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CAPITULO |. GENERALIDADES DEL MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
1. Infroduccidn

En cumplimiento a las Normas Técnicas de Control Interno Especificas para el Instituto
Salvadoreno del Seguro Social, de fecha Mayo 2008 en su Art. 52 “Definicidon de Politicas
y Procedimientos de Autorizacion y Aprobacién”; 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 ejecucion con la
mayor fidelidad en todo momento.

Este Manual ha sido disenado para ser un documento dindmico y como tal, deberd ser
revisado para su actualizacidon durante el desarrollo de la vida del Instituto. Las revisiones
y actualizaciones podrdn ser hechas a iniciativa de los Funcionarios del Instituto vy
deberdn siempre conservar o mejorar la calidad, el control y la eficiencia de los
procedimientos.

Debido a que este Manual 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
redlicen, 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 Manual y
deberdn ser incorporados a este documento en los mismos formatos del original. El
Instituto tendrd asi un Manual completo y permanentemente actualizado que servird
como base para sus operaciones.

2. Uso y Actuadlizacién

Las Jefaturas deberdn mantener en buenas condiciones y poner a disposicion del
personal un ejemplar del Manual para consulta y andilisis del trabajo.

El personal de nuevo ingreso deberd estudiar el Manual como parte de su induccién y
adiestramiento en el tfrabagjo.

Las Jefaturas del Instituto podrdn proponer revisiones y enmiendas conservando o
mejorando la calidad, el control y la eficiencia de los Procesos.

Las revisiones y enmiendas del mismo serdn permitidas solamente una vez al ano con la
aprobacién del Departamento de Gestidn de Calidad Institucional (serdn permitidas
mds de una vez al ano siempre que exista un acuerdo de Direccidn General que lo
ampare), quien serd responsable de documentar y distribuir los Procesos actualizados a
los tfenedores del Manual, para ello existe un registro de actualizaciones donde aparece
un apartado que muestra la creacidén del documento y quiénes participaron en la
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elaboracién del mismo; ademds contard con ofro apartado que muestra el registro de
actualizaciones que indica igualmente quiénes partficipan en la actualizaciéon del
documento y las causas de la modificacion.

3. Objetivo del Manual

El Manual de Normas y Procedimientos ha sido disenado para lograr los objetivos
siguientes:

e Servir de guia al personal en el desarrollo de los diferentes procedimientos de los
Procesos del Instituto, brindando los lineamientos especificos para mantener una
administraciéon adecuada de los servicios prestados.

e 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.

e Servir de guia para la capacitacion y orientacion del personal involucrado en la
administracién y control de los Procesos del Instituto.

4. Marco Legal

v' NTCIE ISSS Mayo 2008
CAPITULO Il
Actividades de Control
Documentacion, actualizacion y divulgacion de politicas y procedimientos.
Art. 48 al 51

CAPITULO V

Normas Relativas al Monitoreo
Monitoreo sobre la Marcha
Art. 102

v' Reglamento para la Aplicacion del Régimen del Seguro Social.
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CAPITULO II. CONTENIDO DEL MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

1.

Descripcion del Proceso

1.1 Objetivo del Proceso

Normar, coordinar y establecer las regulaciones para la seleccidn, prescripcidn y uso
racional de medicamentos, en el ISSS.

1.2 Normas Generales

1.

Farmacoterapia deberd regular la seleccion, prescripcion y promover el uso
racional de los medicamentos en la Institucién.

Farmacoterapia deberd mantener actualizado el Listado Oficial de Medicamentos y
divulgarlo a todos los Centros de Atencion del ISSS y demds usuarios.

Farmacoterapia evaluard las solicitudes de medicamentos no incluidos en el Listado
Oficial (NILO), de acuerdo al procedimiento de evaluaciéon de solicitudes de
medicamentos NILO

Farmacoterapia deberd promover y fortalecer la fdrmaco vigilancia en la Institucion.

Farmacoterapia serd el responsable de la coordinacion, asesoria, capacitacion,
seguimiento y evaluacién del desempeno de los Comités Locales de
Farmacoterapia en el ISSS de acuerdo a la “NORMA DE INTEGRACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITES LOCALES DE FARMACOTERAPIA DEL ISSS”.

Farmacoterapia planificard y desarrollard un Programa Anual de Capacitaciones
dirigidas a los miembros de los Comités Locales de Farmacoterapia a nivel nacional,
a fin de proporcionarles los conocimientos y técnicas necesarias para el desempeno
de sus funciones.

Farmacoterapia establecerd los Requisitos Técnicos para la adquisicion de
medicamentos.

