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DECRETO POR EL QUE SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA LA
ME]JORA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN CENTROS Y SERVICIOS
SANITARIOS DE CASTILLA-LA MANCHA

La seguridad del paciente constituye un pilar esencial en la provision de servicios
de salud de alta calidad. Se entiende por tal, el conjunto de estrategias y précticas
orientadas a prevenir, minimizar o neutralizar los riesgos vinculados a la
atencion sanitaria, con el fin de eludir dafios innecesarios a los pacientes. En un
contexto marcado por la creciente complejidad de los procedimientos médicos y
la diversidad de los perfiles de los pacientes, asegurar su seguridad emerge como
una prioridad ineludible para los profesionales sanitarios y los gestores de
politicas de salud.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), mediante la resolucion WHAS55.18
del afio 2002, exhort6 a los Estados Miembros a otorgar la méxima atencion al
desafio que representa la seguridad del paciente, instando a la creaciéon y
fortalecimiento de sistemas basados en evidencia cientifica para su mejora y la
elevaciéon de la calidad de la atencion sanitaria. Esta resolucién subraya la
seguridad del paciente como un componente critico y fundamental para la
prestacion de cuidados de salud de calidad.

La legislaciéon a nivel estatal y autonémico refleja la relevancia de gestionar
adecuadamente la seguridad del paciente en el dmbito sanitario. Esto se
evidencia en los articulos 29 y 59.2.a) y e) de la Ley 16/2033, de 28 de mayo, de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, y a nivel autonémico, en el
articulo 43.5 dela Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre derechos y deberes en materia
de salud de Castilla-La Mancha. Este tltimo asigna a la Consejeria de Sanidad la
responsabilidad de promover la implementacion de sistemas de registro de
eventos adversos en el Sistema Sanitario de Castilla-La Mancha, conforme a la
legislacion vigente.

En consonancia con las recomendaciones y disposiciones normativas
mencionadas, Castilla-La Mancha ha lanzado iniciativas dirigidas a elevar la
calidad de la asistencia sanitaria y la seguridad del paciente. Destacan la
estrategia de seguridad del paciente de Castilla-La Mancha 2019-2023 y la
creacion de la Red de Expertos y Profesionales en Seguridad del Paciente,
regulada por la Orden de 04/12/2015 de la Consejeria de Sanidad. La estrategia
se inscribe dentro del Plan de Salud de Castilla-La Mancha Horizonte 2025. Dado
el caracter no normativo de los instrumentos previamente adoptados para la
mejora de la gestion de la seguridad del paciente, se hace necesario establecer
una regulacion especifica sobre medidas para su fortalecimiento en todos los
centros y servicios sanitarios de la comunidad auténoma, ya sean de titularidad
publica o privada.
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Por todo ello, dado que los instrumentos hasta ahora adoptados para mejorar la
gestion de la seguridad del paciente no tenian cardcter normativo, procede
establecer una regulacién sobre medidas encaminadas a su mejora en todos los
centros y servicios sanitarios ubicados en la comunidad auténoma, con
independencia de que su titularidad sea ptublica o privada.

En definitiva, este Decreto tiene como finalidad la implementacién de medidas
destinadas a fortalecer la seguridad de los pacientes que reciben atencién en
centros y servicios sanitarios situados en la Comunidad Auténoma de Castilla-
La Mancha.

A tal efecto, se propone el establecimiento de los elementos organizativos
minimos para asegurar una gestion adecuada de la seguridad del paciente, asi
como la consolidacién de la cultura de seguridad del paciente en el conjunto de
los centros y servicios sanitarios ubicados en Castilla-La Mancha; si bien, se tiene
en consideracién el ntimero de profesionales y las caracteristicas de la asistencia
sanitaria de aquellos, para determinar los requisitos especificos.

El contenido de este decreto se estructura en 3 capitulos.

En el capitulo I se recoge el objeto del decreto, las definiciones de los principales
términos y el ambito de aplicacion.

En el capitulo II se definen los elementos organizativos minimos que permitan
realizar una gestion de los riesgos que conllevan las actuaciones sanitarias, para
poner en marcha medidas organizativas que disminuyan la probabilidad de que
estos riesgos acaben materializdndose. Por tal motivo, en este capitulo se
contemplan la elaboracién de un plan de seguridad del paciente, la creaciéon de
la figura del profesional de referencia para la gestion de la seguridad del paciente,
asi como la constitucion de una comision de seguridad del paciente.

