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Gerencia de Salud

I. Propédsito

Definir el marco regulatorio para la organizacion y funcionamiento de comités locales de
farmacoterapia, de acuerdo a las necesidades institucionales.

Il. Marcolegaly referencia

Constitucién de la RepUblica de El Salvador

e Ley de Deberes y Derechos de los Pacientes y Prestadores de Servicios de Salud

¢ Normas Técnicas de Control Interno Especificas del ISSS (octubre 2022)

e Ley de Medicamentos

e Politica Nacional de Medicamentos

¢ Norma Técnica de Farmacovigilancia, MINSAL, julio 2022

e ‘“Lineamientos técnicos para actividades de Farmacovigilancia en el ISSS”, febrero 2021
e Normas y procedimientos para la selecciéon de medicamentos en el ISSS

e Norma de Prescripcidén de Medicamentos en el ISSS.

lll. Alcance

El presente manual es de observancia general y sus disposiciones son de cumplimiento obligatorio
para los prestadores de servicios de salud del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, en el Gmbito de
sus competencias; ademds estd en concordancia con disposiciones de otras normativas vigentes del

Instituto.

IV. Vigencia

El presente documento normativo tiene un periodo de vigencia de tres afios a partir de su aprobaciéon
y es de estricto cumplimiento, sustituyendo la versién anterior y/o afines incluidos en el mismo.
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Gerencia de Salud

V. Definiciones

e Atencion Farmacéutica: Es la provision responsable de la terapia farmacolégica para obtener
resultados definidos, los cuales se persiguen con el propésito de mejorar la calidad de vida de los
pacientes. Se basa en conceptos esenciales como la Responsabilidad, Relacién profesional-
paciente (historia, informacién, objetivos y evaluacién de resultados terapéuticos) y Documentacion
formal (para la continuidad de la atencién y la comunicacién entre el personal de salud).

e Autoridad Competente: Autoridad institucional legitima o delegada con la pericia e idoneidad para
el conocimiento, evaluacién y resolucion de determinados asuntos; asi como la direccion o

coordinacién de los individuos o dreas organizacionales en el entorno institucional.

e Causalidad: Relacién que se establece entre un fenémeno (causa) con otro que lo sigue
necesariamente (efecto-sintoma). Vinculacién que relaciona las causas y los efectos que éstas

producen.

e Comportamiento Racional: Conducta humana que supone la ordenacién coherente del conjunto
de reglas axiomdaticas que definen las preferencias de los individuos (eleccién de alternativas sobre

la produccién, la inversién, el ahorro o el consumo), de acuerdo a la informacién disponible.

e Comité local de farmacoterapia:' Es un equipo multidisciplinario de profesionales en salud, que
busca con la participacion activa de todos sus miembros y bajo una coordinacién, garantizar una
atencién farmacéutica de calidad a los pacientes a través de promover el uso racional de los
medicamentos prescritos en el ISSS (URM), asegurar el cumplimiento de las normas de prescripcion
en el dmbito local, participar activamente en los programas de farmacovigilancia Institucional,
efectuar evaluaciones de la prestacion farmacéutica local y emitir recomendaciones o implementar
diversas actividades tendientes a solucionar oportunamente las deficiencias observadas. Es la
instancia Local de enlace entre médicos, farmacia, enfermeria y otros profesionales de la salud,

pacientes y Seccion de medicamentos.

o Confidencialidad: Se refiere al cardcter reservado que define, como atributo de singular
importancia, tanto la relacidn personal del médico con su paciente, como a la documentacién
resultante de esa relacion. La confidencialidad afecta, por prerrogativa legal, a toda la informacion

relacionada con el proceso asistencial, incluyendo su estancia en las instituciones sanitarias

' Fuente: OMS (Organizacién Mundial de la Salud)
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Gerencia de Salud

publicas y las privadas que colaboran con el sistema publico; Derecho de un usuario de hablar con
un proveedor de servicios de salud, técnico o administrativo, sin que otras personas se enteren de lo

que dijo o se registré en un documento fisico o electrénico.

o Estudios de Utilizacion de Medicamentos: Son los patrones, perfiles y otras caracteristicas de la
ofertq, la prescripcion, la dispensacion, el consumo, el cumplimiento terapéutico y cualquier otra
faceta relacionada con los medicamentos en una poblacién determinada, con el objetivo de

conseguir, mediante el andlisis de los mismos, su uso racional.

La OMS los defini6 como el “estudio de la comercializacién, distribucion, prescripcién y uso de
medicamentos en una sociedad, con acento especial en las consecuencias médicas, sociales y

econdmicas resultantes”

o Estudios descriptivos con los que se pretende determinar cudles se evaluaran: Fase del ciclo de
planificacién en que se estudian sistematicamente los efectos de la ejecucién del programa.

Proceso que intenta determinar de forma sistematica y objetiva la relevancia, efectividad o impacto
de determinadas actividades a la luz de sus objetivos, con el fin de determinar las causas de las

variaciones y definir las posibles medidas correctivas.

« Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI): cualquier ocurrencia
médica adversa o suceso que se produce después de la administracién de una vacuna, que causa
preocupacién y es supuestamente atribuida a la vacunacién o inmunizacién, pero que no

necesdriomente estd causalmente relacionada con el uso de la vacuna.

o Falta de eficacia (Fallo terapéutico, inefectividad terapéutica): falla inesperada de un
medicamento en producir el efecto previsto, como lo determind previamente una investigacion.

+ Farmacovigilancia: Es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension
y prevencién de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado
con ellos (OMS).

La farmacovigilancia comprende diversas actividades de salud publica de andlisis y gestion del
riesgo que contribuyen al uso racional de los medicamentos. Asi, la identificacion, cuantificacion y

evaluacion de los riesgos asociados con el uso de los medicamentos pueden evitar o minimizar el
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Gerencia de Salud

dafo a los pacientes y adoptar las medidas necesarias, poniendo en marcha, si fuese preciso,

medidas reguladoras.

* Farmacovigilancia activa: Iniciativa metodolégicamente estructurada que se lleva a cabo a través
de un proceso continuo pre organizado, que busca conocer los eventos adversos y dar seguimiento
de los pacientes tratados con un fGrmaco.

o Listado Institucional de Medicamentos: Recopilacion oficial y continuamente revisada de
medicamentos que han sido seleccionados para uso dentro de un ambiente asistencial

determinado y que reflejan el juicio de un grupo multidisciplinario de profesionales de salud.

e Medicamento: Es toda sustancia natural o sintética con una forma farmacéutica definida y que es

administrada en los seres humanos para curar, prevenir, controlar o diagnosticar enfermedades.

¢ Norma: Conjunto de pautas o reglas explicitas que regulan las actividades realizadas por el personal
de salud con el propésito de proteger y recuperar la salud de las personas y su ambiente. Las normas
poseen las siguientes caracteristicas: Aplicacion obligatoria, aplicables en todos los casos, aseguran
la calidad y equidad en el proceso de prestacion de los servicios, se basan en conocimiento

actualizado, factibilidad de implementacién y adecuadas a la realidad asistencial local.

