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LEY 29/2006, DE 26 DE JULIO, DE GARANTIAS V USO RACIONAL DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
(BOE nim. 178, de 27 julio [RCL 2004, 1433])

2 Editorial Aranzadi 5.A.

EXFOSICION DE MOTIVOS
I

La Lay 25/1990, de 20 de diciembra, del Madicamento pretendia, ssgim s2 sefiala en su
exposicion de motives, dotar 2 1z seciedad espaficla de un instumento institucional que
le parmmitiera esperar confladaments que los problemas relativos a los medicamentos
fueran abordados por cuantos agentes sociales se visran imvolucrados en su mansjo

(mdustria farmacéutica, pmfes onalas samitarios, poderes P11|}1l os ¥ los propios
sl domart an o fizen de] mafrncinmaminntn dn 1o ok I W I

LEY 29/2006, DE 26 DE JULIO,

DE GARANTIAS Y USO RACIONAL DE
LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Articulo 12. Garantias de seguridad.

1. Los medicamentos, principios activos y materias primas que compongan aquellos
seran objeto de los estudios toxicologicos v clinicos que permitan garantizar su
seguridad en condiciones normales de uso y que estaran en relacion con la duracion

prevista del tratamiento.

TIOE T Y2 =TS TIPS 0 13 CEIET B I
pm_»ta 1on farmacéuica dado el pa]:-e que e le atrﬂ:lu'. g 2n el culdado da la salud del
paclen'e v, por tanto, en la prevencion v el diagnostico da |z enfermedad, asi como en la
prescripeion, en su caso, de tratamisnto con medicamentos. El trabajo que los
farmacéuticos ¥ otros profesionalss samitarios realizan en los procedimisntos de
atencion farmaceuiica también Hene unz mmportancia esencial va que assgura la
accesibilidad al medicamente ofieciendo, en coordinacion con el médico, consejo
samifarie, segumiento farmacoterapéutico v apoye profesional a los pacientes.
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la conservacidn, asi coma a las prusbas de com patibili-
dad v a la transfusién de la sangre v los componentes.

El personal recibird formacidn vy asescramisnto
para sl BSjB rcicio competante de sus tareas.

e dispondra de descripeiones de cada pussto de
trabajo actualizadas, que especifiquen claraments las
tareas y responsabilidades del personal.

4. El parsonal recibird formacidn inicial y continua
adecuada a sus tareas, asi como programas de formacidn
qua incluyan «busnas practicass.

58 dispondrd de instruccionss escritaz sobre
salud & higiene adaptadas a la legislacidn vigants.

2. Locales

Los locales s= adaptaran y mantendran de forma gue
sean adecuados para las actividades que deban llevarss a
cabo, 8 la vez que faciliten &l trabajo de forma tal, qus se
rminimice &l riesgo de aparicidn de errores.

3. Eguipo y material

1. Elserviciode transfusidn dispondra de un inventa-
rio actualizado de equipos, queseran validados periddica-
rmente y mantenidos de forma qua gean apropiados para
su funcidn.

2. Cuando se utilicen sistemas informatizados, los
programas, el equipo v los procedimientos de obtencion
de copias de segundad deberan comprobarse periddica-
mente con el fin de garantizar su fiabilidad, walidarse
antes de su uso y mantenedos en estado de busn funcio-
narnierito.

d.  Documentscidn y registro

La documentacidn v los registros de los servicios de
transfugion serian legibles, y podran estarescritos a mano,
ser trangferdos a otro medio, o documentados enun gis-

Las novedades introducidas en el titulo X «Famaco-
vigilanciax d= la Directiva 2001/8%CE dsl Padamento
Eurcpea v del Consejo de & de noviembre de 2001, son
consscuencia de las modificaciones resultantes de |a
armonizacion imtemacional de las definiciones, de la tar-
minologia v del desarrollo tecnoldgico, que obliga a los
sistermas de farmacovigilancia en la Unidén Europsa a
sdaptarss permanantarments al progreso cientifico y técnico.

ntre estas novedades que introducs la nueva norma-
tiva europea y que hace propias este real decreto, destaca
&l requisito de la notificacidn slsctrdnica de reacciones
adversas entre los difersntes agentss (industria farma-
céutica, agencias nacionales y Agencia Europea de Madi-
carmentod), a fin dehacer posible la ereacidny martsni mierto
de una base de datos europea de sospechas de reactio-
nes adwersas, que gestionard la Agencia Europea de
Medicamentos, garantizando su accesibilidad a los Esta-
dos mismbros, Destaca también la introduccicn del con-
cepto de gestién de riesgos, entendiendo por tal la plani-
ficacidn de las actividades de farmacovigilancia con |a
intencidn de anticiparse a los problermas de seguridad de
los medicamentos, asi como la intreduccion de medidas
que minimicen los riesgos conocidos de los medicamen-
tos ¥ que permitan su comunicacion efectiva, con espe-
cial mencian a la famacospidemiclogia y, en partlcular a
los estudios posautorizacion que debsn contribuir a iden-
tificar y caracterizar los riesgos de los medicamentos y
evaluar la efectividad de esas medidas de minimizacidn
de rissgos. Es importante, agimismo, la modificacidn de
las definicionss de wriesgos asociados a la wtilizacidn de
medicarmeantos: vy de «balance o relacidén bensficio-
riesgos, que = racogen en esta disposicidn.

Por dltimo, debs resaltarses que la Directiva 2004727/CE,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004 incorporaun nuevo articulo 102 bis a la Directiva
200183/CE, del Padamento Europeo vy del Conssjo, de &
de ncrwernbr\e de 2001, por el que s |mpnna el cé:untlml

& log

tema informatico.

- i) |Error de medicaciont
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MARCO LEGAL

REAL DECRETO
1344/2007, de 11 de
octubre,

por el que se reqgula la
farmacovigilancia de
medicamentos de uso
humano.

Fallo por accién u omisién

o an el Proceso de tratamiento con medicamentos que oca-

tores eg
formess

siona o puede ocasionar un dano en el paciente. Los erro-

we  F2s de medicacion que ocasionen un dano en el paciente

Esta

w2 gEran considerados a efectos de su notificacion como

blecs la

@ reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo

lancia d

esta ms

o LEFapeutico por omision de un tratamiento.

de julic

medicamentos 08 Usd NUMAano, U anora se asroga, y se
incorporan &l ordenamiento juddico interno las noveda-
des introducidas por la Directiva 2004/27/CE, del Parla-
manta Europso v del Consajo, de 31 de marzo de 2004,
qua modifica la Directiva 2001/23/CE por la qus 58 esta-
blecs un eddige comunitaro sobre medicamentos de uso
humana.

CION 08 108 MAeacamantos a8 Uso NUMSna y, por umma,
s regulan los estudios post-autorizacion a fin de qua la
evaluacion de la relacion bensficio-rissgo del medica-
mento autorizado sea continua,

En la elaboracidn de esta disposicidn han sido cidos
los sactores afectados y consultadas las comunidades
auténomas,
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Muere en Ferrol una recién nacida a la que admimistraron un
farmaco para su madre

El centro medico ferrolano Arguitecto Marcide ha admitido el fallo, gque esta investigando

I 0TI |

LORENA BUSTABAD - Ferrol - 25/11/2010 -

Vots 75 1Y Ty T Ty | Resutadn Yo ) 1368 votos S &Kl € | Twittear |{ 18 | B Recomendar | 7153

1]

Un terrible error médico le costd la vida de un recién nacido este doringo en el hospital
Arquitecto Marcide de Ferrol. Por error, el peresonal sanitario administrd al bebé un
farmaco que habia sido prescrito para su madre. Bl medicamento, invectado a los pocos
minutos de nacer, le ocasiond un fallo cardiaco. MMurid pocas horas después de su
nacimiento. Una portavos del Area sanitaria de Ferrol, sefiald esta misma mafiana que
"todo el hospital” s2 responsakbiliza de la muerte. "Fue un error que el centro asume",
manifestd.

Fue un parto fue natural v sin complicaciones a
> Eljuez ordena paralizar la ultima hora de la tarde del pasado sabado. Tanto
incineracién del bebé que fallecié en 13 radre, primeriza de 29 afios, como el recién
Ferrcl por un errcr médico . : . - .
nacida estaban bien. El bebé, una nifia, pesd algo
La noticia en okros webs mas de tres kilos. Para atajar una pequetia
« webs en espafiol hemorragia que presentaba la madre, le recetaron
e enaotros idiomas ergotaming, un farmaco bastante habitual tras ]
parto, para frenar la pérdida de sangre. Sin

embargo, por error, este medicamento

=4

vazoconstrictor g2 le administrd al beké,




Programa especificos de prevenciéon de riesgos

* OMS: Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente (2004)

« Consejo de Europa: La 552 Asamblea Mundial de la Salud, celebrada
en 2002, aprobé una Resolucion en la que instaba a los Estados
Miembros a prestar “la mayor atencion posible al problema de la seguridad
del paciente” y a establecer y consolidar “sistemas de base cientifica,
necesarios para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la
atencion a la salud, en particular la vigilancia de los medicamentos el

equipo medico vy la tecnologia”.
* Paises pioneros: USA, NHS, Australia y Canada

« Espana: Plan de Calidad y convenios con las Comunidades Autbnomas




Comunidad de Madrid

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

de seguridad de medicamentos




Fomento de la cultura
de seguridad de medicamentos

— Creacién de las Unidades Funcionales para la
Gestiéon de Riesgos

— Realizacién de cursos de Seguridad de Medicamentos:
 Dirigidos a los nuevos componentes de la Red de

Gestion de Farmacias Centinela
.  Dirigidos a los miembros de las Unidades
RIeSQOS Funcionales
Sanitarios:  Dirigidos a todos los profesionales sanitarios
Seguridad en
el Uso — Realizacién de una Jornada anual de Seguridad.
de SEGURIDAD o

MEDICAMENTOS

oE LA COMUNIDAD o= MADRID

Medicamentos

15-223 noviembre
2010




Inclusion de en materia de

seguridad en los Contratos Programa de

Atencién Primaria y Atencion Especializada




Inclusion de en materia de seguridad
en los Contratos Programa de Atencion Primariay
Atencion Especializada

Lestion clinica es...

Todas las actuacicnes conscientas de mejora que emprende un equipo clinico
sobre el conjunto de procesos implicados en las decisiones que se& producen al rela-

cionarse con sus pacientes.

\JuuUvolLivilil
N1Z__°* _ _
En un periodo muy corto de tiempo, la gestion clinica ha surgido con fuerza como

un concepto capaz de resolver, por su aplicacion en la practica clinica cotidiana, el
problema de la dimension social de la calidad, es decir, de la adecuada toma de

decisiones clinicas entre varias opciones alternativas, para la consecucion de resul-

tados seguros, buenos y liberadores de recursos para su utilizacion en otras fun-

ciones de atencion a los pacientes y sus problemas de salud.

Existen, sin embargo, diversas formas de entender este concepto, logicamente en

relacion directa con la finalidad que se quiera alcanzar.




