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CAPITULO I. GENERALIDADES
1. INTRODUCCION

En cumplimiento a las Normas Técnicas de Control Interno Especificas del ISSS; asi como para
lograr la mayor eficiencia en las complejas operaciones del ISSS, es preciso establecer normas
y procedimientos, los cuales sean cumplidos por los responsables de su ejecuciéon con la
mayor fidelidad en todo momento.

Este ha sido disefiado para ser un documento dindmico y como tal, deberd ser revisado para
su actualizacion. Las revisiones y actualizaciones podrdn ser hechas a iniciativa de los
funcionarios del Instituto y deberdn siempre conservar o mejorar la calidad, el control y la
eficiencia de los procedimientos.

Debido a que este documento serd el patrén bajo el cual operardn las dependencias del
Instituto y contra el cual serdn medidas en su eficiencia por las auditorias que se realicen, las
revisiones y enmiendas del mismo serdn permitidas solamente con la aprobacion del
Departamento de Gestion de Calidad Institucional.

Todos los cambios o adiciones que se aprueben serdn parte integrante del documento y
deberdn ser incorporados a éste en los mismos formatos del original. El Instituto tendrd asi un
documento completo y permanentemente actualizado que servird como base para sus
operaciones.

2. USO Y ACTUALIZACION

a) Lasjefaturas deberdn mantener en buenas condiciones y poner a disposicion del personal
un ejemplar del documento para consulta y andlisis del trabajo.

b) El personal de nuevo ingreso deberd estudiar el documento como parte de su induccién
y adiestramiento en el frabagjo.

c) Las jefaturas del Instituto podrdn proponer revisiones y enmiendas, conservando o
mejorando la calidad, el control y la eficiencia de los procesos.

d) Posterior a las actualizaciones del documento, podrdn realizarse revisiones y enmiendas
del mismo, con la aprobacion del Departamento Gestion de Calidad Institucional,
solamente una vez al ano o si hubiere cambios que lo ameriten, lo cual se deberd registrar
en la hoja de actualizaciones incluida en este documento.
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e) El Departamento de Gestion de Calidad Institucional serd el responsable de enviar los
documentos oficializados al usuario a través del medio que se estime conveniente y serd
publicado en la pdgina web institucional.

3. OBJETIVOS DEL MANUAL

El manual ha sido disenado para lograr los objetivos siguientes:

" Servir de guia para la capacitacion y orientacion del personal involucrado en el
desarrollo de los diferentes procedimientos del Instituto, brindando los lineamientos
especificos para mantener una administracion adecuada de los servicios prestados.

. Lograr la mayor eficiencia, calidad y control en las complejas operaciones del Instituto,
ahorrando tiempo y esfuerzo en la ejecucion del trabajo, al evitar la duplicidad de
funciones dentro de los procesos.

4. MARCO LEGAL

Para la elaboracion de este manual se ha considerado el marco legal vigente en la Institucion,
el cual se detalla a contfinuacion:

o NORMAS TECNICAS DE CONTROL INTERNO ESPECIFICAS PARA EL ISSS MAYO 2014

v

CAPITULO PRELIMINAR REGLAMENTO DE NORMAS TECNICAS DE CONTROL INTERNO
ESPECIFICAS

o Definicién del Sistema de Control Interno Art. 2

o Objetivos del Sistema de Control Interno Art. 3

o Responsables del Sistema de Control Interno Art. 5

CAPITULO IIl NORMAS RELATIVAS A LAS ACTIVIDADES DE CONTROL

o Documentacién, Actualizacion y Divulgacion de Politicas y Procedimientos Arts.
42, 43, 44, 45

o Definicidon de Politicas y Procedimientos de Autorizacion y Aprobacion Arts. 46,
47

o Definicion de Politicas y Procedimientos sobre Diseno y Uso de Documentos y
Reqistros Arts. 48 'y 49

CAPITULO V NORMAS RELATIVAS AL MONITOREO
o Monitoreo Sobre la Marcha Art. 84
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o NORMATIVA PARA EL CONTROL, MANEJO Y REGISTRO DE ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS
Y AGREGADOS (2013)
« NORMA PARA LA GESTION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y TECNOVIGILANCIA DEL ISSS (2018)

5. VIGENCIA

El presente “MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS REALIZAR VIGILANCIA SANITARIA”
entrard en vigencia a partir de la fecha de su divulgacion y sustituye a todos los documentos
afines que han sido elaborados previamente.

