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RESUMEN

La politica de seguridad al paciente se ha
establecido en el Sistema Sanitario de Euskadi a
través de su implantacion en los centros sanitarios
de Osakidetza/Servicio vasco de salud desde el
afno 1992. A partir de 2016, por el Departamento de
Salud del Gobierno Vasco se decidio su regulacion
sistematica a través de una norma de caracter general,
el Decreto 78/2016, de 17 de mayo, sobre medidas de
seguridad al paciente que reciban asistencia sanitaria
en los centros y servicios sanitarios ubicados en
Euskadi y dos ordenes que lo desarrollan, con el
objetivo de extender su implantacion al ambito
sanitario privado.

1. ANTECEDENTES

Desde 1992 Osakidetza/Servicio vasco de salud
cuenta con una politica explicita de calidad y un im-
portante desarrollo del 4rea de seguridad en sus orga-
nizaciones de servicios. Ejemplo de ello fue el Plan
Integral de Calidad para sus organizaciones de servi-
cios. A partir de ahi cuenta con una politica explicita
de calidad (EFQM). Acciones que surgieron de dicha
politica:

» El desarrollo de sistemas de informacion.

* Potenciacion de unidades de atencion al cliente
y registro sobre quejas y reclamaciones.

* Plan INOZ para la monitorizacion nosocomial.
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El Plan estratégico 2013-2016 de Osakidetza/
Servicio vasco de salud, prevé la “estrategia de se-
guridad al paciente en Osakidetza” donde se recogen
las diferentes lineas de accion y los proyectos para el
conjunto de la organizacion en dicho periodo. Desta-
ca entre los objetivos estratégicos los siguientes:

» Convertir a la seguridad al paciente en uno de
los pilares de la atencidn sanitaria, contribuyendo
al mantenimiento de la cultura de la seguridad.

* Minimizar el riesgo de eventos adversos vin-
culados a la asistencia sanitaria en todos los ni-
veles asistenciales.

* Compatibilizar la racionalizacién y conten-
cion del gasto con una asistencia de calidad y alta
seguridad, materializando el binomio seguridad-
eficiencia.

* Aprovechar el impulso de las nuevas tecno-
logias para minimizar los riesgos asociados a la
atencion sanitaria.

» Adaptar la experiencia adquirida en seguridad
al modelo de atencion integrada (OSIS)

En el Plan de Salud vigente 2013-2020, se recoge
en su objetivo 2.3 la seguridad al paciente como prio-
ridad y prevé lo siguiente:

* Implantar sistemas de informacion y notifica-
cion de incidentes.

* Impulsar programas destinados a mejorar el
nivel de seguridad clinica en el ambito asisten-
cial, garantizando la identificaciéon univoca de
cada paciente, la seguridad en el uso de medica-
mentos, hemoderivados y productos sanitarios, la
seguridad quirtrgica y la seguridad radiologica,
y minimizando el riesgo de infecciones asociadas
a la atencion sanitaria, el de lesiones por caidas y
de tlceras por presion;

* Promover la cultura de la seguridad mediante
estrategias de sensibilizacion y formacion de pro-

fesionales, a través de mecanismos informativos
y participativos entre profesionales y pacientes.

2. FUNDAMENTO COMPETENCIAL

Es competente para la aprobacion de la norma,
que tiene un alcance general y permanente en el
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tiempo, el Consejo de Gobierno en ejercicio de la po-
testad reglamentaria que le reconoce el ordenamiento
juridico. Por todos, el articulo 16 de la Ley 7/1981,
de 30 de junio, sobre Ley de Gobierno.

De acuerdo con su preambulo, las medidas que
adopta la norma proyectada suponen la plasmacion
del ejercicio por parte del Gobierno de la compe-
tencia que le reconoce el ordenamiento juridico en
un ambito competencial que le es propio como es el
relativo a sanidad interior, ya que se realiza dentro
del marco establecido en los articulos 149.1.16* de
la Constitucion que reconoce al Estado competencia
exclusiva en materia de Sanidad exterior y bases y
coordinacion general de la sanidad, donde la Comu-
nidad Auténoma del Pais Vasco ostenta la competen-
cia autondmica de desarrollo legislativo y ejecucion
de la legislacion basica estatal en materia de sanidad
interior, tal y como se prevé en el articulo 18 de Esta-
tuto de Autonomia.