(General practice

BMJ 1998;317:1354-60

Performance incators for primary care groups:

an evulence based approach

A basiir Slrindl, Pael Bodesich, oo Gabdery, Flrden S, Michad Mocor
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The NHS Executive and Department of Health
have proposed a wide range of performance
indicators many of which are applicable to future

Prmary care groups

Some of these indicators reflect access and
etficiency, but few of the effectiveness indicators
are based on primary care interventions for which
there 1s evidence that increased uptake results in
improved health outcomes

We present a method to identify important
primary care interventions of proved efficacy and
suggest performance indicators that could
monitor their use

== Indicadores relacionados con “doing the right
things ” (EFICACIA,...), Yy “doing the things
right” (EFECTIVIDAD, EFICIENCIA,

SEGURIDAD, ..))

BTN L HENTNEN S e e




Inclusion de en materia de seguridad
en los Contratos Programa de Atencion Primariay
Atencion Especializada

& en materia de seguridad de medicamentos

& Relacionados con la
& Numero de notificaciones RAM y % de graves
@ Establecimiento de un Programa activo de Farmacovigilancia

& Relacionados con los
@® Manejo de citostaticos
& Conciliacion de la medicacion al alta hospitalaria
@ Revision semestral de botiquines de urgencia

& Relacionados con los
& Numero de notificaciones



Establecimiento de un




Programa de notificacion de EM

Integral

Riesgos que
vigila:
medicamentos
Programa y PS
o [

Notificacion

de Errores
de la CM

Profesionales
que intervienen:

SERMAS
RFC

Si compartimos llega para todos




Establecimiento de un

T Red de Farmacias Centinela
#__ | =
P * ke Kk k
= = .\
UF gestion riesgo AP y AE |
. . — | S
. = L Analisis de las
S R e notificaciones

Gestion del error a nivel micro
(hospital o atencién primaria)

ﬂ . e
- . Comunicacion a las
Comunicacion Administraciones o
alos mejora de
profesionales procedimientos

internos




¢, Por qué necesitamos una aplicacion informatica
_ para comunicarnos?

. . mas de 20.000 enfermeras, 20.000
medicos de atencion primaria y hospitalaria y mas de 5.000
farmaceuticos ejerciendo en oficinas de farmacia

 No estan definidos los

 La aplicacion permite la




La Web |magenes Videos Mapas Moticias Libros Gmail Mas v

Google

Imagenes

uso seguro medicamentos en la comunidad madrid Buscar

larrubia.olga@gmail.com | Historial web | Configuracion v | Salir

Instant esta activado »

» Uso seguro de medicamentos y productos sanitarios - madrid.org ...

Aproximadamente §0.100 resultados (0,24 segundos)

m

Blisgueda avanzada

Portal de Salud de la Comunidad de Madrid. Saltar Navegacion. Portal de Salud. Buscada
SaludMadrid ... Uso Seguro de Medicamentos v Productos Sanitarios ...
www.madrid org/cs/Satellite?cid.__es_.. - En caché - Similares

Uso seguro de medicamentos vy productos sanitarios - madrid.org ...

Portal de Salud de la Comunidad de Madrid. Saltar Navegacidn ...
www.madrid_org/cs/Satellite?cid___language._.. - En caché

Cindadano

Informacion técnica. Medicamentos y productos sanitarios

Control de publicidad de
medicamentos

Vigilancia de Productos Sanitarios
+Farmacovigilancia
+Medicamentos Veterinarios
Prestacion farmaceutica

Medicamentos extranjeros

Uso Sequro de Medicamentos
¥ Productos Sanitarios

Plantaz medicinales
Destruccion de medicamentos
iegales

+Guias v recomendaciones
farmacoterapeuticas
#informe de Novedades
Farmacoterapeuticas

Protocolos de medicamentos fuera

de indicaritn

Profesional

Entidades/Empresas

Organizacion Hospitales

Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios

Uso seguro de medicamentos y productos sanitarios

E=ta iniciativa forma parte del Plan Estratégico de Poltica Farmaceutica
desarrollado por la Consejeria de Sanidad para fomentar el uso seguro de los
medicamentos v productos sanitarios como medio para conseguir la mejor
asistencia farmacoterapéutica para los pacientes.

Esta pagina esta dirigida a profesionales sanitarios v pretende conseguir un
enfogue global de la seguridad integrando las actividades de
farmacovigilancia, con la notificacion de errores de medicacion e incidentes
con productos sanitarios, no solo para la identificacion v cuantificacion de
riesgos, sino para la comunicacion efectiva de riesgos a Ios profesionales v 1a
prevencion de los mismos. La pagina también permite consultar documentos
de apoyo sobre seguridad de medicamentos (boletines RA&M v RFC, memorias,
material docente... ), estadisticas de las notificaciones de errores de
medicacion ¥ AN, asi como acceder & una seleccion de paginas web de
reconocido prestigio en materia de seguridad.

Uso seguro de medicamentos y productos sanitarios

I g

) Internet':https://sequridadmedicamento.salud.madrid.orq/



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

-
A Consejeria de Sanidad E
estion Economica v de Compras de Productos Sanitarios v Farmaceuticos
Portal de Salud DG Gestiéon Econémica y de Compras de Prod Sanitarios y F éuti e
SaludMadrid - 1 comummap oe MADRD DG de Ordenacion e Inspeccion EM

Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios

Encuesta Sugerencias Enlaces de interés Ayuda

.1] Errores de medicacion Bienvenida

Informacion general R

= Una Farmacoterapia mas segura

Notificar . : . - R
,‘) - La seguridad de los pacientes es una linea estratégica de la Consejeria de
2 Reacciones adversas a Sanidad de la Comunidad de Madrid. Teniendo en cuenta que la terapia con
bl medicamentos (RAM) medicamentos es uno de los servicios sanitarios mas utilizados y una de las

Notlflcar Informacion general tecnol_qgms mas efectwas y complejas, en necesario prestar una especial
P — atencion a la seguridad en el uso de los mismos.

Para vigilar los riesgos con medicamentos, se cuenta con todos los

~all Vigilancia de productos profesionales sanitarios que trabajan en la Comunidad de Madrid y muy

5 sanitarios especialmente con las Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos y

< = los farmacéuticos de la Red de Farmacias Centinela. Esta pagina web
Informacion general

= permite realizar un enfoque global de la seguridad, integrando las
Notificar actividades de farmacovigilancia con la notificacién y gestion de errores de ACCeso usuarios

medicacion.

Medicamentos y Productos Deseo suscribirme a:

Sanitarios -
Informacion de Seguridad de wEEff A o
Medicamentos U

Usuario

Clave

T

Conocer
y comparar

Entrar o

Boletines y Memorias
Material Docente

T
Estadisticas I : — 4

Errores de Medicacion y RAM

. . Defecto de calidad
O o Indique su correo: Darme de alta @ o e Ghicagent)

Aviso por SMS al movil: (opcional) Hypokit 1mg, 1 via...

— \
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Errores de medicacion: estandarizacion de la te)
v clasificacion
Eesultados de la Beca Ruiz-Jarabo 2000

M. I OTERO LOPEZ, C. CODDNA JANE®, M. I. TAMES ALONSO® M. PE
EN REPRESENTACION DEL GRUPC DE TRABATO RUIZ-JARA

Semvicio de Farmacia. Hospital Universitarie de Salamanca. ‘Hospital Clinic del
‘Insrtuto Oncoldgice de Sam Sebasndn. ‘Fundacidn Hogpital Alcorcdn. M)

Resumen

Dbjethso: Elsharar ura teminalogla w uns faxonomis de bos
emores de medicackin que permian estandarizar su datecclon,
analisis, claslficacian v ragisiro.

Material v métodos: Se edablecks un grupo de traba)o en 2l
que particlparon profesionales de cuatro hospiiales de deremtes
caraderisticas. La taxonomia se validd medlante 2l analisls cualia-
theo de 423 errores de medicackin recogidos en los hospltales
participanies,

Resultados: 5S¢ presenta un documento que inchre una ter-
mirologia v una faxenomia para b clasificacion de los emores de
medcacion.

Conclusidn: B documento eaborado faciltiars o anslists de la
mfomaciin sabre incidentes por medicamantas y parmitics efec-
tuar compamckones entre kos dates procedentes de distintos ambi-
tes v ceniros. Ademds es un instnuomento Gl para los comtbes de
saguridad de medlcamenics de los hospiakes que pratendan esia-
blkcer progrmas de notificaclén internos, para Mentiflcar los
falos en el sisterna de ullmciin de medicamentos y adopear
medidas efecthas de reducclén de errores de medicacian

Palabras clave: Errores de medicacion. Electos adversos. Sis-
tema de utilizaclén de medicamentos. Netiflcaclén de incidantes,

Summary

Objective: To make avalable a consistent temminology and
tawonomy that permits slandardization in medication ermor detec-
tion, anaksis, classlfication, and recording.

Methods: A working group consisting of heakhcare professio-
nals from four hespiials of varying characteristios was established

Hecibide: 10-03-2003
Avaptands: H-03-2003
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Actualizacion de la clasificacion de errores
de medicacién del grupo Ruiz-Jarabo 2000

M. Otero Lopez?, B. Castafio Rodriguez?, M. Pérez Encin ast, €. Codina Jané®, M.). Tamés Alonso?
¥ T. Sanchez Mufioz®, en representacion del Grupo de Trabajo Ruiz-larabo 2000%
HEMP-Espafia. Senicio de Formocia. Hospetal Undversitanio de Solomanca. Soismanca, Espana. ESenvidi de Farmadia.
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Resumen

objetivo: Actualizar la clasficadon elaborada por el grupo Ruiz-lara-
bo 2000 para estandarizar la deteccion, andlisis y regisiro de los
emares de medicacion, con el fin de mejorar su capacidad y operati-
vidad

Método: La actualzadan de la dasificadan se efectut por el grupa de
Trabajo Ruiz-larabo 2000 considerando: a) otras clasificadones utliza-
das por sistemias de notificadan de nddentes iniciadas con posterion-
dad a la redizadon de laversdninidal: b las sugerendas formuladas
por profiesionales sanitarios acenca de la versitninidal, yo) la experien-
cia generada por el propio gnupo de rabajo a partir del andlisis de los
emrores de medicadon recogidos en los hospitakes y de los emores re-
mitidces al sisterna de notificadon y aprendizaje del ISMP-Espana
Resultados: Se presania la version aclualizada de la clasiticacion de
emares de medicacion y s describen los pincipales cambics intro-
duddos en los diferentes apartados ¥ calegonas.

Conclusiones: La nueva versidn puede s2run instrumento de utilidad
para el andlisis y registro de los ernores de medicadan, tanto de aque-
llos detedados en el marco de las actividades de mejora de la seguri-
dad en hospitales y enatencion primaria como de los detectados con
propositos de investigadan acerca de la seguridad del paciente. Asi-
mismao, pretende mejorar la gestion de la informacion acerca de la ss-
guridad en el uso de los medicamentos, de forma que pueda serem-
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pleada de manera mas eficaz para desamallar sisbemas de utilizadan
de medicamentos cada vez mds segurcs para los padentes.