« Notificacién Esponténea (farmacovigilancia pasiva): Informacion sobre reacciones adversas a un
medicamento/vacuna, falla terapéutica, error de medicacion, error programatico o cualquier otro
problema relacionado a medicamento, obtenida mediante informe voluntario de un profesional de

la salud, paciente/ciudadano.

¢ Plan Anual de Actividades: Proyecto anual de actuacion con indicacién precisa y concreta de los
objetivos a alcanzar, en orden a facilitar el cumplimiento de un fin predeterminado que se considera
posible y necesario. El plan incluye los objetivos a alcanzar, las tareas a readlizar, las metas, los
recursos necesarios, el tiempo de ejecucién de las acciones y los responsables para cada una de
ellas.

e Prescripcion: Orden suscrita por los profesionales legalmente autorizados, a fin que uno o mas

productos farmacéuticos especificados en aquélla sean dispensados.
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Gerencia de Salud

e Prestacion de Servicios de Salud: Conjunto global de servicios desarrollados por profesionales
sanitarios, o por otros bajo su direccién, con el propésito de promover, mantener o restaurar la salud

de los usuarios.

e Reaccion Adversa al Medicamento: Todo efecto nocivo que ocasiona un medicamento que no es
deseado por el médico que lo prescribe y se presenta en pacientes que lo han recibido en dosis
usuales administradas con fines profilacticos, de diagnéstico, terapéuticos o para modificar

funciones fisiologicas.

e Reaccion Adversa Grave: Es cualquier reaccién adversa que ocasione la muerte, pueda poner en
peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la
hospitalizacién o la prolongacidon de la hospitalizacién, ocasione una discapacidad o invalidez
persistente o significativa o constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento o cualquier

situacion que se clasifique como médicamente significativa.

e Seleccion de Medicamentos: A nivel institucional, es el proceso técnico para la identificacion y
seleccién de los medicamentos esenciales para la satisfaccién de las necesidades prioritarias de
salud de la mayor parte de la poblacion.

e Criterios de Seleccion de Medicamentos: Los medicamentos son seleccionados teniendo en cuenta
su pertinencia para la salud publica, las pruebas de su eficacia y seguridad, y su eficacia
comparativa en relacién con el costo; y se considera que deben estar disponibles en todo momento,
en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con garantia de la calidad,
informacion adecuada y a un precio asequible.

+ Uso Racional del Medicamento: Importante aspecto de la calidad de atencién de los servicios
sanitarios, que requiere una evaluacion juiciosa de la enfermedad y conocimientos de terapéutica
para seleccionar y prescribir adecuadamente un medicamento de eficacia y seguridad aceptables,
conveniente para el paciente, econdmicamente asequible, disponible, de calidad aceptada,
apropiadamente dispensado y tomado o utilizado por los pacientes en las dosis indicadas, a los
intervalos y durante el tiempo prescrito.

¢ Vacuna: Preparaciones que contienen sustancias antigénicas capaces de inducir en el humano una
inmunidad activa y especifica contra un agente infeccioso, sus toxinas o los antigenos elaborados

por éste.
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* Voto de Calidad: Es el voto que puede ejercer el Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia
como expresion de preferencia ante una opcion, por ser la persona de mayor autoridad en el Comité,

y que decide la cuestidon en caso de empate e imposibilidad de postergar la toma de una decision.

VI. Funciones

A. Relacionadas al Comité Local de Farmacoterapia

1. Apoyar a la direccién local en el cumplimiento de la presente norma.

2. Asesorar a la direccidén local y profesionales de la salud (médicos, odontélogos, farmacéuticos,

enfermeras y otros) en los aspectos relativos a los medicamentos.

3. Cumplir con las disposiciones contenidas en las "Normas y Procedimientos para la Seleccion de
Medicamentos en el ISSS™.

4. Apoyar y participar en la elaboracién, divulgacion, implementacion de lineamientos y
documentos técnicos para promover el uso adecuado de los medicamentos en el Centro de
Atencion.

5. Promover y vigilar en el dmbito local la observancia de las normas de prescripcion de
medicamentos, el cumplimiento de otros documentos normativos implementados por Seccién

Medicamentos (protocolos de uso de medicamentos, criterios de uso etc.).
6. Realizar investigaciones sobre el uso de los medicamentos con el fin de identificar problemas
locales y proponer alternativas de solucidn para mejorar la calidad de los servicios otorgados

por la institucién.

7. Recomendar y medir el impacto de intervenciones efectivas orientadas a mejorar el uso de los

medicamentos por parte del personal de salud y los usuarios.

8. Promover, coordinar, monitorear y ejecutar en el dmbito local las actividades relativas a la

farmacovigilancia institucional.

9. Participar en la estimacién de necesidades de medicamentos del Centro de Atencion.
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10. Revisién, actualizacion y evaluacién de aprobacién de lista de medicamentos del stock de RCP,
stock de urgencia y Emergencia y stock pactado.

1. Promover la capacitacion del personal de salud del Centro de Atencioén para que realicen sus
labores de acuerdo a las normas establecidas en la institucién, relacionadas con el uso racional
de medicamentos.

12. Elaborar, ejecutar y evaluar el Plan Anual de Actividades del Comité Local de Farmacoterapia.

13. Velar por el cumplimiento de la presenta norma.

B. Relacionadas a las facultades y responsabilidades de los integrantes del Comité Local de
Farmacoterapia

1. Acceso a los expedientes clinicos y documentos impresos o electronicos relacionados a los
procesos clinicos y administrativos de atencién a los pacientes, de acuerdo a norma de
expediente clinico vigente.

2. Entrevistar a derechohabientes, personal sanitario y administrativo de la institucién, en aspectos

relacionados al uso de medicamentos.

3. Solicitar el asesoramiento de los profesionales que se estime conveniente, segun el asunto en
consideracioén.

4. Solicitar el asesoramiento y apoyo de Seccidon Medicamentos cuando una situacidn supere las
capacidades locales para su solucidn o se presenten condiciones no consideradas en esta
norma.

5. Disponer de un tiempo asignado para el cumplimiento de las funciones delegadas al Comité

Local de Farmacoterapia (Anexo 1y 2).
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C. Relacionadas a las responsabilidades del Director del Centro de Atencion

1. Seleccionar a los miembros integrantes del Comité y comunicar a Seccidn Medicamentos por

escrito su nombramiento, cargo a desempenar y fecha de inicio de las funciones.

2. Informar al personal de salud del Centro de Atencidn la lista oficial de integrantes del Comité
Local de Farmacoterapia, especificando el cargo a ocupar. Notificar oportunamente los cambios
que se realicen en la composicidn del Comité.

3. Nombrar a nuevos integrantes del Comité en las siguientes situaciones:
a) Cuando uno de los integrantes deja de trabajar en la Institucién o es trasladado a otro Centro
de Atencion.
b) Inasistencias injustificadas recurrentes de un integrante a las reuniones del Comité.

c) Violaciones a la presente norma.

