos a

implementar en Espafa deberia basarse en su caracter voluntario y anénimo desde el

162 Dicho encargo se plasmé en diversos informes objeto de publicacion en la web del Ministerio de
Sanidad, asi como en una posterior monografia cientifica. En particular, véase ROMEO CASABONA,
Carlos Maria / URRUELA MORA, Asier, El establecimiento de un sistema nacional de notificacion y
registro de eventos adversos en el sector sanitario, cit.
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primer momento o0 anonimizado ex post”, siendo uno de los principales argumentos para
dicha opcién evitar la incidencia que, en caso contrario, ostentaria la legislacion en
materia de proteccion de datos personales junto con el aumento de la confianza en el
sistema por parte de los profesionales implicados'®3. Coherentemente con lo anterior,
en el marco del SINASP la informacién personal se deidentifica automaticamente a los

15 dias, evitando generar documentacion nominativa pasado dicho periodo.

La principal cuestion a abordar en este punto reside en el hecho de que, al no estar
presente un solo modelo de notificacién en Espafia, existen indicios que apuntan a que
en determinados centros hospitalarios de nuestro pais se puede estar generando
documentacion nominativa o pseudoanonimizada en el marco de los incidentes de
seguridad. Resultaria, por lo tanto, fundamental proceder a una auditoria de la totalidad
de los sistemas de notificacion existentes con la finalidad de determinar, a partir de sus
caracteristicas de funcionamiento (voluntario vs. obligatorio, nominativo vs. anénimo o
anonimizado ex post, etc.) si resulta necesario tomar en consideraciéon ulteriores
propuestas de lege ferenda destinadas a proteger la informacion generada en el marco
de dichos sistemas. Por ejemplo, en el caso italiano, el articulo 16 Ley de 8 de marzo
de 2017 responde a la voluntad de proteger el material documental generado en el
marco de las actividades de gestion del riesgo clinico'®*. Resultaria fundamental la
practica de la referida auditoria de los sistemas de notificacion existentes en Espafa,
con la finalidad de precisar, en su caso, la necesidad de aprobar disposiciones analogas

al mencionado articulo 16 Ley italiana de 8 de marzo de 2017.

163 |bidem, p. 60.
164 De acuerdo con dicha disposicion los registros y actos resultantes de las actividades de gestion del riesgo
clinico no podréan incorporarse ni utilizarse en procedimientos judiciales.
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VI. CONCLUSIONES

El desarrollo del presente estudio ha servido para establecer un panorama fidedigno en
relacion con el contexto bioético y legal existente en Espana en materia de notificacién
y registro de eventos adversos en la esfera sanitaria. Al hilo del estudio llevado a cabo,
cabe formular las siguientes conclusiones, que deben operar, a nuestro juicio, como

criterios esenciales de futuras reformas legislativas en este ambito.

1.2 Debemos partir del hecho de que la prevision legislativa de un sistema de notificacién
y registro de eventos adversos en la esfera sanitaria en Espafia se remonta al afio 2003,
en virtud de la LCCSNS (en particular, el Capitulo VI). Los articulos 59 y 60 LCCSNS se
limitan a integrar el registro de eventos adversos en la infraestructura de calidad y a
atribuir la competencia sobre la misma a la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de
Salud (6rgano dependiente del Ministerio de Sanidad) —en la actualidad, Subdireccion
General de Calidad Asistencial— sin establecer ulteriores previsiones normativas en

torno al referido sistema de notificacion.

2.2 Transcurridas dos décadas desde dicho hito legislativo podemos afirmar que la
notificacion y registro de eventos adversos es una realidad plenamente integrada en el
sistema sanitario espafiol merced a la creacion de diferentes sistemas de notificacion
en nuestro pais. El numero de notificaciones producidas resulta significativo y cabe
afirmar que el aprendizaje derivado de dicha estructura institucional ha contribuido de
manera esencial a que el Sistema Nacional de Salud resulte mas seguro. En definitiva,
los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos constituyen actualmente un

pilar fundamental en la esfera de la seguridad del paciente.