El Dictamen preceptivo emitido por la Comision
Juridica Asesora de Euskadi en el proceso de elabo-
racion de la norma se sefiala al respecto lo siguiente:
“La ubicacion material de la norma proyectada en
el ambito de la sanidad es clara. Es, por ello, el ar-
ticulo 18.1 del Estatuto de Autonomia del Pais Vas-
co (EAPY), que atribuye a la Comunidad Autonoma
del Pais Vasco (CAPYV) el desarrollo legislativo y la
ejecucion de la legislacion bdasica del Estado en di-
cho ambito, el soporte competencial de aquella. De
acuerdo con la atribucion competencial estatutaria,
en su ejercicio debe tener presente la competencia
que atribuye al Estado el articulo 149.1. 16° de la
Constitucion (CE) en materia de “Bases y coordina-
cion general de la sanidad”.

En una doctrina que se observa constante
(asi, SSTC 1/1982 de 28 de enero,; 69/1988, de 19
de abril; 102/1995, de 26 de junio; 197/1996, de
28 de noviembre;, 223/2000, de 21 de septiembre,
188/2001, de 20 de septiembre, 126/2002, de 23 de
mayo,; 24/2002, de 31 de enero; 37/2002, de 14 de
febrero, 1/2003, de 16 de eneroy 151/2014, de 25 de
septiembre), el Tribunal Constitucional sostiene que
el sistema constitucional y estatutario de distribu-
cion de competencias en materia de sanidad interior
descansa esencialmente en dos nociones.

Las “bases”, marco o denominador comun, de
necesaria vigencia en todo el territorio nacional, que
delimita la competencia estatal, al mismo tiempo que
determina el punto de partida y el limite a partir del
cual la Comunidad Autonoma ejerce su competencia;



Analisis del Decreto 78/2016, de 17 de mayo, sobre medidas de seguridad al paciente que reciban...

y la “coordinacion general”, definida por su finali-
dad: integrar la diversidad de partes o subsistemas
en el conjunto o sistema para evitar contradicciones
y reducir disfunciones (entre otras, SSTC 42/1983,
de 20 de mayo y 80/1985, de 4 de junio).

Siendo estos los perfiles competenciales, ningu-
na duda cabe albergar sobre la competencia auto-
nomica para el dictado de una norma como la pro-
yectada.”

3. NORMATIVA BASICA EN ESTA
MATERIA

3.1 La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud

En su articulo 27, garantias de seguridad, sefiala:

“l. Cuando se trate de técnicas, tecnologias o
procedimientos para cuya correcta utilizacion
sea conveniente concentrar los casos a tratar, se
designaran servicios de referencia, de acuerdo
con lo que se establece en el siguiente articulo.

2. Para aquellas técnicas, tecnologias o procedi-
mientos respecto de los que no exista suficiente
informacion para determinar su seguridad, el
Ministerio de Sanidad y Consumo acordard, en
su caso, con las comunidades autonomas el uso
tutelado previsto en el articulo 22.

3. Mediante real decreto se determinaran, con
cardcter bdsico, las garantias minimas de se-
guridad y calidad que, acordadas en el seno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, deberan ser exigidas para la regulacion y
autorizacion por parte de las comunidades auto-
nomas de la apertura y puesta en funcionamiento
en su respectivo ambito territorial de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

Dichos requisitos iran dirigidos a garantizar que
el centro, establecimiento o servicio sanitario
cuenta con los medios necesarios para desarro-
llar las actividades a las que va destinado.

Los requisitos minimos podran ser complemen-
tados por las comunidades autonomas para to-
dos los centros, establecimientos y servicios sa-
nitarios de su ambito territorial.”

El articulo 29, ambito de las garantias de seguri-
dad y calidad, sefiala:

“Las garantias de seguridad y calidad son apli-
cables a todos los centros, publicos y privados,
independientemente de la financiacion de las
prestaciones que estén ofreciendo en cada mo-
mento, siendo responsabilidad de las Adminis-
traciones publicas sanitarias, para los centros
de su ambito, velar por su cumplimiento.”

El articulo 59 sobre Infraestructura de la calidad,
establece lo siguiente:

“l. La mejora de la calidad en el sistema sanita-
rio debe presidir las actuaciones de las institu-
ciones sanitarias tanto publicas como privadas.