Palabras clave: Emonss de medicaddn Clasficaddn. Prevencidn y contral.
Castion de la seguridad. Investigacidn. Sisbemas de medicamentos. Notifica-
it da incidentes an hospitales. Efectos adwersos.

Updated dassification for medication errors
by the Ruiz-larabo 2000 Croup

orbjective: To update the classification system aeated by the Ruiz-la-
rabio 2000 group to standardize deteclion, analysis, and recording of
medication errors, with the aim of improving its capadty and functio-
nality.

Method: The classitication update wes camied out by the Ruiz-larabo
2000 working group considering: o other dassifications used by in-
ddent reporting systems initiated after the original version had besn
aeated; & suggestions offered by healthcare professionals with res-
pect 1o the original wersion; and o the experiences of the working
groupitsel based on analysss of medication ermors gathered in hos-
pitaks, and on analyses of reports nofified 1o the ISMP-Spain medica-
tion emror reporting and learning program.

Results: This article presenis the updated version of the medication
emor classification systemn and describes the main changes made on
to the different sectiors and calegories.

Conclusions: The new version may prove to be a usefud fool for anay-
zing and reporting ermors with regard to those detected within the fra-
mewiork of activilies for improving safety in hospitals and primary cane,
aswell s for those detected as a direct result of patient safety research
Thus, this domument is expeded to improve medication salkety informa-
‘ion management insuch awayas to allow data to be used ever maore
effidenthy for making medication use systems safer for patients.

Key words: Medication semors. Classification. Fressnfion and control Safely
management: Ressanch. Medication syskems. Hospital incidert: reporting, &d-
o sh affacts.
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SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS EN LA COMUNIDAD DE MADRID # N
Seguimiento en ATENCION PRIMARIA
SaludVad
Observatorio Regional ﬂcawunl dnd da |
de Riesgos Sanitag

Por favor, no ue todos los errores de medicacion gue pueden producirse en la utilizacidn de medicamentos. Esta informacion es confidencial

NOMBRE ¥ APELLIDOS NOTIFICADOR FECHA DE IMCIDENTE TURKNO
|| | | | O Marmal lC:}Llrgem:i.
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Incorrecta identificacidn del paciente {:} El error se produjo, pero no alcanzd al paciente

Prescripcidn o utilizacidén de farmacos
contraindicados en ficha técnica

La presentacion de la especialidad farrmacéutica da O
lugar a confusidn: nombre similares, similitud de
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El errar llega al paciente pero no 52 administra

Cuplicidad de medicarmentos o utilizacion de
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conservado o con defectas en la calidad
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Principio activa | |

Situacidn Momenclstar | | Fecha Nnmenclétnr:I
Edad del pacientel:l O mMezes O afios Sexo del paciente M® de medicamentos que tama el pacientel:l

Realice una breve DESCRIPCION del incidente: secuencias, caracteristicas, consecuencias... que pueda complementar la informacion recogida en los apartados
anterores.
La informacidn gque se requiere 5 la minima indispensable para poder realizar las acciones oportunas para gestionar adecuadamente €l error.

Descrpcion de medidas que se aconsejan para evitar este error.
La informacion gque se requiere es la minima indispensable para poder realizar las acciones oportunas para gestionar adecuadamente el error.

Otos comentarios.
La informacion gue se requiere es la minima indispensable para poder realizar las acciones oportbunas para gestionar adecuadamente el eror.

A¥ISO IMPORTARNTE:
Es desaconsejable realizar el tratamiento de los datos de cariacter personal en aplicaciones locales (instaladas en los terminales utilizados para el acceso}, fuera de
aplicacion principal, ¥ en especial utilizando aplicaciones ofimaticas de uso general, debido a la dificultad de cumiplir los requisitos impuestos por la legislacion relativa
proteccion de datos de caracter personal. Esta recomendacidn es de especial importancia al bratarse de datos sobre la salud de las personas, clasificados como
especialmente protegidos.
Debido a lo anterior, se recomienda fuertemente evitar la ejecucion de descargas de datu5 del sistema de informacion a entormos locales. En especial, debera evitars

posibilidad de exportacion de datos de caracter pe entos, hojas de calculo o bases de datos ofimaticas.




Reacciones adversas a medicamentos

CONFIDENCIAL - TRANSMISION SEGURA

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO

1. Por favar, notifique todas las reacciones a farmacos recienternente introducidas en el mercade y las reacciones graves o las raras para el resto de
farmacos (incluidos vacunas, medicamentas publicitarios, radiofarmacos, plantas medicinales, firmulas magistrales, medicamentos homeopaticas v
gases medicinales).

2. Motifiquen en las primeras lineas elflos farmaco(s) que considere mas sospechoso de haber producida la reaccidn.

3. Motifique todos los demas farmacos, incluidos los de autormedicacidn, tomados en los tres meses anteriores. Para las malformaciones congénitas,
natifique todos los farmacos tomados durante la gestacidn.

4. Mo deje de notificar por desconocer una parte de la informacian gque le pedirmos.

i (") Campos obligatorios.
M

MOMBRE DEL PACIEMTE '} Sexo
I sl T o (')E(Ia(ll I 'I Pesnl Ky

|i Indique al menos lasiniciales o el ndmero de H para facilitar &l zeguimiento v deteccidén de los casos duplicados

[*] MEDICAMENTD Fecha

Frimera elflos medicamentos sospechaos, . EDSE d_ls!:ta ¥ L.
* Indique &l nembre comerzial: Via de AdminiStracion {"}Comienzo Firzl

[#] Secian [*1 Motivo de la prescripcion

| =l |
| =l |
| =l |
| =l |
| =l |
| =l |

tm = -3
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Vigilancia de Productos Sanitarios

Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios

Informacién general
Motificar
Reacciones adversas a

Informacién general
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Medicamentos

Boletines y Memorias

Material Docente

Errores de Medicacion y RAM

o Inicio

Encuesta Sugerencias Enlaces de interés Ayuda Cerrar sesion @

Vigilancia de productos sanitarios: ; Quién puede notificar?

Los centros y profesionales sanitarios de la Comunidad de Madrid que utilizan los productos sanitarios,
pueden notificar los incidentes adversos causados por los mismos, cuando de ellos pueda derivarse un
peligro para la vida o salud de los pacientes, usuarios o de terceras personas.

Es importante que los profesionales sanitarios consulten sistematicamente las indicaciones que figuran
en el etiquetado y en las instrucciones de uso de los productos sanitarios. La utilizacion de los
productos sanitarios debe ajustarse a las finalidades y condiciones sefialadas en dichas indicaciones,

dado que son aquellas en las cuales el fabricante ha demostrado la seguridad y prestaciones del
producto.

Fax: 91 426 92 08
Correo electronico: redalertas@salud.madrid.org

0 Volver



Vigilancia de Productos Sanitarios

Formulario de notificacion de incidentes por los profesionales sanitarios
(Excepto para los productos sanitarios para diagnostico "in vitro")

Los campos marcados con * son obligatorios.

Profesional que notifica
Nombre: *

Profesion: *

Cargo:

Organismo/Institucion/
Centro de trabajo: *

Direccion:

Numero de telefono: *

Numero de fax:

Email:

Datos del producto

Tipo de producto/descripcion: * (ej.: marcapasos)

Nombre comercial: *

Modelo o nimero de catalogo:




1 ERRORES DE MEDICACION

2
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MEDICAMENTOS

INCIDENTES CON PRODUCTOS
SANITARIOS

Alertas
Boletines y memorias

Recomendaciones a
profesionales

Material docente

Estadisticas



Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios

f‘ Agencia espaiiola de medicamentos y productos sanitarios - Actividad - Alertas - Medicamentos de - Windows Intemet Explorer
b ale 3 [

W http://www.aemps.es/actividad,/alertas/usoHumano/seguridad/home.htm

s Favaritos !ﬂ Agencia espafiola de medicamentos y productos ...
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ion y Control de
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Nota informativa de la AEMPS sobre rosiglitazona (Avandia®, Avaglim®, Avandamet®): suspension d
comercializacion r

Productos Sanitarios,

i L Puede consultar esta nota en formato pdf
cosmeéticos, higiene y

biocidas Acceso a la Nota Informativa para pacientes
Investigacion clinica COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS

PARA PROFESIONALES SANITARIOS
Documentos

Ref: 2010/12

Eventos y Congresos 23 de septiembre de 2010
Perfil de contratante NOTA INFORMATIVA
Emplec publico ROSIGLITAZONA (AVANDIA®, 2\ AVAGLIM®, £\ AVANDAMET®): SUSPENSION DE COMERCIALIZACION
Becas

+ La re-evaluacion de la relacion beneficio-riesgo realizada en Europa, ha concluido que los potenciales riesgos de fipo cardiovascular de los

Articulos y Publicaciones ; L L2 i i
medicamentos que contienen rosiglitazona superan sus posibles beneficios.

+ En consecuencia, se ha decidido suspender la comercializacion de dichos medicamentos (Avandia®, Avaghm®, Avandamet®), que dejaran de
estar disponibles en unos dos meses.

Rosiglitazona es una tiazolidindiona indicada en el tratamiento de segunda linea de la diabetes mellitus tipo 2 en pacientes no controlados con los tratamient _

An nrimnnara inan A intalarantas A las mricmanes Ca Aancoantea Adicnans hla ~raman manafArmnncn TRAunndia@lg acaciada A maarmina (Aunndamad@h A A alivaamie,
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Evolucidn del nimero de notificaciones (2007- enero-octubre 2010)

Total noticaciones
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A la vista de los resultados puede observarse. que en estos 4 afios de funcionamiento. y proximopresentacion cuya concentracion se expresa por 1 ml (Augmentine 100/12,5 60
concluir el afio 2010, |2 participacidn de las oficinas de farmacia de |a Red de Farmacias Centinelgni polvo para suspension)
la notificacidn de Errores de medicacidn {EM). ha sido importante, contribuyendo &l Programa

Notificacidn de Errores de la Comunidad de Madrid en el altimo afio del siguiente modo:

‘ Dficinas de Farmacia de la RFC: 897 (23.76%)

| Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AP): 1018 (28.17%) ‘

[ Unidades Funcionales para la Gestidn de Riesgos (AE): 734 (48.07%) ‘

1 de Errores de medicacidn

notificados vor la RFC seain la etana en la que se han producido (enero-octubre 2010)
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Total notificaciones: B57

Coincidiendo con los datos globales de Iz Comunidad de Madrid.

en este periodo. los EM se concentran mayoritariamente en el e Sl
momento de la prescripeidn, sequido de la dispensacidn y del =¥ <Ta

suministro por los distribuidores.
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EDICAMENTO(S) IMPLICADO (S)
AUGMENTINE® 100/12.5MG SUSPENSION ORAL

ARACTERISTICAS DEL ERROR

e han notificaclo. a través de la Red de Farmacias Centinela de la Comunidad

e Madrid, tres incidencias relativas a errores en la dosificacion de

UGMENTINE® SUSPENSION ORAL PEDIATRICA.

nteriormente existia una presentacion cuya concentracion se expresaba en mg
or 5 ml (AUGMENTINE 125mg/5ml), que ha sido sustituida (afio 2004) por una

Es decir la concentracion de la presentacion pediatrica ha pasado de
tontener 25mg de amoxicilina por ml de jarabe a 100 mg amoxicilina por ml

e jarabe (4 veces superior).

