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Introduccién

La magnitud de los problemasderivados de una atencidn sanitaria poco segura ha supuesto que
la seguridad del paciente sea actualmente considerada una prioridad sanitariaa nivel mundial.
En laUnidn Europea, lafrecuencia de eventosadversos en los pacientes ingresados se encuentra
entre el 8% vy el 12%, produciéndose 1 muerte por cada 100.000 habitantes al afio como
consecuenciade dichos eventos adversos, lo quesuponealrededor de 5.000 muertes al afio. No
obstante, parece que estas cifras también podrian estar infra estimadas porque se basan en
datos registrados porlos profesionales. En Espafia, los estudios ENEAS, APEAS, SYREC, EARCAS
y EVADUR, permitieron conocer la magnitud y los factores determinantes del riesgo en

diferentes ambitos asistenciales.

Entre las practicas seguras recomendadas porlas principales organizaciones internacionales, es
unaconstante el uso seguro delmedicamentodesde multiplesabordajes: conciliacion, envasado
y etiquetado seguro, farmacovigilancia, medicamentos de alto riesgo, resistencia a

antimicrobianos, etc.

La estrategia de seguridad del paciente 2015-2020 del Ministerio de Sanidad contempla como
objetivo general lapromocién deluso seguro delmedicamento, en el que se engloban multiples
objetivos especificos y recomendaciones, con un grado de adopcién en laactualidad desigual en
el territorio nacional, y habitualmente con escaso o nulo nivel de autoevaluacién continua por

parte de las instituciones hospitalarias.

Una de las recomendaciones que cita dicho documento es “incrementar la vigilancia y
supervision del uso seguro del medicamento por parte de los servicios y unidades de farmacia”.
Por ello, el grupo de trabajo (GT) de seguridad clinica que se presenta pretende impulsar el
desarrollo de multiples iniciativas sobre seguridad clinica desde los Servicios de Farmacia,
colaborando enla visibilizacidon y extensién de aquellas de especial valor. Asimismo, contempla
como objetivo reforzar la figura del farmacéutico hospitalario como referente en seguridad
clinica, concretamente en el uso seguro del medicamento, tanto para el resto de los

profesionales sanitarios como a nivel poblacional e institucional.

Objetivo del grupode trabajo

El objetivodel GT es promoveracciones en el dmbito de laseguridad clinica, que permitanalos
Servicios de Farmacia obtenerlos conocimientosy las herramientas parala implementacion de

practicas seguras, especialmente las relacionadas con el uso seguro de la farmacoterapia.
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Fundamentos de |la presente normativa

La normativadel GT se fundamentaen primerlugaren la Normativa De Los Grupos De Trabajo

De La Sociedad Espafiola De Farmacia Hospitalaria (SEFH) (Version 3_2020). La informacién

conteni

daendichanormativacomplementaeste documento que lo establece el propio grupo:

La normativalaestablece el Coordinador del GTcon el soportey revisiéndel Secretario.
La Normativa se compartird con el Comité Coordinador, quién deberd revisar su
contenido. Las sugerencias o mejoras que crean convenientes se pondran en comun en
una reunion de GT creada con esta finalidad.

En dicha reunién debera estar presente el vocal de la SEFH asignado al GT.

La normativano serd efectiva hastaque un 75% del Comité Coordinador (6 miembros)
esténde acuerdo con la misma. Una vez aprobada, la resolucidn se hara constar en un
acta oficial a cargo del Secretario. El Secretario hard llegar a la Secretaria de la SEFH
dicha acta junto con el documento de la normativa que haya sido aprobado.

La normativa podraser revisadacada 2 afios con lafinalidad de ajustarla conlas nuevas
necesidades que pueda tener el GT. Si mds del 75% de los miembros del Comité
Coordinador demandan su revisidon antes de este término se podra llevar a cabo este

ejercicio.

Todos los socios que quieran formar parte del GT como miembros deberan leer previamente el

presente documentoyaceptarlas bases establecidas en este ademas de en lanormativa ofidial

de la SE

FH.