Farmacoterapia apoyard a la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional
(UACI), en el proceso de certificacion de medicamentos y evaluacion de estudios
de Bioequivalencia.

|dentificacion y elaboracion de alertas farmacoldgicas de medicamentos de interés
institucional en base a las publicaciones de las agencias reguladoras internacionales de
referencia; realizando posteriormente la divulgacion a las dreas correspondientes a nivel
institucional. (En alertas correspondientes a defectos de calidad o suspension de uso, se
realiza investigacion de disponibilidad Institucional del medicamento segun el fabricante
y lote reportado y de existir se realizan las gestiones con las dreas correspondientes).
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2. Procedimientos Incluidos
1.0 Actualizacién del Listado Oficial de Medicamentos.

2.0 Evaluaciéon de Solicitudes de Medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial
(NILO).

3.0 Evaluacién de Reportes de Sospechas de Reacciones Adversas y Fallas
Terapéuticas a Medicamentos.

4.0 Actualizacion de Listados Oficiales de Material e Instrumental Odontoldgico;
Materias Primas y Férmulas Magistrales.

5.0 Elaboracién del Boletin de Informacién Farmacoldgica.

6.0 Estudios de Utilizacion de Medicamentos.

7.0 Elaboracion y actualizacion de Fichas Farmacoldgicas para el Formulario Terapéutico
Institucional.

8.0 Elaboracion y actudlizacion de protocolos de uso de medicamentos incluidos en el
Listado Oficial y NILO

2.1 Actualizacion del Listado Oficial de Medicamentos

2.1.1 Normas Especificas del Procedimiento.

1. El Médico/Odontdélogo del nivel local serd el que regularmente dard inicio al
procedimiento de Actualizacién del Listado Oficial de Medicamentos, pero éste
también puede ser efectuado por Farmacoterapia, de acuerdo a resultados
obtenidos en Investigaciones de Medicamentos sobre efectividad, seguridad,
alertas, asi como disponibilidad en el mercado farmacéutico local.

2. El Listado Oficial de Medicamentos es editado cada dos anos y serd divulgado
por Farmacoterapia a los Centros de Atenciéon y areas administrativas del ISSS. Las
actualizaciones posteriores a la edicién, se divulgardn mediante Adendas.

3. Previo a la eliminacién de un medicamento del Listado Oficial, se deberd evaluar
las existencias disponibles en los AlImacenes y Farmacias del ISSS, asi como las
gestiones de compra en proceso para proceder a las acciones correspondientes.

4. El Comité Consultor de Medicamentos y Terapéutica serd nombrado por acuerdo de
Consejo Directivo.

2.1.2 Descripcion del Procedimiento

Médico/Odontélogo del Ceniro de Atencion

1. Elabora Solicitud de modificacion, eliminacion o incorporacién al Listado Oficial de
Medicamentos en formulario Solicitud de actualizacion del LOM , firma vy sella.
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Jefe de servicio Clinico

2. Evalta la necesidad terapéutica y si es procedente autoriza la solicitud y Envia

solicitud al Comité Local de Farmacoterapia para su evaluacion.

Comité Local de Farmacoterapia

3.

EvalUa pertinencia de Solicitud y emite dictamen.

4. Sino es procedente se devuelve al Jefe de servicio.

5. Sila solicitud es procedente se remite a Farmacoterapia para evaluacion.

Farmacoterapia

6.

Recibe Solicitud, verifica que conftenga la informaciéon completa y entrega al
Colaborador Técnico de Salud |l.

Si la Solicitud no se encuentra completa, la devuelve al Centfro de Atencion
que la remitid y explica por escrito el motivo de su devolucion.

Colaborador Técnico de Salud Il (Farmacoterapia)

8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Inicia el proceso de evaluaciéon de la solicitud de actualizacion del Listado.

Verifica la existencia de alternativas disponibles en el Listado Oficial de
Medicamentos (LOM).

Revisa literatura cientifica para evaluar indicaciones de uso aprobadas,
eficacia, seguridad, costo efectividad vy necesidad institucional del
medicamento.

Investiga disponibilidad del producto en el mercado farmacéutico local.

Verifica que el medicamento se encuentre registrado en el Consejo Superior de
Salud Publica (CSSP).

Presentacién y andlisis de la evidencia en conjunto con médicos especialistas de las
dreas correspondientes.

En los casos que no se logre un consenso con los especialistas del drea clinica
solicitante, se presentard al Comité Consultor de Medicamentos y Terapéutica
emitiendo resolucion de aprobacion o denegatoria a través de un Acta.

Si se logra un consenso, se elabora Informe Técnico y Propuesta de Actualizacion del
LOMy lo presenta a Jefe de Farmacoterapia.
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Jefe de Farmacoterapia

16.

17.

18.

19.

Si la Propuesta de Actualizacion del LOM no es aprobada, informa al Comité Locall
de Farmacoterapia que remitié la Solicitud.

