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1.  Área de Formación 
Seguridad clínica y uso seguro de los medicamentos. 

2. Definición 
La seguridad clínica es un aspecto fundamental en la atención sanitaria, especialmente en el ámbito 
hospitalario donde se manejan medicamentos y tratamientos complejos que pueden ocasionar efectos 
adversos en la salud de los pacientes. La seguridad clínica se refiere a la prevención, detección y gestión 
de los eventos adversos y errores en la atención sanitaria, con el objetivo de minimizar los riesgos asociados 
y mejorar la calidad de la misma. 

En este sentido, un itinerario formativo para residentes en farmacia hospitalaria centrado en la seguridad 
clínica es esencial para formar a los futuros profesionales en los aspectos claves del uso seguro de los 
medicamentos. Esta formación debe abarcar desde la identificación de los factores de riesgo que pueden 
aumentar la probabilidad de eventos adversos, hasta el análisis de los incidentes, la implementación de 
medidas preventivas y el manejo de situaciones de riesgo. 

Durante su período formativo, los residentes deberán adquirir conocimientos en áreas como la 
farmacovigilancia, la gestión de riesgos, la comunicación de reacciones adversas a medicamentos (RAM) 
y errores de medicación (EM), y la evaluación de la seguridad de los tratamientos farmacológicos. 

Otro aspecto importante a considerar en este documento es la formación en la gestión de la información 
relacionada con la seguridad clínica, incluyendo el uso de sistemas de información y bases de datos 
especializadas para la identificación y notificación de incidentes por medicamentos. 

En definitiva, este itinerario formativo abarca todas las áreas y herramientas necesarias para garantizar 
una atención sanitaria segura y efectiva. De esta manera, se podrá formar a profesionales competentes y 
comprometidos con la seguridad y calidad de la atención sanitaria en el ámbito hospitalario. 

3. Objetivos 
1. Adquirir conocimientos de los principios y conceptos clave de la seguridad clínica y el uso seguro de 

medicamentos, incluyendo, la gestión de riesgos y la monitorización del uso seguro de la terapia 
farmacológica. 

2. Desarrollar habilidades en la revisión y análisis de la prescripción médica, la identificación y prevención 
de EM, habilidades para la detección de RAM, detección de causas y gestión de incidentes e 
implantación de medidas de mejora, la educación y formación de otros profesionales sanitarios y 
pacientes en temas relacionados con la seguridad clínica y el uso seguro de medicamentos. 

Este programa formativo pretende construir un marco común de referencia para adquirir y evaluar las 
competencias en seguridad clínica de los farmacéuticos internos residentes (FIR), planteado como un 
documento dinámico, flexible y abierto a las aportaciones necesarias, demandadas por el mercado laboral, 
la sociedad y el sistema sanitario.
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4. Competencias a adquirir 
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1. COMPETENCIA BÁSICA: Cultura de seguridad. Principios básicos de seguridad.

1.1. CONOCI  MIENTOS (Evaluación Examen)

1.1.1
Conocer las principales iniciativas internacionales sobre gestión de riesgos sanitarios (Global Patient Safety Action Plan 2021-2030, 
OMS, The NHS Patient Safety Strategy).

1.1.2

Conocer programas nacionales y autonómicos sobre cultura de seguridad, sistemas seguros o seguridad del paciente (Estrategia de se-
guridad del paciente del Sistema Nacional de Salud y estrategias autonómicas; Documento de Posicionamiento sobre Seguridad Clí-
nica y trazabilidad del medicamento en Hospitales, Grupo Trabajo Seguridad Clínica, SEFH, Estrategia para la seguridad del paciente 
en el SSPA, etc.)

1.1.3
Conocer la legislación aplicable a seguridad clínica (por ejemplo, Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba 
el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Real Decreto 1591/2009, de 16 
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios).

1.1.4
Conocer la comisión de seguridad del centro, su misión, funciones, composición y procedimientos, y la participación del Servicio de Far-
macia (SF).

1.2. HABILIDADES (Evaluación Observación directa)

1.2.1 Manejar fuentes bibliográficas sobre seguridad clínica para su aplicación en la práctica clínica habitual.

1.2.2 Realizar actividades para promover la cultura de seguridad al resto de profesionales y pacientes 

1.3. ACTITUDES (Evaluación Observación directa)

1.3.1 Promover un ambiente de cultura de seguridad entre los profesionales sanitarios y no sanitarios del departamento de salud.

1.3.2
Considerar la seguridad de los medicamentos y productos sanitarios, así como el uso seguro de los mismos un elemento clave para la 
calidad de la asistencia sanitaria.