3.2 No obstante, dicho proceso de desarrollo de una cultura de seguridad del paciente
fundada en la notificacion de eventos adversos y el aprendizaje correlativo no ha ido
acompanado en nuestro pais de medidas legales que creen un marco normativo propicio
a dicho proceso de notificacion, subsistiendo veinte afios después de la entrada en vigor
de la LCCSNS los mismos interrogantes y antinomias juridicas que ya existian en el ano
2003.
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4.2 Prueba de lo anterior es la heterogeneidad de las caracteristicas técnicas de los
sistemas de notificacion implementados en nuestro pais (SINASP y los restantes
sistemas existentes en diversas autonomias). Partiendo del hecho de que la normativa
que puede incidir de manera mas problematica en un sistema de notificacién de eventos
adversos es comun a todos ellos (por ser normas de caracter estatal, asi el CP, la
LECrim, la LOPDP o la LAP), resulta palmario que dicha diversidad no responde a una
multiplicidad de finalidades de los propios sistemas (pues en definitiva todos ellos
persiguen lo mismo, el aprendizaje a partir del estudio de lo que se hizo mal). Por el
contrario, la situacién legislativa concurrente en este punto resulta generadora de una
gran incertidumbre acerca de la exposicion legal a la que quedan sometidos los

intervinientes en el sistema.

5.2 La determinacion de los criterios normativos sobre los que se han de asentar las
politicas de seguridad del paciente en lo atinente a la estructuracion de un sistema de
notificacion y registro de eventos adversos en la esfera sanitaria obliga a una labor
previa de toma en consideraciéon de las numerosas antinomias que plantean los
referidos sistemas. En este sentido, cuestiones como los derechos del paciente
consagrados en virtud de la LAP o el derecho a la autodeterminacion informativa y a la
proteccion de los datos personales ex LOPDP implican necesariamente exigencias en
la configuracién de los sistemas de notificaciéon y en la transmision de informacion a los
pacientes. Ademas de lo anterior, procede tomar en consideracion la posicién en la que
se situa a los profesionales sanitarios una vez implementados dichos sistemas, pues
resulta palmario que si los mismos acaban sirviendo para fundar la responsabilidad
juridico-penal de aquéllos (por ser la base de condenas penales al suministrar al Juez
los criterios de infraccién de la lex artis en el marco de un delito imprudente) la
consecuencia inmediata sera un decaimiento del sistema con base en la falta absoluta
de notificaciones. Ello no resulta ni siquiera evitable por la via de la imposicién de la
obligatoriedad de la notificacion de ciertos eventos adversos (asi es el caso de los
eventos centinela cuya notificacion se impone como obligatoria en el Pais Vasco y
Navarra), pues se trata de una obligacidon de caracter meramente simbdlico por falta de

vias de fiscalizacion efectiva de la misma.

6.2 Los desarrollos normativos que inevitablemente habran de llevarse a cabo en
Espafia en relacion con los sistemas de notificacion y registro de eventos adversos
deben partir necesariamente de una sdlida fundamentacion bioética, que debe

impregnarse, asimismo, de una cultura de la calidad asistencial y de la seguridad del
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paciente. Si atendemos a una bioética principialista, resulta palmario que las actividades
vinculadas a la seguridad asistencial y, en general, cualquier actuacion positiva frente a
los eventos adversos correlaciona directamente con el principio de no maleficencia y, en
particular, con el adagio hipocratico primum non nocere. A pesar de la indudable
incidencia del principio de no maleficencia en la esfera de la seguridad del paciente,
cabe poner de manifiesto que aquél no constituye el Unico y exclusivo principio bioético
en presencia. De hecho, cabe afirmar que la seguridad del paciente implica de una
manera activa a la totalidad de los principios bioéticos. Desde una perspectiva ex ante
(previa a que se materialice el dafio al paciente), junto al principio de no maleficencia,
ostentaria particular importancia el principio de justicia fuertemente comprometido por
los sobrecostes o costes extraordinarios que un sistema carente de niveles importantes
de seguridad genera. Asimismo, y desde un punto de vista ex post —una vez que se
materializa el dafio en un concreto paciente— resulta incontrovertible la incidencia del
principio de beneficencia que obligara a llevar a cabo las actuaciones precisas para
eliminar o reparar, en la medida de lo posible, el dafio efectivamente producido, asi como
del principio de autonomia del que se derivaran obligaciones concretas de informacion

al paciente.