2. La infraestructura para la mejora de la cali-
dad del Sistema Nacional de Salud estara consti-
tuida por los elementos siguientes:

a) Normas de calidad y seguridad, que conten-
dran los requerimientos que deben guiar los cen-
tros y servicios sanitarios para poder realizar
una actividad sanitaria de forma segura.

b) Indicadores, que son elementos estadisticos
que permitiran comparar la calidad de diversos
centros y servicios sanitarios de forma homolo-
gada, ajustada al riesgo y fiable.

¢) Guias de practica clinica y guias de prdactica
asistencial, que son descripciones de los proce-
sos por los cuales se diagnostica, trata o cuida
un problema de salud.

d) El registro de buenas practicas, que recogera
informacion sobre aquellas practicas que ofrez-
can una innovacion o una forma de prestar un
servicio mejor a la actual.

e) El registro de acontecimientos adversos, que
recogerd informacion sobre aquellas prdacticas
que hayan resultado un problema potencial de
seguridad para el paciente.

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

3.2 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica.

Establece el derecho de los pacientes a la in-
formacion. Ademas, los deberes de reserva y
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confidencialidad de los profesionales que interven-
gan en la actividad respecto de la informacion y do-
cumentacion clinica d los pacientes.

El articulo 23, Obligaciones profesionales de in-
formacion técnica, estadistica y administrativa, sefia-
la que “Los profesionales sanitarios, ademas de las
obligaciones sefialadas en materia de informacion
clinica, tienen el deber de cumplimentar los proto-
colos, registros, informes, estadisticas y demas docu-
mentacion asistencial o administrativa, que guarden
relacion con los procesos clinicos en los que inter-
vienen, y los que requieran los centros o servicios
de salud competentes y las autoridades sanitarias,
comprendidos los relacionados con la investigacion
médica y la informacion epidemioldgica.”

4. NORMATIVA AUTONOMICA VASCA
EN ESTA MATERIA

4.1 La Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenacion
sanitaria de Euskadi

Establece en su articulo 9, actividades instrumen-
tales del sistema, lo siguiente:

“Para facilitar el cumplimiento de los principios
programaticos del sistema se desarrollaran prio-
ritariamente las siguientes actividades:

¢) Adopcioén de medidas para la promocion
de la calidad de los servicios sanitarios por los
provisores de los mismos, asi como el estableci-
miento de controles de calidad generales.”

El articulo 29.1, las estructuras sanitarias como
servicio de interés publico:

“l. En virtud de su consideracion de servicio
de interés publico a los efectos de esta ley, las
estructuras sanitarias que no dependan directa-
mente de la Comunidad Auténoma de Euskadi
y operen en su ambito territorial, cualquiera que
sea su titularidad, se sujetaran a las normas de
ordenacion dictadas para garantizar la tutela
general de la salud publica y ejerceran su ac-
tividad conforme al principio de autorizacion
administrativo-sanitaria previa, sin perjuicio de
la libertad de empresa y libre ejercicio de profe-
siones sanitarias.”
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4.2 El Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de au-
torizacion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios.

4.3 La Orden de 12 de noviembre de 2013, del
Consejero de sanidad, por la que se regulan los
requisitos técnicos aplicables a los centros y ser-
vicios sanitario en los que se realicen actividades
quirurgicas y/o procedimientos diagnosticos y/o
terapéuticos invasivos sin internamiento.

5. ANALISIS DE LA NORMA

5.1 Objeto

Establecer el marco de garantias de seguridad
de las personas que reciban la asistencia sanitaria en
centros y servicios sanitarios (publicos y privados)
ubicados en la Comunidad Auténoma de Euskadi.

5.2 Lineas de actuacion

* La implantaciéon de un Plan de seguridad en
los centros y servicios sanitarios y el desarrollo de
aquellas actividades necesarias para garantizar la
mejora de la seguridad de la asistencia sanitaria y la
promocion de la cultura de la seguridad, en todos los
centros y servicios sanitarios ubicados en la Comu-
nidad Auténoma de Euskadi sometidos al régimen
autorizatorio previsto en el Decreto 31/2006, de 21
de febrero, de autorizacion de centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios.

Paralelamente, se regulan los comités de seguri-
dad y el referente de seguridad, que deben existir en
todos los centros y establecimientos sanitarios some-
tidos al régimen autorizatorio del Decreto 31/2006,
de 21 de febrero, de autorizacién de centros, servi-
cios y establecimientos sanitarios.