4. Proporcionar lineamientos al Comité Local de Farmacoterapia, de acuerdo a los objetivos y
politicas institucionales respecto a la calidad de atencién a brindar a los derechohabientes y en

especial, lo relacionado con los medicamentos.

5. Participar y brindar apoyo, cuando sea pertinente a las actividades de CLF, como representante

local de la administracion institucional, a las actividades del Comité.

6. Suministrar los recursos necesarios (lugar de reuniones, personal, materiales y equipo
informatico, apoyo secretarial y logistico) para el cumplimiento de los objetivos del Comité Local

de Farmacoterapia.

7. Asegurar la divulgacion y disponibilidad local de los documentos y formularios utilizados en las

actividades del Comité Local de Farmacoterapia.
8. Dar seguimiento a los informes y las recomendaciones del Comité Local de Farmacoterapia.
9. Realizar las acciones administrativas necesarias de acuerdo a los resultados y recomendaciones

de las investigaciones efectuadas por el comité, que garanticen la Mejora Continua de la Calidad

de Atencibén brindada en el establecimiento.
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10. Evaluar y canalizar oportunamente y la informacién especifica solicitada al Comité por Seccién
Medicamentos.

1. Evaluar y canalizar el “Reporte Trimestral de Desempefio del Comité Local de Farmacoterapia”
del Centro de Atencion requerido por Seccion Medicamentos.

12. Implantar, implementar y velar por el cumplimiento de la Norma de los Comités Locales de

Farmacoterapia del ISSS en el Centro de Atencion.

13. Participar en las reuniones del Comité, cuando sea requerido por el CLF.

D. Relacionadas a las funciones del Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia (CLF)

1. Dirigir al comité en la elaboracidén del Plan Anual de trabajo y programa de reuniones del Comité
Local de Farmacoterapia.

2. Presidir las reuniones del Comité Local de Farmacoterapia.

3. Elaborar, en coordinacién al Secretario(a) del Comité, la agenda a desarrollar durante las

reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité.

4. Participar activamente en las reuniones del Comité con voz y voto, en caso de empate, emitir

voto de calidad.
5. Firmar las actas y los acuerdos obtenidos durante las reuniones del Comité.

6. Informar al Director de los acuerdos de cada reunién del Comité.
7. Canalizar o proponer proyectos especificos relacionados con las funciones del Comité.

8. Coordinar las actividades orientadas al cumplimiento de las funciones definidas para el Comité
Local de Farmacoterapia.
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9. Facilitar las actividades de cooperacion y la comunicacién efectiva con otros equipos o comités
que procuran mejorar la atencién en salud proporcionada por el I1SSS (Jefaturas de
Departamento, de Servicios Clinicos, de las dreas de Apoyo Diagndstico; Comité Local de
Evaluacién de la Calidad, Epidemiologia y de Infecciones Asociadas a la Atencién Sanitaria, entre

otros).

10. Solicitar la opinién o consejo de asesores especialistas locales para la solucién de problemas o

canalizar oportunamente las consultas a Seccidon Medicamentos.

1. Elaborar (en coordinacién con miembros del Comité) y presentar al Director Local el “Reporte

Trimestral de Desempefio del Comité Local de Farmacoterapia”.

12. Orientar a los miembros nuevos del Comité sobre las funciones a desarrollar y suministrarles una
copia del presente “Manual de Funcionamiento de Comisiébn”. Comités Locales de
Farmacoterapia del ISSS” y de otros documentos considerados indispensables para el adecuado

desempeno de los mismos.

13. Gestionar la educacion continua de los integrantes del Comité Local de Farmacoterapia y para

el personal de salud, en lo relacionado al uso racional de medicamentos.

14. Vigilar el cumplimiento de la normativa oficial vigente de los Comités Locales de Farmacoterapia.

E. Relacionadas a las funciones del Secretario(a) del Comité Local de Farmacoterapia

1. Elaborary enviar convocatorias para las reuniones del Comité Local de Farmacoterapia.

2. Elaborar previamente, junto al Coordinador del Comité, la agenda a desarrollar en las reuniones

ordinarias y extraordinarias del Comité.
3. Participar activamente en las reuniones de Comité con voz y voto.

4. Elaborar al final de cada reunidn el acta correspondiente. La cual deberd ser leida y firmada en

la siguiente reunion.

5. Firmar las actas y los acuerdos tomados durante las reuniones del Comité.
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6. Registrar, dar seguimiento y reportar el grado de avance logrado en los acuerdos del Comité.

7. Mantener actualizada y ordenada la documentacion de las actividades del Comité (archivo de

convocatorias, agendas, actas, etc.)

8. Participar en la elaboracién del Plan Anual de Actividades del Comité, registro de avances y

elaboraciéon de informes del mismo.
9. Proponer proyectos especificos relacionados con las actividades del Comité.

10. Participar activamente en los proyectos, actividades del Comité Local de Farmacoterapia y otras

dreas de Salud.

F. Relacionadas alas funciones de los Vocales del Comité Local de Farmacoterapia

1. Participar en la elaboracion del Plan Anual de Actividades del Comité y velar por el cumplimiento

del mismo.

2. Asistir con puntualidad a las convocatorias de reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité

Local de Farmacoterapia.
3. Participar activamente en las reuniones de Comité con voz y voto.
4. Opinar y asesorar al Comité en las dreas de su competencia profesional.
5. Proponer, elaborar y ejecutar proyectos especificos relacionados con las actividades del Comité.
6. Firmar las actas y los acuerdos tomados durante las reuniones del Comité.

7. Participar en las diferentes actividades requeridas para la implementacion de los acuerdos

tomados por el Comité Local de Farmacoterapia.

8. Informar sobre los avances de las asignaciones recibidas por parte del Comité hasta la

conclusién de las mismas.
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9. Servir como enlace, promotor y coordinador de los objetivos y actividades del Comité Local de

Farmacoterapia en las respectivas dreas de competencia profesional.

10. Participar en actividades educativas programadas.

G. Relacionadas aresponsabilidades de los especialistas (Asesores)del Comité Local de
Farmacoterapia

1. Asistir con puntualidad, previa autorizacién del Director Local, a las convocatorias de reuniones

ordinarias o extraordinarias que el Comité Local de Farmacoterapia considere necesario.

2. Proporcionar el asesoramiento necesario al Comité, en el drea de su competencia y de ser

necesario, firmar el acta o acuerdos correspondientes.

3. Mantener el grado de discrecién y confidencialidad que el caso consultado demande.

H. Relacionadas a Farmacovigilancia.

1. Conocer y recibir los reportes de sospechas de RAM. ESAVI. FT y/o PRM. previamente revisados y

validados por El Referente Local de Farmacovigilancia para su evaluacién y andlisis en conjunto.

2. Apoyar al Referente Local de Farmacovigilancia en la revision de cada caso para la evaluacion
de causalidad de RAM. ESAVI. FT.y/o PRM en casos SERIOS, utilizando las herramientas disponibles.

3. Promover con el Referente Local de Farmacovigilancia las Actividodes de

Farmacovigilancia, Notificacion esponténea en su centro de atencion.

