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por el que se regula la 

farmacovigilancia de
medicamentos de uso 

humano.
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Programa específicos de prevención de riesgos

• OMS:
 

Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente (2004)

•
 

Consejo de Europa: La 55ª
 

Asamblea Mundial de la Salud,
 

celebrada 

en 2002,
 

aprobó una Resolución en la que instaba a los Estados 

Miembros a prestar “la
 

mayor atención posible al problema de la seguridad 

del paciente”
 

y a establecer
 

y consolidar “sistemas de base científica,
 necesarios para mejorar la seguridad

 
del paciente y la calidad de la 

atención a la salud,
 

en particular la vigilancia de
 

los medicamentos
 

,el 

equipo médico y la tecnología”.

• Países pioneros:
 

USA,
 

NHS,
 

Australia y Canadá

• España:
 

Plan de Calidad y convenios con las Comunidades Autónomas



Comunidad de Madrid

Observatorio Regional de Riesgos Sanitarios 
(Decreto 134/2004 de 9 de septiembre, BOCM de 20 de septiembre)

•

 

Crear una estructura 
organizativa: 
Unidades 
Funcionales de 
Gestión de Riesgos 
(AP y AE)

-Red de 
Farmacias 
Centinela

- Portal 

USM y PS



Fomento de la cultura
 

de seguridad de medicamentos
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Fomento de la cultura
 de seguridad de medicamentos

–

 

Creación de las Unidades Funcionales para la 
Gestión de Riesgos

–

 

Realización de cursos de Seguridad de Medicamentos: 
•

 

Dirigidos a los nuevos componentes de la Red de 
Farmacias Centinela

•

 

Dirigidos a los miembros de las Unidades 
Funcionales

•

 

Dirigidos a todos los profesionales sanitarios

–

 

Realización de una Jornada anual de Seguridad.

Gestión de 
Riesgos 

Sanitarios. 
Seguridad en 

el Uso 
de 

Medicamentos

15-
 

23 noviembre 
2010



Inclusión de indicadores
 

en materia de 

seguridad en los Contratos Programa de 
Atención Primaria y Atención Especializada
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Inclusión de indicadores
 

en materia de seguridad 
en los Contratos Programa de Atención Primaria y 

Atención Especializada



BMJ 1998;317:1354-60

Indicadores relacionados con “doing the right 
things ” (EFICACIA,…), y “doing the things 

right” (EFECTIVIDAD, EFICIENCIA, 
SEGURIDAD, …) 

Indicadores relacionados con “doing the right 
things ” (EFICACIA,…), y “doing the things 

right” (EFECTIVIDAD, EFICIENCIA, 
SEGURIDAD, …) 



Formación
 

en materia de seguridad de medicamentos 

Relacionados con la notificación de reacciones adversas.
Número de notificaciones RAM y % de graves
Establecimiento de un Programa activo de Farmacovigilancia

Relacionados con los procedimientos
Manejo de citostáticos
Conciliación de la medicación al alta hospitalaria
Revisión semestral de botiquines de urgencia

Relacionados con los errores de medicación
Número de notificaciones

Inclusión de indicadores
 

en materia de seguridad 
en los Contratos Programa de Atención Primaria y 

Atención Especializada



Establecimiento de un Programa de 
Notificación y Gestión de Errores de 

Medicación
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Programa 
de 

Notificación 
de Errores 
de la CM

Riesgos que 
vigila: 

medicamentos 
y PS

Profesionales 
que intervienen:

SERMAS

RFC

Integral

Programa de notificación de EM 



UF gestión riesgo AP y AE

Red de Farmacias Centinela

Gestión del error a nivel micro 
(hospital o atención primaria)

Análisis de las 
notificaciones

Comunicación a las 
Administraciones o 

mejora de 
procedimientos 

internos

Comunicación 

a los 
profesionales

Establecimiento de un Programa de Notificación y 
Gestión de Errores de Medicación



¿ Por qué necesitamos una aplicación informática
 para comunicarnos?