* La implantacion de Sistemas de notificacion
de incidentes de seguridad sin dafio cuyo objetivo es
promover el aprendizaje y la mejora continua como
resultado del andlisis de la informacién recogida en
las notificaciones, posibilitando la prevencion de
incidentes de seguridad de caracteristicas similares.
En las Organizaciones de servicios sanitarios, de
caracter asistencial, de Osakidetza-Servicio vasco de
salud; en los centros y servicios sanitarios de titulari-
dad privada cuya autorizacion conlleve el régimen de
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internamiento o el desarrollo de actividades de cirugia
mayor ambulatoria, y que hayan sido autorizados al
amparo del citado Decreto 31/2006 y de la Orden de
12 de noviembre de 2013, del Consejero de Salud, por
la que se regulan los requisitos técnicos aplicables a
los centros y servicios sanitarios en los que se realicen
actividades quirurgicas o procedimientos diagndsticos
o terapéuticos invasivos sin internamiento.

5.3 El plan de seguridad en la atencién sanitaria

Definicién: es la herramienta a través de la cual
se integra la cultura de la seguridad de las y de los
pacientes en el sistema general de gestion del centro
sanitario.

Todos los centros y establecimientos sanitarios
deben tener un plan de seguridad aprobado por la di-
reccion del centro y conocido por todo el personal
que preste sus servicios en aquellos.

El plan debe ser adecuado a la dimensién y ca-
racteristicas del centro o establecimiento sanitario.

Contenidos del plan:

* Identificacion del centro o servicio sanitario y
actividad.

* Identificacion de la persona referente de segu-
ridad del centro.

* Estructura organizativa del centro que da sopor-
te a la gestion de riesgos para la seguridad.

* Programa anual de acciones previstas en mate-
ria de seguridad en la asistencia.

* Protocolos de seguridad que abarcaran las que
resulten de aplicacion de entre las dreas siguientes:

1. Identificacion inequivoca de cada paciente.

2. Seguridad en el uso de medicamentos, he-
moderivados y productos sanitarios.

3. Seguridad en el proceso perioperatorio.

4. Seguridad en otras areas asistenciales criti-
cas (urgencias, unidades para personas en esta-
do critico, area de partos...).

5. Minimizacidén del riesgo de infecciones aso-
ciadas a la atencion sanitaria.

6. Minimizacion del riesgo de lesiones por cai-
das y ulceras por presion.

7. Seguridad radiologica.

8. Sistema de informacion y notificacion de in-
cidentes sin dafio relacionados con la atencion
sanitaria.

¢ Plan de comunicacion interna de las acciones
previstas.

* Plan de formacion en materia de seguridad del
paciente como parte integrante del Plan de for-
macién continua del personal del centro.

e Sistema de evaluacion de resultados.
e Plan de comunicacion externa.

El Plan de Seguridad que apruebe cada centro o ser-
vicio sanitario, asi como sus actualizaciones posterio-
res, deberd ser comunicado a la direccidon competente
en materia de seguridad del Departamento de Salud.

5.4 El comité de seguridad al paciente

Todos los centros y establecimientos sanita-
rios sometidos al régimen autorizatorio del Decreto
31/2006, de 21 de febrero, de autorizacion de cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios deben
tener, en principio, su comité de seguridad al o a la
paciente.

Excepciones:

Mediante Orden de 27 de octubre de 2017, del
Consejero de Salud, por la que ese desarrollan los
comités de seguridad al o a la paciente (BOPV num.
220, de 17 de noviembre de 2017) se determinan los
supuestos y condiciones de los centros y servicios sa-
nitarios, incluidos los que dispongan de autorizacion
de cirugia menor ambulatoria o para procedimientos
no quirurgicos ambulatorios, en los que, por su di-
mension, baja diversidad o complejidad de los pro-
cedimientos, u otras circunstancias similares, no sea
posible o eficiente la constitucion de los mismos, en
cuyo caso se podra contar con un Comité que dé ser-
vicio a varios de ellos o con otras formulas adecuadas
a sus especificidades y orientadas al cumplimiento de
las funciones previstas en el apartado 2 del articulo 5
del Decreto 78/2016, de 17 de mayo .