4. Recomendar medidas de intervencién inmediata segln la evaluacidn inicial, la naturaleza y la

gravedad del evento reportado, con el visto bueno de la Direccidn local.

5. El Referente Local de Farmacovigilancia, remitird todos los reportes de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos debidamente completos a la Seccidn de Medicamentos via correo

electronico para el proceso la evaluacién correspondiente. Todos los reportes originados en los
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Centro de Atencidn deberdn ser archivados y manejados con la debida confidencialidad;
teniéndolos ordenados para efectos de auditorias.

6. ElCoordinador CLF con el Referente Local de farmacovigilancia consolidardn los nuevos reportes
con datos disponibles sobre la frecuencia relativa local del problema notificado y del
medicamento involucrado, segln informacidén registrada en Base Local de farmacovigilancia,
para proponer estrategias de manejo y prevencion de riesgos, considerando los antecedentes y
exponiéndolos a la Direccién del Centro de Atencidn, para evaluar su ejecucion e informando a

la Seccion de Medicamentos quienes evaluaran si existe riesgo institucional.

7. Considerar las alertas o recomendaciones especificas de monitorizacién intensiva emitidas por

la Seccion de Medicamentos via correo electronico en sus boletines e informes.

8. Adoptar las medidas de intervencion inmediatas segln la evaluacion inicial, la naturaleza y

gravedad del evento reportado, con visto bueno de direccidn local.

9. Divulgar cada trimestre los resultados obtenidos en la ejecuciéon de las actividades de

farmacovigilancia local.

VIl. Disposiciones Generales

1. Para el caso de los formularios con cédigo SAFISSS contenidos en éste documento, se detallard
el nuevo codigo SAFISSS del SAP- S/4 HANA, los formularios que estén impresos con el codigo
anterior SAFISSS se deberdn seguir utilizando hasta agotar existencias o hasta que los mismos

sean actualizados con el nuevo coédigo.

2. La autoridad méxima del Centro de Atencidn es responsable del cumplimiento y divulgacion de

la presente norma, considerando las normativas vigentes en la materia.

3. Los Directores, Integrantes de los Comités locales de Farmacoterapia, Administradores, Jefaturas
de Servicios y el Personal de los centros de atencién, deben cumplir con las siguientes normas

en forma profesional y ética.

4. Las jefaturas de los centros de atencidn en Salud deberdn mantener la norma en fisico o digital

y ponerla a disposicidn del personal para consulta y andlisis del trabaijo.
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5. Los nuevos integrantes de los Comités Locales de Farmacoterapia deberdn estudiar la norma
como parte de su induccién y adiestramiento en el trabajo del mismo.

A. Relacionadas a la autoridad competente y responsabilidades

1. La Autoridad Competente es la Subgerencia de Organizacion de Servicios de Salud del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, a través de Departamento Gestidon Tecnologias Sanitarias,

Seccion de Medicamentos.

2. Son Responsabilidades de Seccién Medicamentos ante Comité Locales de Farmacoterapia:

a) Capacitar a representantes de los integrantes de los Comité Locales de Farmacoterapia (CLF)
de los Centros de Atencion.

b) Proporcionar los lineamientos para la elaboracién del Plan Anual de Actividades de los
Comités de los Centros de Atencion.

c) Coordinar, Monitorear y Evaluar el desempefo de los Comités Locales de Farmacoterapia en
el Gmbito institucional.

d) Asesorar y Apoyar a los Directores de los Centros de Atencién y Comités Locales de
Farmacoterapia en todos los aspectos relacionados con el contenido de esta norma.

e) Evaluar y canalizar las situaciones relacionadas a medicamentos que no estén
contempladas en esta norma y que se encuentren dentro del dmbito de experticia
de la Seccidon de Medicamentos.

f) Visitas de Supervision y acompafamiento a CLF de Centros de Atencidn del ISSS.

B. Relacionadas alaIntegracion del Comité Local de Farmacoterapia

1. Cada Centro de Atencidn del Instituto Salvadorefio del Seguro Social contard con un Comité

Local de Farmacoterapia.

2. Los Comités serdn conformados por un nimero impar de miembros segun la complejidad del

Centro de Atencién y el criterio del Director Local.

3. El Comité estard constituido por los siguientes integrantes:
a) Un Coordinador del Comité (Médico).

b) Un Secretario (Jefe de Farmacia o representante de farmacia).
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c) Un Vocal o mas (Enfermera o Médico).
d) A requerimiento o segin necesidades de apoyo del CLF se podrd convocar a otros

profesionales: Educador en Salud o Trabajadora Social, entre otros.

4. Los Centros de Atencién de mayor complejidad, como algunas Unidades Médicas, Consultorio
de Especialidades, Policlinicos y Hospitales, podrdn convocar asesores de las diferentes
especialidades médicas que se consideren necesarios.

5. Para la conformacién de un Comité, el Director Local seleccionard de entre el personal a
profesionales que preferentemente cumplan con el siguiente perfil:
a) Compromiso con la Misién y Visién Institucional.
b) Liderazgo y trabajo en equipo.
c) Desempefio profesional con discrecién y confidencialidad.
d) Etica profesional reconocida.
e) Haber trabajado en la institucién mas de un afo.
f) Criterio y capacidad de andlisis.
g) Habilidad para actuar en la solucién de problemas y recomendar alternativas de solucion.
h) Deseo de mejorar los conocimientos y habilidades personales y del entorno, para el uso

adecuado de los medicamentos.

6. El tiempo de permanencia de cada uno de los integrantes dependerd del desarrollo alcanzado

por el Comité y la disponibilidad de personal en el Centro de Atencioén.

7. Los miembros formardn parte del Comité por un periodo de 2 afos y podrdn participar de
acuerdo a su desempeno, por periodos sucesivos, Deberd quedar registro en acta.

C. Relacionadas a los Lineamientos Operativos

1. El Plan Anual de Actividades del Comité serd elaborado considerando los lineamientos de
Seccion Medicamentos y las necesidades locales. En la programacioén de actividades deberd
considerarse la complejidad del Centro de Atencidn, recursos disponibles y carga de trabajo de
los integrantes del Comité:

a) La frecuencia de las reuniones ordinarias y las actividoades del Comité Local de
Farmacoterapia se programardn en el Plan Anual de Actividades.

b) Las reuniones ordinarias y actividades del Comité se realizaran, segln anexo 1.
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c) El Secretario del Comité convocard a los miembros integrantes a reuniones extraordinarias
cuando los asuntos a tratar asi lo ameriten.

d) El Coordinador del Comité, junto al Secretario, definirdn la agenda a considerar en las
reuniones, en la cual se detallard el lugar de reunidn, fecha, hora, asuntos a tratar; y deberd
entregarse a las personas convocadas a una reunién ordinaria programada.

e) El Coordinador presidird las reuniones del Comité y podré delegar su funcién de Coordinador
a alguno de los integrantes del Comité, de manera temporal y por una causa justificable.

f) Para considerar vélida una reunién del Comité deberd contarse con la presencia de mas de
la mitad de los integrantes.

g) Cada uno de los integrantes del Comité participard con voz y voto.