•
 

Organización compleja: más de 20.000 enfermeras, 20.000 
médicos de atención primaria y hospitalaria y más de  5.000 
farmaceuticos ejerciendo en oficinas de farmacia

•
 

No están definidos los flujos de información

•
 

La aplicación permite la gestión de las notificaciones



Internet:https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/


Conocer 
y comparar

Notificar

Mantenerse al día

Acceso restringido
notificar

errores medicación











Reacciones adversas a medicamentos



Vigilancia de Productos Sanitarios





ERRORES DE MEDICACIÓN

REACCIONES ADVERSAS A 
MEDICAMENTOS

INCIDENTES CON PRODUCTOS 
SANITARIOS

NOTIFICAR

Conocer 
y comparar

Alertas

Boletines y memorias

Recomendaciones a 
profesionales

Material docente

Estadísticas





INFORMACIÓN SEGURIDAD MEDICAMENTOS



Nº de notificaciones recibidas 2010 
(enero-

 
noviembre)

TOTAL enero-noviembre 2010:

3.931  notificaciones

TOTAL 2009: 3.539 notificaciones

TOTAL 2008: 1.751 notificaciones



Etapa del proceso en la que se producen los errores 
Enero-

 
noviembre 2010

3.931 notificaciones

PRESCRIPCIÓN



CLASIFICACION DE LOS ERRORES DE MEDICACION 
SEGÚN LAS CONSECUENCIAS PARA EL PACIENTE 
(enero-noviembre 2010)

Circunstancias con 
capacidad de causar error 

(28,1%)

El error se produjo pero no 
alcanzó al paciente (37,6 %)





Errores en el Nomenclátor,
fichas técnicas, 

similitud de envases
prospectos…

SIS

Prof. 
sanitarios

CF y PS
CM

CFV
CM

DGFPS

AEMPS

Defectos de calidad (43 en 2010)
Desabastecimientos (75 en 2010)

Notificaciones de EM 
con daño

(66 en 2010)

Errores en la Base de Datos 
de prescripción 

(OMI-AP)

Recomendaciones 
Concretas

Advertencias

Gestión de las 
notificaciones



Errores en la ficha técnica
 

de los 
medicamentos

Corrección de ficha técnica





Ejemplos de errores asociados a problemas de calidad 
de los medicamentos 

Ejemplos de errores asociados a problemas de calidad 
de los medicamentos 

La AEMPS emite 
una Nota 

Informativa 
retirando del 

mercado todas las 
unidades de ese 

lote



Ejemplos de errores asociados a problemas de calidad 
de los medicamentos 

Ejemplos de errores asociados a problemas de calidad 
de los medicamentos 



El medicamento (Glucosa 5% Mein
 

de 500ml 
vial iv

 
(CN 610808) contiene un precipitado 

verde filamentoso-gelatinoso, parecido al 
crecimiento de un hongo filamentoso en un 
caldo de cultivo. 

El lote
 

defectuoso es L:19CM10GB y 
caducidad 12/2014.

Desde el Servicio de Farmacia del Hospital se 
ha contactado con las diferentes unidades de 
enfermería para la retirada urgente de este 
lote. 



Paciente extranjero con escaso dominio del español que acude a 
consulta acompañado de su hija que habla español correctamente. 
Indica clínica de gota para lo que prescribe colchicina

 
1c/8 horas 

el primer día, luego 1 cada 12 horas el 2ª
 

día y finalmente 1 c/24 
horas hasta cese del dolor.
El paciente por error toma 16 comprimidos en un día y comienza 
con diarrea de 48 horas que cede sola. 
Desaparecen los síntomas y a la semana cuadro de dolor 
abdominal intenso que hace acudir al paciente a urgencias donde 
se le diagnostica de pancreatitis aguda y se le ingresa en UCI 
(fecha 18 de mayo). Desde el día 26 de Mayo está

 
de alta 

hospitalaria.

Agosto 2010



Prescripciones incorrectas por errores en la base de datos: en el nombre del 
medicamento, en la dosis (sintrom

 
o rosiglitazona

 
sin dosis), en la forma 

farmacéutica o en la presentación. 

Errores en la base de datos de medicamentos (nomenclator)Errores en la base de datos de medicamentos (nomenclator)

Se comunica a la DGFYPS y se 
corrige

 
en la historia clínica 

atención primaria (OMI-AP)



Comunicación con la 
AEMPS

PROPUESTAS DE LA COMISIÓN DE 
SEGURIDAD DE LA RFC

1.

 

Modificar

 

los CARTONAJES 
EXTERIORES de estos productos de 
forma que se pueda diferenciar 
claramente los mismos y evitar nuevos 
errores en la dispensación o en la 
utilización por parte del paciente.