Funciones:
* La elaboracion, seguimiento y evaluacion del

Programa anual de acciones del centro en mate-
ria de seguridad del paciente.
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* El fomento de las notificaciones de incidentes
y de la discusion en equipo.

* El impulso de iniciativas para que los proble-
mas de seguridad del paciente se traten como
problemas del equipo y no como problemas in-
dividuales.

» Laimplantacion de estrategias para el aprendi-
zaje de los errores y evitar su repeticion.

Composicion:

» El referente de seguridad del centro.

 Estara formado por un equipo multidisciplinar,
con participacion de profesionales asistencia-
les, no asistenciales y directivos del centro. Los
miembros del Comité de Seguridad del paciente
seran designados por la Direccion del centro o
servicio sanitario.

En cumplimiento de las previsiones de la Ley
4/2005, de 18 de febrero, para la igualdad de mu-
jeres y hombres, se tendera a una composicion
equilibrada entre hombres y mujeres.

e De acuerdo con su orden de desarrollo, los
centros y servicios comunicaran a la direccion
competente en materia de seguridad del Departa-
mento de Salud la constitucion de los comités de
seguridad en la modalidad que les corresponda
mediante una declaracion responsable. La citada
comunicacion debera hacerse por medios electro-
nicos, cumplimentando el formulario que se con-
tiene en la siguiente direccion electronica: http://
www.euskadi.eus/comunicacion/comunicacion-
constitucion-comite-de-seguridad-al-paciente/
web01-s20sa/es/

En la cumplimentacion de dicho formulario, que
estara permanentemente actualizado, se debera sefia-
lar lo siguiente:

e Descripcion, en su caso, de la modalidad
adoptada, de acuerdo con las establecidas en el
articulo 5 de la presente Orden y justificacion de
la misma.

* Acreditacion, en su caso, del cumplimiento de
las circunstancias determinativas en el articulo 3
de la orden para constituir un Comité de seguri-
dad que dé servicio a varios centros o servicios.
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* Descripcion de su composicion, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 5.3 del Decreto
78/2016 con la designacion de sus personas com-
ponentes. Se intentara que los comités sean pari-
tarios en cuanto a su constitucion, de acuerdo con
la Ley 4/2005, de 18 de febrero, para la igualdad
de mujeres y hombres. Asi mismo, se promovera
la participacion de una persona con formacion en
género, siempre que proceda.

La comunicacion debera acreditarse antes de la
finalizacion de los plazos para la constitucion del co-
mité de seguridad. También deberan comunicarse sus
variaciones cuando se produzcan.

Circunstancias que determinan la imposibili-
dad de constitucion de un comité de seguridad al
paciente propio y otras circunstancias que permiti-
rian constituir un comité de seguridad al paciente
que dé servicio a varios de ellos:

1. En desarrollo de lo establecido en el articulo
5.4 del Decreto 78/2016, se establecen las siguientes
definiciones:

a. Dimension: a efectos de la presente Orden se
refiere a la plantilla y, concretamente, a la presen-
cia de personal capacitado para ejercer de labores
de gestion de la seguridad del o de la paciente.

b. Baja diversidad: se entiende como tal la concu-
rrencia de menos de cuatro centros con la misma
oferta asistencial en un mismo Territorio Historico.

c. Complejidad de los procedimientos: a efectos
de este articulo lo son aquellos que dispongan de
cirugia menor ambulatoria y procedimientos qui-
rargicos no ambulatorios.

2. Son circunstancias que pueden determinar la
imposibilidad en la constitucién de un comité de se-
guridad propio: La concurrencia en un centro o servi-
cio de menos de 6 personas trabajadoras, la constata-
cion de que las y los trabajadores no cuentan con per-
sonal capacitado para cumplir con las obligaciones
del articulo 5, apartados 2 y 3 del Decreto 78/2016, o
la falta de actuacion coordinada por dicho personal.