6. FICHA DEL PROCESO

IDENTIFICACION DEL PROCESO

Nombre Realizar Vigilancia Sanitaria
Conocer y andlizar la situacion sanitaria de la poblaciéon derechohabiente, mediante la Vigilancia
Obiefivo Epidemioldgica, Tecnovigilancia y Farmacovigilancia, a través de datos estadisticos e investigaciones, con
) el fin de brindar estrategias de intervencion a los centros de atencidn en la prevencion de riesgos y danos
a la salud de la poblacién derechohabiente.
Vigilancia Epidemioldgica, Tecnovigilancia y Farmacovigilancia, derivados de la prestacién de servicios
Alcance e
de salud en todos los centros de atencidn institucionales.
Dueno / Propietario | Jefe de Departamento de Vigilancia Sanitaria

DESCRIPCION DEL PROCESO

Proveedor

Entrada

Procedimientos

Salida

Usuario/Cliente

Centros de Atencion

Registros de
estadisticas
epidemioldgicas en

sistemas SIVE, VIGEPES,

SUMEVE y SIMMOW

Realizar Vigilancia
Epidemiolégica

Boletin epidemioldgico

Centros de Atencion /
Subdireccién de Salud/
Seccién Atencion
Primaria en Salud

Centros de Atencion

Notificacion de

sospechas de RAM, FT,

ESAVI u otros PRM

Gestionar
notificaciones de
sospechas de

reacciones adversas a
medicamentos (RAM),
fallas terapéuticas (FT),
eventos

supuestamente

afribuidos a
vacunacioén o
inmunizacién (ESAVI) u
otros problemas
relacionados a

medicamentos (PRM)

Notificaciéon de
sospechas de RAM, FT,
ESAVI u otros PRM

Informe de seguimiento
y/o causalidad

Informe de
Farmacovigilancia

Cenfro Nacional de
Farmacovigilancia

Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Subdireccién de Salud
/ Centros de Atencion /
DPYMS / Depto. de
Regulacién
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Subdireccion de Salud/
Centros de Atencion /
DACABI /

Reporte de evento o
incidente adverso por
uso de tecnologia
sanitaria

Gestionar reportes de
eventos o incidentes
adversos por uso de
tecnologia sanitaria

Informe de
Tecnovigilancia

Subdireccién de Salud
/ Centros de Atenciéon
/ DPYMS / Depto. de
Regulacion

Direccién General /
Subdireccion de Salud
/ Centros de Atencién
/ DACABI / Direccion
Nacional de

Requerimiento o alerta
gue necesita
investigacion

Realizar  estudios o©
investigaciones
relacionadas  a la
vigilancia sanitaria

Informe de
investigacién de
vigilancia sanitaria

Direccién General /
Subdireccion de
Salud / Centros de
Atencién / DACABI

Medicamentos

Jefe Departamento de

Vigilancia Sanitaria

Monitorear el
cumplimiento de
lineamientos de
vigilancia sanitaria
institucional

Subdireccién de Salud
/ Centros de Atencién

Reportes e informes de

L E : o Informe de monitoreo
vigilancia sanitaria

CONTROL DEL PROCESO

Puntos de control

Procedimiento Realizar Vigilancia Epidemiolégica

NG. 11 Todos los informes y reportes de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia Epidemoldgica
deben ser revisados y autorizados por el Jefe del Departamento de Vigilancia Sanitaria, con base a criterios
técnicos establecidos.