2. COMPETENCIA BÁSICA: Errores de medicación.

2.1. CONOCIMIENTOS (Evaluación Examen)

2.1.1
Conocer la terminología asociada a los EM, diferenciar entre conceptos de error humano, errores latentes y errores activos, junto a su 
clasificación. Conocer las diferencias entre comportamiento de riesgo e imprudente.

2.1.2 Conocer las diferencias entre eventos adversos y RAM.

2.2. HABILIDADES (Evaluación Observación directa + Casos prácticos)

2.2.1 Detectar EM que se produzcan en el hospital y notificarlos  

2.2.2 Colaborar en la implementación de estrategias de prevención de EM.

2.3. ACTITUDES (Evaluación Observación directa)

2.3.1
Asumir el compromiso de participar proactivamente en la detección de EM o comportamientos inadecuados, notificación y desarrollo de 
iniciativas que permitan evitar dichos errores o comportamientos.
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3. COMPETENCIA BÁSICA: Gestión del riesgo.

3.1. CONOCIMIENTOS (Evaluación Examen)

3.1.1
Conocer los métodos para la identificación, análisis y evaluación de riesgos en los procesos relacionados con el medicamento. 
Métodos prospectivos (Análisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE), mapa de riesgos) y retrospectivos (Análisis Causa Raíz (ACR)). 

3.1.2
Conocer los incidentes más habituales y medidas de prevención en cada una de las etapas de la cadena de uso del medicamento: 
selección, adquisición, almacenamiento, dispensación, prescripción, validación, preparación, administración, monitorización.

3.2. HABILIDADES (Casos prácticos y Portafolio) 

3.2.1
Aplicar métodos retrospectivos para evaluar EM ocurridos en el hospital, como el ACR, para conocer sus causas y factores con-
tribuyentes y planificar estrategias de tratamiento del riesgo adaptadas.

3.2.2
Aplicar métodos prospectivos de análisis de riesgos a procesos reales de utilización de medicamentos con el fin de reducir la 
frecuencia de aparición de EM y minimizar sus consecuencias.

3.2.3
Aplicar criterios de seguridad en la selección de los medicamentos que se adquieren en la farmacia de hospital y en el almace-
namiento/dispensación de los mismos.

3.2.4
Evaluar los riesgos asociados a la introducción de un nuevo medicamento en el hospital a lo largo de toda la cadena de uso y pro-
poner medidas preventivas.

3.2.5
Manejar fuentes bibliográficas con información sobre seguridad y aplicar esta información en el mantenimiento de las bases de 
datos de los programas de prescripción electrónica asistida y/o Sistemas Automatizados de Dispensación (SAD) para evitar errores 
en los procesos de prescripción/administración de medicamentos.

3.3. ACTITUDES (evaluación 360º feedback, portfolio)

3.3.1
Ser consciente de la importancia de implementar acciones preventivas de errores en todas las etapas de utilización del medica-
mento.

3.3.2
Participar formando equipo con otros profesionales sanitarios para detectar errores potenciales o reales que se producen en las 
distintas áreas del hospital y diseñar estrategias de control de manera coordinada.

3.3.3 Liderar las actuaciones encaminadas a conseguir el uso seguro de los medicamentos en todos los procesos asistenciales.

4. COMPETENCIA BÁSICA: Medicamentos y pacientes de alto riesgo.

4.1. CONOCIMIENTOS (Evaluación Examen)

4.1.1
Conocer el concepto de medicamentos de alto riesgo y pacientes de riesgo, incluyendo los pacientes pediátricos y de edad avan-
zada, críticos, oncológicos, etc.

4.1.2
Identificar prácticas seguras en relación al manejo de medicamentos de alto riesgo (por ejemplo, Prácticas para mejorar la se-
guridad de los medicamentos de alto riesgo, Plan de calidad para el SNS).

4.1.3 Identificar prácticas seguras para reducir los errores en pacientes de riesgo. 
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4.2. HABILIDADES (Evaluación Observación directa + Portfolio)

4.2.1
Implementar estrategias para la estandarización de la prescripción, almacenamiento, identificación, preparación y administración 
de medicamentos de alto riesgo.

4.2.2
Colaborar en la elaboración y actualización de un listado de medicamentos de alto riesgo establecidos en el hospital y difundirla 
entre los diferentes servicios del Hospital, haciendo hincapié en las prácticas seguras prioritarias a abordar.

4.2.3 Detectar y prevenir errores asociados a medicamentos de alto riesgo.

4.2.4
Aplicar procesos adecuados de conciliación de la medicación en todas las transiciones asistenciales que se produzcan durante 
la estancia de los pacientes en el hospital

4.3. ACTITUDES (Evaluación 360º + Observación directa)

4.3.1
Presentar una actitud responsable en el manejo de medicamentos de alto riesgo y en la atención a los pacientes de riesgo, adop-
tando una actitud de liderazgo.