3. Son circunstancias que permitirian constituir
un comité de seguridad que dé servicio a varios de
ellos, las siguientes:

a. Que el centro o servicio sanitario se halle
en disposicion de compartir recursos con otros
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centros o servicios en funcion de su pertenencia
a una corporacion, grupo o entidad y que la cor-
poracion, grupo o entidad al que pertenece cuen-
te con personal capacitado para cumplir con las
obligaciones del articulo 5, apartados 2 y 3 del
Decreto 78/2016. Se entiende que se dispone de
personal capacitado si, como minimo, 2 miem-
bros de todo personal (de la corporacion, grupo
etc.) acreditan una formacion minima de 20 ho-
ras en materia de seguridad del o de la pacien-
te con el contenido que se sefiala en disposicion
adicional de la presente Orden.

b. Que el centro o servicio sanitario se¢ halle en
disposicion de compartir conocimiento y de co-
laborar en procedimientos complejos con centros
o0 servicios que trabajan en el mismo ambito sani-
tario o realizan la misma oferta asistencial o con
centros situados en el mismo edificio, siempre y
cuando se justifique que se contara con personal
capacitado para cumplir con las obligaciones del
articulo 5, apartados 2 y 3 del Decreto 78/2016.
Se entiende que se dispondra de personal capa-
citado si, como minimo, una persona por centro
acredita una formacién minima de 20 horas en
materia de seguridad del o de la paciente con el
contenido que se sefiala en disposicion adicional
de la presente Orden.

4. Corresponderd, en cualquier caso, a la direc-
cion competente en materia de seguridad del Depar-
tamento de Salud, determinar la concurrencia de las
circunstancias que determinan la imposibilidad o in-
eficiencia en la constitucion de un comité de seguri-
dad al o a la paciente, propio.

Criterios para el agrupamiento de centrosy ser-
vicios sanitarios:

Los criterios de agrupamiento de los centros y
servicios sanitarios para la constitucion de un co-
mité de los senalados en el articulo 5.4 del Decreto
78/2016, citado, son los siguientes:

a. La titularidad. Centros y servicios sanitarios
con la misma titularidad, independientemente
de su ubicacion y/o actividad desarrollada siem-
pre y cuando esté garantizada la eficiencia en
el funcionamiento y en el cumplimiento de fun-
ciones establecidas en el articulo 5.2 del Decreto
78/2016.

b. La vinculacion de centros con distinta persona
titular. Centros o servicios sanitarios, con alguna

vinculaciodn entre ellos, tales como la realizacion
de actividades en un mismo centro o edificio, la
proximidad geografica o el desarrollo de la mis-
ma actividad siempre y cuando esté garantizada
la eficiencia en el funcionamiento y en el cumpli-
miento de las funciones establecidas en el articu-
lo 5.2 del Decreto 78/2016.

c. La adscripcion a un colegio profesional. Los
centros sanitarios, especialmente aquellos con
reducido nimero de profesionales, pueden estar
adscritos al comité de una organizacion colegial
o intercolegial si personal de dicho centro esta
colegiado en uno de los colegios profesionales
del cual depende el comité de seguridad colegial
o que realicen una oferta asistencial en el ambito
de colegiacion.

Modalidades de comité de seguridad:

1. Podra constituir su propio comité de seguridad
del o de la paciente cualquier centro o servicio sanita-
rio que esté en disposicion de cumplir de una manera
eficiente las funciones establecidas en el articulo 5.2
del Decreto 78/2016.

2. Los centros y servicios sanitarios sefialados en
el articulo 2.3 podran constituir sus comités de segu-
ridad atendiendo a las siguientes modalidades:

a. Comité de seguridad inter-centros. Los cen-
tros y servicios sanitarios dependientes de una
misma persona titular, podran acordar la creacion
de un Comité de seguridad, independientemente
de su ubicacion, actividad u oferta asistencial.
Para ello, deberan de acreditar la concurrencia
del criterio a) del articulo 4 de la presente Or-
den, y estar en disposicion de cumplir a través
de dicho comité las funciones establecidas en el
articulo 5 del Decreto 78/2016.

b. Comité de seguridad mancomunado. Cuan-
do los centros o servicios sanitarios no pertene-
ciendo a la misma persona titular tengan alguna
vinculacién entre ellos, (tales como el desarrollo
de su actividad en el mismo centro o edificio, la
proximidad geografica, el desarrollo de la misma
actividad y oferta asistencial) podran constituir
un comité de seguridad mancomunado. Para ello,
deberan de acreditar la concurrencia del criterio
b) del articulo 4 y estar en disposicion de cumplir
a través de dicho comité las funciones estableci-
das en el articulo 5 del Decreto 78/2016.
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c. Adherencia al comité de seguridad colegial.
El centro podra adherirse al comité de seguridad
colegial o, en su caso, un comité intercolegial,
que agrupe a centros y servicios sanitarios si-
tuados en el mismo Territorio Historico o en el
ambito de la Comunidad Auténoma de Euskadi.
Para ello, deberan de acreditar la concurrencia
del criterio c) del articulo 4, y estar en disposi-
cion de cumplir a través de dicho comité las fun-
ciones establecidas en el articulo 5 del Decreto
78/2016.