Constitucidn del grupo de trabajo

Categoria: el GT Seguridad Clinica es considerado como un GT ligado a un area transversal de

trabajo.

Fechaaprobacion por la juntade la SEFH: 2 de marzo de 2021.

Estructura del grupo de trabajo

El GT se

compone de:

Coordinador
Secretario
Comité Coordinador (8 miembros).
o Noincluye al secretario y coordinador.

o Incluye alos responsables de formacién, de investigacion, de la pagina web.
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o Deseable garantizar dispersién geografica de los miembros.
Vocal de laJuntade Gobierno. Asignado porla SEFH. Participaraenlas reunionesdel GT
con el objetivo de representar a la Junta y de facilitar una interlocucién bidireccional
entre el GTy laJunta de Gobierno.
Residente de Farmacia Hospitalaria
Responsable de dinamizacidn de redes sociales (no debe formar parte necesariamente
del Comité Coordinador).
Asesor del Comité Coordinador. Debido a la elevada demanda de trabajo que
conllevaran las actividades iniciales del grupo, se propone esta figura de soporte al
grupo coordinadory en concretoa las actividade s de formacidn. Esta persona podra ser
convocada a las reuniones del Comité Coordinadory sera preferentemente reelegido
entre los miembros adheridos del GT cada 2 aflos como maximo.
Miembros adheridos. Las funciones del adherido es apoyar y dar soporte a las
actividades del GT.
Ademas, se podria contar con:

o Miembro consultor especialidad médica

o Paciente

o Otros consultores externos (no miembros)

Funciones de los cargos

Coordinador

Funciones:
o Direccién del GT
o Coordinacién con otros GT.
o Interlocucidn con la Junta de Gobierno de la SEFH.
o Proposiciony consenso conlos demds miembros del GT con relacidn alos fines
y objetivos a alcanzar, las tareas a realizar y el plan de trabajo.
o Elaboracién de la normativa del GT.
o Elaboracién, junto con el Secretario, de la memoria anual de actividades que
enviard a la Secretaria Técnica de la SEFH.
Obligaciones:
o RepresentaralaSEFHya sussocios, como coordinadordel GT correspondiente.
o Dinamizar y mantener la actividad del GT para que alcance los objetivos

planteados inicialmente.
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Definir junto con el resto del GT unos objetivos anuales, repartiendo tareas
concretas con plazos definidos entre los miembros del Comité Coordinador para
garantizar su consecucion.

Nombrar un responsable web en conjunto con el resto de Comité Coordinador.
Supervisarel envio de unabreve acta de las reuniones del GT a la Secretaria de
la SEFH una vez aprobadas.

Enviarunamemoriade actividades anuales coincidiendo con el afio contable de
la SEFH (julio-junio), con un formato especifico que se envia desde la

coordinaciéon de GT.

=  Funciones:

o

o

Convocary coordinar las reuniones del GT

Interlocucidn con el Coordinador de GT de la SEFH y con la Secretaria Técnica
de la SEFH

Apoyo al Coordinador del GT en la elaboraciéon de la memoria anual de

actividades.

= Obligaciones:

o

o

Elaborar las actas de las reuniones del GTy enviarlas a la Secretaria Técnica de
la SEFH una vez aprobadas.
Supervisarel mantenimiento de lapdginawebyde |la base de datos de

adheridosy cargos del GT.

Grupo coordinador

= Funciones:

o

o

Ejecutar los diferentes proyectos y lineas estratégicas del GT.
Fomentarlacolaboracién del mayor nimero de Servicios de Farmacia en orden

a obtener la mayor cantidad posible de informacidn para los asociados.

= Obligaciones:

o

Mantener una participacién activa en las actividades del GT segun la
organizacién del mismo.
Estructurarse asignando funciones y objetivos concretos a cada uno de los

miembros del Comité Coordinador.
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Segunla normativaoficial de los GT, un socio de la SEFH no podrd se rmiembro coordinador de
dos GT trasversales o especificos. Es responsabilidad del socio asegurarse del cumplimiento de
este requisito antes de presentarse a cualquier cargo en el GT Seguridad Clinica.