En la prescripcién informatizada en OMI-AP no estd incluida la presentacién de
ugmentine 125 mg/5ml, pero los errores pueden ocurrir cuando se prescribe
sta presentacién en una receta manual (ejemplo en un alta de hospital) y se
raducen los mililitros a utilizar en la presentacion mas concentrada de 100
Ing/ml, con el consiguiente riesgo de sobredosificacion.

. EN CUANTO A LA PRESCRIPCION

lque la suspensién actual estd mucho més concentrada y asegurarse de que la

ir de forma aislada “tomar X ml” sin indicar la concentracion del

mpermada; 12.71%

“su=anaftos Sanitarios

eral de Farmacia SUBDIRECCION GENERAL DE PRESTACION FARMACEUTICA

Paseo Recoletos 14, 3* planta, 28001-Madrid
Teléfono: 91 426 90 88

[l Comunidad de Madria
e-mail: idad d.madrid.org




N° de notificaciones recibidas 2010

(enero- noviembre)

M?® de notificaciones de errores de medicacion

Fecha: Desde: MMM 2010 Calendario Hastg: A0A12010 Calendario

Consultar ,.D Contiene informacion desde 2 Enero 2010 hasta 30 Moviembre 2010

I:Il]ficinas de Farmacia de la RFC: 956 (24,32 %)
ILInidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AE): 1891 (48,1%)
ILInidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AP): 1084 (27,58%)

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

PRESCRIPCION

H 5.15% Administracion por pacierte

W 5.35% Administracidn por prof,
santarios

01 .60% Autorizacion (Denominacion;
etiquetado; prozpecto; ficha técnica..)

O 1.47% Comunicacidn: entre
profezionales o desde la
adminiztracian

W 11.3% Dispensacion

O 0.819% Elaboracion

B 0.61% Eiguetado

O 1.50% Fabricacion (Calidad)

W 0.07% Monitorizacidn

W 64 5% Prescripcian

O 4 27% Suministro por fabricante

M 1.60% Transcripcion

O 0.30% Yalidzacion




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

El error se produjo pero no
Circunstancias con alcanzo al paciente (37,6 %)
capacidad de causar error
(28,1%)

O 0.25% El paciente ha precizado o
prolongsdo la hospitalizacion

B 57 6% El error =& produjo; pera no
alcanzd al pacients

O 3.53% El paciente requirid
monitorizacion yio intervencion auncue
no =& produjo dafio

O 16.5% El error llegd al pacients; pero
no le produjo dafio

W 4 29% El error =2 ha producido; pero
no =2 ha podido hacer seguimiento v
conocer & dano

O 7 .55% El error llega al paciente pera no
=& administra

W 25 1% Circunstancias o eventos con
capacidad de causar errar

O 1 .93% El paciente presentd un dafio
temparal gue requirid intervencion
medica

W 0.02% Se ha requerido intervencion
para mantener la vida del paciente




SEGURIDAD pe MEDICAMENTDS
DE LA COMUNIDAD DE MADRID
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RESUMEN MENSUAL DE NOTIFICACIONES

La distribucién de las notificaciones redbidas (n= 324) en el mes de noviembre, segin la procedencia de los dabos es |
siguiente:

s Unidad Funcional de Gestidn de Riesges de Atencidn Primaria (UFGR-AP): n= 52

s  Unidad Funcional de Gestidn de Riesges de Atencidn Especializada (UFGR-AE): n= 157

# Red de Farmacias Centinela (RFC): n=95

Hoifkcachans sagas ETAPL Hoviem bra

VaBisdcir - . 0
Ty Admiiriraciin por al hemsairacids pa: Segun el tipe de emror las mas
prefecess s sartaries .
Transcrpeia s v lriEEtdCuddE v CON reparcusian
F [ oe—— fueron:
— N « Calidad (n= 2)
- . ELY

* Suministro {n=10)
UFGR-AP (n=3] ¥ RFC (n=7)

# Error con dafio al pacients
(n=%): UFGR-AE (n=4) vy
UFGR-AP (n=5)

IIII Calkdad
Preazsipzidn | ™
B1%

Ergusnds
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CARACTERISTICAS DE LAS NOTIFICACIONES

1.- Dentro de las notificaciones de calidad cabe destacar:

Medicamento notificade: CLOPIDOGREL BEXALABS 75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELfCULA‘, i
COMPRIMIDOS: Mos comunican un posible defecto de calidad que se ha repetido con otros medicamentos ¢
difarentas laboratarios: "Los blister vienan preparados con 10 alvéclos para contener comprimidos, en todos los bliste
de los 10 alveolos, 3 aparecen como aplastados y sin contenide dentro,” La Agendia ha informado, a traves del Servic
de Contral Farmacéutico de la Consejeria de Sanidad, que este hecho no constituye un defecto de calidad y que
fabricacidn se corresponde con la autorizacion previa, ya que este Organismo autoriza el material v etiqueta:
del acondicionamiento primario, asi como el nimero de comprimidos del envase, perc no especifica cdmo s debs
distribuir las comprimidas an 2l interiar de las planchas.,

Dado que la notificacién provenia de un paciente que dejo de tomar el medicamento al sospechar qu
estaba defectuoso, desde la Consejeria de la Comunidad de Madrid se ha insistido ante la Agencia en qu
la apariencia de los blister debe de ser tal que no induzea a errores a los pacientas o a una sospecha de o
defecto de calidad.

2.- Dentro de las notificaciones de suministro es interesante destacar las siguientes:

» Medicamento notificado: PANTOMICINA (eritromicina) 500 E.S. S00MG 12 COMPRIMIDOS: Tras la remisi
al Servicio de Control Farmaceutico, nos comunican gue =l laboratorio representante del titular de |a autorizacic
MOWENTURE, S.L., ha confirmado que ha sufride una de rotura de stock desde el pasado 22 de septiembre hasta el {
de noviembre, fecha en que se ha reiniciado el abastecimiento. Esta falta de suministro se ha notificado al portal «
Uso Saguro de Medicamentos en cinco ocasienes desde saptiembre de 2010,

»  Madicamento notificado: SALAGEN (hidrocloruro  pilocarpina) 5 MG 24 (6X14) COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS: El Servicio de Control Farmacéutico nos ha contestado que el titular de autorizacion de
comercializacién NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A., ha informade a la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) que tiene problemas de suministro por lo que &l Servicio de Medicacidn Extranjera de la
AEMPS lo traera por esta via.

» Medicamento notificado: ESKAZOLE (albendazol) 400 MG COMPRIMIDOS, 60 COMPRIMIDOS: Remitida al
Servicic de Control Farmacéutico. Aungue existen otros antihelminticos y antiprotozoarios, es la dnica especialidad
farmaceutica comercializada que contiene Albendazel. Con fecha 7 de diciembre de 2010 la AEMPS informd, a traveés de
Nota Informativa, que el titular de autorizacidn de comercializacidn tiene problemas de suministro y que el Servicio de
Medicacion Extranjera de la AEMPS lo va a traer por esta via.

»  Medicamento notificado: OPOMAF  (lactitel) 10G/SOBRE 50 SDBRES: Las notificaciones sobre &l
desabastecimiento de este medicamento se iniciaron en julic de este afic y han continuado durante 2l mes de
noviembre, Con fecha 3 de diciembre, el Servicio de Contral Farmacéutico ha informado que el laboratorio titular de la
autorizacion, JUSTE, ha comunicado que desde el mes de mayo sufre una rotura de stock motivada por el deme de las
instalaciones del proveador del principio active. En este momento el laboraterio esta a la espera de que la AEMPS haga
efectivo el cambio de provesdor en el expadiente de autorizacidn del medicamento, y aungue no hay fecha prevista
para el reabastacimiento, éste se iniciara segln el laboratorio dwrante 2l presente afio. En este caso existen otros
laxantes asméticos, incluso en la misma forma farmacéutica, que pueden sustituir a este medicaments, por lo que no
existe vacio terapautico,

3.- Dentro de las Notificaciones de error de medicacion con dafio al paciente y clasificadas como RAM,
cabe destacar

» Medicamento notificado: INNOHEP 20.000 UI ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS
PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML. El arror fue inducido por la forma de describir las especialidades
farmacéuticas del medicamento INNOHEP® an las bases de datos (BD) donde figura la misma concentracion
(20,000 UI/ml) de tinzaparina, sin hacer referencia a las Ul totales contenidas por jeringa (existen volimenes de 0,9
ml, 0,7 ml ¢ 0,5 ml). Por este motivo la cantidad es diferente 18.000 UL, 14,000 UI o 10.000 UI, dependiendo d= la
jeringa utilizada, Para evitar futuros errores s2 ha modificada la base de dates de prescripcidn de la Comunidad de
Madrid incluyendo directamente 2l contenida (U] por jeringa.

Ademas hemos reslizado wuna  Hoja de
Recomendaciones a los Profesionales
Sanitarios advirtiendo del error producide
y de las modificacicnes realizadas an nuestra
base de datos.

Para consultar la Hoja completa:
nitosysequiidadmiedicaments salud. madsid.org)

SAFTI AME R TO: [MFLHA TR0

IMHOHER 20000 UT ANTI-HA/ML SOLUCION INYECTABLE EN
JERINGAS PRECARGADAS) 30 JERINGAS DE 0,5 ML

Este problema también se puede presentar en obros medicamentos come METDIECT®, que tiene especialidades
farmacéuticas con presentaciones parecidas. En este medicamento tambign == medificd la descripcidn de la BD de
prascripeidn de la Comunidad de Madrid.

Se ha notificado este error asociado a la descripcion de medicamentos a la AEMPS y al Ministerio de Sanidad, Poltica
Social e Igualdad, sugiriende la medificacion de sus bases de datos ya que 2stas sirven de base para los sistemas de
prascripeidn de la Comunidad de Madrid v del resto de Comunidades Autdnomas.

» Medicamento notificado: OTOCERUM 10ML SOLUCION GOTAS. Error en la via de administracion por parte
del paciente. Es un medicamento de administracion otica que por emor el paciente lo administra wia ocular,
produciendo irrtacicn cenjuntival.