7.2 A nivel conceptual cabe comenzar por establecer una nitida distincién entre dos
modelos de establecimiento de la responsabilidad con particular trascendencia en la
esfera sanitaria. Nuestro modelo tradicional de responsabilidad frente a un resultado no
querido derivado de la asistencia sanitaria parte de un paradigma fuertemente
influenciado por la perspectiva legal fundada en la culpabilizaciéon de concretos sujetos,
procediéndose a una responsabilizacién de caracter retrospectivo. Los modelos
tradicionales de responsabilidad médico-sanitaria basados en el error individual
responden a dicho paradigma presente, por ejemplo, tanto en la responsabilidad civil

extracontractual como en la penal.

Frente al modelo anterior, cabe hacer referencia a otro alternativo, mas ajustado a la
consecucion de los objetivos de seguridad del paciente y de mejora de la calidad clinica,
consistente en una actitud y responsabilidad prospectivas (orientadas, en consecuencia,

hacia el futuro).

Si el objetivo es lograr una cultura de seguridad dentro de las organizaciones sanitarias,

resulta fundamental implementar una perspectiva prospectiva en materia de
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culpabilidad, superando la busqueda del culpable individual y optando por el analisis de
fallos sistémicos contribuyentes a un resultado no deseado. En todo caso, la
consecuencia de un nuevo enfoque —superador de la perspectiva de la responsabilidad
retrospectiva— en ningun caso debe implicar el olvido de la conducta y la responsabilidad
de los individuos, sino la busqueda de un equilibrio entre ambos modelos. En definitiva,
los sistemas de notificacion de eventos adversos no pueden constituir en ningln caso
mecanismos tendentes a garantizar la irresponsabilidad juridica de los profesionales
sanitarios, pero, a la vez, no pueden erigirse en vias privilegiadas de responsabilizacion

(en particular, juridico-penal) de los mismos.

8.2 A nivel de disefio legislativo del sistema de notificacién y registro de eventos
adversos, el mandato para su implementacién en Espafa se produjo por la LCCSNS en
el afo 2003, lo que le otorgaba en este punto un perfil innovador y fuertemente
comprometido con la calidad asistencial. Lo que en dicho momento podia constituir una
legislacion relativamente avanzada en este ambito en la esfera comparada ha quedado,
tras veinte afios de inaccién normativa, algo obsoleta y carente de garantias minimas
para algunos de los intervinientes en los referidos sistemas. En este sentido, la LCCSNS
se limita a disefiar una infraestructura de calidad (art. 59) en cuyo seno prevé el “registro
de acontecimientos adversos, que recogera informacion sobre aquellas practicas que
hayan resultado un problema potencial de seguridad para el paciente”. Dicha prevision
ha permitido dar amparo legal a la creacién del SiNASP, lo cual ha supuesto un paso
decisivo en pro de la seguridad del paciente, pero no ha ido mas alla, por lo que nuestro
pais carece, a diferencia de estados como ltalia, Dinamarca o Estados Unidos, de

garantias especificas disefiadas en relacion con los referidos sistemas.

9.2 Las previsiones de la LCCSNS y la propia extensién de la cultura de la seguridad del
paciente en las organizaciones sanitarias han servido de espoleta para la accion
legislativa y de desarrollo de una infraestructura de calidad por parte de las
Comunidades Auténomas, dada su competencia en materia sanitaria. En relacién con
el particular, el presente estudio ha servido para evidenciar la implementacion de
sistemas de notificacion en las diversas CCAA (estableciéndose en alguna de ellas
sistemas de notificacion dotados de estructuras propias diferenciadas del SINASP), asi
como las previsiones normativas existentes —a través de las diversas regulaciones
autondmicas— en materia de seguridad del paciente y de notificacion y registro de
eventos adversos. Ello contribuye a crear un panorama legislativo heterogéneo en este

punto en Espafia que alcanza los requisitos para la autorizacion de centros, servicios y
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establecimientos sanitarios a la vista de que los requisitos minimos podran ser
complementados por las Comunidades Auténomas para todos los centros,

establecimientos y servicios sanitarios de su ambito territorial (art. 27.3 LCCSNS).