En aquellos casos enlos que unsocio desee optaraincorporarse aunsegundo grupo del mismo
tipo, sélo se podra contemplar la valoracién de su solicitud en el caso de que la convocatoria

para cubrir una vacante en un proceso de renovacion haya quedado desierta.

Normativa de renovaciéon de los miembros del grupo de trabajo

La eleccion del Coordinadory del Secretario tendra una periodicidad bianual y una duracién
maxima segun la normativa de la SEFH de 4 afios en el cargo (dos elecciones). En caso de
reeleccidn de cargos, es indispensable presentar a la Junta Directiva de la SEFH los objetivos
cumplidos en el periodo anterior.En caso de concatenar cargos de Secretario y Coordinador por
un periodo superiora2 afios, se deberd presentarlos objetivos cumplidos en el anterior cargo,

al igual que en unareeleccién de cargos.

= ApesardequelanormativadelaSEFH permite lareeleccién de cargosa2 elecciones(4
afios), preferiblemente la renovacidn de los cargos de Coordinador y Secretario se
efectuara bianual y de forma gradual. De esta manera, el Secretario pasara a ser
Coordinadordel GT,y el Coordinador pasara a formar parte del Comité Coordinador. El
secretarioque se incorpore deberd habersido miembro del Comité Coordinador como
minimo durante 1afo y ser elegido por votacidon entre los candidatos propuestos.

= El Comité Coordinador debe renovar de forma gradual, como minimo el 20% de sus
componentes en plazos de 2 afios.

= Para garantizar la continuidad del GT, se evitara la renovacién de mas del 50% de los
miembros en un afio y la salida simultanea del Coordinador y Secretario.

= la renovacién de los cargos de Coordinador y Secretario se realizard mediante
convocatoriainternadentro del propio Grupo. Solo podran optaraserelegidosparalos
cargos de Coordinador y Secretario los miembros del Comité Coordinador, salvo
ausencia de candidatos en el mismo, en cuyo caso se valorara la pertenencia al grupo
como adheridooen el Comité Coordinadoren los Ultimos afios. En el supuesto de optar
mas de un candidatoa un mismo cargo, se elegira por mayoriasimple de los miembros
del Grupo Coordinador.

®= la renovacién de las plazas vacantes del Comité Coodinador serd realizada por
convocatoria publica, debidamente publicitada por los medios de difusién intermos de

la SEFH. La convocatoria incluira las bases que regiran el proceso de seleccién.
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= El GT estd abierto a todos aquellos socios de la SEFH que estén interesados en formar
parte de este. La inscripcion como miembro adherido se realiza a través de la pagina
Web del GT. La aceptacion en el mismo es inmediatay no estd sujeta a ningun otro
requisito que el de ser miembro de la SEFH. Los miembros que deseen causar baja o

modificar sus datos lo haran mediante la web del GT.

Requisitos de funcionamiento

Generalidades

= Presentar un proyecto de trabajo anual, que especifique: objetivos a alcanzar
anualmente, temas pendientes de finalizar, tareas arealizar, posibles ayudas extemas a
solicitar, calendario de trabajo, reunionesa celebrar, informesprevistos, indicadores de
calidad de su produccidn cientifica, memoria econédmicay conflicto de intereses.

= Comunicarlaprogramacion de reunionesy jornadas parael siguiente ejercicio, antesde
finalizar cada ejercicio (30 junio), de cara a poder programar con suficiente antelacidn
la logistica de la reunion, sin menoscabo de que, en el desarrollo normal de las
actividades, puedan surgir situaciones que justifiquen ligeras modificaciones sobre la
programacion inicial de las mismas.

= Comunicar a los drganos de gobierno de la SEFH las actividades que se desean
desarrollar, ainiciativa propia o fruto de colaboraciones con otras entidades, agencias,
sociedades cientificas o industria farmacéutica, con el fin de que todos ellos estén
alineados estratégicamente, existauna coherencia operativa, valoracién del interésde
la actividad y una eficiencia en su gestion.