Procedimiento Gestionar nofificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
fallas terapéuticas (FT), eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizacién (ESAVI) u otros
problemas relacionados a medicamentos (PRM)

N. 2 El designado como referente institucional de Farmacovigilancia debe verificar que los reportes
enviados desde los centros de atencidén cumplan los requisitos establecidos.

NG. 11 Todos los informes y reportes de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia Epidemolégica
deben ser revisados y autorizados por el Jefe del Departamento de Vigilancia Sanitaria, con base a criterios
técnicos establecidos.

Procedimiento Gestionar reportes de eventos o incidentes adversos por uso de tecnologia sanitaria

N. 3 El Colaborador Técnico de Salud, encargado de la Tecnovigilancia, debe verificar que los reportes
enviados desde los centros de atencidén cumplan los requisitos establecidos.

NG. 11 Todos los informes y reportes de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia Epidemoldgica
deben ser revisados y autorizados por el Jefe del Departamento de Vigilancia Sanitaria, con base a criterios
técnicos establecidos.

Procedimiento Realizar estudios o investigaciones relacionadas a la vigilancia sanitaria

NG. 11 Todos los informes y reportes de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia Epidemolégica
deben ser revisados y autorizados por el Jefe del Departamento de Vigilancia Sanitaria, con base a criterios
técnicos establecidos.

Procedimiento Monitorear el cumplimiento de lineamientos de vigilancia sanitaria institucional

NG. 11 Todos los informes y reportes de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia Epidemoldgica
deben ser revisados y autorizados por el Jefe del Departamento de Vigilancia Sanitaria, con base a criterios
técnicos establecidos.

EVIDENCIAS DEL PROCESO

Registros

Procedimiento Readlizar Vigilancia Epidemiolégica
R1 Boletin epidemiolégico

Procedimiento Gestionar notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
fallas terapéuticas (FT), eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizacién (ESAVI) v otros
problemas relacionados a medicamentos (PRM)

R1 Registro en base de datos institucional de RAM, FT o ESAVI
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R2 Notificacién de sospechas de RAM, FT, ESAVI u otros PRM
R3 Informe de seguimiento y/o causalidad
R4 Informe de Farmacovigilancia

Procedimiento Gestionar reportes de eventos o incidentes adversos por uso de tecnologia sanitaria
R1 Informe de Tecnovigilancia

Procedimiento Realizar estudios o investigaciones relacionadas a la vigilancia sanitaria
R1 Informe de investigacion de vigilancia sanitaria

Procedimiento Monitorear el cumplimiento de lineamientos de vigilancia sanitaria institucional
R1 Programacidn de visitas de monitoreo

R2 Instrumentos para monitoreo

R3 Informe de monitoreo

EVIDENCIAS DEL PROCESO

Documentos

Procedimiento Realizar Vigilancia Epidemiolégica
D1 Registros de estadisticas epidemiolégicas en sistemas SIVE,VIGEPES, SUMEVE y SIMMOW

Procedimiento Gestionar notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
fallas terapéuticas (FT), eventos supuestamente atribuidos a vacunacion o inmunizaciéon (ESAVI) v otros
problemas relacionados a medicamentos (PRM)

D1 Notificacién de sospechas de RAM, FT, ESAVI u ofros PRM

D2 Dictamen del Centfro Nacional de Farmacovigilancia

Procedimiento Gestionar reportes de eventos o incidentes adversos por uso de tecnologia sanitaria
D1 Reporte de evento o incidente adverso por uso de tecnologia sanitaria

Procedimiento Realizar estudios o investigaciones relacionadas a la vigilancia sanitaria
D1 Requerimiento o alerta que necesita investigacion

Procedimiento Monitorear el cumplimiento de lineamientos de vigilancia sanitaria institucional
D1 Reportes e informes de vigilancia sanitaria