5.5 El referente de seguridad

Definicion: la persona con competencia adecua-
da, designada por la direccion del centro para llevar
a cabo las tareas de coordinacion en la aplicacion de
los distintos planes de accion de cara a la mejora de
la seguridad en la asistencia sanitaria y a la implanta-
cion de la cultura de la seguridad.

Forma parte del comité de seguridad al paciente
y es designado por la direccion del centro o estable-
cimiento sanitario entre los profesionales que presten
servicios en el mismos.

Todos los centros y establecimientos sanitarios
sometidos al régimen autorizatorio del citado Decre-
to 31/2006, de 21 de febrero, deben designar a su re-
ferente de seguridad. En aquellos centros y servicios
sanitarios que cuenten con menos de 6 profesionales
sanitarios en su plantilla anual media no sera exigible
la designacion formal de un Referente de seguridad y
sus funciones seran asumidas por quien ejerza como
responsable sanitario del centro.

La aceptacion de la designacion como Responsa-
ble de Seguridad tendra caracter voluntario. Su dura-
cion sera de 2 afios. Salvo renuncia expresa formula-
da con, al menos 3 meses de antelacion, el nombra-
miento se prorrogard automaticamente por periodos
anuales.

En los supuestos de vacante, ausencia o enferme-
dad del Referente de Seguridad, sus funciones seran
asumidas por la Direccion del centro.

Funciones del referente de seguridad:

* Actuar como interlocutor con la gerencia del
centro o servicio sanitario para las cuestiones re-
ferentes a la Seguridad de las y los pacientes del
centro.
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* Trasladar al conjunto de profesionales del cen-
tro o servicio sanitario las lineas de actuacion in-
cluidas en el Plan de Seguridad y orientarles en
el abordaje de las distintas acciones a desarrollar.

 Impulsar el Comité de Seguridad del paciente
del centro.

* Asesorar en la gestion de los incidentes sin
dafio.

* Canalizar las sugerencias que se planteen por
las y los profesionales del centro en relacion con
la seguridad de las y los pacientes.

5.6 El sistema de notificacion de incidentes

Definicion: se define como uno de los elementos
fundamentales de la cultura de seguridad, a través del
cual, las y los profesionales, asi como las personas
usuarias de los centros y servicios sanitarios, pueden
realizar notificaciones acerca de las circunstancias en
las que se produjo el incidente de seguridad, con el
objetivo de poder analizar, aprender en cada caso y
mejorar.

Estan obligados a constituir y poner en funciona-
miento un sistema de notificacion de incidentes sin
dafio con objeto de mejorar la seguridad en la asis-
tencia sanitaria a través del analisis de la informacion
obtenida de los incidentes que se recojan:

a. Las Organizaciones de servicios sanitarios, de
caracter asistencial, de Osakidetza-Servicio vas-
co de salud.

b. A los centros y servicios sanitarios de titulari-
dad privada cuya autorizacioén conlleve el régi-
men de internamiento o el desarrollo de activi-
dades de cirugia mayor ambulatoria, y que hayan
sido autorizados al amparo del citado Decreto
31/2006 y de la Orden de 12 de noviembre de
2013, del Consejero de Salud, por la que se regu-
lan los requisitos técnicos aplicables a los centros
y servicios sanitarios en los que se realicen ac-
tividades quirargicas o procedimientos diagnos-
ticos o terapéuticos invasivos sin internamiento.

Sin perjuicio del apoyo administrativo que se
requiera en cada caso, la persona responsable de la
gestion del Sistema de notificacion de incidentes de
seguridad sera la Referente de Seguridad de cada
centro.



Analisis del Decreto 78/2016, de 17 de mayo, sobre medidas de seguridad al paciente que reciban...

La informacion que contenga la notificacion es
de caracter confidencial y tinicamente podra ser uti-
lizada para el aprendizaje en la mejora permanente
de los procesos asistenciales y en la seguridad del
paciente y en los términos previstos.