5. COMPETENCIA BÁSICA: Farmacovigilancia y vigilancia de productos sanitarios

5.1. CONOCIMIENTOS (Evaluación Examen)

5.1.1
Conocer el marco legal que se aplica en el ámbito de la farmacovigilancia en España y la vigilancia de productos sanitarios. Esto incluye 
el conocimiento de la Ley de Farmacovigilancia (RD 577/2013 de 26 de julio) y el RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan 
los productos sanitarios.

5.1.2
Conocer la estructura y organización del Sistema español de Farmacovigilancia, así como de los métodos de farmacovigilancia de medi-
camentos y el sistema de notificación espontánea de RAM y la notificación de incidentes con productos sanitarios.

5.1.3 Conocer qué métodos y algoritmos se utilizan para realizar la imputabilidad de las RAM.

5.1.4 Conocer las fuentes de información en Farmacovigilancia (Eudravigilance, Vigibase, etc.) y vigilancia de productos sanitarios.

5.2. HABILIDADES (Evaluación Casos prácticos + Portfolio)

5.2.1 Detectar señales que puedan sugerir la aparición de una RAM.

5.2.2 Identificar y notificar RAM y EM que produzcan daño al paciente, así como incidentes con productos sanitarios.

5.2.3 Realizar análisis de causalidad mediante algoritmos para el estudio de RAM.

5.2.4 Diseñar actividades de farmacovigilancia activa. 

5.3. ACTITUDES (Observación directa)

5.3.1 Desarrollar una actitud proactiva a la hora de identificar y notificar las RAM e incidentes con productos sanitarios.

5.3.2
Desarrollar un espíritu crítico a la hora de analizar y evaluar la información relacionada con la farmacovigilancia de los medicamentos y 
la vigilancia de productos sanitarios, incluyendo la identificación de posibles riesgos.

5.3.3 Adquirir responsabilidad y compromiso a la hora de notificar RAM e incidentes con productos sanitarios.

5.3.4
Comunicarse de manera efectiva con otros profesionales sanitarios, pacientes y el público en general sobre los problemas que puedan 
surgir relacionados con la farmacovigilancia de medicamentos y vigilancia de productos sanitarios.
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6. COMPETENCIA BÁSICA: Gestión de alertas sanitarias

6.1. CONOCIMIENTOS (Evaluación Examen)

6.1.1 Conocer el funcionamiento de la Red de Alertas de medicamentos y productos sanitarios de la AEMPS.

6.1.2
Conocer el procedimiento para la comunicación de defectos de calidad de medicamentos y productos sanitarios que se detecten en el 
hospital.

6.2. HABILIDADES (Evaluación Observación directa+ Portfolio)

6.2.1 Elaborar comunicaciones internas de seguridad de medicamentos del hospital dirigidas a profesionales sanitarios.

6.2.2
Planificar las medidas necesarias para minimizar los riesgos ante la retirada de un medicamento afectado por una alerta sanitaria (bús-
queda de alternativas terapéuticas, información a los profesionales afectados, comunicación a pacientes si fuese necesario).

6.3. ACTITUDES (360º feedback)

6.3.1
Asumir la responsabilidad de transmitir los nuevos datos de seguridad que afecten a medicamentos que se utilicen en el hospital a todos 
los profesionales sanitarios implicados y pacientes en caso necesario.

6.3.2 Liderar la búsqueda de alternativas terapéuticas en colaboración con los equipos de profesionales sanitarios afectados.

7. COMPETENCIA AVANZADA: Herramientas y estrategias del cambio

7.1. CONOCIMIENTOS (Evaluación Examen)

7.1.1
Conocer las herramientas tecnológicas que ayudan a mejorar la seguridad del paciente y a disminuir la probabilidad de que se 
produzcan EM (prescripción electrónica asistida, sistemas automatizados de dispensación, bombas inteligentes, etc.).

7.1.2
Conocer las distintas herramientas metodológicas que tienen como objetivo la mejora de los procesos y la identificación de puntos 
críticos para la mejora de la seguridad clínica (Lean Six Sigma, PDCA, etc.).

7.2. HABILIDADES (Evaluación Casos prácticos + Observación directa)

7.2.1
Utilizar adecuadamente las nuevas tecnologías optimizando su uso y su gran potencial para la mejora de los procesos y de la se-
guridad clínica.