Ejemplos de errores en la
 dispensación de medicamentos

 

Ejemplos de errores en la
 dispensación de medicamentos



Ejemplos de errores asociado a la administración de medicamentos
 por parte profesionales

 

Ejemplos de errores asociado a la administración de medicamentos
 por parte profesionales

Se administra 
incorrectamente la 
vacuna tripe vírica, 
sólo el disolvente

Hecho producido

La presentación del 
envase clínico 
favorece este error

Causas asociadas
Se realiza 
recomendación a los 
profesionales, y 
comunicación a la 
AEMPS DG de 
Salud Pública y 
laboratorio

Actuación



Ejemplos de errores 
en vacunación

Vacunación de hepatitis A en vez de 
hepatitis B 
En el cartonaje exterior de la vacuna 
Epaxal® (Hepatitis A),  figura en un 
tamaño de fuente proporcionalmente 
mayor que el resto del texto del cartonaje, 
una letra “B” correspondiente a un

 
 

distintivo del laboratorio que comercializa 
esta vacuna.

Medidas adoptadas: 
Solicitud de cambio en el 
cartonaje 
y recomendaciones a los 
profesionales.



Ejemplos de errores 
en vacunación infantil

Administración de Rotarix® IM en vez
 

de vía
 

oral

A pesar de que en el cartonaje exterior figura la 
leyenda “No inyectar”, su presentación induce a error 
puesto que se trata de un polvo liofilizado y disolvente 
para suspensión oral que se administra con una 
jeringa, que es la forma en la que tradicionalmente se 
administran los medicamentos por vía parenteral.

Medidas adoptadas:
Recomendaciones a los 
profesionales y solicitud de  
cambio presentación



Ejemplos de errores 
en vacunación infantil

Administración de la vacuna DTPa
 

en lugar de vacuna heptavalente

El análisis causa-raíz 
muestra diferentes 
factores que contribuyen a 
la aparición del error.

Medidas adoptadas: 
Búsqueda exhaustiva de 
casos a partir del caso 
índice.  Modificaciones 
en la historia clínica 
(OMI-Madrid).

 

En OMI sólo aparece principio 
activo 

Vacunación Incorrecta 
en Población Infantil 

Organización Externa Organización Interna 

Dificultades con Vacunas

Vacunas Gripavac, Pnuemovac y Pentavac 
con cartonaje muy similar 
Vacunas Triple vírica separada solvente de soluto 

Continuo cambio de presentaciones 

No existe un sistema de 
verificación entre código de 
vacuna (principio activo) y OMI 

Nomenclator no actualizado en 
códigos de vacunas de la DG 
Farmacia y DG Informática 