Si la Propuesta de Actualizacion del LOM es aprobada, elabora Hoja de Andlisis
para Consejo Directivo.

Solicita evaluacién y autorizacion de Subdirector de Salud.

Presenta Propuesta de Actualizacion del LOM al Consejo Directivo para
aprobacion.

Consejo Directivo.

20.

Analiza Propuesta de Actualizacion del LOM, emite resolucion (Acuerdo de Consejo
Directivo) y devuelve Hoja de Andlisis con anexos a Jefe de Farmacoterapia.

Colaborador Técnico de Salud | (Farmacoterapia)

21.

22.

23.

Actualiza Base de Datos de Medicamentos (segun Acuerdo de Consejo
Directivo).

Solicita a DPLAN creacion de coédigos y actualizacion en SAFISSS de los cambios
aprobados.

Elobora Adenda de actualizacion del LOM, con Visto Bueno de Subdireccidon de
Salud.

Jefe de Farmacoterapia

24.

25.

Divulga Adenda a los Centros de Atencidon y dependencias administrativas
involucradas (establecidas en Norma Especifica No. 1).

En el caso de una nueva edicidon del Listado Oficial se divulga a través de medios
impresos y electrénicos.
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PROCEDIMIENTO : 2.1 ACTUALIZACION DEL LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS
MEDICO/ Elabora Solicitud
ODONTOLOGO . de modificacion,
.—»Inicio eliminacion o
DEL CENTRO DE incorporacién al
ATENCION LOM.
y
Evalla Ia_neces_idad
JEFE DE SERVICIO terapeutcay si es
CLINICO procedente; Envia
al Comité Local de
Farmacoterapia.
Y
Sila solicitud es
COMITE LOCAL DE Evaliia pertinencia se devuelve al procedente se
FARMACOTERAPIA de Solicilud y emite Jefe de_ Servicio remite a e
dictamen (fin). Farmacoterapia
para evaluacion
s )
Y
Devuelve al Centro
FARMACOTERAPIA Recibe solicitud, solicitud NO—> dfe%‘tﬁigdégxqﬁg ala CE)T;E(?rZ:(l)r -
verifica informacidn completa m otivg d epsu Técnico de Salud
devolucion (fin) I
COLABORADOR | |Inicia proceso de Verifica la E%Ezr“}ﬁé?é:rgoﬂz? Investiga
TECNICO DE SALUD | evaluacion de la existencia de de Uso aprobadas disponibilidad del
I solicitud de > altemativas eficacia s% uridad producto en S
(FARMACOTERAPIA) | &ctualizacion del disponibles en c0s(o efe cti?/i dad d e); mercado
Listado LOM medicamento farmacéutico local
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PROCEDIMIENTO : 2.1 ACTUALIZACION DEL LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS
- De no ograr un Elabora Informe
COLABORADOR Ver_ifica que el P;ﬁ;ﬁ;t:gf?ay consensose Técnico y
TECNICO DE SALUD medicamento se evidencia en presentara al Comité Propluest.z,i de
I encuentre conjurto con » Consultor emitiendo — Actualizacion del
registrado en el gl resolucion de LOMy lo presenta
(FARMACOTERAPIA CSsp e .'CI.O? aprobacion o a Jefe de
especialstas denegatoria Farmacoterapia
Q|
Y | h
Informa al Comité - y Presenta Propuesta
JEFE DE Local de ‘ EIab(,Jr‘alHoja de Syogﬁlttgrgiligicé%n de Actualizacion del
EARMACOTERAPIA Farmacoterapia Ana.I|S|slparg > “cubdiectorde (LO.M) al Consejo
que remitié la Consejo Directivo. Salud Directivo para
Solicitud (fin) aprobacion
|
Y
Analiza Propuesta
de Actualizacion del
CONSEJO LOM, emite
DIRECTIVO resolucion y
devuelve Hoja de
Anélisis con anexos
! — Elabora Adenda de
COLABORADOR | Solcta a DPLAN actualzacion g
TECNICO DE SALUD Actualiza Base de R creacion de codigos | LOM, con Visto
| Datos de P Y actualizacion en Bueno de
Medicamentos SAFISSS de los I
(FARMACOTERAPIA cambios aprobados Subcireccion de
Salud
|
!
Divulga Adenda a En el caso de una
los Centros de nueva edicion del
JEFE DE Atencion y .| LOMse divulgaa i
FARMACOTERAPIA dependencias "\ través de medios
administrativas impresos y
involucradas electronicos.
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2.2 Evaluacion de Solicitudes de Medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial
(NILO).

2.2.1 Normas Especificas del Procedimiento.

1.