= Se dispondrdde un espacioweb dentrode la pagina de la SEFH mantenido a travésde
un gestor de contenidos facilitado por la SEFH. Se debe contar con un miembro del
Comité Coordinador que seael responsable de laweb, coordinando la actualizacion de

contenidos. El GT sera responsable del contenido de su web.

Requisitos de mantenimiento y financiacion

= Presentacidn de un proyecto anual de trabajo.
=  Permitir la participacion de los socios de la SEFH en las actividades del GT.
= Contar con un minimo de actividad que justifique la continuidad del GT

= Mantener latransparencia en su funcionamiento respecto al resto de socios.
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Presentar la memoria anual de actividades del ejercicio anterior, asi como las actas de
las diferentes reuniones

Cumplircon el calendario de renovacién publica de cargos seglinla presente normativa
y el reglamento interno del GT.

Mantener acta de las reuniones mantenidas y acuerdos adoptados.

Relaciones externas

Todas las relaciones externas que se acuerden en el seno de los GT que conlleven una
colaboracién de intercambio de conocimiento cientifico, proyectos de investigacion o
cualesquieraotra que pueda contribuir positivamentealos fines del GT, deberan contar
con un soporte juridico, en forma de Convenio de colaboracién, que regule dichos
acuerdos.

Las relaciones externas que se acuerden en el seno de los GT que conlleven una
colaboracién con la industria farmacéutica y de productos sanitarios, deberan contar
conun soporte juridico, en formade convenio de colaboracidno contrato de patrocinio,
gue regule dichos acuerdos.

Como consecuencia del ambito especifico del GT, uno o varios de sus miembros
participen en actividades, reuniones o proyectos con terceras instituciones u
organizacionesrepresentandoalaSEFH, estos adquieren el compromiso de trasladar al
Coordinador de GT y a la Secretaria de la SEFH una memoria de las reuniones
mantenidas. Igualmente, adquieren el compromiso de comunicar de forma inmediata
previo al inicio de la colaboracidn los objetivos y acuerdos tomados, asi como los
documentos finales que se hayan consensuado como resultado de la actividad.

Los miembros del GT que participen en proyectos o actividades con terceras
instituciones u organizacionesrepresentando ala SEFH, se aseguraran de que tanto en
dichos documentos como en cualquier otro resultado final de las actividades
compartidas quede constancia expresade la participacionde laSEFH en su elaboracion.
En estas circunstancias, y cuando lo consideren necesario, estos participantes podran

demandar el apoyo de la Secretaria y Junta de Gobierno de la SEFH.

Desarrollo de proyectos formativos y de investigacion

Todos los documentos y posicionamientos que quiera hacer el GT, y debido a que son
expresionpublicade todo el colectivo, seaderivados o no de larealizacién de proyectos

formativos, de investigacidon o de desarrollo profesional, y que quieran estar alojadosen
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la pagina web, deberdn enviarse previamente para su revisidon a los drganos de
representacion de la Sociedad.

= EIGT podrdorganizaractividades formativasque se comunicaran al coordinadorde | GT,
y alaJunta de Gobierno a través de suvocal, asi como la Secretaria Técnicade la SEFH.
La gestion de dichas actividades formativas podra llevarse a cabo de forma centralizada
por parte de la Secretaria Técnica a través de la Fundacion Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (FEFH) - SEFH, dentro del marco de sus estatutos. Para ello, se precisara el
contenido del programaformativoy conjuntamente se elaborarala memoria econémica
y se estableceran las fuentes de financiacidn disponibles.

= El GT podra organizar la realizacién de proyectos de investigaciény otros proyectos de
desarrollo profesional, previa comunicacién al coordinador del GT, y a la Junta de
Gobiernoatravés de su vocal. La gestién de dichos proyectos podra llevarse acabo de
formacentralizada por parte de la Secretaria Técnicaa través de la FEFH - SEFH, dentro
del marco de sus estatutos.