Inexistencia de procedimiento 
unificado de vacunación infantil 

Variabilidad en la aplicación del 
programa de Salud infantil 

Estructurales Profesionales 

Deficiencias recursos 
Enfermería de pediatría 

Formación Inadecuada  
Vacunación Infantil 



niños
10mcg/0,5ml

ENGERIX® B

Envío centralizado de etiquetas de vacunas 
desde la Subdirección

HBVAXPRO®
10mcg/ml

adultos



Comunicaciones remitidas a la AEMPS 

Año 2006: 19

Año 2007: 33

Año 2008: 209*

Año 2009: 68**

Año 2010: 12

*197 corresponden a 
medicamentos no 

comercializados que 
figuraban en la Base 

de Datos de la 
AEMPS

**60 corresponden a 
no comercializados



Comunicaciones 
a la DGFyPS

 
del Ministerio Sanidad 

Año 2007: 14

Año 2008: 5

Año 2009: 60

Año 2010: 4



Comunicación a los laboratorios titulares de 
autorización



Programa de 
Atención al Mayor 
Polimedicado

 
de la 

Comunidad de 
Madrid



Alrededor de un tercio de los 
pacientes polimedicados  

presentan problemas 
relacionados con 

medicamentos PRMs, la 
mayoría evitables

Arbas E, Garzón R, Suárez A, et al. Consumo de medicamentos en mayores de 65 años: problemas potenciales y factores asociados. Aten 
Primaria. 1998; 22(3): 165-170.
Arjona Mateos CR, Criado Velasco J, Sánchez Solís L. Enfermedades crónicas y consumo de fármacos en mayores de 65 años. Medicina 
General 2002; 47: 684-695.
Tafreshi MJ, Melby MJ, Kaback KR, Nord TC. Medication – related visits to the emergency department: a porspective study. Ann 
Pharmacother. 1999; 33:1252 – 57.
Otero MJ, Bajo A, Maderuelo JA, Domínguez-Gil A. Evitabilidad de los acontecimientos adversos inducidos por medicamentos  
detectados en un servicio de urgencias. Rev Clin Esp. 1999; 199: 796 – 805.
Bates DW, Cullen DJ, Laird N, Petersen L, et al. Incidence of adverse drug events. Implications for prevention. JAMA. 1995; 274: 29 – 
34.
Seeger JD, Xiaodong Kong S, Schumock GT. Characteristics associated with ability to prevent adverse drug reactions in hospital 
patients. Pharmacotherapy. 1998; 18: 1284 – 1289.
Baena MI, Fajardo P, Luque F, Marín R, Arcos A, Zarzuelo A et al. Problemas Relacionados con los Medicamentos en usuarios de una 
servicio de urgencias  hospitalarios. Pharm Care Esp. 2001; 3: 345 – 357.
(viii) Sellors J,Kaczorowski J,Sellors C,et al. A randomised controlled trial of a pharmacist consultation program for family physicians 
and their elderly patients. Can Med Assoc J 2003;169:17-22.



La incidencia de pacientes con EAsEAs
 relacionados con la asistencia 

sanitaria de 9,3%9,3%

El 17,7% de los pacientes con EA 
acumuló más de un EA. 

Los mayores de 65 añosmayores de 65 años
 

con 
factores de riesgo extrínsecos,

tenían 2,5 veces más riesgo2,5 veces más riesgo
 

que 
los menores de 65 años sin estos 

factores



Antecedentes11 Comunidad de Madrid Comunidad de Madrid Comunidad de Madrid 

Las personas mayores de 65 años son casi el 15% de los madrileños 
(900.000 personas), de ellos 400.000 son mayores de 75 años.
El 80% de los mayores padecen algún tipo de enfermedad crónica, 
lo cual origina un aumento de los tratamientos y su complejidad.

Aproximadamente 163.000 madrileños mayores de 75 años utilizan de 
forma habitual seis o más principios activos.

La acumulación de tratamientos puede provocar interacciones o 
reacciones adversas que disminuyen su efectividad

Sólo el 35% de las personas que toman 4 medicamentos lo hacen 
correctamente. Si toman 10 o más el porcentaje es inferior al 10%.

Entre el 5 y el 17% de los ingresos hospitalarios de mayores tienen su 
origen en problemas derivados del uso de los fármacos

Leal Hernández M, Abellán Alemán J, Casa Pina MT,Martínez

 

Crespo J. 
Paciente polimedicado

 

¿Conoce la
posología de la medicación?¿Afirma tomarla correctamente?

Aten Prim 2004;33(9):451-6.



Antecedentes

Objetivo general
 

del Programa: 
“Mejorar la salud y la calidad    de vida 
de la población mayor  de 74 años 
polimedicada, mediante el 
asesoramiento sobre el uso de 
fármacos, la adecuada colaboración 
entre los profesionales sanitarios y la 
entrega de sistemas de ayuda para la 
correcta utilización de los 
medicamentos”



-
 

Realizar la captación de pacientes diana

-
 

Revisar el tratamiento (RT) de estos pacientes

-
 

Revisar del uso adecuado de la 

medicación (RUM)

-
 

Mejorar el Indicador Beers
 

y 

- Valorar otras actividades del Programa

Objetivos específicos  del Programa





2006

El análisis
 coste-beneficio

 mostró
 

un 
beneficio anual 
esperado de al  

menos
1,5 millones de 

euros en el 
primer año



2006

Programa de formación

Documento Técnico

http://www.madrid.org/

http://www.madrid.org/


2006
-

 
Elaboración de 

mapas cartográficos
de recursos

-
 

Adquisición y 
logística de los 
materiales de 
apoyo

 
al 

Programa



- En el Programa participan:
-

 
258 Centros de Salud

 
(100%). Aproximadamente 7.500 

profesionales sanitarios entre médicos y enfermeras
-

 
994 Oficinas de farmacia. Aproximadamente 2.000 

farmacéuticos

-Se ha realizado formación acreditada a más de 8.000 
profesionales

 
(la formación inicial se ha continuado con cursos de 

actualización con varias ediciones anuales).