» Medicamenta notificado: IDAPTAN 20MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTODS (kimetazidina diclrhidrato) Error
de dispensacion: Se dispensa Idalprem 1 mg (lorazepam) en vez de Idaptan. Consacuencias en el paciente: se nota
mareada, con dificultad para hablar y caminar,

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Plaza de Carlos Trias Bertrin n®7. 28020-Madrid

Telefono: 91 426 50 80
segundadmedicamen o salud madrid.org

e-mail:

5

imternet:
mtranet: hitps-!sezuridadmedicamento.salud madrid.ore/

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Plaza de Carlos Trias Bertrin n*7. 28020-Madrid

Telefona: 91 426 59 80
sepmridadmedicamenter salnd madrid orz

e-mail
I —

internet: it }
mtranet: hitps:sesuridadmedicamento.salod. madrid.org/
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Advertencias (66 en 2010)

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



Errores en la ficha técnica de los
medicamentos

ik .
-] agencia espancla de
.,,w E'ENL% medicamentos v
“IL@ T COMSLIMG . productos sanitarios
]

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
PARACETAMOL BIOMENDI 10 mg/ml solucién
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTII
1 ml contiene 10 mg de paracetamol

Una bolsa de 30 ml contiene 0.3 g de paracetamol.
Una bolsa de 100 ml contiene 1 g de paracetamol.

Excipientes:
1 ml contiene 79 4 mg de sodio.
Para lista completa de excipientes, ver seccion 6.1,

Correccion de ficha técnica

B,
A
i

agencia espafola de
MINISTERIO .

DE SAMIDAD medicamentos y
¥ CONSUMO productos sanitarios

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

PARACETAMOL BIOMENDI 10 mg/ml solucion para perfusion
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml contiene 10 mg de paracetamol

Una bolsa de 50 ml contiene 0.5 g de paracetamol.
Una bolsa de 100 ml contiene 1 g de paracetamol.

Excipientes:
1 ml contiene 0,794 mg de sodio.
Para lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
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MEDICAMENTO IMPLICADO
| RESOCHIN 50 COMPRIMIDOS

PROBLEMA DETECTADO

Hemes tenide conocimiento a traves de la notificacion de una de las Unida)

Gestidn de Riesgos de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, de

del medicamento con C.N: 793653 RESOCHIN 50 comprimides. S& ha ed

WIHISTERIO SAMIDAD ¥ POLITICA SOCIAL

" i, o REGIETAD INTERMD
R — 155 Ll oo e it SECRETARIA GENERAL DE SANIDAD
EEPE'!TJNFIIDC':DSDCLAL Ul e TN DURECCION GENERAL DE
L de Reegistro: 3002 FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANTARIDS
Facha: DUA0PHE 18:50:53
SALIDA DE
Ref :07/B31233,8,/18 mexnmu 1748
e WU NN
D. Pedro Llorente Cachorro 5;21'5“5'%‘“' ) rgs Prod.Zan. y Far
Directora General de Gestion Econdmica inai Subd.Coupras Farmaela y Productos Sin.
y Compras de Productos Sanitarios y Farmacéu..e .

Plaza Carlos Trias Bertran, 7 — 5* planta
28020 - Madrid

En contestacion a tu escrito de 6 de septiembre y en relacién con el medicamento
RESOCHIN 50 comprimidos CN - 793653, hemos comprobado la informacion que
cc:ns_ta de la dosis de principio activo en nuestra base de datos Alcantara para este
medlca_mentn y efectivamente es de 155 mg de cloroquina, por lo que se modificara la
denominacién en el campo “conjunto de intercambio propuesto” de 150 a 155 mg.

Quiern agradecerte tu comunicacion, asi como tu interés para conseguir mantener
una informacion lo méas depurada posible de las bases de datos de medicamentos.

AAEE AR 1A L LA EA YA § L LAY EL LA YA
Un comprimido confiens 250 mg de difosfate de cloroquing equivalentes a 1
Tase

En el envase figura:

Resochin

Charcguina 250 g

T &

BOMSLALITE L LA R LIRS,

A
<}

4

Alfonso Jiménez Palacios




Ejemplos de errores asociadgs a broblemas de calidad
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La AEMPS emite
una Nota
Informativa

retirando del
mercado todas las
unidades de ese
lote
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MTO. DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL

REGISTRO INTERHNO
5.6, NSPECCION Y CONTROL
SALIDA
M. da Ragistro: 5468
Fecha; OTA0TI2000 14:43:27

.
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N

ALERTA FARMACEUTICA:
Referencia: [N " alerta: Fecha:
SGICM/CONTIMJA  |10/08 07-07-2008 |
Producto:

Medicamento

Marca comercial:

| CEFTRIAXONA FRESENIUS KAEBI 1 g, polvo y disolvents para soluclén inyectable i.m.
Presentacidn:

100 viales + 100 ampollas

DCl o DOE:

Ceftriaxona

N° Registro:

64540

Codigo nacional:

608216

Lote:

Cl404

Fecha de caducidad:

Septiembra de 2010

Laboratorio titular:

FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.

Labeoratorio fabricante:

LABESFAL-LABORATORIOS ALMIRO, S.A. (Portugal)
Domicilic social del responsable del producto:

G/ Marina, 16-18, plania 17 {Torre Mapfre), Villa Olimpica, Barcelona

I H
| Error en el efiquetado del vial en el que dice via intravenosa donde deberia decir via
| intramuscular

| Nacional (anexo 1)

Glasificacion de los defectos:

Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote C3404 y devolucidn al
laboratorio por los cauces habituales

Actuaciones a realizar por las CCAA:

Retirada de todas las unidades del lote referenciado del citade medicamento y
seguimisnto de la misma

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE
INSPECCION Y CONTRQL DE MEDICAMENTOS

\

Belén s-'crihil_w Romero

MBISTERI

DE SAMI0A0

¥ POLITICA SOCIAL
Azanca espafioda da
madicaiailos ¥
pioductes sanlladlos

PEXRD Péging 2 da 3




Ejemplos de errores asociados a problemas de calidad
de los medicamentos
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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
(\nlnlf\ AA AnilltiviA

Producto:
Medicamento

l ® oW * MINISTERIO agen
o DE SANIDAD II I I med
( i Y POLITICA SOCIAL b 4
= U =
[ ALERTA FARMACEUTICA
l Referencia: N° alerta: Fecha:
SGICM/CONT/MJA 19/10 16/06/2010
¢

Marca comercial y presentacion:
GLUCOSA MEIN 5% 500ML 12 FRASCOS

Descripcion del defecto:
Contaminacién con un hongo filamentoso y un bacilo Gram positivo (pendiente de identificar)

En contestacion a su notificacién relativa a un posible defecto de calidad del lote 19CM10GB del medicamento GLUCOSA
MEIN 5% 500ML 12 FRASCOS (NR: 41662, CN: 610808), consistente en presencia de un precipitado verde filamentoso-
gelatinoso, esta Subdireccion General le informa gue tras confirmar el Laboratorio Oficial de Control de Me_glicamentc_:s de
esta Agencia que la muestra remitida esta contaminada con un hongo filamentoso y un bacilo Gram positivo (pendiente
de identificar) se ha procedido a retirar del mercado todas las unidades del citado lote.
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SUSDIRECCION GENERAL
D'E MEDICAMENTOS
DE USO HUKAND

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Agosto 2010

nio del espanol que acude a

habla espanol correctamente.

La Apgencia Es.pal:mla de Medicamentos v Productos Samtanes (AEMPS) ha temdo
conocimiento recientemente de vanoes casos graves de sobredosis accidental por celelicma, en
pacientes gue recibian tratamientc para el ataque agudo de gota. Dichos casos han sido
netificados a traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de nso Humano
(SEFV-H), del ISMP-Espaiia v del Programa de ’*J-Dtlfi-:acmn de Emrores de LIEdlcaclnn d= la
Commmmdad Madnd. Este hecho junto
et -, motivan la necesidad de recordar a los pmfesmnales samitarios el
nesge de sobredosis por este medicamento v las medidas necesamnas para prevemr estas
situaciones, temendo en cuenta su estrecho margen terapeutico v la posibilidad de mteracciones

con medicamentos que inhiben su via metabalica”.

Recomendaciones para los profesionales sanitarios

Temendo en cuenta la mformacién dispomible actuabmente, la AEMPS recomuends a los

profesionales samitarios:

- Antes de prescribir colchicina el médico debe deseartar alteracién de la funcién
renal del paciente. Se necesitard un ajuste de la dosis en los casos de insuficiencia
renal moderada (Cler 30-50 mlmin). En caso de Cler = 30mlmin esti

contraindicado su uso.

- El tratamiento del atague agudo de gota, se inicia con la administracién de 1 mg de
colchicina. Si el alivie del dolor no se consigue, se puede administrar de nuevo 1 mg
pasadas una o dos horas después de la primera toma. No se debe administrar mas
de 2 mg en 24 horas. Se puede continuar la administracion hasta 4 dias seguides,
pero sin superar la dosis total acumulada de 6 mg durante los 4 dias.

JRRED ELECTROMIC!

figlancisisemps 2z

& CAMPEZOD, 1 -EDIFICIO 8
28002 MADRID TEL- 91 822 50 36
FACYIREZNZ




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 presentacion.
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Se comunica a la DGFYPS y se
corrige en la historia clinica
atencion primaria (OMI-AP)



Ejemplos de errores en la
dispensacion de medicamentos

805762 975664
"oz OX

Diprosalic®

Diproderm®
Solucion cutanea

Solucion

BETAMETASONA DIFROPIDNATO

Schering-Plough

PROPUESTAS DE LA COMISION 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 dispensacion o en la
utilizacion por parte del paciente.

; 28 Comprimidos dispersables 810081 XO

%ZACEW

COMPRIMIDOS
DISPERSABLES

- - -
ll 14 Comprimidos dispersables  910075.9X0

FLUDKETINA. o

- PROZAC-»

I COMPRIMIDOS
DISPERSABLES

Comunicacion con la
AEMPS




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

Hecho producido

Se administra
incorrectamente la
vacuna tripe virica,
solo el disolvente

Causas asq

A 4

La presentag
envase clinic
favorece est

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS

oA COMUNIDAD oe MADRID

MEDICAMENTO IMPLICADO

PRIORIX®
POLVO Y DISOLVENTE
en jeringa precargada con aguja para solucion inyectable; 1vial+1jeringa

CARACTERISTICAS DEL ERROR

El envase del medicamento confiene una caja con 10 jeringas precargadas. y

otra cajs de menor tamafio en su interior wn/k.a'; 10 viales del licfiizadc de la
]

wacuna. |

\arias Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos de Atencién Primaria,
nos han comunicado que en 3 ocasiones se ha producido la administracion de la

jeringa precargada de disolvente sin haber disuelto el liofilizado de la vacuna.

La wacuna se debe reconstiiuir afiadiende el contenide entero del envase que
contiene el diluyente, al wial que contiene el polvo liofilizado. Despuss de afiadir
el diluyents al polvo liofilizado, se debe agitar bien hasta que el polvo se disuslva
completaments en el diluyents

los

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA ADMINISTRACION

‘ Asegurarse antes de la administrazién de que la vacuna ha sido reconstituida adecuadamente.