El capitulo III prevé la implantacién de un sistema de notificaciéon de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente, con el fin de poder estudiarlos para
poder conocer las causas tltimas que han favorecido su aparicién, para proponer
cambios que impidan, o en su caso dificulten que se vuelvan a producir, lo que
redundard en mejoras de la seguridad de la asistencia sanitaria. Es decir, la
finalidad de estos sistemas es que, a través del estudio de un problema, se consiga
mejorar la calidad de la atencion sanitaria que se presta en los servicios sanitarios
de Castilla-La Mancha.

En la elaboracién de este decreto se ha tenido en cuenta el Eje 6 Calidad de Vida
y Salud del II Plan Estratégico para la Igualdad de Oportunidades entre Mujeres
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y Hombres de Castilla-La Mancha, que establece medidas para mejorar el
bienestar de la ciudadania en atencion social y sanitaria.

El Estatuto de Autonomia de Castilla-La Mancha, en su articulo 32.3, otorga a la
Junta de Comunidades competencias para el desarrollo legislativo y la ejecucién
en materia de sanidad e higiene, promocién, prevencién y restauracion de la
salud, incluyendo la coordinacién hospitalaria.

En virtud de lo expuesto, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Castilla-La
Mancha, a propuesta del Consejero de Sanidad, y previa deliberacién del Consejo
de Gobierno en su reunion del dia xxxxx

DISPONGO:

CAPITULO I

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

El presente decreto tiene por objeto:
a) Establecer la estructura organizativa que han de tener los centros y
servicios sanitarios de Castilla-La Mancha para realizar una gestion
adecuada de la seguridad del paciente.

b) Implantar medidas para mejorar la seguridad de los pacientes
atendidos en centros y servicios sanitarios ubicados en la Comunidad
Auténoma de Castilla-La Mancha.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este decreto, se entiende por:

a) Centro sanitario: Conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones
en el que profesionales capacitados, por su titulacién oficial o habilitaciéon
profesional, realizan basicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar
la salud de las personas. Los centros sanitarios pueden estar integrados por
uno o varios servicios sanitarios, que constituyen su oferta asistencial.

b) Servicio sanitario: Unidad asistencial, con organizaciéon diferenciada,
dotada de los recursos técnicos y de los profesionales capacitados, por su
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titulacion oficial o habilitacién profesional, para realizar actividades sanitarias
especificas. Puede estar integrado en una organizaciéon cuya actividad
principal puede no ser sanitaria.
c) Seguridad del paciente: Marco de actividades organizadas que crea
culturas, procesos y procedimientos, comportamientos, tecnologias y entornos
en la atencién a la salud que disminuyen los riesgos de forma constante y
sostenible, reducen la apariciéon de dafios evitables, hacen que sea menos
probable que se cometan errores y atentian el impacto de los dafios cuando se
producen.
d) Incidente de seguridad del paciente: Cualquier evento o circunstancia
que ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafio innecesario e
involuntario a un paciente a consecuencia de la asistencia sanitaria.
e) Evento adverso de seguridad del paciente: Incidente de seguridad del
paciente que le ha producido dano.
f) Sistema de notificacion de incidentes para la seguridad del paciente:
Método estructurado que permite el registro de circunstancias o incidentes
relacionados con la seguridad del paciente, con el objetivo de analizarlos para
aprender de ellos e implementar medidas que mejoren la asistencia sanitaria.
g) Evento adverso centinela: Acontecimiento inesperado que causa, o tiene
el potencial de causar, la muerte o un dafio fisico o psiquico grave al paciente.
Su aparicion actia como una sefal de alerta y obliga a la organizacion a su
evaluaciéon inmediata y a tomar medidas para prevenir la ocurrencia de

nuevos casos.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1. Las disposiciones contenidas en este decreto son aplicables a todos los
centros y servicios sanitarios, tanto ptblicos como privados, localizados
en la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha, que cumplan con
alguna de las siguientes condiciones:

a. Que posean una autorizacién de funcionamiento que incluya el
régimen de internamiento de pacientes.

b. Que, aun sin contar con un régimen de internamiento, dispongan
de autorizacién para realizar alguna de las siguientes actividades:

i. Realizacién de actividades quirdrgicas en quiréfanos.
ii. Ejecucién de procedimientos diagnosticos o terapéuticos
invasivos.

c. Que cuenten con un equipo de 50 o mas profesionales sanitarios,
conforme a las profesiones sanitarias reconocidas en la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones
sanitarias.
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2. La identificacion segura de pacientes y muestras biolégicas, asi como la
prevencion de la infeccién relacionada con la asistencia sanitaria, incluida
la higiene de manos, son aplicables a todos los centros sanitarios,
independientemente de si estdn o no incluidos dentro del ambito de
aplicacién del presente Decreto.