h) Los acuerdos del Comité se adoptarén validamente por mayoria simple de los presentes. En
caso de empate, el Coordinador podrd hacer uso del voto calificado. Los acuerdos tomados
en el seno del Comité serdn vinculantes para todos sus miembros, aln para los ausentes y
aquellos integrantes cuyo voto no haya coincidido con el de la mayoria. Sin embargo, en las
actas de las reuniones del Comité se registrardn los votos a favor o en contra, las opiniones,
propuestas y acuerdos del Comité.

i) Para cumplir con las funciones asignadas relacionadas con la prestacién farmacéutica
institucional y en el uso seguro y efectivo de los medicamentos en el dmbito local, el Comité
empleard diferentes técnicas e instrumentos estandarizados proporcionados por la Seccion
de Medicamentos.

j) Los informes del Comité, seran oportunos en tiempo, deberdn contener informacién precisa
de las observaciones y hallazgos, y serdn elaborados con un estilo de redacciéon claro y
sencillo e incluir las conclusiones y recomendaciones pertinentes al caso.

k) Cuando no sea posible solucionar localmente una situacién analizada, el Coordinador del
Comité solicitard a la Seccién de Medicamentos el asesoramiento o apoyo necesario para
resolver pronta y adecuadamente dicha situacion, con el conocimiento de la direccién local.

I) De cada reunién del Comité se elaboraré acta en la que consten los puntos de agenda
tratados, las acciones y resoluciones adoptadas por el Comité, con las respectivas firmas de
los asistentes; durante las reuniones ordinarias se hard lectura del acta correspondiente a la
sesion previa. Luego de ser revisada, aprobada y firmada por todos los asistentes a la reunién

que registra el acta, se incorporard a la documentacién y archivos del Comité.

2. Evaluacién de las Solicitudes de Actualizacién del Listado Institucional de Medicamentos (LIM):
a) El Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia, deberd cumplir con las disposiciones

contenidas en las Normas y Procedimientos para la Seleccién de Medicamentos en el ISSS.
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b) Deberd informar sobre el apropiado llenado de los formularios oficiales para solicitar
actualizaciones al mismo y los mecanismos locales para canalizar las solicitudes. Ademds,
se encargard de asegurar la distribucion efectiva de los formularios y documentos oficiales

en las dreas convenientes y disponibilidad permanente de los mismos en la direccién local.

3. Farmacovigilancia en el Centro de Atencion:

a) El personal Médico, Farmacéutico, Odontdlogo, Enfermera u otro profesional de la salud
deberd reportar toda sospecha de Reaccidon Adversa asociada a medicamento o cualquier
otro problema relacionado a medicamento.

b) El personal de salud, para comunicar sus observaciones o hallazgos, empleard los formularios
oficiales identificados como “Formulario de Notificaciobn de Reaccidon Adversa a
Medicamentos” (incluye RAM, Falla Terapéutica, Error de medicacion Falsificado/Fraudulento,
Uso off-label e interacciones), y Formulario de Notificacién de ESAVI (incluye Ineficacia de
Vacuna, Error Programdético, Vacuna Falsificada/Fraudulentaq, Uso off-label
Exposiciones)completard la informacién solicitada en los mismos conforme a los instructivos
especificos

c) El personal Médico, Farmacéutico, Odontélogo, Enfermera u otro Profesional de la salud, tiene
la obligacién de reportar oportunamente (en las primeras 24 horas posteriores al evento) al
Referente Local de Farmacovigilancia toda sospecha de reaccién adversa a medicamentos
catalogada como “grave o seria” (ver capitulo V Definiciones). El Referente Local de
Farmacovigilancia debe enviar el reporte de sospecha de RAM, ESAVI, FT o PRM, de forma
expedita al Referente Institucional de Farmacovigilancia.

d) En Consultorio de Especialidades, Hospitales, Policlinicos y Unidades Médicas de mayor
complejidad se contard con un “Referente Local de Farmacovigilancia” que apoyard las
actividades del Comité (también se incluyen como “Referentes” a Coordinadores de

Programa de Vacunas y Programas Preventivos de TB/VIH), entre otros.

4. Investigacién del Uso de Medicamentos (EUM) e Intervenciones para Mejorar el uso adecuado
de medicamentos en los Centros de Atencion: (Estudios de uso de medicamentos)

a) El Comité local de farmacoterapia promoverd y realizard estudios de utilizaciéon de
medicamentos (EUM), dando prioridad a la investigacién de problemas en el uso de los
medicamentos, la evaluacién y seguimiento de la efectividad de las intervenciones realizadas
por el Comité y la investigacién complementaria en materia de Farmacovigilancia propuesta
localmente o coordinada por la Seccion de Medicamentos

b) Para la realizacién de investigaciones sobre estudios de utilizacién de medicamentos (EUM)

se realizard con el apoyo de los miembros del Comité Local de Farmacoterapia (CLF), y
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comprenderd desde identificacion del medicamento a estudiar, datos de identificacion de
prescripciones (datos de paciente, medicamento, etc.), datos de consumo, elaboracién de
listado de expedientes a solicitar, revisiéon de expedientes (de acuerdo a Norma para
expediente clinico del ISSS), vaciado de informacién, andlisis del estudio, elaboracién del
informe, presentacién o envid al director, presentacion local y finalmente remision a Seccién
Medicamentos.

c) El Comité Local de Farmacoterapia en Coordinacién con la Direccién local, deberén
establecer un “Plan de Seguimiento” en caso de deteccidn de uso inadecuado de
Medicamentos el cual debe estar descrito al final del estudio.

d) El Comité evaluard rutinariamente el “Reporte Mensual del Suministro y Consumo de
Medicamentos” en el Centro de Atencién, el cual serd provisto por el Representante de
Farmacia. El reporte contendrd la siguiente informacion:

a. Llista de medicamentos desabastecidos por alta demanda u otra eventualidad.

b. Lista de medicamentos con existencias criticas?.

c. Llista de medicamentos con fechas de vencimiento corto (tres a seis meses).

d. Resumen de cambios observados en los patrones de consumo de medicamentos
(tendencias por grupos terapéuticos).

e. Lista de medicamentos sobre abastecidos.

e) El Comité elaborard los informes de las investigaciones del uso de medicamentos efectuados
y remitird copia al director local del centro atencién y a la Seccién de Medicamentos. Las
conclusiones y recomendaciones del reporte serdn la base para disefiar intervenciones
orientadas a mejorar el uso de los medicamentos con el consiguiente seguimiento de las

acciones implementadas.

5. Promocion de uso racional de medicamentos y plan de educacion en el Centro de Atencidn:

a) El representante de enfermeria en el Comité Local de Farmacoterapia, con el apoyo de
miembros, serd el responsable de dar seguimiento a las actividades educativas
programadas por el Comité.

b) Los Comités empleardn diferentes estrategias (educativas, administrativas o regulatorias) y
diversas metodologias (reuniones con diferentes nimeros de participantes, produccién de
circulares, boletines, etc.) para obtener cambios positivos en el uso de los medicamentos en

los Centros de Atencion.