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID

~ i Flaza de Carkes Trias Berirsn n°7

: St e niiare 25120-Madri
o 5% P s Farnasvons § Sonvarcs Teléfama: 51 426 39 B0

SaludNiadid e-mail: epurid i zalud madrid oxs

B comunisad se Madria
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Ejemplos de errores
en vacunacion

Vacunacion de hepatitis A en vez de
hepatitis B

En el cartonaje exterior de la vacuna
Epaxal® (Hepatitis A), figura en un
tamano de fuente proporcionalmente
mayor que el resto del texto del cartonaje,
una letra “B” correspondiente a un
distintivo del laboratorio que comercializa

esta vacuna.

E EPAXAL @ EMULSION PARA INYECCION EN JERIN
PRECARGADA, 1 JERINGA DE 0,5 ML

Medidas adoptadas:
Solicitud de cambio en el
cartonaje

y recomendaciones a los ——

profesionales.




Ejemplos de errores
en vacunacion infantil

Administracion de Rotarix® IM en vez de via oral

A pesar de que en el cartonaje exterior figura la
leyenda “No inyectar”, su presentacion induce a error
puesto que se trata de un polvo liofilizado y disolvente
para suspension oral que se administra con una
jeringa, que es la forma en la que tradicionalmente se

administran los medicamentos por via parenteral. et

Medidas adoptadas:
Recomendaciones a los ——

profesionales y solicitud de
cambio presentacion .,

w
@Giams:wthmme
"

Adicionalmente, [a Compaiila esté trabajando en el desarrallo de nuevas formas farrngcéulicas
que esperamos evien los erfores de adminstacion en ef momento que, fras cumpl con los

Iréries regetales necesarios, s@ pongen en el mercade,



Ejemplos de errores
en vacunacion infantil

Administracion de la vacuna DTPa en lugar de vacuna heptavalente

El analisis causa-raiz - —
. n OMI solo aparece principio
m u eStra d Ife re nteS ElCtlilvc?existe un sistema de -

factores que contribuyen a Vecuna (g acive) y O

Nomenclator no actualizado en

|a apa”Cl(’)n del error. codigos de vacunas de la DG

Farmacia y DG Informatica

Inexistencia de procedimiento
unificado de vacunacién infantil

—>
Variabilidad en la aplicacién del
programa de Salud infantil

Medidas adoptadas: o o>
Busqueda exhaustiva de e T e separadssoinie g8 ok
casos a partir del caso
indice. Modificaciones
en |a histori a C"nica Deficiencias recursos Formacion Inadecuada

Enfermeria de pediatria ——p, Vacunacion Infantil

(OMI-Madrid). —

Continuo cambio de presentaciones —




Envio centralizado de etiquetas de vacunas
desde la Subdireccion

10mcg/0,5ml
ENGERIX® R

HevaxpPrO®
10mca/ml




Comunicaciones remitid

as a la AEMPS

*197 corresponden a
medicamentos no
comercializados que
figuraban en la Base
de Datos de la
AEMPS

**60 corresponden a
no comercializados

Servicio Madrilefio de Salud

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID
Comunicacion de incidencias

ala AEMPS
N* 62010
Fecha 03/08/2010

&M

SaludMadrid

MEDICAMENTO IMPLICADO

RESOCHIN 50 COMPRIMIDOS

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento a través de la notificacidn de una de las Unidades Funcionales para la
Gestién de Riesgos de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, de un error de medicacion
del medicamente con C.N: 793653 RESOCHIN 50 comprimides. Se ha comprobade que la forma
de presentar los datos de esta especialidad farmacéutica no coincide en las diferentes bases de
datos consultados, en unas indica 250 mg (sal) y en otras, en forma de base, 150 (Ministerio de
Sanidad) & 155 mg. Por este motive se induce a error a la hora de la prescripeion v la dispensacién
a los profesionales sanitarios. En concreto, en la BD de la AEMPS (consulta realizada el

29/07/2010) figura:

KERN PHARMA, 5. 01/05/1951 CON RECETA : Comartaliends o soF

BESOCHIN 355 mg
15797 compnmidos
asubintol

En la Ficha Técnica figuran los siguientes datos :
DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
RESOCHIN 135 mg comprinudos recubiertos.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Un comprimido contiene 250 mg de difosfato de cloroquina equivalentes a 155 mg de cloroquina
base.

En ¢l envase figura:

Resochin

Cloroquina 250 mg

Servicio Madrileno de Salud

e

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID
Comunicacion de incidencias

ala AEMPS
N® 82010
Fecha 26/11/2010

B8 comunidad de Madrid

MEDICAMENTO IMPLICADO

INNOHEP 20.000 UI ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN

JERINGAS PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML

PROBLEMA DETECTADO

| Hemos tenido conocimiente a través de una notificacién procedente de una Unidad Funcional para |
i Gestion de Riesgos de Atencidn Primaria de la Comunidad de Madrid, de un error de prescripcién dd
| medicamento INNOHEP® con consecuencias de dafio para el paciente que requirié ingreso hospitalarif

por sobredosificacién.

Se ha comprobado que la forma de presentar los datos de esta especialidad farmacéutica puede induc)
a error al médico prescriptor. En concreto, en la BD de la AEMPS (consulta realizada el 25/10/2010)
figura:

CON RECETA

Mombre de La Pre:
INNOMEP 10.000 UL/ML, SOLUCION INYLCTADLE EM JURINGAS PRICARGADAS, 2 jetingas de 0,23 mi

B1a883 INNOKER 10,000 ULML, SOLUCION INVECTABLE EN JERINGAS PRECARGADAS, 2 joringas de 0,35 mi
#2118 INKOHEP 10.000 UL/ML, SOLUCION INVECTABLE EN JERINGAS PRECARGADAS, 10 jenngas de 0,35 mi
w4897 INHOHEP 10.000 UL/ML, SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS PRECARGADAS, 10 jeriogas de 0,35 ml
B14905 INKOKEP 10.000 UL/ML, SOLUCION INVECTABLE FN JERINGAS PRECARGADAS, 2 #nngas de 0,45 ml
4070 INKOKEP 10.000 UL/ML, SOLUCION INYECTADLE EN JEAINGAS PRECARGADAS, 10 jenncat de 0,45 mi

NHOHER 20.000 UL an-xafm, sobuckin inyectable e jaringss, 2 jringas de 0,7 ml
659744 INKOMER 20,000 Ul ants-xa/ml, sohocitn inyectable en ferieas , 30 ringas de 0,9 mil
59741 INKOWES 20,000 U ant-Xa/ml, sobotion inyactabie s janiegas , 30 Heingas 4 0,5 mi
TAE4E1 INKOHEP 20.000 UI ant-Xa/ml, soducion inyectable en jerngas , 10 jevingas de 0,9 m
TASIS0  INNOHER 20000 UE ants-xaiml, sobucién inyectatie 4 faringai , 2 ringas o 0,5 ml

107 - Xa/ml, sokucin invectable n jeringad , 2 pivingas de 0,9 mi
745218 Xajml, sobuciin inyectable en jeringas , 10 seingas de 0.5 ml
T458ED xajml, sohocitn inyectable en jeringas , 10 jeringas de 0,7 ml
659743 -xafmi, sobucitn inyectabie en jeringas , 30 Mringas de 0,7 mi

Como se puede observar, figura la misma concentracion (20,000 Uliml) de tinzaparina, sin hace
referencia a las Ul totales contenidas por jeringa (existen volimenes de 0,9 ml, 0,7 mi ¢ 0,5 ml). Por est
metive la concentracion es diferente 18.000 U1, 14,000 Ul o 10.000UI dependiendo de la jeringa utilizadd
lgual ocurre con las presentaciones de 10.000 UI.

Esto ha inducido a error al prescriptor que por error selecciond la concentracion de 20.000 Ul/m|
acertada, pero no selecciond el 1 de jeringa




Comunicaciones
a la DGFyPS del Ministerio Sanida

Diveecin Beneal de Fanyac
¥ Procuctos Sanitancs

B comenidad de Mot

Saudhadid

ESPECIALIDA HstFAHMAEEUT[CE’st IMPLICADA[S

CENAT GRANY

PROBLEMA DETECTADO

Se ha notificado, 3 través de la Red de Farma

incidencia refativa a la situacidn del

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID

Comunicacion de incidencias
ala DGFyPS

N®1/2007

Fecha 14/05/07

de Fai
Sanitarios
[ comunidad de Maciria

Diresscisn General de Farmacia
¥ Productos

Saludhiedrid

ESPECIALIDAD(s] FARMACEUTICA(s] IMPLICADA(s)

Zastén 0,2 mg/ml scolucién oral, 150 ml

Este medicamento esta en situacidn de “suspensid]

la pagina de la Agencia Espafiola de

PROBLEMA DETECTADO

En la base de datos del nomenclator Digitalis d

marze, el medicamento consta incorrectamants cod

D

COCHAZIONA_ | HNCSFCOMIEn
#E0ITH ‘CENAT HOG GRAMILADD

CONSECUENCIAS

Teniendo en cusnta gue &l nomenclator del Ministy
al programa OMI-AF, los médicos desconocen qus

I sigusn prescribiende  los pacientes, pera sin e

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD D]

Se propanz gue se actualics | situacién del me

Se ha notificado. a través de la Red de Farmacias Centinela de la Comunidad de Madrid, una
ncidencia en la descripcion del medicamento de CN 858820, Zastén 0.2 mg/ml solucion oral, 150 ml.
La descripeion correcta, conforme aparsce en la pagina de la Agencia Espariola de Madicamentos y

Productos Sanitarios, consultada el 11 de mayo. es |a siguienie:

Zaitan 0.3 madm
WG S5 sakicknand, fess  FRRMACEUTICN
de 150 mi B

BHLILGET  Aubmsate @iniieas  BDEWTML  BOE

La descripcién incorrecta que figura en la base de datos del nomenclator Digitalis del Ministeric de
Sanidad y Consumo del mes de marzo, en el campa NESFPECIFICO, es la siguients:

e |
| |
00523

L0 I [T a[const

EN MG 150ML RO3AZ 4 B
LUCION

Igssseg

COMNSECUENCIAS

Teniendo en cuenta qus &l nomeanclitor dal Ministerio de Sanidad y Consumo es el que se incorpora
al programa OMI-AP, |2 descripeidn incorrecta puede dar lugar a confusicnes tanto en la prescripeién
come en la dispensacién o en la ufilizacion de este medicamento, al desconocerse |z concentracion

real del misma.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propons que se modifigue la descripoion utlizada en el nomenclitor oficial indicandose |a
ool tracion real de esta solucién oral.