Toda Solicitud para uso de Medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial (NILO)
se realizard Unicamente para pacientes considerados CASOS EXCEPCIONALES;
cuando se han utilizado todas las alternativas terapéuticas disponibles en el
Listado Oficial (LOM) y el medicamento solicitado represente la Unica opcidn de
tratamiento por su eficacia, seguridad y costo/efectividad demostrada
cientificamente y que su falta amenace o ponga en riesgo la vida del paciente;
también podrd solicitarse un medicamento NILO si existe un vacio terapéutico en
el LOM.

Este procedimiento serd de aplicaciéon exclusiva para Hospitales del ISSS, Consultorio
de Especialidades y Unidades Médicas que tengan consulta de Sub especialidad.

Toda solicitud de compra de medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial (NILO)
debe estar respaldada con la autorizacion del Departamento de Farmacoterapia.

El Médico tratante deberd asegurarse de que los medicamentos No Incluidos en el
Listado Oficial (NILO) solicitados tengan la indicaciéon de uso aprobada por la FDA o
la EMEA y al menos con cinco anos de comercializacion, con el objetivo de velar por
la seguridad del paciente. Ademds deberd estar disponible en el mercado
farmacéutico local.

Todo Medicamento No Incluido en el Listado Oficial (NILO) solicitado deberd contar
con su respectivo protocolo de uso, elaborado por el servicio clinico solicitante y
revisado y aprobado por Farmacoterapia.

Las solicitudes de Medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial (NILO) deberdn ser
analizadas y justificadas en consenso con especialistas del servicio clinico dejando
constancia de ello en el expediente del paciente.

Las solicitudes de Medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial (NILO) para casos
agudos o emergencias que surjan en horarios no hdbiles serdn autorizadas por el
Médico Coordinador de Turno de los diferentes hospitales, lo cual deberd informarse
al Departamento de Farmacoterapia el primer dia hdbil posterior a la autorizacion a
través de la direccion local.

Para la evaluacidon de los casos subsecuentes deberdn presentar resumen de
Evolucion Clinica, que incluya la eficacia obtenida y la tolerancia del paciente al
medicamento a la fecha.

En aquellos casos en los que se ha perdido la continuidad del tratamiento por un
periodo de un ano 0 mds, serdn considerados ComMo CAsoO NUEVO.
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Para los casos crénicos, en los que se ha planificado tratamiento por al menos un ano
o0 mas, se requiere que el Centro de Atfencion local redlice la estimacion de
necesidades para el ano siguiente, en base a los casos aprobados y estas serdn
validadas conjuntamente con Farmacoterapia.

El Médico no deberd generar falsas expectativas en el paciente debido a que cada
solicitud de un medicamento no disponible en el Listado Oficial del ISSS, serd
evaluada considerando la evidencia cientifica que demuestre eficacia, seguridad y
costo- efectividad del medicamento y su impacto en la evolucion y calidad de vida
del paciente.

Para todo trdmite de solicitud de medicamento No Incluidos en el Listado Oficial
(NILO), el Médico prescriptor no deberd tener conflicto de intereses con los
proveedores.

La documentacion requerida para la evaluacion de medicamentos No Incluidos en el
Listado Oficial (NILO) comprende: expediente clinico, solicitud de uso y recetas.

Toda Solicitud y receta de Medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial (NILO)
debe ser llenada en forma completa. Debiendo incluir firma del médico prescriptor,
jefe de Servicio Clinico y del Director del Centro de Atencién.

Se deberd anexar a la solicitud de medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial
(NILO) la Evidencia cientifica que respalde la eficacia y seguridad del medicamento,
para los casos que el medicamento es solicitado por primera vez a nivel institucional.

El trdmite de la solicitud de medicamento No Incluidos en el Listado Oficial (NILO)
debe ser enviado por el Jefe de servicio que generd la solicitud a Farmacoterapia.

Farmacoterapia evaluard la documentacidn para solicitud de medicamento No
Incluidos en el Listado Oficial (NILO) y emitird un dictamen.

Si el caso de solicitud de medicamento No Incluidos en el Listado Oficial (NILO) es
aprobado por Farmacoterapia la resolucion se enviara en original al Jefe de Servicio,
con copia a Director y a Farmacia. Las recetas autorizadas serdn remitidas a
farmacia para iniciar la gestion de compra.

El Técnico de Farmacia debe verificar al dorso de la Receta Médica que esta se
encuentre firmada por el Director Local, jefe de Servicio y Farmacoterapia.

Para casos de solicitudes de medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial (NILO)
de pacientes hospitalizados las resoluciones se emitirdn el mismo dia.
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2.2.2 Descripcion del Procedimiento.