RECURSOS MiNIMOS PARA LA EJECUCION Y CONTROL DEL PROCESO

Recursos y Tecnologia

Tipo Responsable

Equipo informdtico (PC, impresora)

Teléfono

Sistema de Vigilancia Epidemioldgica (SIVE)

Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (VIGEPES)
Sistema de  Monitoreo, Evaluacion  y
Epidemiolégica del VIH/SIDA (SUMEVE)

Sistema de Informacion de Morbimortalidad (SIMMOW)

Vigilancia

Jefe de Departamento de Vigilancia Sanitaria

Personas

Jefe de Departamento de Vigilancia Sanitaria

Colaborador Técnico de Salud de Departamento de Vigilancia Sanitaria
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CAPITULO Il. CONTENIDO DEL MANUAL

1.

NORMAS GENERALES DEL PROCESO

Los lineamientos internos para responder a las necesidades del sistema de vigilancia
sanitaria institucional y nacional: Vigilancia Epidemioldgica, Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia, deben ser elaborados por un equipo técnico del Departamento de
Vigilancia Sanitaria y autorizados por la jefatura de dicho Departamento.

Los medios de recolecciéon de informacién para la vigilancia sanitaria en los centros de
atencion deben ser establecidos, actualizados y monitoreados por el personal del
Departamento de Vigilancia Sanitaria y autorizados por la jefatura del mismo.

La Regencia de Farmacia para el control y monitoreo de estupefacientes y gestiones
administrativas con la Direccion Nacional de Medicamentos, debe ser coordinada por el
Departamento de Vigilancia Sanitaria, de acuerdo a lo establecido en la Normativa para
el Control, Manejo y Registro de Estupefacientes, Psicotréopicos y Agregados.

Los mecanismos de formulacion, evaluacion y andlisis de indicadores de vigilancia
sanitaria institucional deben ser gestionados por el Jefe del Departamento de Vigilancia
Sanitaria.

La Vigilancia Epidemoldgica debe ser dindmica y permanente, realizindose monitoreos
en diferentes periodos de tiempo (diario, semanal, mensual, trimestral y anual), tomando
en cuenta la ocurrencia de situaciones de emergencias y desastres, sean éstos naturales
0 provocados por el hombre.

Las estrategias y acciones enfocadas a la prevencion y control de riesgos y dafos a la
salud, en casos de epidemias y ofras emergencias, deben ser coordinadas técnicamente
a nivel institucional por el Departamento de Vigilancia Sanitaria, con la participacién de
las diferentes dependencias de la Subdireccion de salud y los centros de atencién.

Cuando se realicen campanas de prevencion entre el Ministerio de Salud y el ISSS, los
lineamientos para la ejecuciéon en los centfros de atencion y clinicas empresariales, deben
ser generados por el Departamento de Vigilancia Sanitaria, previa autorizacion de Ia
Subdirecciéon de Salud.

La vigilancia de las alertas nacionales e internacionales relacionadas a la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, asi como las recomendaciones pertinentes para
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mitigar los riesgos que éstas impliquen a los usuarios de la Institucion, deben ser realizadas
por el personal del Departamento de Vigilancia Sanitaria.

El Departamento de Vigilancia Sanitaria debe elaborar periédicamente un boletin que
contenga las principales alertas de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia emitidas, de
acuerdo a las necesidades institucionales.

. Los lineamientos y coordinaciones para la implementacién de un sistema de gestion de

riesgo clinico para dispositivos médicos deben ser realizados por el Departamento de
Vigilancia Sanitaria.

.Todos los informes y reportes de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia

Epidemoldgica, deben ser revisados y autorizados por el Jefe del Departamento de
Vigilancia Sanitaria, con base a criterios técnicos establecidos. Esta jefatura, en caso que
lo estime conveniente, solicitard apoyo a técnicos especialistas para validar los resultados
contenidos en los mismos, previo a su divulgaciéon a nivel institucional.