3. Los centros y servicios sanitarios que cumplan las condiciones recogidas
en los puntos 1 a) o 1 b) del presente articulo y que cuenten con un equipo
de menos de 50 profesionales sanitarios en su plantilla no estaran
obligados a constituir la comisién de seguridad del paciente regulada en
los articulo 8, 9 y 10 ni a establecer el plan de seguridad del paciente tal y

cOmMo esta referenciado en el articulo 5.

Capitulo II. Elementos organizativos para la seguridad del
paciente.

Articulo 4. Elementos clave para la seguridad del paciente.

Para garantizar la implementacion efectiva de medidas destinadas a elevar la
seguridad del paciente, los centros o servicios sanitarios sujetos a este decreto
deben contar con:

a) Plan de seguridad del paciente, configurado como estrategia integral
disefiada para proteger al paciente.

b) Referente de seguridad del paciente, encargado de liderar y coordinar las
iniciativas de seguridad del paciente.

c) Comisién de seguridad del paciente, integrado por un equipo
multidisciplinar de profesionales del centro o servicio sanitario, dedicado a la
planificacién y vigilancia de las précticas de seguridad.

d) Sistema de notificacion de incidentes, como mecanismo eficaz para
reportar y analizar los incidentes relacionados con la seguridad del paciente,
con el fin de implementar medidas correctivas.

Articulo 5. Plan de seguridad del paciente.

1. El plan de seguridad del paciente deberd tener las caracteristicas
siguientes:
a. Ser aprobado por la direccién del centro o servicio sanitario.
b. Estar disponible y ser conocido por todos los profesionales del
centro.
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C.

Ser objeto de una evaluacién y renovaciéon integral, al menos, cada
cuatro afios por parte de la direccion del centro o servicio sanitario.

2. El plan de seguridad del paciente es un documento esencial que debe ser

diseflado para adaptarse a las dimensiones y particularidades de cada

centro o servicio sanitario. Este plan debe incluir, como minimo, los

siguientes elementos fundamentales:

a.

Identificacién del centro o servicio sanitario. Debe proporcionarse
una descripcién clara y precisa del centro o servicio, incluyendo su
ubicacion y caracteristicas principales.

Referente de seguridad del paciente: Es imperativo identificar a la
persona encargada de liderar y coordinar las iniciativas de
seguridad del paciente dentro de la organizacién.

Estructura organizativa de apoyo: Se debe detallar la estructura
organizativa que respalda la gestion de riesgos sanitarios,
asegurando la protecciéon de los pacientes.

Plan de formacion: Se establecerd un programa de capacitacion en
seguridad del paciente, dirigido a todos los profesionales del
centro, para fomentar una cultura de seguridad y prevencion.
Programa de mejora de la seguridad: Se disefiard un conjunto de
acciones especificas para elevar los estandares de seguridad del
paciente. Esto incluird procedimientos para la identificacion
inequivoca de los pacientes y estrategias de actuacion basadas en
préacticas seguras, especialmente en las areas de mayor relevancia
del centro o servicio.

Objetivos operativos anuales: Se definiran metas claras y
alcanzables, junto con un método de evaluacién de resultados y un
plan de actividades destinadas a cumplir estos objetivos.

Sistema de notificacion de incidentes: Se implementara un sistema
eficaz para la notificacion de incidentes relacionados con la
seguridad del paciente, acompafiado de un plan de gestion de
riesgos sanitarios.

Plan de respuesta a eventos adversos centinela: Se elaborara un
protocolo de actuacién especifico para responder de manera
eficiente ante la ocurrencia de cualquier evento adverso
significativo.

Articulo 6.- Referente de seguridad del paciente.

1. El Referente de seguridad del paciente es el profesional encargado de

coordinar todas las acciones relacionadas con la seguridad del paciente

que se implementen en la entidad.
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La designacion del referente de seguridad del paciente sera
responsabilidad de la direccion del centro o servicio sanitario. En casos de
vacante, ausencia, enfermedad, o imposibilidad de designacién, esta
funcién serd asumida temporalmente por un miembro del equipo
directivo o por el titular del centro o servicio sanitario.