Médico Prescriptor del Centro de Atencion

1. Llena Receta Médica y Solicitud para Uso de Medicamentos No Incluidos en el Listado
Oficial (NILO).

2. Presentacidn del caso en conferencia de la especialidad para su andlisis y
justificacion.

Jefe de Servicio del Centro de Atencion

3. Autoriza solicitud y recetas de casos justificados en conferencia y envia Expediente
Clinico de Paciente, Recetas Médicas y Solicitud para Uso de Medicamentos NILO a
Farmacoterapia.

Farmacoterapia:
Secretaria Farmacoterapia

4. Recibe documentaciéon requerida y Verifica que esté completa.

5. Sila documentacion no se encuentra completa, serd devuelta adjuntando motivo
de devolucién (Hoja de Devolucion de solicitud de medicamentos NILO).

6. Sila documentacion estd completa se recibe y la entrega para ingreso a la base de
datos.

Técnico de Salud | (Informatico)

7. Registra la informacién en base de datos.
Técnico de Salud Il (médico)

8. Revisa y Andliza la Solicitud y expediente clinico, que justifiue el uso del
medicamento.

9. BUsqueda vy revision de evidencia cientifica que respalde la eficacia, seguridad,
conveniencia (Esquema de dosificacion, via de administracion, tiempo de
tratfamiento) y costo efectividad del medicamento.

10. Investigacion de registro, disponibilidad y costo del medicamento en el mercado
farmacéutico local.

11. Elaboracion de informe de evaluacion del caso.

12. Emite dictamen de Aprobado o no aprobado.
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13. Si es aprobado por la Jefatura del Departamento firma recetas y registra serie y
numero de recetas con las cantidades aprobadas en base de datos.

Jefe Farmacoterapia

14. Evaluacion y autorizacion del resultado del dictamen

15. Si es aprobado firma recetas y registra serie y nUmero de recetas con las cantidades
aprobadas en base de datos.

16. Sila Solicitud no es aprobada, envia Resolucidén Denegada Jefe de Servicio, y copia
al Director del Centro de Atencion.

2.2.3 Diagrama de Flujo

PROCEDIMIENTO : 2.2 Evaluacion de Solicitudes de Medicamentos No Incluidos en el
Listado Oficial
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PROCEDIMIENTO : 2.2 Evaluacion de Solicitudes de Medicamentos No Incluidos en el
Listado Oficial

TECNICO DE Emite dictamen de
SALUDII Aprobado o no
(MEDICO) aprobado

S|

Y Firma, registra
” Envia Resolucion serie y nimero de
JEFE DE E\éim?;é%n d(l?l NO Denegada Jefe de las recetas con las
FARMACOTERAPIA dictamen Servicio, y copia al cantidades
Director (fin) aprobadas en base
de datos
\
Fin <

Pégina 2 de 2

2.3 Evaluacion de Reportes de Sospechas de Reacciones Adversas y Fallas
Terapéuticas a Medicamentos.

2.3.1 Normas Especificas del Procedimiento

1. Los Médicos, Farmacéuticos, Odontdlogos, Enfermeras u ofros Técnicos Paramédicos,
reportardn voluntariamente sus sospechas de reaccién adversa asociada a
medicamentos, haciendo uso del formulario denominado “Reporte de Sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamentos”. Los Médicos y Odontdlogos, reportardn las
sospechas de falla terapéutica de medicamentos, para lo que utilizardn el formulario
identificado como “Reporte de Sospecha de Falla Terapéutica”.
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Posterior al andlisis técnico, se evaluard la necesidad de solicitar a Aseguramiento
de la Calidad de Bienes e Insumos (ACABI), Andlisis de Calidad del producto
reportado vy si se requiere estudios complementarios, de acuerdo a la naturaleza
del problema notificado.

Se elaborard Informe Trimestral de Farmacovigilancia (reacciones adversas a
medicamentos y fallas terapéuticas), el cual se divulgard a las dreas
correspondientes.

Cuando se tengan casos de reacciones adversas a medicamentos o fallas
terapéuticas probadas, que sean de alto impacto institucional se informard de
inmediato a la Subdireccion de salud, Cenfros de Atencion y dreas involucradas a
nivel nacional, de los lineamientos a tomar; con el fin de prevenir riesgos en la
poblacién.

2.3.2 Descripcion del Procedimiento

Médico Tratante/Odontélogo/Farmacéutico/Enfermera/Técnico Paramédico

1.

Elabora Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos o de Falla
Terapéutica, al observar la ocurrencia de alguna de ellas (Norma Especifica No. 1) y
remite al Farmacoterapia.

Enfrega Reporte de Sospecha de Reaccidn Adversa a Medicamentos o Falla
Terapéutica a Farmacia para completar la informacion del medicamento y al Comité
Local de Farmacoterapia para visto bueno y posterior envio a Farmacoterapia.

Colaborador Técnico de Salud I/1l (Depto. de Farmacoterapia).