.Los informes de falla terapéutica, solicitados para procesos de adquisiciones de

medicamentos institucionales, deben ser elaborados por los encargados de
Farmacovigilancia del Departamento de Vigilancia Sanitaria.

. Todos los informes de fallas terapéuticas o eventos o incidentes adversos comprobados

relacionados a medicamentos, vacunas y tecnologia sanitaria deben ser notificados a la
Subdireccion de Salud y ofras dreas interesadas.

LISTADO DE PROCEDIMIENTOS INCLUIDOS

Realizar Vigilancia Epidemoldgica.

Gestionar noftificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
fallas terapéuticas (FT), eventos supuestamente atribuidos a vacunacién o inmunizaciéon
(ESAVI) u otfros problemas relacionados a medicamentos (PRM).

Gestionar reportes de eventos o incidentes adversos por uso de tecnologia sanitaria.
Realizar estudios o investigaciones relacionadas a la vigilancia sanitaria.

Monitorear el cumplimiento de lineamientos de vigilancia sanitaria institucional.
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2.1 REALIZAR VIGILANCIA EPIDEMOLOGICA

NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.

El procedimiento de Vigilancia Epidemidloga debe llevarse a cabo a través de la
informacion que los centros de atencién del ISSS ingresan a los diferentes sistemas de
informacion epidemiolégica: Sistema de Vigilancia Epidemioldgica (SIVE), Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (VIGEPES), Sistema de Monitoreo, Evaluacion y
Vigilancia Epidemiolégica del VIH/SIDA (SUMEVE), Sistema de Informacién de
Morbimortalidad (SIMMOW) y cualquier otro medio disenado para este fin.

Para el andlisis de informacion epidemioldgica institucional deben tomarse en cuenta
factores como las caracteristicas morbidemogrdficas, epidemiolégicas y clinicas, entre
otros.

El Departamento de Vigilancia Sanitaria debe realizar el monitoreo de resultados de
pruebas para enfermedades de interés epidemioldgico de la red de laboratorios y banco
de sangre de la Institucidn para establecer las acciones o intervenciones pertinentes.

El reporte epidemiolégico debe realizarse con una frecuencia semanal, con base a un
formato estandarizado y predefinido, y ser divulgado de forma electréonica por la Jefatura
del Departamento de Vigilancia Sanitaria a las autoridades de la Subdirecciéon de Salud,
Directores y epidemidlogos de los centros de atencién; también debe publicarse en el
portal de la Seccidén Atencion Primaria en Salud, de forma que esté disponible para
consulta publica.
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DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: REALIZAR VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

COLABORADOR
TECNICO DE SALUD

JEFE DEPTO.
VIGILANCIA
SANITARIA

COLABORADOR
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2.2 GESTIONAR NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
(RAM), FALLAS TERAPEUTICAS (FT), EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI) U OTROS PROBLEMAS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS (PRM)

NORMAS DEL PROCEDIMIENTO
1. Los delegados locales para la Farmacovigilancia u otros profesionales de la salud deben

reportar los problemas relacionados a medicamentos y/o vacunas en los formularios
establecidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia, segun detalle siguiente:

PROBLEMA FORMULARIO A UTILIZAR
Sospechas de reacciones adversas a | Formulario de Notificacion de RAM / FV-01-
medicamentos (RAM) y sospechas de falla | CNFV.HERO?2 / VERSION 03
terapéutica de medicamentos (FT)
Sospechas de eventos supuestamente | Formulario de Notificacion de ESAVI / FV-
atribuidos a vacunacién o inmunizaciéon | 01-CNFV.HERO4 / VERSION 03
(ESAVI)

2. Lasinstrucciones del llenado correcto de la informacion estén incluidas en los Formularios
de Notificacion de RAM y ESAVI, por lo que el Colaborador Técnico de Salud, designado
como referente institucional de Farmacovigilancia, debe verificar que los reportes
enviados desde los centros de atencion cumplan los requisitos establecidos.

