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CONTEXTO GENERAL DEL ESTUDIO

» Encargo por parte Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad y
Consumo (hoy, de Sanidad y Politica Social) a la
Catedra de Derecho y Genoma Humano.

» Inicio del trabajo en diciembre de 2007 y el estudio
se articula en tres fases:

- Aspectos problematicos de la creacion de un sistema de
eventos adversos (situacion espanola).

-~ Estudio de Derecho comparado (Reino Unido,
Dinamarca, EEUU, Australia).



CONTEXTO GENERAL DEL ESTUDIO

» Inicio del trabajo en diciembre de 2007 y el estudio
se articula en tres fases:

» El resultado del trabajo ha sido publicado en la web
del Ministerio de Sanidad y consumo:

- http://www.catedraderechoygenomahumano.es/images/in
formes/Establecimiento Sistema Nacional Notificacion.
pdf
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. REPERCUSIONES SOCIALES DE LOS
EVENTOS ADVERSOS. LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE

» Seguridad del paciente: implica una perspectiva
fundamental en la configuracion de los modernos
sistemas de salud en los paises desarrollados.

» Eventos adversos. de materializarse en un dano,
Implican lesiones en ocasiones irreparables a la
salud e integridad del paciente, amen, en todo caso,
de sobrecostes enormes para el Sistema de Salud.

» Necesidad de priorizar los aspectos ligados al
cuidado de la seguridad del paciente.



|. REPERCUSIONES SOCIALES DE LOS
EVENTOS ADVERSOS. LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE

» Seguridad del paciente: constituye una de las cuestiones que
preocupan en mayor medida a los responsables
gubernamentales de los estados desarrollados.

» Plan de Calidad para el sistema nacional de salud (2006):
seis grandes areas de actuacion.

» 4% Fomento de la excelencia clinica.

- 5% Utilizacion de las tecnologias de la informacion para mejorar la
atencion a los ciudadanos.

~ 6% Aumento de la transparencia.



|. REPERCUSIONES SOCIALES DE LOS
EVENTOS ADVERSOS. LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE

» Objetivo central de los sistemas asistenciales de
salud: mejora de la calidad de las prestaciones.

» Garantizar la seguridad del paciente a lo largo de
todo su proceso asistencial es un factor determinante
para el logro de estos objetivos.



|. REPERCUSIONES SOCIALES DE
LOS EVENTOS ADVERSOS. LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE

» Objetivos del sistema:

- Mejora de la calidad asistencial.

- Aprendizaje de los profesionales.

» Posicion de los potenciales notificadores.



1. LOS SISTEMAS DE NOTIFICACION
DE EVENTOS ADVERSOS DESDE EL
PLANO INSTITUCIONAL

» La propia Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
ha decidido asumir el liderazgo mundial en pro de la
seguridad de los pacientes a traves de la iniciativa
conocida como World Alliance on Patient Safety
(Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente),
dentro de cuyas acciones se establecen, entre otras,
la siguiente:

- “Elaborar sistemas de notificacion y aprendizaje para

facilitar el analisis de las causas que originan errores y
prevenirlos”.




1. LOS SISTEMAS DE NOTIFICACION
DE EVENTOS ADVERSOS DESDE EL
PLANO INSTITUCIONAL

» El Comite Europeo de Sanidad establecio en el ano
2004, en el marco de su 562 reunion, una serie de
recomendaciones dirigidas a los gobiernos de los
Estados Miembros, que incluian expresamente
“elaborar un sistema para la comunicacion de los
Incidentes relacionados con la seguridad del
paciente”.




1. LOS SISTEMAS DE NOTIFICACION
DE EVENTOS ADVERSOS DESDE EL
PLANO INSTITUCIONAL

» El sistema nacional de informacion y aprendizaje
(NRLS) en el Reino Unido (NPSA), presenta como
aspectos clave de su diseno, desde el punto de vista
juridico:

- No se emplea informacion identificativa del paciente o
personal.

~ Se garantiza la confidencialidad y el caracter anonimo de
los datos.




1. LOS SISTEMAS DE NOTIFICACION
DE EVENTOS ADVERSOS DESDE EL
PLANO INSTITUCIONAL

» Espana: informe “Estrategia en Seguridad del
Paciente”, detecta los siguientes problemas:
- Falta de dialogo médico-paciente y medico-abogado
» Problema cultural: ambiente culpabilizador.

- Solucion: potenciar sistemas de
comunicacion/notificacion de eventos adversos e
Incidentes.

» Estudio Nacional de Efectos Adversos (Estudio
ENEAS): panorama fiable sobre la situacion de los
efectos adversos en nuestro pais.




1. LOS SISTEMAS DE NOTIFICACION
DE EVENTOS ADVERSOS DESDE EL
PLANO INSTITUCIONAL

» Experiencia comparada: el éxito de los sistemas de
notificacion de eventos adversos radica en

» Confianza en el sistema por parte de los proveedores de
iInformacion.