Dicho nombramiento tendrd una duracién de cuatro afos, con la opcion
de ser renovado por un periodo adicional de igual duracién.

Articulo 7.- Funciones del referente de seguridad del paciente.

El Referente de seguridad del paciente desempenara las siguientes funciones:

a)

b)

)

Coordinar la creaciéon, puesta en marcha y evaluacion del Plan de
Seguridad del Paciente, asegurando su efectividad y mejora continua.
Presidir la comision de seguridad del paciente, liderando las iniciativas
para fortalecer la seguridad de los pacientes.

Promover y difundir las recomendaciones y los resultados obtenidos de la
implementacion del plan de seguridad del paciente, fomentando una
cultura de seguridad.

Participar activamente en la formaciéon y capacitaciéon del personal en
aspectos clave de la seguridad del paciente.

Proporcionar asesoramiento experto tanto a profesionales como a gestores
en estrategias y précticas de seguridad del paciente.

Servir de enlace entre el personal, los pacientes y la direccion, facilitando
la comunicaciéon y la implementaciéon de propuestas que mejoren la
seguridad del paciente.

Asesorar en la gestion de los incidentes y eventos adversos que se
produzcan.

Cualquier otra actuacion que, en relaciéon con esta materia, le sea
encargada por la persona titular del centro o servicio sanitario.

Articulo 8.- Comision de seguridad del paciente.

1.

2.

La comision de seguridad del paciente es el 6rgano colegiado encargado
de planificar, hacer el seguimiento y la evaluacién las actuaciones que se
lleven a cabo en materia de seguridad del paciente.
Dicha comisién se conformara, como minimo, por los siguientes miembros
del personal del centro o servicio sanitario:

a. Un miembro del equipo directivo.

b. Un profesional especializado en calidad asistencial.

c. Un experto del drea de farmacia.
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d. Un especialista en medicina preventiva.

3. La presidencia de la comision recaera en el profesional designado como
referente en seguridad del paciente, mientras que uno de los miembros
ejercera las funciones de secretario.

4. La designacion de los integrantes de la comision serd responsabilidad de
la direcciéon del centro o servicio sanitario. En caso de que el centro no
disponga de las areas mencionadas, se seleccionardn profesionales con
roles equivalentes para conformar la comision.

Articulo 9.- Funcionamiento de la comisién de seguridad del paciente.

1. La comisién elaborara y adoptard un reglamento de orden interno, que
serd aprobado por el director del centro o servicio sanitario. Dicho
reglamento se elaborard en la sesién constitutiva de la Comision.

2. En los centros sanitarios de titularidad publica, el régimen de
funcionamiento serd el previsto en su reglamento de orden interno y en
las normas de la seccién 37 del capitulo II del Titulo preliminar de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Pablico.

3. La comision se reunira con una periodicidad trimestral, convocada por su
presidente. Ademas, se podrdn organizar sesiones extraordinarias por
causas debidamente justificadas.

Articulo 10.- Funciones de la comision de seguridad del paciente.

La comisién de seguridad del paciente desempefiard las siguientes funciones
esenciales:
a) Elaborar un detallado plan de seguridad del paciente para su posterior
aprobacion por la direccion del centro o servicio sanitario.

b) Realizar un seguimiento continuo y una evaluacién exhaustiva del plan de
seguridad del paciente, asegurando su adecuada implementacién vy
efectividad.

c) Promover activamente iniciativas que garanticen la implementacion
efectiva del plan de seguridad del paciente, enfocandose en la gestion de
riesgos y en fomentar una cultura de aprendizaje continuo y mejora constante.

d) Incentivar la notificaciéon de incidentes relacionados con la seguridad del
paciente por parte de los profesionales, como herramienta clave para la mejora
continua.

e) Analizar detenidamente los incidentes de seguridad que ocurran y sean de
relevancia, proponiendo el estudio de sus causas y las acciones correctivas
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pertinentes. Para ello, la Comision sugerird a la direccion la formacién de
grupos de trabajo especializados en el andlisis de dichos incidentes.

f) Promover y facilitar la formacién y capacitacion constante de los
profesionales en materia de seguridad del paciente, reconociendo la educacion
continua como piedra angular para la prevencion de incidentes.

g) Llevar a cabo cualquier otra accién que, en materia de seguridad del
paciente, le sea solicitada por el director del centro o servicio sanitario.