®= Tanto en actividades formativas como proyectos de investigacién, sila SEFH considera
que deben participarotros GT, no se podraniniciarlos mismos hasta la inclusién de los

GT involucrados.

Otros requisitos establecidos por el GT

= Se fomentard la participacion de otros GT tanto en actividades formativas como
proyectos de investigacidn.

= Anualmente se deberd participar en el Congreso Nacional anual de la SEFH. Sera
responsabilidad del Coordinador y Secretario que esto suceda, pudiendo delegar la
organizacién de la actividad concreta a un miembro del Comité Coordinador.

= Cualquier actividad divulgativa o reunién con terceros relacionada de alguna manera
con el GT y llevada a cabo por alguno de los miembros debera ser informada al
Coordinador y/o Secretario del GT. Una vez aprobado por estos, debera incluir el logo
del GTy de la SEFH en el caso que haya material grafico de cualquiertipo. El Secretario,
al ser el responsable de la memoria anual de actividad del GT, debera recoger dichas
actividades.

= Todos los contenidos cientificos que lleven acabo el GT seran puestos a disposicion de
la SEFH, para confirmarlavalidez de su contenido, asicomo asegurar las normas de uso

adecuado de los elementos de propiedad industrial e intelectual de la SEFH.
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Reuniones

= Se celebraran al menos 3 reuniones presenciales o telematicas anuales. En las mismas
deberd estar presente el Coordinador, Secretario, Vocal de la SEFH y miembros del
Comité Coordinador.

®= En el caso de no poder participar en alguna de estas reuniones deberad justificarse al
Secretario, y este dejard constancia en el acta de la reunién que posteriormente se
enviard ala SEFH.

= El Secretariosera el responsable de la convocatoria, de la coordinacién de la reunidny
de laredaccion del acta.

= El Coordinador serd el responsable de establecer los puntos del dia y moderar la
reunién.

= Las votacionesfrutode la actividad de estasreuniones seran a mano alzada, pudiendo

argumentar cada miembro su posicién.
Eleccion de cargos

= la eleccién de cargos del GT (miembros del comité coordinador, becarios, residente,
asesores, pacientes, etc.), serd porvotacion enlasreuniones del Comité Coordinador o
bien en una reunidn organizada con ese fin.

= la eleccién de responsables de tematicas especificas (formacion, responsable de
investigacion...) se hard a votacidon entre los voluntarios. En caso de no haber
voluntarios, se realizara votacion entre todos los miembros.

= Los criterios de seleccidn del socio para el cargo se estableceran previamente a la
votacién en funcidn de las necesidades del GT respecto a ese cargo. Dichos criterios
seran propuestos por el Coordinador y Secretario, para ser posteriormente
consensuados durante la reuniéon con los miembros del Comité Coordinador. Como
minimo mas del 50% de los miembros deben estar de acuerdo con los criterios
establecidos antes de proceder a la votacidn.

= Sellevardacaboun registroescritode lapuntuacién delcandidato para cadauno de los
criterios. Cada uno de los asistentes a la reunion llevara a cabo esta valoracion. La
decision final se realizara teniendo en cuenta la media de dichas puntuaciones. En los
casos enlos que se requiera votacién yaque no hay consenso o empate, como minimo
un 50% de los miembros deberan estar conformes con la persona electa.

= Elresultado de dicha votacién serd plasmado en el acta de reunién por el Secretario y

notificado pore-mailalaSEFH. Los candidatos recibiran poremail laresolucién final del
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GT de dichavotacion. No se podra difundiralos candidatos el resultado de |a votacion
de cada uno de los miembros que hayan participado enla misma, Unicamente se podra
incluir la valoracién final y criterios establecidos antes de la votacion.

= El Responsablede Formaciony Responsablede Investigaciéndeberan ser miembros del
Comité Coordinador y no formaran parte de mas de un Comité Coordinador.

=  Para convocar una beca (dotacién econdmica) para el becario del grupo, se debera
seguir el procedimiento estandar de convocatoria de becarios a través de la SEFH
(altimo punto de esta normativa). Este cargo estd sujeto a 1 afio de duracidn,
prorrogable a 2 afios segun las bases actuales.