10.2 Llegados a este punto consideramos que, tras un dilatado periodo de
funcionamiento de los sistemas de notificacion y registro de los eventos adversos en
Espafia, resulta necesario emprender acciones legislativas concretas en dicha esfera
que doten al sistema de una serie de garantias basicas para todos los intervinientes y
potenciales afectados por su funcionamiento (profesionales sanitarios y pacientes,
fundamentalmente). Ello entronca directamente con los objetivos concretos del presente
informe que se articulan en torno a tres ejes: 1) Requisitos para la autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios vinculados a la seguridad del paciente y
a la calidad asistencial (en concreto, en relacién con la implementacién de sistemas de
notificacion y registro de eventos adversos); 2) Reforzar los derechos de los ciudadanos
en materia de seguridad y, en particular, de los pacientes, usuarios y sus allegados
implicados en la asistencia; y, 3) Reforzar las medidas de proteccion de los profesionales
de la salud en relacion con la seguridad, en particular, respecto al sistema de registro y
notificacion de eventos adversos, positivizando las garantias necesarias para proteger

a las diversas personas que participan o colaboran con este sistema.

11.2 Con respecto al primer objetivo del presente informe y si atendemos al disefio del
sistema de autorizaciones de centros, servicios y establecimientos sanitarios en Espafia
podemos comprobar cémo el marco basico viene establecido por el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre
autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios dando cumplimiento a lo
dispuesto en el articulo 27.3 LCCSNS que exige que las mismas se fijen por Real
Decreto siendo acordado en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud (que emitié informe previo al mencionado RD 1277/2003). De acuerdo con el
Preambulo del Real Decreto 1277/2003, la finalidad del mismo es regular las bases del
procedimiento de autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios,
establecer una clasificacion, denominacion y definicion comuan para todos ellos, y crear
un Registro y un Catalogo general de dichos centros, servicios y establecimientos. Por
lo tanto, la clasificacién, las denominaciones y las definiciones contenidas en el RD
1277/2003 constituyen los criterios generales para proceder posteriormente, en
desarrollo del articulo 27.3 LCCSNS, a la determinacién, con caracter basico, de las

garantias minimas y comunes de seguridad y calidad que deberan exigir las CCAA para
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autorizar la apertura y puesta en funcionamiento de los centros, servicios y

establecimientos sanitarios.

No obstante, si se optase por incluir como garantia minima para la autorizacion de
centros sanitarios la implementacion de un sistema de notificacion y registro de eventos
adversos con base en una normativa estatal —en el marco del desarrollo de las garantias
de seguridad y calidad al amparo de la LCCSNS—, ello supondria una ruptura con el
modelo hasta ahora adoptado, en el que el RD 1277/2003 se ha limitado, tal como ha
quedado establecido supra, a fijar las bases del procedimiento de autorizaciones y a
crear un Registro y Catalogo general de dichos centros, servicios y establecimientos
(objeto de desarrollo por la Orden SCO/3866/2007, de 18 de diciembre, por la que se
establece el contenido y la estructura del Registro General de centros, servicios y
establecimientos sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo). Posteriormente, ha
sido la normativa de las CCAA respectivas la que ha fijado los requisitos para las

referidas autorizaciones en su ambito competencial.

En todo caso, de incluir la exigencia normativa de implementacion de un sistema de
notificacion y registro de eventos adversos en el marco de los procesos de autorizacion
de centros, establecimientos y servicios sanitarios, ello obligaria a cumplir con las

siguientes exigencias establecidas al amparo del articulo 27.3 LCCSNS:

- Respeto a la jerarquia normativa: dicha modificacion debe producirse a través
de una norma con rango de Real Decreto y, en concreto, a la vista del marco
juridico espafiol actual, mediante una reforma del RD 1277/2003 o mediante la
aprobacién de una nueva norma sobre la materia.

- En aquello en lo que no fuera por razones competenciales factible podria
establecerse un conjunto-marco de principios reguladores.