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID

Comunicacion de incidencias
a Il DGFyPS

N® 22007

Fecha 11705/07

Dirusciin Gomeral s Furmacia
¥ Productos Sandtarios.

h [ pp—

|ALIDAD 5] FARMACEUTICA(S] IMPLICADA(S]

DEPRAX 50 MG 30 COMPRIMIDOS

EMA DETECTADD

notificado, a través de la Red de Farmasias Ceniinela de la Comunidad de Madsid, una

cia relaiiva a la situacion del medicamento de CN B38557, Deprax 50 mg 30 comp.

hedicamento esté en situacion de “suspension” desde el 26i04/08, conforme aparece en la

Ge s Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios consuliada el 11 de mayo,

base de datos del nomencitor Digitalis del Ministerio de Sanidad y Consumo del mes de
&l medicamento consta incoectaments coma aita

DI0o041
[copsmruslFECALTANOMEN]  FECEAM

[DEFRAX 5013 20 COMPRIMIDOS

[cionaL]

LCUENCIA

do =n cuenta que el nomenciator del Ministeria de Sanidad y Consumo es =l que se incorpora
rama OMI-AP, los médicos desconacen que este medicamento se encuentre en suspension y

[en prescribiendo a los pacienies, pero sin embarga no puede ser faciitado por las farmacias.

JESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC.

Jpons que se actuaics |a situacién del medicamento &n &l namenclitor oficial




Comunicacion a los laboratorios titulares de
autorizacion

ASUNTO: Errores de medicacion que impl|
y Trankimazin Retard 0,5 mg

Con la finalidad de evitar error
nuevos disefos para los carlonajes
Se ha implementadeo un color disti
derecho del nombre del medicame
0,5 mg se emplea el panlone viold

Enviamos adjunto una copia de los|.

PEIZER 5 A Inacrita en RM oo Madrd al T 5824 de 8 seccitn 3¢ oel Libio g Sociadades 0, Folio 103, Hoja MOE301 N IF.A-ZBR8EZZS

l:,m-u-J-rl
nutmo ‘iuhd Corpras Farmacia y Productes San.

Pfirer Espafis

Av. De Enrspa, 20.8

Parque Empresarial La Moralefa
IRI08 Adcobendas (Madrid)

Tel 914 90 99 00

Fav 91490970

U

Pfizer Espaia

A D* Carmen Navammo Femandaz-Rodriguez
Subdireccitn General de Compras de
amacia y Producios Sanitarics
IR e1/2000 18:22 'aza Carios Trias Bertrdn, 7 - 5° pl. (dpcho. 514)

"!n!@mﬂ i!ﬂf’lﬂm;lllﬂ'l (Tl 8020 Madiid

y Conpras Pred.San. y Far Madrid, 23 de Enero de 2009

ASUNTO: Comunicacién de error de medicacion gue implica a las especialidades Aldactone® y
Aldactacine®

Estimada Sra. Navarm,

En relaciin a su escrilo de fecha 7 de Enero del 2008, donde nos comunican el problema detectado con las
especialidades Aldactone® y Aldactacine® que puede provocar emores de medicacion debido a la similitud
fonética y oftogrifica enire ambos medicamentos: le manifestamos gue, las dencminacicnes asignadas a ambos
medicamentos fueron presentadas ante ks Agencia Espafiola del Medicamento y Productns Sanitarios (AEMPS),
como parte de la solicitud de la aulozacitn del regisiro sanfane; hsbiendo sido evaluadas y aprobadas por
diche onganismo

Con fecha 23-Oct-2007 fue aprabada una variacidn, por parie de La Agencia Fspafiola del Medicamento. por i3
cual el nombre da Aldactone-A pasaba a ser Aldacione 23 mg comgrimides recubieros con peficula. Asi misme,
@l 14-Ene-2002 fue aprobada una vafiacidn gue afectaha a Adactacine® 25 mg/15 mg. Aprovechando ef cambio
@n |os materiales de ambas especiahidades, y para evitar en lo poslée la confusian anfaricrmente mencionada,
se disefiaron estuches con diferente tipo de lefra y, pafa resatar fa diferencia entre ambos medicamentos, un
estuche va impreso en mayasculas y 2l otro en minksculas

rarstt
""“.E..I?L‘E...E - Aldsctacines * iz
can pelicula @ 25 11;,1-’?- mg
cmken r:-::ﬂas

|||Iml = =
" Tl
ot ! il

Aprovechamos la oportunidad para manifestarie nuestro agradecimiento por su continua labor, permitiéndanos
conooer de éstas incidencia y oéndonos la aportunidad de anaizar las nobiicaciones y estimar las medidas
necesanas.

Cuedamas a su disposicion para cualuier informacion adicional que pueda requarr.

e
A

—~——\firginte Binanaio

Direclora Tecnica
Pfizar, 5.4,

yrrollado

al lado
Retard
ss blue.




& Programa de Atencion

P rog (a ma de Mayor Polimedicado
Ate n CI O n a I M ayo r Para la mejora en la utilizacion

POIimedicadO de |a ‘ de los medicamentos
Comunidad de j

—

Madrid




Alrededor de un tercio de los
pacientes polimedicados
presentan problemas
relacionados con
medicamentos PRMs, la
mayoria evitables

Arbas E, Garzon R, Suarez A, et al. Consumo de medicamentos en mayores de 65 afios: problemas potenciales y factores asociados. Aten
Primaria. 1998; 22(3): 165-170.

Arjona Mateos CR, Criado Velasco J, Sanchez Solis L. Enfermedades crénicas y consumo de farmacos en mayores de 65 afios. 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, Dominguez-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, Marin 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.



Plan de Calidad
wnaSistema Nacional
de Salud

Estudio Nacional sobre
los Efectos Adversos

ligados a la Hospitalizacion.
ENEAS 2005

Informe. Febrero 2006

CE LA AMSENCIA DE CALDAD
CEL SISTEMA MATIOMAL
CE SaLUD

=

La incidencia de pacientes con EAs
relacionados con la asistencia
sanitaria de 9,3%

El 17,7% de los pacientes con EA
acumuld mas de un EA.

Los mayores de 65 ailos con
factores de riesgo extrinsecos,

tenian 2,5 veces mas riesgo que
los menores de 65 anos sin estos
factores



Antecedentes Comunidad de ' Madrid

& Las personas mayores de 65 anos son casi el 15% de los madrilefios
(900.000 personas), de ellos 400.000 son mayores de 75 anos.

¢ EI 80% de los mayores padecen algun tipo de enfermedad croénica,
lo cual origina un aumento de los tratamientos y su complejidad.

¢ Aproximadamente 163.000 madrilenos mayores de 75 afnos utilizan de
forma habitual seis 0 mas principios activos.

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

¢ Solo el 35% de las personas que toman 4 medicamentos o hacen
correctamente. Si toman 10 o mas 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 farmacos

Leal Hernandez M, Abellan Aleman J, Casa Pina MT,Martinez Crespo J.
Paciente polimedicado ¢, Conoce la

posologia de la medicacion? Afirma tomarla correctamente?

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



Antecedentes

Programa de Atencién
Mayor Polimedicado

Programa de Atencion
Mayor Polimedicado

Para la mejora en la utilizacién
de los medicamentos

Objetivo general del Programa:
“Mejorar la salud y la calidad de vida
de la poblacion mayor de 74 afios
polimedicada, mediante el
asesoramiento sobre el uso de
farmacos, la adecuada colaboracion
entre los profesionales sanitarios y la
entrega de sistemas de ayuda para la
correcta utilizacion de los
medicamentos”



Objetivos especificos del Programa

- Realizar la captacion de pacientes diana

- Revisar el tratamiento (RT) de estos pacientes

- Revisar del uso adecuado de la
medicacion (RUM)

- Mejorar el Indicador Beers y

Programa de Atencion
Mayor Polimedicado

Para la mejora en la utilizacion
de los medicamentos



Servicio de Coordinackie Legtalativ p Rolaciones astitarisnales Diecreto 62006
Subdirecsie Gemeral de Régimes Jurdico y Desarralla Norsatie

DECRETO POR EL QUE SE APRUEBAN MEDIDAS PARA LA MEJORA DE LA
PRESTACION FARMACEUTICA A LOS PACIENTES CRONICOS.

DECRETO 6/2006, de 19 de enero, del Consejo de Gobierno, por el que se aprueban
medidas para la mejora de la prestacion farmacéutica a los pacientes cronicos. (1)

o 61 EVOAE L W L o TP P O [ R [ T T =3V W) G
ademas, vamas de estas patelogias sumultaneamente, ¢ que conlleva wma utihizacion
elevada de farmacos.

Conforme se van afiadiende farmaces al esquema terapiutico, con diferentes

Anziz v mamantnz da sdvmistracisn san racamandacians: semacificas nars temarlae

Articulo 3. Asistencia farmacéutica protocolizada

1. La Consejeria con competencias en materia de sanidad establecera programas
y protocolos especifico para ordenar la asistencia farmacéutica en cada uno de los
grupos indicados en el articulo anterior. Dichos protocolos incluiran la revision
periddica de los tratamientos farmacologicos en los pacientes polimedicados, asi como
las actuaciones especiticas para garantizar [a seguridad, la efectividady [a eficiencia de

los mismos. debiendo realizarse dicha revision. como minimol cada seis meses. I

calidad y eficiencia del servicio.

El articulo 16 de la Ley 162003, de 28 de mavo, de cohesion v calidad del
Sistema Nacional de Salud, establece que la prestacion farmacéutica comprende los
medicamentos y productos sanitaros, asi como el conpunto de actuaciones encanmnadas
a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades climicas, en las

! - BOCHM 30 de enero de 2006




Ene

Fel

Iar

Abr

May

Jun

Jul

Sep

Coct

Mow

Dic

Planteamiento del problema v disefio de
las caracteristicas generales del
Programsa.

Calculo de la poblacion diana.

Andlisis coste-beneficio para ver la
viakbilidad del Programa

Creacion cf un grupo multidisciplinar,
para estgllecimiento de objetivos,
indicagffes v actividades. Elaboracion v
edicigh del documento t&cnico v folletos
de gllucacion sanitaria

nformacion vy difusion del Programa a
todas las farmacias de la Comunidad de
Madrid, mediante reuniones.

Plan de formacian:
Formador de formadaores (FF) v
formacion descentralizada EAR (FD)

El analisis
coste-beneficio
mostro un
beneficio anual
esperado de al
menos
1,5 millones de
euros en el
primer ano

Adguisicion de log diferentes elementos
del programa: cajas de efiquetas,

sistemas personalizados de dosificacion.

Establecimiento de la logistica de
distribucion de materiales a farmacias v
Equipos de Atencidn Primaria

Elaboracion de mapas cartograficos ds
recursos para que el usuario pueda
conocer n detalle las farmacias mas
proximas & su domicilio.

Actualizacin del sistema informatizade
de registro de consulta 2n atencidn
primaria (OMI-AF), para poder registrar
las actividades del Programa v emitir la
hoja de medicacion

Creacion de una Orden de dedaracion
de fichercs de caracter personal que
permite el saguimiento del Programa

Difusian del Programa a |a poblacion en
television, radio y prensa escrita




& Documento Técnico

& Programa de formacion

Programa de Atencion
Mayor Polimedicadoe

Proyecto de Formacion

4
I -
oy
FASE NIl \
Para la mefora en la utilizacidn
de los medicamentos
_ Ly “M

http://www.madrid.orqg/

FASE VA% Actualizacién y profundizacion


http://www.madrid.org/
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Programa de Atencion
Mayor Polimedicado

- 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 formacion acreditada a mas de 8.000

profesionales (la formacion inicial se ha continuado con cursos de
actualizacion con varias ediciones anuales).