= la eleccidn del residente se llevara a cabo por convocatoria publica, priorizando por

residentes que no sean de primer afo.

Asignacion presupuestaria

= Los GT contaran con financiacién por parte de la FEFH, la cual consistird en unacuantia
fijadirigidaasolventarlosgastos derivadosdel funcionamiento basicodelos GT,yauna
cuantia variable sujeta a la convocatoria de ayudas anuales.

= La dotacion econémica fija anual para cada GT SEFH tendra como objetivo financiar la
estructura y actividades y proyectos del GT, asi como si asi se estimase oportuno, la
emisién de becas para colaborar en la realizacién de los anteriores. A parte, dicha
financiacién podra verse ampliada, siempre dentro de los limites establecidos por la
SEFH, en funcién de la situacidon econdmica anual y de las necesidades justificadas del
GT. Los gastos derivados de las necesidades minimas de comunicacion y desplazamiento
para la realizacién de reuniones del GT, utilizando las instalaciones y los medios de la
Sociedad, quedaran cubiertas por la propia Sociedad, sin utilizar para ello esta
asignacién fija del GT.

= El GT podra colaborar con la SEFH para obtener financiacion de terceros, ya sean
organismos oficiales a través de becas u otras ayudas al desarrollo cientifico de
entidades privadas, siempre bajo la premisa de mantener la independencia y
permanecer alineados estratégicamente con los objetivos planteados por la SEFH.

= Cualquieradelasiniciativas surgidas en el contexto colaborativo con cualquier entidad
deberd ponerse en conocimiento de los drganos de gobierno de la Sociedad Espafiola

de Farmacia Hospitalaria.
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= La asignaciony distribucidn de los presupuestos del GT deben ser aprobados por el
Coordinadory Secretario, contando con al menos el 50% de los votos favorables del

Comité Coordinador. Deberan ser plasmados en el actade la reunién por el Secretario.

Gestion delas becas

Se podra dedicar una parte de su presupuesto anual a la financiacién de becas de apoyo a su
trabajo. Estas becas de apoyo tendran como principal finalidad el mantenimiento del espacio
web del grupo de trabajo, gestion de proyectos propios u otras iniciativas. La convocatoria de
becas de colaboracién deberd sercomunicada previamente ala Junta de Gobierno de la SEFH,

justificando la necesidad del puesto y los objetivos a cumplir.

Todo proceso de creacidony concesidonde becas para grupos de trabajo de la SEFH debera cumplir

todos y cada uno de los siguientes requisitos para ser valida:

= Convocatoriapublicaatodoslos socios, debidamente publicitada através de los medios
de difusidéninternade laSEFH (listade correo, paginaweb de la Sociedad, entre otros).
La convocatoria incorporara las bases que regiran el proceso de concesién de la beca,
debiendo especificarlos requisitos valorables de los posibles candidatos y las funciones
a realizar. La convocatoria debera publicarse con una antelacién suficiente, otorgando
siempre un plazo superioraquince dias naturales parala presentacion de candidaturas.

= El proceso de evaluacién de candidaturas serd transparente. El grupo de trabajo
recogera en un acta de forma individualizada todas las evaluaciones y la justificacion
sucinta de las cualificaciones otorgadas a cada una de las candidaturas valoradas.

= las becas de los GT tendran por defecto una duracién anual, pudiendo, de forma
justificada, extender suvigenciaa dos afios. En ningln caso una beca de GT de la SEFH
podra tener una duracién superior a dos afios.

= Al finalizar el periodo de la beca o solicitar una renovacién de la misma, se debe
presentar una memoria que contenga las actividades realizadas. El GT debera dar
traslado de dicha memoria al Coordinador de los GT y a la Secretaria de la SEFH.

» El acuerdode renovacidon del beneficiario acordado porel GT deberdseguir los mismos
criterios y requisitos establecidos en los parrafos anteriores, debiendo constar lo

acordado en un acta del GT.

13