- Seria necesario el acuerdo previo en el seno del Consejo Interterritorial del

Sistema Nacional de Salud.

12.2 El segundo objetivo del presente informe viene integrado por la pretension de
reforzar los derechos de los ciudadanos en materia de seguridad y, en particular, de los
pacientes, usuarios y sus allegados implicados en la asistencia. Como ha quedado de
manifiesto a lo largo del estudio preliminar en el que se pormenorizan las regulaciones

en materia de seguridad del paciente concurrentes en diferentes CCAA, existen distintas
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vias para reforzar los derechos de los ciudadanos en materia de seguridad y, en
particular, de la seguridad de los pacientes, usuarios y sus allegados implicados en la
asistencia. Por un lado, cabe citar, por su caracter pionero y por su impacto cierto en la
ulterior implementaciéon de medidas orientadas a la mejora de la calidad asistencial
(entre las que se incluiria, indefectiblemente, la puesta en marcha de sistemas de
notificacion y registro de eventos adversos), la via adoptada en Italia en virtud de la Ley
de 8 de marzo de 2017 o en Andalucia ex Decreto 51/2017 (art. 21) y consistente en la
configuracién de un derecho a la seguridad del paciente (también, con ciertas
modulaciones en este punto, cabria citar la Ley 13/2023, de 30 de noviembre, de Salud
Publica de Euskadi). En todo caso, si se adopta dicha opcién legislativa, deberia
ponderarse adecuadamente el alcance que pretende reconocerse a dicho derecho y su
concreta articulacion normativa. Por ejemplo, en el supuesto del articulo 21 del Decreto
51/2017 de Andalucia, a pesar de que el precepto lleva por rubrica “Derecho a la
seguridad del paciente”, la materializacion concreta en el precepto se vincula a un
derecho de la ciudadania a una estrategia de seguridad del paciente. En el caso de la
Ley italiana de 8 de marzo de 2017, lo que se dispone en su articulo 1 es que la
seguridad del tratamiento se erige en parte constitutiva del derecho a la salud,
estableciendo un vinculo que asocia dicha seguridad asistencial a un derecho
constitucionalmente consagrado. Cabe afirmar que dicha vinculacién de la seguridad
del paciente con un derecho fundamental llevada a cabo en Italia constituye una de las
expresiones mas avanzadas a nivel comparado de la positivizacion de la referida
seguridad asistencial y garantiza el pleno desarrollo de dicha esfera en la normativa

italiana.

Podria articularse una segunda alternativa legislativa para reforzar el derecho del
paciente a la seguridad asistencial sin necesidad de configurar expresamente un
derecho a la seguridad del paciente. Numerosas CCAA espafolas no han positivizado
el derecho a la seguridad como en el caso de Andalucia, si bien presentan un desarrollo
normativo y una articulacién a través de sus diferentes estrategias de seguridad del
paciente en las que las acciones asociadas a la seguridad y la calidad asistencial
adquieren sustantividad propia, previendo medidas concretas en estos ambitos entre las
que destacan la implementacién de sistemas de notificacion y registro de eventos
adversos (incluso, en algunos casos, como el de Euskadi y Navarra, con caracter
obligatorio para eventos centinela). Esta segunda alternativa si bien excluye el
reconocimiento formal de la seguridad del paciente como derecho, no resta contenido

material a la misma, pues como se pone de manifiesto en determinadas CCAA puede
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conllevar incluso el transito en determinados supuestos de un modelo de notificacion

voluntaria a una obligatoria.

Incluso, cabria desarrollar una interpretacién extensiva del articulo 28 LCCSNS que
podria servir de fundamento para afirmar que la calidad asistencial se encuentra ya
normativamente garantizada al amparo de la legislacion estatal vigente. En este sentido,
se puede interpretar que la garantia que establece el articulo 28.1 LCCSNS con
respecto a la calidad asistencial no implicaba en el momento en el que se aprobd la
LCCSNS la necesaria implementacion de sistemas de notificacion y registro de eventos
adversos, por cuanto, a pesar de encontrarse referencia expresa a los mismos al
amparo del articulo 59.2.€) LCCSNS, no existia en aquellos momentos un nivel minimo
de desarrollo de los mencionados sistemas en la praxis sanitaria en nuestro pais. No
obstante, veintiun anos después de la entrada en vigor de la LCCSNS y encontrandose
no solo el propio SINASP, sino hasta siete sistemas de notificacién autonémicos en
pleno funcionamiento, cabe entender que la garantia de calidad consagrada en el
articulo 28.1 LCCSNS deviene una obligacion positiva para las administraciones
publicas sanitarias configurando un derecho correlativo para los ciudadanos vinculado
fundamentalmente con el despliegue de estrategias de seguridad del paciente en el
marco de la mejora de la calidad asistencial, uno de cuyos ejes debe venir constituido