% La Lista de medicamentos con existencias criticas, se considera aquellos medicamentos que tienen cobertura limitada o
corta (2 meses o menos) y para los cuales la gestién de abastecimiento podria tardar meses o no existen proceso de
adquisicién/recepcion en curso, segln consultas realizadas a DPYMS, DGIL, Aimacenes y/o UCP, también acorde a los reportes
que se emitan desde farmacia de cada Centro de Atencion.
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c) El Comité programard actividades educativas (de acuerdo a lo establecido en plan Anual)
como parte de la promocion del uso adecuado de los medicamentos.

d) Las actividades educativas dirigidas al personal de salud se orientardn a corregir las
desviaciones injustificadas de uso de medicamentos en los documentos normativos
existentes (Listado Institucional de Medicamentos, Guias de Manejo, etc); para superar los
problemas detectados a través de los estudios de investigacién del uso de medicamentos,
de la Farmacovigilancio; y, en general, como apoyo a las intervenciones educativas
propuestas por el Comité.

e) Las actividades educativas dirigidas a los pacientes (o la comunidad) deberdn responder a
las necesidades reales de los mismos y, en especial, promover el adecuado uso y

almacenamiento de los medicamentos, asi como el cumplimiento de la prescripcion médica.

6. EIl Comité participard cada afio en el asesoramiento de la evaluaciéon de las plantillas
consolidadas de estimacion de necesidades y que estén conformes con los criterios
establecidos en el proceso local de estimacion de necesidades de medicamentos a adquirir de

acuerdo a lo establecido en los “Lineamientos Estimacién de Necesidades de Medicamentos”.

7. Comunicacién: El Comité mantendrd una comunicacion permanente con la Direccidn Local y el
personal de salud del Centro de Atencién sobre las actividades y logros importantes del Comité
Local de Farmacoterapia, debiendo:

a) Divulgar el Listado Oficial de Medicamentos, los procedimientos empleados en
Farmacovigilancia, solicitudes de Medicamentos no incluidos en el Listado Oficial y solicitudes
de actualizacion del Listado Institucional de Medicamentos y otras disposiciones emitidas por
la Seccion de Medicamentos.

b) Informar sobre los lugares en que se encuentran disponibles los diferentes formularios
documentos oficiales a emplear y orientar al personal de salud en el adecuado llenado de los
mMismos.

c) Notificar a los profesionales de salud de las deficiencias en el llenado de los formularios
oficiales (reportes o solicitudes).

d) Comunicar periédicamente el consolidado de reportes de Farmacovigilancia.

e) Notificar las resoluciones de Seccién Medicamentos al personal de salud solicitante sobre las
actualizaciones al Listado Oficial de Medicamentos.

f) Informar al personal de salud la lista oficial de integrantes del Comité Local de
Farmacoterapia, especificando el cargo a ocupar. Notificar oportunamente los cambios que

se realicen en la composicién del Comité (descrito en funciones del director).
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g) El Comité mantendrd@ una comunicacién abierta, de cooperacién e intercambio de
experiencias con otros Comités Locales cuando se requiera.

h) El Comité remitird oportunamente a la Seccién de Medicamentos los reportes establecidos en
ésta Norma y notificard todas aquellas experiencias y situaciones que contribuyan al
desarrollo de los Comités Locales de Farmacoterapia o a la mejoria de la calidad de atencién

brindada a los usuarios en el ISSS.

D. Relacionadas a la Educacion Continua

1. Todo miembro integrante de un Comité Local de Farmacoterapia deberd ser inducido
localmente sobre el cargo y funciones a desempefiar en el Comité y capacitado por Seccién
Medicamentos, para aplicar los conocimientos y técnicas necesarias en el desempeno de sus

funciones.

2. El Coordinador del Comité deberd identificar las necesidades latentes o manifiestas de
educacion de los integrantes e informar al Seccion Medicamentos de las necesidades de

capacitacion del Comité.

E. Relacionadas alaEvaluacion de Desempefio

1. El Comité deberd revisar periddicamente sus objetivos y anualmente deberd evaluar su propia
efectividad y desempenio en el alcance de dichos objetivos.

2. El Comité informard cada 3 meses a Seccidon Medicamentos de las diferentes actividades
realizadas.

3. El coordinador del Comité reportard cada 3 meses a la direccién local las ausencias
injustificadas a las reuniones debidamente convocadas, o en el cumplimiento de las funciones

delegadas por el Comité.

Vill. Registrosy formularios utilizados

1. “Formulario de Notificacién de RAM/PRM” (Hoja amarilla) C. SAFISSS 130100175
(Cédigo anterior SAFISSS 130201709).

2. “Formulario de Notificacién de ESAVI” (Hoja celeste) C. SAFISSS 130100174
(Cédigo anterior SAFISSS 130201710).
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IX. Personal que participé en la elaboracion o revision del documento

NOMBRE PUESTO DEPENDENCIA

Seccién de Medicamentos

Secci6én de Medicamentos
Seccién de Medicamentos
Secci6én de Medicamentos
Seccién de Medicamentos
Secci6én de Medicamentos
Secci6én de Medicamentos
Secci6én de Medicamentos
Secci6én de Medicamentos
Lcda. Daniela A. Calderon Jefe Seccién de Medicamentos Secci6én de Medicamentos
Licda. Renata Vasquez de Departamento Gestién de

Jefatura de Departamento

Vasquez Calidad Institucional

Inga. Alicia B. Azucena . Seccion Desarrollo y Gestion
. Jefatura de Seccidn

Martinez de Procesos

de Procesos
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XI. Anexos
Anexo 1. Asignacion de Horas a Integrantes del Comité Local de Farmacoterapia

. A continuacion, se establece un nimero de horas por semana a asignar a los integrantes de los
Comités Locales de Farmacoterapia, segun la categoria en que se ubica cada Centro de
Atencion.

. El nUmero de horas descritas son una referencia y establecen un minimo de horas a asignar
por la Direccién Local de cada Centro de Atencidén a los integrantes del Comité Local de
Farmacoterapia para el desarrollo efectivo de sus funciones.

. El ndmero final de horas asignadas dependerd del Plan Anual de Actividades a desarrollar;

poblacién adscrita; complejidad del Centro de Atencién (relacionado con el nivel de atencién
brindado; servicios de apoyo brindados; niUmero de especialidades atendidas, Departamentos

Clinicos disponibles, Unidades Especializadas presentes; constituir un Centro de referencia, etc.).

Gerencia de Salud

Numero de Horas por Semana asignadas parareuniones y actividades a los Integrantes del
Comité Local de Farmacoterapia segun Categoria del Centro de Atencion.