3.

Recibe y revisa el lenado adecuado del Reporte de Sospecha de Reaccidén Adversa
a Medicamentos o Falla Terapéutica.

Registra el reporte en la Base de Datos correspondiente.
Se emite nota de recepcion de reporte al médico que notifica.
Realiza investigacion bibliografia de fuentes oficiales.

Revisa Expediente Clinico del paciente (A excepcion de los casos en que exista
claridad en la relacion causa efecto).

Se EfectUa andilisis de caso reportado.

Clasifica la reaccion adversa a medicamentos o la falla terapéutica de acuerdo a las
escalas respectivas.
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10. Emite Dictamen de la Reaccion Adversa a Medicamentos o la Falla Terapéutica.

11. En caso que exista Falla Terapéutica probada o Reaccidén Adversa a Medicamentos
de alto impacto para la poblacidén envia Dictamen al Jefe Farmacoterapia y si no
existe falla se registra y se cierra el caso.

12. Elaboracién y divulgacion de informe trimestral.

Jefe de Farmacoterapia

13. Revisa Dictamen de la Reaccidn Adversa a Medicamentos o Falla Terapéutica
y se notifica a Subdireccion de Salud con el visto bueno de la jefatura de la Division,
antes de su divulgacidon a las dreas involucradas a nivel nacional con las
recomendaciones correspondientes.

2.3.3 Diagrama de Flujo.

PROCEDIMIENTO : 2.3 Evaluacion de Reportes de Sospechas de Reacciones Adversas
y Fallas Terapéuticas a Medicamentos
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24 Actudlizacion de Llistados Oficiales de Material e Instrumental
Odontolégico; Materias Primas y Formulas Magistrales

2.4.1 Normas Especificas del Procedimiento.

1. Las actualizaciones (incorporacion, modificacion o eliminacion de los Listados
Oficiales de Material e Instrumental Odontolégico; Materias Primas y Férmulas
Magistrales, se realizardn a través de solicitudes de usuarios o en base a revision
efectuada por Farmacoterapia, aplicando los lineamientos establecidos en el
Listado Correspondiente.

2. Las modificaciones deberdn ser divulgada por Farmacoterapia a los respectivos
usuarios a nivel nacional y a las dreas administrativas involucradas.

3. Serdn editados y divulgados por Farmacoterapia, de acuerdo a la pertinencia las
actualizaciones que se realicen posteriormente a la edicién, se divulgardn mediante
Adendas o Circulares.

4. Las Comisiones Técnicas encargadas de evaluar las Propuestas de actualizacion
de dichos listados serdn nombradas por Farmacoterapia, con V°B°® de la Division de
Evaluacion y Monitoreo.

5. Siempre que se elimine un producto de estos Listados Oficiales deberdn cuantificarse
las existencias disponibles y reportarse a las dreas respectivas para proceder a la
gestion correspondiente.

2.4.2 Descripcion del Procedimiento
Médico/Odontdélogo/Técnico en Salud

1. ldenftifica necesidad de actualizar Listado Oficial y verifica que no existan
alternativas disponibles para el producto solicitado.

2. Elabora Solicitud de Actualizacion del Listado Oficial respectivo, la cual firma vy sella.

3. Obtiene V°B° de Jefatura de Servicio, Departamento y Director del Centro de
Atencion y la envia a Farmacoterapia.

Colaborador Técnico de Salud I/1l (Farmacoterapia)

4. Recibe y revisa Solicitud de Actualizacion de Listado Oficial.

5. Verifica la existencia de alternativas disponibles de uso para la misma necesidad, en
el Listado Oficial correspondiente (cuando se ftrate de incorporaciones o
modificaciones).
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6. Siencuentra alternativas de uso para la misma necesidad, informa al
Médico/Odontdlogo/Técnico Solicitante.

7. Si no existen otfras alternativas oficiales, efectUa revision aplicando criterios cientifico-
técnicos para evaluar usos y especificaciones técnicas del producto solicitado.

8. Investiga disponibilidad del producto en el mercado local e internacional.

9. Elabora Informe Técnico y Propuesta de Actualizacion del Listado Oficial y los presenta
a la Comision Técnica respectiva, para la evaluaciéon de la solicitud realizada.

Comision Técnica

10. Evalla Propuesta de Actualizacion del Listado Oficial correspondiente y emite
resolucion de aprobacioén o denegacidon (con las firmas y sellos correspondientes),
registrdndola en el Acta respectiva y luego devuelve documentacién al Jefe de
Farmacoterapia.

Jefe de Farmacoterapia
11. Sila Propuesta no es aceptada, informa a Médico/Odontdlogo/Técnico Solicitante.
12. Sila Propuesta es aceptada, firma y sella.