por la implementacién de sistemas de notificacion y registro de eventos adversos.

No obstante, consideramos que, en el actual contexto de consagracién de la cultura de
seguridad del paciente en el ambito supranacional (destacadamente OMS, UE y
Consejo de Europa), comparado (casos italiano y danés o norteamericano, entre otros)
e incluso en la normativa interna (estatal y autonémica) resultaria positivo reconocer

expresamente un derecho a la seguridad del paciente a nivel de la legislacion estatal.

13.2 El tercer y ultimo objetivo del informe consiste en implementar medidas de
proteccidén de los profesionales de la salud en relacion con la seguridad, en particular
respecto al sistema de registro y notificacion de eventos adversos, positivizando las
garantias necesarias para proteger a las diversas personas que participan o colaboran

con este sistema.

A nuestro modo de entender la proteccion de los derechos de los profesionales

sanitarios implicados en la asistencia en relacion con la existencia de un sistema de
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notificacion de notificacion y registro de eventos adversos exige una actuacion legislativa
decidida con la finalidad de resolver las numerosas antinomias que el referido sistema
plantea. Dicha regulacion legal debe hacerse atendiendo, primariamente, a los
principios bioéticos sentados supra, tomando en consideracion las obligaciones
profesionales y organizacionales para con los pacientes y el marco normativo general
actualmente existente respecto del cual cabra formular modulaciones (pero siempre con

base en fundamentos bioéticos que las justifiquen).

La idea fundamental que, a nuestro juicio, debe presidir la regulacion de los sistemas de
notificacion y registro de eventos adversos es el transito desde un modelo de
responsabilidad retrospectiva fundada en la culpa individual a un modelo de
responsabilidad prospectiva que potencie el andlisis sistémico sin que ello suponga
cercenar los derechos del paciente o establecer una general irresponsabilidad de los
profesionales sanitarios que no tiene cabida en nuestro sistema legal. No obstante,
deben analizarse de manera ponderada ciertos aspectos relevantes con la finalidad de
determinar si merecen una respuesta normativa especifica, tales como la incidencia en
esta esfera de la legislacion sobre proteccion de datos personales, la oportunidad de
establecimiento de excepciones procesales en relacién con determinados intervinientes
en el sistema de notificacion y registro de eventos adversos, la prevision de ciertas
garantias en la esfera laboral y disciplinaria para notificantes o la generacion de
documentacion nominativa resultante del sistema de notificacion y registro de eventos

adversos, entre otros.

Por el contrario, Espana opté ya en el aino 2003 por prever por via normativa la creacion
de un sistema de notificacion y registro de eventos adversos (art. 59 LCCSNS) si bien
pasados veinte afios desde la aprobacion de dicha norma no ha configurado garantia
legal alguna para los intervinientes en el proceso. Ademas, el lapso temporal
transcurrido ha dado lugar a que las CCAA en ejercicio de sus competencias regulen
sobre la materia, previendo el desarrollo de sistemas propios e incluso en algunos casos
(Euskadi y Navarra) imponiendo la obligatoriedad de notificacion de ciertos eventos
centinela sin que se haya desarrollado un marco regulatorio propicio a dichas
notificaciones o que establezca ciertas garantias minimas para los intervinientes en el

sistema de notificacion.

La solucién a lo anterior podria revestir una de las dos siguientes formulaciones:
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- Aprobacién de una ley de seguridad del paciente siguiendo el modelo italiano,
danés o norteamericano.