3. El Monitoreo de la informacioén de Farmacovigilancia recolectada por los centros de
atenciéon y su reporte oportuno al Centro Nacional de Farmacovigilancia, debe ser
realizado por el delegado de Farmacovigilancia del Departamento de Vigilancia
Sanitaria.

4. Las sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y eventos supuestamente
atribuidos a vacunaciéon o inmunizacion (ESAVI), deben ser priorizadas y clasificadas segun
su seriedad y tomar las acciones pertinentes, segun su grado de impacto en la prestacion
de los servicios.

5. Cuando se clasifigue una RAM o ESAVI como “caso serio!”, se debe llevar a cabo un
seguimiento del caso, elaborar un reporte y enviarlo al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, utilizando el Formulario para Informe de Seguimiento de Nofificaciones
RAM Serias o Informe de Seguimiento ESAVI, segun se requiera.

I Evento no intfencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente.
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6. Los dictdmenes o informes enviados por el Centro Nacional de Farmacovigilancia con los

resultados de los reportes de RAM, ESAVI, FT u ofros problemas relacionados a
medicamentos, deben ser recibidos por el referente institucional de Farmacovigilancia del
Departamento de Vigilancia Sanitaria, quien elaborard el reporte institucional para su
divulgacioén, en caso que lo requiera.

Cuando se tengan casos de fallas terapéuticas comprobadas, se informard de inmediato
a la Subdirecciéon de Salud, Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e
Insumos (DACABI) y dreas involucradas.

El Departamento de Vigilancia Sanitaria debe mantener actualizada la base de datos de
Farmacovigilancia que contiene el registro de las RAM, FT, ESAVI y PRM reportadas por los
centros de atencion.

Se elaborard informe trimestral de Farmacovigilancia, el cual se presentard a la jefatura
del Departamento de Vigilancia Sanitaria.
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2.3 GESTIONAR REPORTES DE EVENTOS O INCIDENTES ADVERSOS POR USO DE TECNOLOGIA

SANITARIA

NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.

El marco general para la gestion de la Tecnovigilancia institucional se encuentra
establecido en la Norma para la Gestidn de Dispositivos Médicos y Tecnovigilancia del ISSS,
la cual debe ser acatada por el personal designado.

Los médicos, farmacéuticos, odontdlogos, enfermeras u otros técnicos paramédicos,
deben reportar sus sospechas de eventos o incidentes adversos asociadas a tecnologias
sanitarias, haciendo uso del formulario institucional denominado Reporte de Evento e
Incidente Adverso Asociado al Uso de un Dispositivo Médico.

Las instrucciones del llenado correcto de la informacién estdn incluidas en el formulario
Reporte de Evento e Incidente Adverso Asociado al Uso de un Dispositivo Médico, por lo
que el Colaborador Técnico de Salud, encargado de la Tecnovigilancia, debe verificar
que los reportes enviados desde los centros de atencion cumplan los requisitos
establecidos.

El personal del Departamento de Vigilancia Sanitaria designado para la Tecnovigilancia
debe desarrollar la metodologia de investigacion de acuerdo a la naturaleza del
dispositivo médico sujeto a Tecnovigilancia, debiendo realizar actividades tales como:
Revision y comparacién de ficha técnica con pardmetros establecidos de uso y seguridad
de la tecnologia, entrevistas a personal de salud (usuario clinico) y pacientes, en los casos
que se requiera, asi como cualquier otra revisién bibliografica que se considere pertinente
para el caso.

Posterior al andilisis técnico, el Colaborador Técnico de Salud designado debe evaluar la
necesidad de solicitar al Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e
Insumos (DACABI), que realice un andlisis de calidad del producto reportado, asi como
estudios complementarios, si se requieren, de acuerdo a la naturaleza del problema
notificado.