-
 

Materiales distribuidos a pacientes: 45.000 pastilleros, 30.000 
cajas de etiquetas y 10.000 blíster.

-
 

438 pacientes se siguen directamente desde las oficinas de 
farmacia

 
adheridas



2006-9-
 

Se ha implementado la Hoja de Medicación, con los 
mismos iconos que los del Programa. Se le entrega al 
paciente después de la revisión de tratamientos.

Información de interés para 
el paciente y otros 

profesionales



•
 

Hoja de Medicación al paciente
–

 
Disponible en el portal de FARMACIA:







Hoja de Medicación



1

2

3

Cobertura: % pacientes captados/pacientes diana 2009

% de Revisión de tratamiento: 
nº

 
de pacientes captados antes de 1/01/2009 y con 2 RT 

en 2009 /nº
 

captados antes 1/01/2009

% de Revisión de uso de la medicación:
nº

 
de pacientes captados antes del 1/01/2009, y 

con 2 RUM en 2009 /nº
 

captados antes 1/01/2009

4 Valoración de actividades del Programa: conocimiento de 
indicación, posología, realización Test de Morisky, valoración 
medicamentos en la “bolsa”

 
del programa y de sistemas de 

ayuda  al cumplimiento

5
Indicador Beers:

 
nº

 
pacientes ≥

 
65 años con prescripción 

medicamentos Beers/nº
 

de pacientes ≥65 años con 
prescripción.

2  
0  
0  
9

Indicadores



1 Cobertura: % pacientes captados/pacientes diana 2009

Pacientes diana
 

2009:
163.078

Pacientes diana
 

2009:
163.0782  

0  
0  
9



Disminución de la 
utilización de fármacos 

considerados 
inapropiados en 

ancianos

Evolución del indicador de Beers en Madrid AP

15,54%
15,36%

15,23%
15,44%

15,05%15,09%
14,85% 14,90%14,95%

14,66%
14,46%

16,39%

15,55%

14,90%14,99%

14,40%

14,12%

12,50%

13,00%

13,50%

14,00%

14,50%

15,00%

15,50%

16,00%

16,50%

17,00%
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año 2007
año 2008

Indicador Beers:
 

nº
 

pacientes ≥
 

65 años con prescripción 
medicamentos Beers/nº

 
de pacientes ≥65 años con 

prescripción.
5



5
Indicador Beers:

 
nº

 
pacientes ≥

 
65 años con prescripción 

medicamentos Beers/nº
 

de pacientes ≥65 años con 
prescripción.

2  
0  
0  
9



En el marco del Programa y a pesar de 

que las cifras de captación de pacientes 

en el Programa van aumentando 

progresivamente cada año (100.000 

pacientes en el año 2009), se observa 

que un elevado número de pacientes NO
 han sido incluidos en el Programa a pesar 

de cumplir los criterios de edad y de tener 

en prescripción activa entre 10-15 

fármacos.



Además, en el marco del Programa….

Estrategia de intervención:
Identificación de pacientes ancianos que 
utilizan más de 10 medicamentos de forma 
continuada así

 

como revisar

 

y modificar

 

su 
tratamiento en caso necesario. 

-

 

edad ≥

 

74 años,

- NO incluidos en el Programa de 
Atención al Mayor Polimedicado

 

y 

-

 

nº

 

de principios activos en 
prescripción activa ≥10

 

(septiembre 
2009).

Tras la auditoría fueron identificados

28.355 pacientes

a

 

13.667 pacientes 
(98,47%) les fue

 

REVISADO 
EL TRATAMIENTO

13.878 pacientes
(51,83%) se INCLUYERON

 

en el 
Programa de Atención 
al Mayor Polimedicado

A 5.650 pacientes 
(41,31% ) les fue 

MODIFICADO 
EL TRATAMIENTO

Distribución por tramos de 
edad:

55,65% entre 74-80 años
38,11% entre 81-90 años

6,12% entre 91-100 
0,13% entre 101-105 años 

TR
A

S 
LA

 IN
TE

R
VE

N
C

IÓ
N
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