- Liderazgo efectivo por parte de los responsables
designados.

~ Creacion de una cultura de la seguridad en los centros
sanitarios.

~ Existencia de un marco legal adecuado




[l. LOS SISTEMAS DE NOTIFICACION DE EVENTOS

ADVERSOS DESDE EL PLANO INSTITUCIONAL

» Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del sistema
Nacional de Salud. Capitulo VI.

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

o 1. Se creara la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud,
organo dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo al que
correspondera la elaboracion y el mantenimiento de los elementos
de la infraestructura de la calidad.

e Su creacion se llevara a cabo de acuerdo con el procedimiento
previsto en el articulo 67.1 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de
Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del
Estado. 2. La Agencia elaborara o adoptara los elementos de la
Infraestructura con el asesoramiento de sociedades cientificas y
expertos del sector, a partir de la experiencia nacional e
Internacional. También podra promover convenios con
Instituciones cientificas para elaborar o gestionar los elementos de
la infraestructura. Asimismo difundira los elementos de la
Infraestructura para su conocimiento y utilizacion por parte de las
comunidades autonomas y los centros y servicios del Sistema
Nacional de Salud.




[l. LOS SISTEMAS DE NOTIFICACION DE EVENTOS

ADVERSOS DESDE EL PLANO INSTITUCIONAL

» Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del sistema

¢

¢

Nacional de Salud. Capitulo VI.
Articulo 59. Infraestructura de la calidad.

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

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

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

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

Guias de practica clinica y guias de practica asistencial, que son descripciones de los
procesos por los cuales se diagnostica, trata o cuida un problema de salud.

El registro de buenas practicas, que recogera informacion sobre aquellas practicas
que ofrezcan una innovacion o una forma de prestar un servicio mejor a la actual.

El registro de acontecimientos adversos, que recogera informacion sobre aquellas
practicas que hayan resultado un problema potencial de seguridad para el paciente.

Esta infraestructura estara a disposicion tanto del Ministerio de Sanidad y Consumo
como de las comunidades autonomas.



1. MODELOS DE DERECHO
COMPARADO (EEUU,
DINAMARCA)

» Desde 1999, el tema de la seguridad ha captado la
atencion del publico (To err is human).

» Muchos efectos adversos derivan de fallos del
sistema y no de negligencias de los profesionales.



1. MODELOS DE DERECHO
COMPARADO (EEUU,
DINAMARCA)

» Dinamarca: Act on Patient Safety in the Danish
Health Care System (ACT No. 429 of 10/06/2003).

» Art 6% “A health care professional reporting an
adverse event shall not as a result of such reporting
be subjected to disciplinary investigations or
measures by the employing authority, supervisory
reactions by the National Board of Health or
criminal sanctions by the courts”



[11. Modelos de derecho comparado
(EEUU, Dinamarca)

> EEUU: PATIENT SAFETY AND QUALITY IMPROVEMENT
ACT OF 2005 (Public Law 109-41)

» Seccion 922: (e) Reporter Protection.-- (1) In general.--A
provider may not take an adverse employment action, as described in
paragraph (2), against an individual based upon the fact that the
individual in good faith reported information-- "~ (A) to the
provider with the intention of having the information reported to a
patient safety organization; or ~ (B) directly to a patient
safety organization. " (2) Adverse employment action.--For
purposes of this subsection, an adverse employment action' includes--
"~ (A) loss of employment, the failure to promote an individual, or the
failure to provide any other employment-related benefit for which the
Individual would otherwise be eligible; or ~(B) an adverse
evaluation or decision made in relation to accreditation, certification,
credentialing, or licensing of the individual.



V. PERSPECTIVA DE DERECHO

COMPARADO
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

»La OMS es la autoridad directiva y coordinadora de
la accion sanitaria en el sistema de las Naciones
Unidas.


http://www.who.int/es/

V. PERSPECTIVA DE DERECHO
COMPARADO

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

» Informe de la Secretaria al Consejo Ejecutivo del aiio 2001

~ Escasa atencion prestada hasta ahora a la mejora de la calidad
asistencial.

- Propuestas: 1) formular definiciones comunes de la seguridad de
los pacientes; 2) destacar la seguridad de los pacientes como una
cuestion primordial; 3) Entre otros, desarrollar y aplicar marcos

regulatorios de prevencion, vigilancia y notificacion de los eventos
adversos.



V. PERSPECTIVA DE DERECHO

COMPARADO
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

» Declaracion de Londres (Marzo de 2006).

» Declaracion de Jakarta en los paises del sudeste
asiatico (Julio de 2007).

»La OMS ha desarrollado una version inicial de
Clasificacion Internacional para la Seguridad del
Paciente.