Después de realizar todas las actividades necesarias para el andlisis de los reportes de
sospechas de eventos o incidentes adversos asociadas a tecnologias sanitarias, el
Colaborador Técnico de Salud designado debe elaborar un reporte que serd presentado
al Jefe del Departamento de Vigilancia Sanitaria.
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7. El Departamento de Vigilancia Sanitaria debe mantener actualizada y monitoreada la
base de datos de dispositivos médicos implantables, con el fin de asegurar la trazabilidad
de los mismos, como parte del seguimiento y seguridad del paciente.

8. Se debe elaborar un informe trimestral de Tecnovigilancia relacionado a los eventos o
incidentes adversos por uso de tfecnologia sanitaria, detectados durante el periodo, el cual
se presentard a la jefatura del Departamento de Vigilancia Sanitaria.
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2.4 REALIZAR ESTUDIOS O INVESTIGACIONES RELACIONADAS A LA VIGILANCIA SANITARIA

NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.

Los estudios o investigaciones relacionadas a la vigilancia sanitaria, en cualquiera de sus
dreas, deben redlizarse a partir de un requerimiento formal o por la noftificaciéon o
identificacion de una alerta sanitaria que ponga en riesgo el bienestar de los empleados
o usuarios de la Institucion.

El jefe del Departamento de Vigilancia Sanitaria, posterior a la revision del requerimiento o
reporte de identificacion de alerta que requiere investigacion, debe autorizar su ejecucion
y asignar al personal idéneo para su realizacion.

El diseno y metodologia del estudio o investigacion, dependerd del objetivo que se
pretenda evaluar o investigar y el Colaborador Técnico de Salud designado, debe disenar
los métodos, herramientas y estrategias a ejecutar durante el desarrollo de cada tipo de
estudio.

Para la realizacion de estudios o investigaciones, si el caso lo amerita, deben efectuarse
reuniones con los responsables del proceso, prescriptores o dreas involucradas para definir
criterios de inclusidon de casos a estudiar, asi como estrategias a desarrollar durante el
estudio.

En el caso de estudios relacionados con la vigilancia sanitaria por iniciativa de los
epidemidlogos o profesionales de la salud de los centros de atencidn, el personal del
Departamento de Vigilancia Sanitaria debe brindar apoyo y asesoria, segun lo requieran,
con el objetivo de que los resultados sean de utilidad para la prevencidon de riesgos
sanitarios institucionales.
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2.5 MONITOREAR EL CUMPLIMIENTO DE LINEAMIENTOS DE VIGILANCIA SANITARIA
INSTITUCIONAL

NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. Elmonitoreo y evaluacion del cumplimiento de los lineamientos y normativas relacionadas
con la Vigilancia Epidemiolégica en los centros de atencidn institucionales, debe ser
realizada por los Colaboradores Técnicos de Salud del Departamento de Vigilancia
Sanitaria, por medio de visitas de campo.

2. Elmonitoreo y evaluacion del cumplimiento de los lineamientos y normativas relacionadas
con la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en los centros de atencion institucionales,
estard sujeto a las necesidades identificadas en el nivel central y local y debe ser realizada
por los Colaboradores Técnicos de Salud de dichas dreas, por medio de visitas de campo.

3. Laprogramaciéon de las visitas de campo debe realizarse de forma mensual a los diferentes
centros de atencidn, segun prioridades detectadas en el sistema de vigilancia sanitaria
institucional.

4. El Jefe del Departamento de Vigilancia Sanitaria, con el apoyo de su equipo de trabagjo,
deben crear las herramientas técnicas y estandarizadas para realizar el monitoreo y
evaluacioén de los centros de atencion, asi como el formato de informe de resultados del
monitoreo, en lo referente a vigilancia sanitaria en todas sus disciplinas.

5. Enlas visitas de monitoreo, en caso de ser necesario, debe verificarse el cumplimiento de
las recomendaciones contenidas en los reportes, informes o investigaciones relacionadas
a la Vigilancia Epidemioldgica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, realizadas por el
Departamento de Vigilancia Sanitaria.
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