- Introduccién de preceptos especificos que incidan en la legislacién ya en vigor:
LCCSNS, LECrim (normativa respecto de la cual se formula la oportuna

propuesta de cambio legislativo en el texto del presente estudio), etc.

14.2 Finalmente, y en aras de la transparencia y del acceso de la ciudadania a
informacion relevante en la esfera sanitaria, los autores del presente informe consideran
que toda Administracion publica con competencia en materia sanitaria debe tener a
disposicién de la poblacién un acceso via web a informacién detallada acerca de todos
los aspectos relativos a la seguridad del paciente, indicando las especificaciones
técnicas y normativas aplicables a su territorio de referencia. El estandar minimo a

dichos efectos deberia contener:

- Plan de seguridad del paciente (tanto histérico como actualmente vigente) o,
en su caso, la Estrategia de seguridad del paciente (versiones histéricas y

actual).

- En materia de Sistema de Notificacion y Registro de Eventos Adversos:

a. Especificidades técnicas para dicho territorio (adhesion al SINASP o,
en su caso, concrecion del sistema propio de referencia, especificacion
de caracteristicas basicas tales como modalidades de naotificacion,
eventual apertura de la notificacion a pacientes y familiares, régimen de

anonimizacion ex post aplicable, uso de la informacion, etc.)

b. Marco normativo aplicable (incluye referencia normativa estatal y, en

su caso, desarrollos autonémicos)

c. Posible informacién de interés tanto para los profesionales como para
la ciudadania (eventual enlace de acceso directo a la notificacion

estratificado segun colectivo de referencia)
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VII.

ACR

BMJ

CCAA

CE
CISEMadrid

CP
CSPAP

EA

FJ
HUSE
JCAHO
LAP

LCCSNS

LECrim

LGS
LOPDP

NotificASP

OMS
Osakidetza
Osasunbidea
RD

RDECM

RDLDCT

RDLMPS

SCantS

ABREVIATURAS

Analisis de Causa Raiz (Root Cause Analysis)

British Medical Journal

Comunidad(es) Auténoma(s)

Constitucion Espafiola de 1978

Comunicacién de incidentes de seguridad sin dafio y errores de
medicacién

Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Cédigo Penal

Comision de Seguridad del paciente de Atencion Primaria de
Mallorca

Evento adverso

Fundamento Juridico

Hospital Universitario Son Espases

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica.

Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud

Real Decreto de 14 de septiembre de 1882 por el que se
aprueba la Ley de Enjuiciamiento Criminal

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales

Sistema de Notificacion de Incidentes y Aprendizaje para la
seguridad del paciente de Andalucia

Organizacion Mundial de la Salud
Servicio Vasco de Salud

Servicio Navarro de Salud

Real Decreto

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de
Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro
Espafiol de Estudios Clinicos

Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen
las normas de calidad y seguridad para la donacion, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y
se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para
su uso en humanos.

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios

Sistema Cantabro de Salud
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SCS
SAC

SERIS
SERMAS
SiNASP

SINEA

SISNOT
SNASP
SNiSP Cat

SRSA
SSPA
STC, SSTC

SUMMA 112
TC

UFGR
XHUP

Servicio Canario de Salud

Caodigo de Evaluacion de la Gravedad (Severity Assessment
Code)

Servicio Riojano de Salud
Servicio Madrilefio de Salud

Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del
Paciente

Sistema de Informacién de Registro de Incidentes y Efectos
Adversos

Sistema de Notificacion de Incidentes Sin Dafio
Sistema de Notificacion y Aprendizaje en Seguridad del Paciente

Sistema de Notificacion de Incidentes de Seguridad de los
Pacientes de Catalufia

Sistema de notificacion y registro de sucesos adversos
Sistema Sanitario Publico de Andalucia

Sentencia Tribunal Constitucional, Sentencias Tribunal
Constitucional

Servicio de Urgencia Médica de la Comunidad de Madrid
Tribunal Constitucional (Espana)
Unidad Funcional de Gestion de Riesgos Sanitarios

Xarxa d’Hospitals d’Utilitzacié Publica (Institut Catala de la Salut-
Catalunya). Red de Hospitales Publicos (Cataluna)
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