V. PERSPECTIVA DE DERECHO

COMPARADO
CONSEJO DE EUROPA

The Council of Europe, based in Strasbourg (France), now covers
virtually the entire European continent, with its 47 member countries.
Founded on 5 May 1949 by 10 countries, the Council of Europe seeks
to develop throughout Europe common and democratic principles
based on the European Convention on Human Rights and other

reference texts on the protection of individuals.

COUNCIL CONSEIL
OF EUROPE DE L'EUROPE
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V. PERSPECTIVA DE DERECHO
COMPARADO

CONSEJO DE EUROPA

» Recomendacion del Comite de Ministros sobre la gestion de la
seguridad de los pacientes y de la prevencion de los eventos adversos
no deseables en los cuidados de salud (2006).

- La Recomendacion pretende suministrar, tanto desde un punto de
vista tecnico como juridico, las claves para la implementacion de
un sistema de notificacion.

- Garantia de confidencialidad (el conocimiento de datos personales
se reservaria para la fase de ACR).

- Problema para compatibilizar los derechos del paciente y los
Intereses de los profesionales sanitarios.
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V. PERSPECTIVA DE DERECHO

DINAMARCA
N

» Uno de los primeros paises que tomo conciencia de la
dimension del problema de seguridad del paciente

» Desde 2001 existe la Danish Society for Patient Safety.

» Act on Patient Safety in the Danish Health Care System
(2003).

» Desde 2004 existe un sistema de notificacion obligatorio
para el personal sanitario y donde se procede al ACR.
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V. PERSPECTIVA DE DERECHO

COMPARADO
FRANCIA

» Se estan dando los pasos necesarios para establecer
un sistema de notificacion de eventos adversos.

» Creacion de la Haute Autorite de Santé (2004).
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V. PERSPECTIVA DE DERECHO

COMPARADO SN P>~
REINO UNIDO +‘
Zd B I

» Nacimiento de la National Patient Safety Agency
(NPSA) en julio de 2001.

\

» Desde el 2004 se desarrolla el National Reporting
and Learning System (NRLS).

» Registro anonimo de la informacion y analisis con la
finalidad de sentar criterios a nivel nacional.
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V. PERSPECTIVA DE DERECHO
COMPARADO

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Centro Nacional de los Veteranos para la sequridad del

Paciente

» La Veterans Health Administration (VHA) dispone de dos
sistemas para la notificacion de eventos adversos:

-~ Sistema interno, confidencial y no punitivo (Patient Safety
Information System, SPOT).

- Sistema voluntario, confidencial, no-punitivo y externo
estructurado conjuntamente con la NASA (Patient Safety
Reporting System-PSRS).
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V. PERSPECTIVA DE DERECHO
COMPARADO

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

La Comision conjunta sobre acreditacion de organizaciones
sanitarias

» Dicha organizacion asume la revision de los procesos de
respuesta ante los eventos centinela en el curso de la
acreditacion de los centros de salud.

» La Joint Commission anima, pero no impone la notificacion,
pero puede ser consciente del evento centinela por otros
medios (pacientes, etc.).
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V1. PERSPECTIVA DE DERECHO
COMPARADO

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Diversos Estados de la Unidn

» Los siguientes estados cuentan con sistemas de notificacion
de eventos adversos impuestos normativamente:

~ California.

» Carolina del Sur.
~ Colorado.

- Connecticut.

~ Dakota del Sur.

~ Distrito de Columbia.
- Clarida
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V1. PERSPECTIVA DE DERECHO
COMPARADO

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Diversos Estados de la Unidn

- Georgia.

- Hlinois.

- Indiana,

> Kansas.

~ Maine.

> Maryland.

~ Massachussets.
~ Minnesota.

~ Nevada.
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V1. PERSPECTIVA DE DERECHO
COMPARADO

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Diversos Estados de la Unidn

- Nueva Jersey.
~ Nueva York.

~ Oregon.

~ Pennsilvania.
- Rhode Island.
~ Tennessee.

- Tejas.

~ Utah.
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ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Diversos Estados de la Unidn

~ Washington.
- Wyoming.
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V1. PERSPECTIVA DE DERECHO
COMPARADO

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

La experiencia de la Sorry Works! Coalition

» Pretende que el profesional sanitario, que como ser humano
nuede cometer errores, sea absolutamente sincero con su
naciente o los familiares de éste en caso de evento adverso.

» Se aumenta la confianza de los usuarios en el sistema.

» Se reducen los supuestos de litigios en la esfera sanitaria.
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L_os sistemas de notificacion y registro de
eventos adversos en la esfera sanitaria.
Perspectiva nacional y comparada

Asier Urruela Mora
Profesor de Derecho Penal, Universidad de Zaragoza

Catedra Interuniversitaria, Diputacion Foral de Bizkaia, de
Derecho y Genoma Humano (Universidad de Deusto/UPV-EHU)
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http://www.deusto.es/
http://www.bizkaia.net/
http://www.pueblos-espana.org/aragon/zaragoza/zaragoza/El+ayuntamiento+de+zaragoza/