Categoria del

Centro de Atencion

Categorial

Numero de Horas Asignadas,

segun la Funcién Desempefiada en el Comité

Coordinador

Secretario

4 horas cada semana

4 horas cada semana

4 horas cada semana

Categoria 2

3 horas cada semana

3 horas cada semana

3 horas cada semana

Categoria 3

2 horas cada semana

2 horas cada semana

2 horas cada semana

e Las horas se asignan a cada uno de los vocales
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Anexo 2: Distribucién de Centros de Atencién en Categorias

CATEGORIA 1

1

Gerencia de Salud

UNIDAD MEDICA APOPA

2

UNIDAD MEDICA ATLACATL

UNIDAD MEDICA ILOPANGO

UNIDAD MEDICA SAN MIGUEL

UNIDAD MEDICA SOYAPANGO

UNIDAD MEDICA SANTA TECLA

UNIDAD MEDICA 15 DE SEPTIEMBRE

UNIDAD MEDICA SAN JACINTO

©

UNIDAD MEDICA SANTA ANA

HOSPITAL REGIONA SANTA ANA

HOSPITAL REGIONAL SONSONATE

HOSPITAL REGIONAL SAN MIGUEL

HOSPITAL POLICLINICO ZACAMIL

HOSPITAL POLICLINICO PLANES DE RENDEROS

HOSPITAL GENERAL

HOSPITAL POLICLINICO ARCE

HOSPITALAMATEPEC

HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO - ONCOLOGIA

B |B |[R|B |G | |B S (R |B

HOSPITALMATERNO INFANTIL PDEMAYO

HOSPITALROMA

CONSULTORIO ESPECIALIDADES

CATEGORIA 2

1

UNIDAD MEDICA AGUILARES

2

UNIDAD MEDICA COJUTEPEQUE

UNIDAD MEDICA ZACATECOLUCA

UNIDAD MEDICA QUEZALTEPEQUE

UNIDAD MEDICA SAN VICENTE

UNIDAD MEDICA AHUACHAPAN

UNIDAD MEDICA CHALCHUAPA

UNIDAD MEDICA ACAJUTLA

UNIDAD MEDICA USULUTAN

coD
MFC-S-009

Version
0.0

CATEGORIA 3

1 CLINICA COMUNALANTIGUO CUSCATLAN
2 CLINICA COMUNALAYUTUXTEPEQUE

3 CLINICA COMUNALCIUDAD DELGADO

4 CLINICA COMUNALCIUDAD MERLIOT

5 CLINICA COMUNALCOSTA RICA

=1 CLINICA COMUNALCUSCATAMCINGO

7 CLINICA COMUNALEL CALVARIO

8 CLINICA COMUNALGUADALUPE

9 CLINICA COMUNALLA RABIDA

0 CLINICA COMUMALLAS VICTORIAS

T CLINICA COMUMNALLOURDES

g~ CLINICA COMUNALMEJICANOS

13 CLINICA COMUNALMIRAMONTE

1 CLINICA COMUMALMONSERRAT

15 CLINICA COMUNALMONTEMARIA

B CLINICA COMUNALOLOCUILTA

17 CLINICA COMUMNALPANAMERICANA

1B CLINICA COMUNALREPARTO M ORAZAN
19 CLINICA COMUMNALSAN ANTONIO ABAD
20 CLINICA COMUNALSAN ANTONIO SANTA TECLA
21 CLINICA COMUMALSAN CRISTOBAL

22 CLINICA COMUNALSAN ESTEBAN

23 CLINICA COMUNALSAN FRANCISCO

24 CLINICA COMUNALSAN JOSE

25 CLINICA COMUMNALSAM MARCOS

26 CLINICA COMUNALSAN MARTIN

27 CLINICA COMUNALSAN MIGUELITO

28 CLINICA COMUMNALSAN RAFAEL

29 CLINICA COMUMALSANTA CATARINA

30 CLINICA COMUNALSANTA LUCIA

31 CLINICA COMUMNALSAMNTA MONICA

32 CLINICA COMUMNALSANTA ROSA DELIMA
33 CLINICA COMUMALSANTODOM IN GO

34 CLINICA COMUMALSANTOTOMAS

35 CLINICA COM UNALSITIO DELNINO

36 CLINICA COMUMNALSANTA BARBARA

37 CLINICA COMUNMALVIRGEM DEL TRANSITO
38 UNIDAD MEDICA BERLIN
39 UNIDAD MEDICA CHALATENAMNGO
40 UNIDAD MEDICA CHINAMECA

41 UNIDAD MEDICA JUAYUA
42 UNIDAD MEDICA LA LIBERTAD
43 UNIDAD MEDICA LA UNION
44 U M. MEDICINA FISICA Y REHABILITACION
45 UNIDAD MEDICA METAPAN
46 UNIDAD MEDICA MONCAGUA
A7 UNIDAD MEDICA NEJAPA
48 UNIDAD MEDICA SAN FRANCISCO GOTERA
49 UNIDAD MEDICA SENSUNTERPEQUE
50 UNIDAD MEDICA SANTIAGO DEMARIA
a1 UNIDAD MEDICA ATEOS
52 UNIDAD MEDICA ILOBASCO
53 UNIDAD MEDICA PUERTOEL TRIUMFO
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Anexo 3: Formularios de Notificacion de Farmacoterapia
“Formulario de Notificacién de RAM/PRM” (Hoja amairilla) C. SAFISSS 130100175.

FABMACOVIGILANCIA

EECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACTON

FORMULARICO DE NOTIFICACION DE RAMPRM

1. Reporte del evento Numero de reporte:
Titulo del reporte (*): Fecha de notificacion:
Forma que datecta el cazo: Consulta espontanea T Busqueda actva O Bomeor [ Notiia T Comentanio O Eeporte de estudio T
Chrolexplique):

Tipo de evento: RAM O Falls terapsutica T Exror da medicacion O FalsificadoFraudulento T Uso off -label O Exposicion T
Senedad: 510 Ne O
Fazén de seriedad: Hospitalizacién O Amenzza de la vida O Anomalias Congénitas O Discapacidad T Muerts J

Incapacidad persistents o sigmficativa [ Ofza condicidn médica impertante(sxpliqus) C:

I1. Notificador
Mombre completo: Profesion:
Cormreo electromico (*): Teléfomo (*):
Nombre del Establecimiento:
IIL Informacidn del Paciente
Mombre v Apallido o iniciales (¥): Sexo: MO FO
Mimero de Expadisnts climico: adad (zfics): DPazoc Kz Talla- =
Departamento y mumicipio da residancia- Embarazo 81 O Ne O
Semanas de embarazo:

IV. Hiztoria Clinica
Facha de deteccidn/consulta:
Paciente fise hospitalizado: 8i O Wo O Facha de inpraso y facha de alta:
Indicacién de uso del medicamento (diagnéstico):
Avtecedentas Clinicos relevantes:

Exdmenes de Laboratorio:
Feacciones AdversazProblema Facha de Fecha de Accion tomada ante la reaccion:
relzrionado a medicamento (%) inicio finalizacidn

Medicaments retirado T Dioziz aumentada [

Dosis reducida O Diosis no modificada 7J
Observacion'seguimiento T Tratamuento terapéutico O
Fesultade dal mansjo da la reaccion: Becuperado sm secuelas T Becuperado con secuelas T Mo recuperade O

En proceso de recuperacion ] Fallecado O Se desconoce 1
:Desaparecic la reaccicn adversza 2l supmmir el medicamento sospechoso? 81 0 Mo T Mo sz zabe O
¢Reaparecia la reaccion al reiniciar el medicamento sospechaso? 5i O Mo O Mo se sabe O
V. Medicamento
] o Via de . Fecha da
Nombre del Medicamento Bozpechoso Dozis diaria A dmimistracicn Facha de micio PR
Medicamentos concomifantes:
(Oroz datos del medicamento sozpechoso

Mombre Genérico: Concentracidn

Forma Farmacéutica: Prasentacion

Mombre Comereial: Razistro Sanitario:

Lzkoratorio Fabricante: Lote: Vencimiento:

Firma v sello del Notificador
C. SAFISS5 130100175
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“Formulario de Notificacién de ESAVI” (Hoja celeste) C. SAFISSS 130100174.