Capitulo III: El sistema de notificacion de incidentes para la
seguridad del paciente.

Articulo 11. Implementacion del sistema de notificacion de incidentes para la
seguridad del paciente.

1. Todos los centros y servicios sanitarios estardn equipados con un sistema
de notificacién disefiado para elevar los estdndares de seguridad en la
asistencia sanitaria. Este objetivo se logrard a través del aprendizaje
derivado del andlisis exhaustivo de la informacion recabada de los
incidentes notificados.

2. La figura del referente de seguridad del paciente asumira la
responsabilidad de gestionar el sistema de notificacién, asegurando su
correcto funcionamiento y la implementaciéon de mejoras continuas.

3. Este sistema de notificacién serd accesible para todos los profesionales
sanitarios, quienes recibirdn instrucciones claras sobre cémo acceder y
utilizar el sistema eficazmente.

4. Lanotificacién de incidentes estara abierta a todos los profesionales de los
centros o servicios sanitarios, fomentando una cultura de transparencia y
mejora continua.

Articulo 12. Caracteristicas del sistema de notificacion de incidentes para la
seguridad del paciente.

1. El sistema de notificacion de incidentes se establece como un mecanismo
voluntario, no punitivo, confidencial y orientado hacia el aprendizaje
continuo.

2. A pesar de lo mencionado, si el notificante asi lo prefiere, podra optar por
realizar su notificaciéon de manera anénima.
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3. Este sistema de notificacion debe implementar medidas técnicas y
organizativas apropiadas para asegurar la confidencialidad de toda la
informacion recabada en la notificacion y durante el analisis de la misma.

4. Lainformacion generada a través de la notificacion y su andlisis posterior,
asi como cualquier otro dato incluido, no sera divulgada a terceros,
excepto en casos en que sea requerido por la Autoridad Judicial, el
Ministerio Fiscal o una autoridad administrativa competente, en el
contexto de una investigacion penal, disciplinaria o sancionadora.

Articulo 13. Proteccién de datos de caracter personal

El tratamiento de los datos personales se llevara a cabo conforme a lo estipulado
en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, sobre la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos
(Reglamento General de Proteccién de Datos), en la Ley Orgénica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, y conforme al resto de la legislacién vigente en materia de proteccion
de datos personales.

Articulo 14.- Régimen sancionador

El incumplimiento de lo establecido en el presente Decreto constituira infraccion
administrativa en materia de sanidad y sera objeto de sancién administrativa,
previa instruccion del oportuno expediente, de conformidad con lo previsto en
el capitulo III, seccién 4.* de la Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenacion
Sanitaria de Castilla-La Mancha, en particular, las recogidas como infracciones
leves, en el articulo 37, apartados a), b), ¢), d), f) g) y h); como infracciones graves,
en el articulo 38, apartados b), c), d), e), {), i), j) k) y 1); y como infracciones muy

4

graves, en el articulo 39, apartados b), c), g), h), i), j), k) y 1).”.

Disposicién Adicional Unica. Elaboracién de planes de seguridad del paciente
en los centros sanitarios del SESCAM.

Para los centros y servicios adscritos al Servicio de Salud de Castilla-La Mancha
(SESCAM), los planes de seguridad del paciente deben alinearse con la estrategia
y los objetivos definidos a nivel institucional. Ademas, es obligatorio que estos
planes sean comunicados a la direcciéon general responsable de la seguridad del
paciente, garantizando asi su integracion y coherencia con las politicas de
seguridad sanitaria regionales.
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La elaboracién de los planes de seguridad del paciente debe cumplir con los
requisitos minimos establecidos en el presente Decreto, sino que también
promueve una cultura de seguridad y mejora continua en la atencién sanitaria,
con el objetivo primordial de proteger a los pacientes y optimizar la calidad del
servicio prestado.

Disposicion Transitoria Unica. Régimen Transitorio

Los centros y servicios sanitarios que se encuentren dentro del ambito de
aplicacion de este decreto y que hayan sido autorizados antes de su entrada en
vigor, contaran con un plazo de 12 meses para adaptarse a las nuevas
disposiciones.

Disposicion final primera. Habilitacién.

Se faculta al titular de la Consejeria competente en materia de sanidad para dictar

las disposiciones necesarias para la aplicacion y el desarrollo de lo dispuesto en
el presente Decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor

El presente decreto entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el
Diario Oficial de Castilla-La Mancha.