La informacion podra facilitarse de manera anonima.

Las notificaciones de incidentes tienen por obje-
to la identificacion de situaciones y no de las perso-
nas que hayan intervenido ni como profesionales ni
como pacientes, por lo que se realizaran de manera
que excluyan datos referidos a la persona notificante,
a los y las profesionales implicadas en el caso y a las
y los pacientes que pudieran verse concernidos por la
notificacion.

Esta regulado por la Orden de 11 de noviembre
de 2017, por la que se desarrolla el sistema de notifi-
cacion de incidentes en los centros y servicios sanita-
rios ubicados en Euskadi (BOPV num. 247, de 29 de
diciembre de 2017)

5.7 Funciones de la administracion sanitaria

a. Supervisar la adecuacion de los distintos Planes
de Seguridad aprobados por los centros y servicios sa-
nitarios a los requisitos previstos en el Decreto.

b. Supervisar el cumplimiento de los requisitos
exigibles a los sistemas de notificacion de incidentes
de seguridad sin dafio.

c. Verificar la designacion de la persona Refe-
rente de Seguridad y su adecuacion a los requisitos
exigidos en el Decreto.

d. Determinar el contenido minimo de los pro-
cesos de formacion de profesionales en materia de
seguridad en la asistencia sanitaria.

e. Evaluar los indicadores referidos a la Seguri-
dad de las y los pacientes contenidos en los contra-
tos-programa y de los conciertos sanitarios y propo-
ner los cambios que, en su caso procedan, para los
sucesivos contratos y conciertos.

f. Establecer los criterios de agrupamiento de
centros y servicios sanitarios a los efectos de consti-
tuir los Comités de Seguridad del paciente previstos
en el articulo 5 de este decreto.

g. Formular propuestas para la mejora de la cul-
tura de seguridad.

5.8 Inspeccion

Correspondera al departamento competente en
materia de sanidad la realizacion de las inspecciones
necesarias para asegurar el cumplimiento de este De-
creto.

5.9 Infracciones y sanciones

El incumplimiento de lo establecido en el pre-
sente Decreto constituira infraccion administrativa
en materia de sanidad y sera objeto de sancion ad-
ministrativa, previa instruccion del oportuno expe-
diente, de conformidad con lo previsto en el Capitulo
Segundo del Titulo VI la Ley 8/1997, de 26 de junio,
de Ordenacion Sanitaria de Euskadi

5.10 Régimen transitorio

* Plazo para la aprobacion del plan de seguri-
dad y para la implantacion del sistema de notifi-
cacion de incidentes en los centros publicos y los
centros y servicios sanitarios de titularidad priva-
da cuya autorizacion conlleve el régimen de inter-
namiento o el desarrollo de actividades de cirugia
mayor ambulatoria: 18 meses a partir de la entrada
en vigor de la Orden de 11 de noviembre de 2017, por
la que se desarrolla el sistema de notificacion de inci-
dentes en los centros y servicios sanitarios ubicados
en Euskadi (BOPV num. 247, de 29 de diciembre de
2017): 30 de diciembre de 2017-30 de junio de 2019.

* Plazo para la aprobacion del plan de seguridad
por otros centros y establecimientos sanitarios: 12
meses a partir de la entrada en vigor de la Orden de
11 de noviembre de 2017, por la que se desarrolla el
sistema de notificacion de incidentes en los centros
y servicios sanitarios ubicados en Euskadi (BOPV
num. 247, de 29 de diciembre de 2017): 30 de di-
ciembre de 2017-30 de diciembre de 2018.

e Constitucion de los comités de seguridad en
centros y establecimientos sanitarios: 12 meses
desde la entrada en vigor del decreto, 26 de mayo de
2016-26 de mayo de 2017.

* Constitucion de los comités de seguridad en
centros y establecimientos sanitarios en los que
por su dimension, baja diversidad o complejidad
de los procedimientos, u otras circunstancias simi-
lares, no sea posible o eficiente la constitucion de
los mismos (articulo 5.4 del decreto): 12 meses a
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partir de la entrada en vigor de la Orden de 27 de oc-
tubre de 2017, del Consejero de Salud, por la que se
desarrollan los comités de seguridad al o a la paciente
(BOPV num. 220, de 17 de noviembre de 2017): 18
de noviembre de 2017-18 de noviembre de 2018.
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