7.2.2 Manejar sistemas informáticos y software, ya que son la base esencial de las nuevas tecnologías.

7.2.3 Analizar y procesar datos proporcionados por las nuevas tecnologías y utilizarlos para identificar áreas de mejora.

7.2.4
Utilizar las diferentes herramientas metodológicas dentro del propio servicio y en colaboración con equipos multidisciplinares 
para detectar fallos en los procesos y oportunidades de mejora.

7.3. ACTITUDES (Observación directa)

7.3.1 Adaptarse a los cambios que puedan surgir al implementar nuevas tecnologías

7.3.2
Participar activamente en la implantación de nuevas tecnologías, así como en los cambios que se realicen en los sistemas ya 
existentes.

7.3.3 Adquirir responsabilidad y cautela en el uso de nuevas tecnologías sobre todo en etapas como la implantación o actualización.



5. Responsabilidades 

        5.1.      Obligaciones del responsable de la formación 

• Estimular un aprendizaje tutorizado, a través de la experiencia y de la participación activa 
y reflexiva, para la adquisición de responsabilidad y autonomía progresivas 

• Informar al residente de los objetivos que debe conseguir en la rotación y del modelo de 
evaluación 

• Proporcionar las herramientas necesarias (bibliografía, legislación, bases de datos, sis-
temas de información…)  

• Realizar una adecuada supervisión del residente 
• Actuar como referente e interlocutor del residente con las incidencias que puedan plan-

tearse dentro de la organización de la rotación, velando por sus intereses docentes y or-
ganizativos 

• Realizar la evaluación de la rotación e informar al residente del resultado de la evaluación 
• Informar al tutor sobre la evolución del residente y su evaluación 
• Mantener, si procede (rotaciones en unidades clínicas, servicios centrales…), contacto 

con los responsables docentes no farmacéuticos que participan en la rotación 

        5.2.      Obligaciones del FIR 

• Cumplir el horario de trabajo establecido 
• Realizar las actividades asistenciales y docentes establecidas en el programa de la rota-

ción  
• Formarse siguiendo las instrucciones del responsable de formación 
• Realizar los exámenes y otras formas de evaluación exigidas 
• Realizar la memoria de la rotación 
• Autoevaluarse en alcance de objetivos y adquisición de responsabilidades 
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        5.3.      Modelo de supervisión  

        Los niveles de responsabilidad y de las habilidades a alcanzar están divididos en: 

 

 

 

 

 

 

 

• NIVEL 1: Responsabilidad máxima / Supervisión a demanda. (Supervisión indirecta). Las 
habilidades adquiridas permiten al residente llevar a cabo actuaciones de manera inde-
pendiente, sin necesidad de tutorización directa. El residente ejecuta y después informa 
al adjunto responsable. Solicita supervisión si lo considera necesario.  

• NIVEL 2: Responsabilidad media / Supervisión de presencia física. (Supervisión directa). 
El residente tiene suficiente conocimiento, pero no alcanza la experiencia necesaria para 
realizar una determinada actividad asistencial de forma independiente. Estas actividades 
deben realizarse bajo supervisión directa del adjunto responsable. 

• NIVEL 3: Responsabilidad mínima. (Supervisión directa). El residente sólo tiene un co-
nocimiento teórico de determinadas actuaciones, pero ninguna experiencia. El residente 
observa y asiste la actuación del adjunto responsable. 

6. Estructura Formativa 

        6.1.      Recursos del área 

• Itinerario formativo “Seguridad clínica y uso seguro de los medicamentos”. 

• Recursos complementarios a la formación de cada competencia nombrada, disponibles 
en la web del Grupo de Trabajo Seguridad Clínica de la SEFH. 
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NIVEL DE SUPERVISIÓN

COMPETENCIA R1 R2 R3-R4

Cultura de seguridad: principios básicos de seguridad 3 1 1

Errores de medicación 3 2 1

Gestión del riesgo 3 3 2

Medicamentos y pacientes de alto riesgo 3 3 2

Farmacovigilancia y vigilancia de productos sanitarios 3 2 1

Gestión de alertas sanitarias 3 3 2

Herramientas y estrategias del cambio 3 3 3



        6.2.      Relación con otras áreas/servicios/centros 

• Competencia relacionada con prácticamente todas las áreas del programa formativo del 
FIR. 

• Competencia relacionada con los diferentes servicios clínicos del hospital de referencia. 

7. Planificación  
        7.1.      Duración: 4 años 

        7.2.      Año de residencia.  

La seguridad clínica es una parte fundamental en la formación del residente, debiendo 
estar incluida en todos los años de residencia y en cualquier rotación que esté realizando, 
independientemente de si son rotaciones internas o externas (fuera del servicio o en otro 
hospital). 
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