AR RLA O T AT TA i’
FARMACOVIGILANCTA FV-J1L.CRFY HERDS

RECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACTON Wersitm No. 04

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE ESAVT igina 1 de 2

I REFORTE DEL EVENTO
Titalo del repare (*):
Forma de deteccion del case:  Comsulta[ | Biasgueds activa [ ] Fumar [] Moticia[] Comemtario[ ]
Beporte Ezxmudio[ |  Otro [] Eusqueda pesiva [
Tipo de evesto: ESAVI [] Ineficaria de vaoma [ Emor programatice [ ] Vacura falsificads frandubenta [
Usoofflabel [[] Exposician [ |
Evento serio: i [] o[
Razon de seriedad: Hospitalizado prolongadamente [ ] Amenaza devida [] Ancealias conganits [~
Discapacided [ ] Muerto [[] Ctra condicion médica inportants [
IL INFORALACION DEL NOTIFICADOER.

Mombre del notificador- Profasion:

Talafonn {*): coren electmomion {*):

Clsificacion del notificador: Referents de frmacovigilmeiz [ Médico consultante [ ] Farmeceutico ] oo [
Unidad Efectora:

Nombre del establecimisnto institacion:

IIL INFORMACTON DEL PACIENTE

Iniciales Moebees = Apellidosz =
B T T T T
Direccion Completa Ries mence de edad, noenbee de la persona responsable
Talefon: Sego () Masculino[ | Femening [] Edad (%) Afipz, Mz
Thiaz Fecha de Macimiemto: Pese {libras o ldlos) Talla: (CEntimetros)

Embaramada 5[] o [ ; edad gestacional (ssmamas);
Condiciones medicas relevarte: del smbarazn:

IV. HISTORIA CLINICA

Fecha de Conmuilta | Deteccion del Evento: Fecha de Ingresoc
Feearcion(es) 0 evento(z) presemtadeds) {*:
Fecha de inscio dal evento o EBAVE: Hora de Inicio del evento o ESAVT:

Comdicion actual de pacierts: Racuperade/resuslto sin samusla: [ Recuperadoresmelto con secuelzs [ Cual®:

En proce:o de recuperacian o resobviendoze] | o recuperadone resustto [] Fallecido [] Desconocide[ ]
Dhiagmaztico chmico: Mo, Expediante:
Diescripcion del cuadre clirdco o del everto sucedida:

Accion tomada ante Ia reaccion o &l evento: Tratamisnto terapeutico []  Seguimisnto medioo/observacion del pacients []
Diescripeion de la accion tomada:

Fecha de resolucion de 1a reaccion o evento:

V. ANTECEDENTES MEDICOS FERSONALES ¥ FAMILIARES RELEVANTES
Enfermedades de base presyistentes 2l momento de presentarze el ESAVT, reaccion o evento:

Diesuztriciom Severa [ Dizbetes[ ] Epilapsia[ | Obesidad morbida[ ] HTA [] TE[] VIH-3I0A[] EPOC ]
R[] Malfommcion Congenita [ ] Hepatopasias [] Cardiopatia [ Alerzia [] Otro:

Enfermedad autoirmmme, ;Cual?;
C. SAFIS55 130100174
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SRR CORTETTL A TCT A !
FARMACOVIGILANCTA FY.OLCNFY HERDS

RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACHN ersitin No. 04

FOEMULARIO DE NOTIFICACTON DE EZAVT iina 2 de 2

MedScacin concomitante, tratamisntn con esteroides sistemicos > 10 dias o con ofros inTumosIpresoTes | Cuiks?

Historia da ESAVI o eventos previos 2 dosis anteriores de varuras aplicadss: ol 5i_}Qué tipo de reaccian v cual vaoma™

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vaomzs en hermanes, padres, abuelos Mo [] 3 [ ;Cwe tipo de reaccion v

ozl varuea?

VI EXAMENES DE LABORATORIO ¥ GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS
Fecha, de el i S s Topis ke mvacsba Exsshicn o pracha realizads Resiialic

Autopsia, resultado:

Fecha de Egresn/ Alta: Facka de mmerte/defimcioer
VIL VACTUNAS CONCOAITANTES AFLICADAS

Winide Sl s B de Fecha de T e
Hingibee de Vi Ko e Lie . . Dheses ) Latvmalenis [ bric i
atknmskaciin abmmishaiin Vencimicris CEseTIR N

VI INFORMACTON DE LA VACTNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O EVENTO

Mumero de registro 2anitario de la vacme: Mombee comercial ()

Mimera de dosis: Ira [ 2da (] 3ra [ 452 [] 5ta [ lerrefusmzo [] 2do refierso []

Sitio amateonico de administracioe: Erazo izyuierde] | Ereo devecho[]  Brazono especificado [ Muslo darecho[T]
Mixlo izprierde [ ] Mislo no esperificade [] Oral [ Owo [

Temperatara de copsemmoion

Dip=is da vaoma:

Lugar donde fize vacmado:

Marco de aplicacion de k2 vaoma: Crmplimientn dal Esquema de Vacmacion[ | Drurante carpatia [ ] vizjero[ ] Otros (]
Indicarion Madica[ | ;Cual Indicacion medica®™

Via de admimistracion: Fecha da vacmarion: Hora de varumarion:
Tierpo framacuerido enfrs vacmacion ¥ aperecimienstn dal ESAVT: hses Dias Hr: LEmstoz
Comentarios adicionales

Laboratorio fabricans: , Miimema de bote Fecha de caducidad:

Fecursa varurador: Enfermera[ | Tecnicos dz enfermenia[ | Temalogo misterne infantil [~ | Promotor de zalnd [
Mdadico [] Otros. [] Especificar:
3 resguardn el fasco del hinlogico Emohicrado o un frasco del mismo bote? 51 ] Mo [

Evento relarionado con l2 vaoma |:| Ermoculn:i:imbamnlmm[l Evento no conchryemte |:|
Feaccion relacionada 2 ansiedad por la immsizacion [ ] Error prozramatico (]

Dhiagrastico chnico fral:
Firma v Sello del notificador
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Xll. Registrode Adendas

Manual de Funcionamiento

Comités locales de farmacoterapia del ISSS MFC=5-009
Adenda
# Fecha Detalle de la modificacion Aprobado
Adenda

1

2

3

4

5

6

7
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