13. Solicita V°B® de Subdirector de Salud anexando la siguiente documentacion:
Propuesta de Actualizacion del Listado Oficial, Solicitud de Actualizacion de Listado
Oficial correspondiente, Informe Técnico y copia de Acta con recomendaciones de
la Comision Técnica.

Subdirector de Salud

14. Revisa Propuesta, proporciona V°B° y envia al Director General, para emision de
Acuerdo, la siguiente documentacion: Solicitud de Actualizacion de Listado Oficial
correspondiente, Informe Técnico, Propuesta de Actualizacion del Listado Oficial y
copia de Acta con recomendaciones de la Comision Técnica.

Director General

15. Revisa documentacion, emite Acuerdo de Direccion General de Aprobaciéon vy lo
envia a Farmacoterapia, con anexos adjuntos.

Colaborador Técnico de Salud I/l
16. Recibe Acuerdo de Direccidon General y anexos, y luego actualiza la Base de

Datos del Listado Oficial correspondiente (segun Acuerdo de Direccion General) y
archiva documentacion en el expediente respectivo.
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Jefe de Farmacoterapia

17. Elabora Adenda o Circular que contiene la informacion de la actualizacién realizada
al Listado Oficial respectivo.

18. Divulga Adenda o Circular a los usuarios a nivel nacional y dreas

administrativas involucradas.

2.4.3 Diagrama de Flujo.
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Odontoldgico; Materias Primas y Formulas Magistrales
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PROCEDIMIENTO : 2.4 Actualizacion de Listados Oficiales de Material e Instrumental
Odontoldgico; Materias Primas y Formulas Magistrales
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2.5 Elaboracion del Boletin de Informacién Farmacolégica.

2.5.1 Normas Especificas del Procedimiento

1. Farmacoterapia Identificard y seleccionard los femas que serdn incorporados en
el Boletin de Informacién Farmacoldgica.

2. Farmacoterapia elaborard y divulgard trimestraimente el Boletin de Informacién
Farmacolodgica, con el fin de promover el uso racional de medicamentos a nivel
nacional.

3. Para la elaboracién del Boletin de Informacion Farmacoldgica, Farmacoterapia
hard uso de informacion procedente de fuentes internas o independientes, tales
como: Publicaciones cientificas, FDA, Farmacopeas, EMA, BNF, entre otfros, con el
propdsito de brindar informacién con evidencia cientifica.

4. Farmacoterapia serd el responsable de la elaboracion del documento inicial y la
revision final se efectuara por el Jefe de Farmacoterapia.

5. Enlos casos que se requiera se solicitara opinidn de profesionales relacionados con
el tema.

2.5.2 Descripcion del Procedimiento

Colaborador Técnico de Salud I/1l (Depto. de Farmacoterapia)

1. Efectta busqueda procedente en fuentes de informaciones internas o
independientes.

2. Efectia Andilisis y consolidaciéon de la informacién que se incorporard al Boletin.

3. Elabora Boletin documento preliminar lo presenta al Jefe de Farmacoterapia y de la
Divisidn, para su revision.

Jefe de Farmacoterapia

4. Realiza revision de Boletin.

Colaborador Técnico de Salud I/l

5. Siexisten observaciones al Boletin, las incorpora al documento.

6. Si no existen observaciones al documento preliminar o una vez superadas, elabora el

documento final, y entrega al Jefe de Farmacoterapia para su aprobacion y obtiene
V°Be° del Jefe de la Division.
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Jefe de Farmacoterapia

7. Divulga Boletin por medios electronicos (Correo electronico, Portal Institucional, Sitio
Web y otros), o en forma impresa en los casos que se considere necesario.

2.5.3 Diagrama de Flujo.

PROCEDIMIENTO : 2.5 Elaboracion del Boletin de Informacion Farmacoldgica
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2.6 Estudios de Utilizacion de Medicamentos
2.6.1 Normas Especificas del Procedimiento

1. Farmacoterapia realizard periédicamente Estudios de Utilizacion de Medicamentos o
a solicitud de las autoridades superiores del ISSS, con la finalidad de identificar
problemas asociados con su uso Yy redlizara intervenciones a fin de mejorar el uso de
los medicamentos en la institucion.

2. Estos estudios pueden ser realizados en base a prioridades institucionales (como
medicamentos sin experiencia institucional, alto riesgo sanitario, etc.)

3. El diseno y metodologia del estudio de uso y evaluacion de medicamentos,
dependerd del objetivo o necesidad a evaluar:

e Estudios de Consumo de Medicamentos.
e Estudios de Dosis Diaria Definida

e Andlisis ABC.

e Andlisis VEN.

e Estudios de Prescripcion.

¢ Indicadores de Uso de Medicamentos.