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

- 438 pacientes se siguen directamente desde las oOficinas de
farmacia adheridas



- Se ha implementado la Hoja de Medicacion, con los
mismos iconos que los del Programa. Se le entrega al
paciente después de la revision de tratamientos.
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Solo Cranicas v Demzanda b lk/‘ fooo Inicial Final
MANIDON HTA 240MG 30 COMPRIMIDOS LIBERAC PROLONG 0 1 0 0 15/02/05 10/12/08

30 COMPRIMIDO ORAL
Posologia: 1 cada 24 horas

METFORMINA SANDOZ 850MG 50 COMP RE-CUB PELICU EFG - 05 05 0 0 25/01/03 1012108
30 COMPRIMIDO ORAL

EMEPRAZOL RATIOPHARM 20MG 28 CAPSULAS EFG - 1 0 i 0 2501/03 10M12/08
25 CAPSULA ORAL
Posologia: 1 cada 24 horas

PARACETAMOL CINFA 850MG 40 COMPRIM RECUB PELIC EFG 0 1 0 1 10/11/08 10M12/C8
40 COMPRIMIDO ORAL
Posologia: 1 cada 12 horas

SERC 3MG 60 COMPRMIDOS - - 10 1 0 3/0508 10M2/08
60 COMPRIMIDO ORAL
Posologia: 1 cada 12 horas

SIMVASTATINA MERCK 20MG 28 COMPRIMIDOS EFG i] a 1 1 18/02/04 10M12/08
28 COMPRIMIDO ORAL
Posalogia: 1 cada 24 horas




* Hoja de Medicacion al paciente
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Informacion general

Prestaciin farmacéutica Noticias Para pincharen [ )

Consejo

= Definicion 1 -’ Asesor

= Contenido de la prestaciin
farmacéutica

= Aportacin del pacierte Se han actualizadn & OCTUBRE de 2010 los informes de [B] J Base de datos de
. P < i S medicamentos y
S\slema§ de |nfnrm§cmn dela Yy consumo atréves e recate] ¥ d.e adguisiciones productos sanitarios
prestacion tarmacéutica | hospitalarias, asi como los de indicadores de

Datos de la Prestacidn Farmacéutica prescri 1 de receta tanto de Atencidn Primaria como

ST de Atencidn Hospitalaria. ﬁ Compras

* Indicadores . .

- Memorias Asimismo en la seceion de Bases de Datos de

Medicamentos y Productos Sanitarios se han actualizado E -

Normative los listadios de medicamentos EFG dispanibles. AT
- Recopilacion normative

= Erlaces . .

) FE El Comité Asesor de Hormona de Crecimiento de la B FOROS

Publicaciones ki Comuniciad de Madrid ha aprobado los criterios para el de farmacia

- Protocolos | @ cRmERosHoRMONA | v‘ | tratamiento con hermena de crecimiente o factor de

» Guizs DE CRECIMIENTO NINOS l _‘ erecimierta insulinico tipo | (IGF-1) en nifios, asi como las

- Conciertos recomendaciones para la transicién de niiio a adulto Y Grupos

= Ofroz con hormona de crecimiento (V'R de trabajo
Programss de racionalizacion del uso S — u

i ‘ambién estan dispanibles los protocolos de inicio de
de loz medicamentos v PS s Buscador

hormona de crecimiento de la Comunicad de Madrid en las
distintas patologias: déficit clasico de hormona de

&  de medicamentos

= Plan mejora de prescripisn de

farmaces de receta N crecimiento en ni =
* Plan mejora de prescripeiin de Turner, sindrome de Prader-Willi, Pequeiio para la Hoja de uj ﬂ E
L LSS edad gestacional, insuficiencia renal créi B ecian
Plan optimizacion del uso te aleracien del gen SHOX = L
Bumiisoo decio e MeQicacion
= Suministro directo de dietoterdpicos Se presenta el documerto evaluado v sprobado por el | .
a residencias elicacia % Comité de Cortinuidad Asistencisl en Farmacotsrapis, Buzén de_
= Programa de Atencidn al Mayor "Criterios para la seleccidn de Inhibidores de la Bomka de SUgerencias
seguridad ,, -
Polimedicaco Protones” y el algoritmo resumen basado en el
= Comité Hormona Crecimiento convenienia dacumerto. Ambos han side elaborada v revisade por un

equipo multidisciplinar de profesionales sanitarios.
Uso seguro de medicamentos R P o

Para enriguecer el documento ¥ conseguir el més amplio
consenso posile, se publica el borrador para que los
profesionsles saniterios del SERMAS sporten sugerencias.
Posteriormente, el documerto seré presertado al Consejo
Azesor v, Una vez aprobado, serd de referencia en la
Comunidad de Madrid
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Portal de Salud Servicio Madrilefio de Salud
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Portal Medicamentos

Inicio camentos Noticias Consulta con el Experto Localizador de Farmacias

Jueves, 07 Cctubre 2010 Ayuda

Inicio v Medicamentos

AR A Medicamentos

£Te han informado [ Busqueda Medicamentos ][ Busqueda Personalizada ][ Glosario " Hoja de medicacion ]
correctamente sobre la N

gripe AHIN1?

£ - Si . .
Busqueda de medicamentos

i~ Mo

" Moconozoo esa gripe Introduzca el texto a buscar:

RESLILTADYDS Buscar

Mota: Mo es necesario introducir el nombre completo del medicamento.
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Informacian general

Prestacion farmaceutica
= Definician
= Contenido de la prestacion
farmacéutica
= Anortacion del paciente
= Sistemas de informacian de |5
prestacion farmacéutica

Datoz de la Prestacion Farmacéutica

= COnsSUma
= Indicadores
= Memorias

Moarmativa

= Recopilacion normativa
= Enlaces

Publicaciones

= Pratocolos
" Glias
= Conciertos
= Ctros

Programas de racionalizacion del uzo
de los medicamentos v PS

= Plan mejora de prescripoian de
farmacos de receta

= Plan mejora de prescripoian de
farmacos hospitalarios

= Plan optimizacidn del uso de
productos sanitarios
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Hoja de medicacion al paciente
Plan de medicacion Personalizad

Informacion para:

Hombre del profesional:

CIP:

Centro sanitario:

Categoria profesional: Farmaceuticods




Hoja de Medicacion

Informacion pars XXX Mombre del profesional; Xxxx
CIP: M Categoria del profesional Farmacéuticofa
Centro santario; Xxxx
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Caploprl Alt
aplopril Alter

Recomendaciones: Tome este medicamento con el estdmago vacio, fuera de las comidas (1 hora artes o 2
horas después). Procure no fumar, no abusar de bebidas alcohdlicas ni de hebidas con cafeina (cafe, té,
refrescos de cola) v seguir la dista especial gue su médico le recomiende, para aumentar 1a eficacia de este
medicamenta. ko utilice sustitutos de la =al de mesa ni suplementos de potasio sin conocimiento de su médico.
Aundue =e sienta mejor, NO deje de tomar este medicamento durante el tiempo indicado por su médica.

anpamnesca

CAPTOPRIL ALTER EFG Miertraz dure el tratamiento, procure no levantarze ni incorporarse de forma bruscs para evitar pozibles

100 mg 15 comprimidos marens. Este medicamento puede producir mareos o disminuir suz reflejos, por 820 S8 acONSEja guUE No
P[i“ﬁi"i‘} activo: captoprilo conduzoa vehiculos ni maneje maguinaria peligroza durante las primeras semanas de tratamienta. Infarme
Via: Cral o inmedistamerte 3 su médico =i estd embarazada o cree gue puede estarlo, asi como i guedsse embarazads
Forma: Comprimicos durarte el tratamienta. También si tiene algun hijo &l que esté dandale el pechio.

Receta: eguridad Social

7 R

&h &h Desayunoe  12h Comida 16h 13h 20h Cena 24h Acostarse Fecha inicio Fechafin

1 1 1 6122010 121272010



Indicadores

O OON

a Cobertura: % pacientes captados/pacientes diana 2009

% de Revision de tratamiento:
e n° de pacientes captados antes de 1/01/2009 y con 2 RT
en 2009 /n° captados antes 1/01/2009

% de Revision de uso de la medicacion:
n° de pacientes captados antes del 1/01/2009, y

con 2 RUM en 2009 /n° captados antes 1/01/2009

Valoracion de actividades del Programa: conocimiento de
indicacion, posologia, realizacion Test de Morisky, valoracion
medicamentos en la “bolsa” del programa y de sistemas de
ayuda al cumplimiento

Indicador Beers: n° pacientes = 65 afos con prescripcion
medicamentos Beers/n°® de pacientes 265 afos con
prescripcion.



Cobertura: % pacientes captados/pacientes diana 2009
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Indicador Beers: n° pacientes = 65 afios con prescripcion
medicamentos Beers/n® de pacientes 265 afios con

prescripcion.
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Disminucion de la
utilizacién de farmacos
considerados
inapropiados en
ancianos



Indicador Beers: n° pacientes = 65 afos con prescripcion
medicamentos Beers/n°® de pacientes 265 afios con
prescripcion.
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Programa de Atencion
Mayor Polimedicado

En el marco del Programa y a pesar de
que las cifras de captacion de pacientes
en el Programa van aumentando
progresivamente cada ano (100.000
pacientes en el ano 2009), se observa
qgque un elevado numero de pacientes NO
han sido incluidos en el Programa a pesar
de cumplir los criterios de edad y de tener
en prescripcion activa entre 10-15

farmacos.



Ademas, en el marco del Programa....

Estrategia de intervencion:

de pacientes ancianos que
utilizan mas de 10 medicamentos de forma
continuada asi como y su
tratamiento en caso necesario.

- edad 2 74 anos,

- NO incluidos en el Programa de
Atencion al Mayor Polimedicado y

- n° de principios activos en
prescripcion activa 210 (septiembre
2009).

Tras la auditoria fueron identificados

28 355 pamentes

Distribucién por tramos de
edad:

55,65% entre 74-80 anos
38,11% entre 81-90 afos
6,12% entre 91-100
0,13% entre 101-105 anos

V4

TRAS LA INTERVENCION

13.878 pacientes

(51,83%) se INCLUYERON en el
Programa de Atencion
al Mayor Polimedicado

a 13.667 pacientes
(98,47%) les fue REVISADO
EL TRATAMIENTO

A 5.650 pacientes
(41,31% ) les fue
MODIFICADO
EL TRATAMIENTO



Z UNIVERSITAS

ESTRATEGIAS DE SEGURIDAD

EN EL USO DE

EN LA COMUNIDAD DE MADRID

Belén Taravilla Cerdan
Area de Proyectos Farmacéuticos
Subdireccion General de C. de Farmacia y Productos Sanitarios

Consejeria de Sanidad

% de la Comunidad de Madrid
il Hfiez
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