2.6.2 Descripcion del Procedimiento
Jefe de Farmacoterapia

1. Identifica y prioriza los medicamentos a estudiar e informa a Colaborador Técnico
de Salud I/II.

Colaborador Técnico de Salud I/1l (Farmacoterapia)
2. EfectUa revision bibliogrdafica.

3. Selecciona tipo de estudio a readlizar y disena estrategia respectiva (Norma
Especifica No. 2).

4. Disena instrumento de recoleccion de datos.
5. Identifica casos clinicos a estudiar.

6. Revisa datos de Recetas Médicas, consumo de medicamentos o Expedientes Clinicos,
dependiendo del tipo de estudio a realizar.

7. Ingresa y andliza la informacion obtenida.

8. Elabora documento de Estudio de Utilizacion de Medicamentos.
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9. Enfrega Estudio de Utilizacién de Medicamentos a Jefe de Farmacoterapia para

revision.

Jefe de Farmacoterapia

10. Revisa y analiza Estudio de Utilizacion de Medicamentos.

11.Si no existen observaciones al Estudio de Ufilizacidbn de Medicamentos o estas se
superan, firma vy sella y obtiene V°B° del Jefe de la Division.

12. Presenta los resultados del Estudio de Ufilizacion de Medicamentos a autoridades del
ISSS o personal de salud que se consideren pertinentes, con las propuestas de
intervencion educativas, regulatorias y administrativas.

13. Realiza intervenciones pertinentes que se requieran a fin de mejorar el uso de los
medicamentos en la Institucion.

2.6.3 Diagrama de Flujo.
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NOMBRE DEL PROCESO: MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
FARMACOTERAPIA

DEPENDENCIA: FARMACOTERAPIA

2.7 Elaboracion y actualizacion de Fichas Farmacolégicas para el Formulario
Terapéutico Institucional.

2.7.1 Normas Especificas del Procedimiento

1. Farmacoterapia Identificard y elaborard las fichas de los medicamentos considerados
prioritarios (de alto consumo o costo, uso frecuente, problemas en la prescripcion,
potencial toxicidad, entre ofros).

2.7.2 Descripcion del Procedimiento.

Colaborador Técnico de Salud I/II:

1. Realiza Investigacion bibliografica amplia de todas las fuentes de referencia.

2. Andliza y consolida la informacion técnica relevante a ser incluida en el modelo
disenado de ficha farmacoldgica.

3. Eaboracion de las fichas farmacoldgicas de cada medicamento en el LOM.

4. Solicita autorizacion del Jefe de Farmacoterapia.

[6)]

. Divulgacion a los Centros de atencion y areas involucradas.
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2.7.3 Diagrama de Flujo.

Formulario Terapéutico Institucional

PROCEDIMIENTO : 2.7 Elahoracion y actualizacion de Fichas Farmacoldgicas para el

Consolida la Solia
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2.8 Elaboracion y actudlizacion de protocolos de uso de medicamentos
incluidos en el Listado Oficial y NILO

2.8.1 Normas Especificas del Procedimiento

1. Los protocolos de uso de medicamentos son elaborados o actualizados a solicitud de la
especialidad correspondiente o a requerimiento de Farmacoterapia.

2. Parala elaboracién de un protocolo se priorizaran aquellos medicamentos con mayores
problemas de prescripcion, de alto costo, con criterios de uso especificos o potencial
toxicidad.

3. Los protocolos deberdn cumplir con los requerimientos contenidos en el formato
elaborado y divulgado por Farmacoterapia.

2.8.2 Descripcion del Procedimiento.

Medico Tratante

1. Elabora propuesta del protocolo en base al formato establecido por Farmacoterapia.

2. Presenta la propuesta a la jefatura del servicio correspondiente para consenso, visto
bueno y remision al Farmacoterapia.

Colaborador Técnico de Salud Il, (Farmacoterapia)

1. Recibe y revisa la propuesta del protocolo.

2. Redliza Investigacion bibliogrdfica en las fuentes de referencia y consolidacion de la
evidencia cientifica que respalda el uso del medicamento protocolizado

3. Incorpora la evidencia cientifica y recomendaciones al protocolo preliminar

4. Presentacion, discusidon y consenso de la evidencia cientifica con la especialidad
correspondiente.

5. Elaboracién de documento final.

6. Remision de protocolo Final para firma de los especialistas que participaron en la
elaboracion y alas autoridades comrespondientes.

Jefe de Farmacoterapia

7. revision y firma de Protocolo.
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Colaborador Técnico de Salud Il, (Farmacoterapia)

8. Divulgacion e implementacion del protocolo.

2.8.3 Diagrama de Flujo.

PROCEDIMIENTO : 2.8 Elaboracion y actualizacion de protocolos de uso de medicamentos
incluidos en el Listado Oficial y NILO
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