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CAPITULO | GENERALIDADES DEL INSTRUCTIVO

1. INTRODUCCION

Se ha elaborado el presente instructivo para regular la aplicacion y puesta en
marcha del Convenio de Cooperacién Roche-ISSS de Equipo, Reactivos vy
Medicamentos para el Tratamiento Personalizado del Cdncer de Mama HER2+
y Linfoma No Hodgkin.

2. OBIJETIVOS
El Instructivo estd disenado para lograr los objetivos siguientes:
e Operativizar metodoldgicamente los acuerdos establecidos en el Convenio
de Cooperacion Roche-ISSS de Equipo, Reactivos y Medicamentos para el
Tratamiento Personalizado del Cdancer de Mama HER2+ y Linfoma No

Hodgkin.

e Servir de guia al personal involucrado en el desarrollo y cumplimiento del
presente instructivo.

3. MARCO LEGAL

Para la elaboracion de este Instructivo, se ha considerado la normativa legal
vigente en la Institucién, la cual se detalla a continuacion:

e Convenio de Cooperacion Productos Roche, S.A. C.V. - ISSS.
e NTCI mayo 2008, Capitulo 5 Monitoreo sobre la Marcha

4. EJECUTORES

e Jefaturas de las diferentes Dependencias del ISSS.
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5. DIRIGIDO A
e Jefe o encargado de Hematologia.
e Jefe o encargado de Patologia.
e Jefe o encargado de Oncologia Clinica.
e Jefe o encargado de Farmacia de Oncologia, HMQO.
o Jefe de Division de Abastecimiento.
e Jefe o encargado de Alimacén de Medicamentos locales.

Directores de Centros de Atencidn relacionados

CAPITULO Il NORMAS

1. NORMAS

1.1. RELATIVAS A LA ATENCION MEDICA DE PACIENTES

1. El médico especidlista fratante deberd cumplir, para el diagndstico del
paciente, los procedimientos necesarios.

2. Laredlizacion de pruebas de Inmunohistoquimica e Hibridacion in situ para la
determinacién de la patologia que adolece el derechohabiente previa
autorizaciéon del Area de Patologia.

3. Bl Comité de Revision de Protocolos de Oncologia Clinica del Instituto
Salvadoreno del Seguro Social, serd responsable de la autorizacién y el uso
adecuado del medicamento TRASTUZUMAB (HERCEPTIN®) de acuerdo al
Protocolo de Tratamiento del Instituto.

4. Hematologia serd la dependencia responsable de la autorizacién y uso
adecuado del medicamento RITUXIMAB (MABTHERA®) de acuerdo al
Protocolo de Tratamiento del Instituto.
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1.2.

RELATIVAS A LA INCLUSION DE MEDICAMENTOS Y REACTIVOS EN LOS
LISTADOS OFICIALES

El Departamento de Farmacoterapia deberd tramitar la inclusion al Listado
Oficial de Medicamentos (LOM) el medicamento establecido en el convenio
para tal efecto, TRASTUZUMAB (HERCEPTIN ®) en un plazo no mayor de 60 dias
desde la firma del convenio.

Patologia serd la dependencia responsable de gestionar ante Unidad de
Planificacién y Monitoreo de Suministros la inclusion de reactivos e insumos en
el Listado Oficial correspondiente.

1.3 RELATIVAS A DIVISION DE ABASTECIMIENTO

1.

La Seccidon de Almacén de Medicamentos dard ingreso a la cantidad
detallada en la factura y la bonificacion acordada del 10% a partir del tercer
ano se ingresard como excedente por movimiento 961 a fin de que de igual
forma quede registrado en las existencias para el adecuado control.

La Seccion de Aimacén de Medicamentos recibird del Proveedor factura por
la cantidad contratada para la entrega y nota de remision por el 10%
adicional a partir del tercer ano, como lo establece el convenio.

El personal de la Seccién de Almacén de Medicamentos deberd cumplir con
lo recomendado por ROCHE, S.A. de C.V., para el almacenamiento y
manipulacion del producto el cual serd entregado por escrito a la Jefatura de
la Division de Abastecimiento y Servicios, posterior a la oficializaciéon y entrega
a ROCHE, S.A. de C.V., del presente instructivo.

1.4 RELATIVAS A DEPARTAMENTO CONTROL FARMACIAS E INSUMOS

1.

2.

Posterior al ingreso del medicamento en SAFISSS, tanto el descargo de recetas
del medicamento adquirido como el correspondiente a la bonificacién,
deberd efectuarse de acuerdo a lo establecido en el Manual de Normas vy
Procedimientos de Farmacia vigente. La prescripcidon estard regulada de
acuerdo al protocolo vigente.

Serd responsabilidad de las farmacias mantener los descargos de recetas
despachadas debidamente actualizadas de acuerdo a lo establecido en el
Manual de Normas y procedimientos de Farmacia vigente.
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1.5 RELATIVAS Al ESPACIO FISICO PARA INSTALACION DEL EQUIPO.

1. La seleccion del drea fisica para la instalacion del equipo serd efectuada en
conjunto con personal técnico especialista de ROCHE, S.A. de C.V., Jefe de
Patologia del ISSS, y Coordinador del Laboratorio de Inmuno histoquimica; con
visto bueno del Director local.

1.6 RELATIVAS A PATOLOGIA

1. Es responsabilidad de Patologia proporcionar a ROCHE, S.A. de C.V.
mensualmente la informacidén obtenida de nuestros paneles sobre el consumo
de reactivos y consumibles del equipo automatizado, para el abastecimiento
oportuno.

1.7 RELATIVAS A EQUIPOS Y ACCESORIOS

1. El Instituto recibird instalados de ROCHE, S.A. de C.V., los instrumentos
Benchmark GX reactivos y consumibles en un tiempo mdximo de 60 dias
hdbiles posterior a la firma del convenio y el instrumento Benchmark Special
Stains a 120 dias hdbiles como mdximo, asi como la capacitacion del uso
adecuado de [os mismos.

2. El ISSS recibird de ROCHE, S.A. de C.V., un microscopio de
Inmunofluorescencia, el cual deberd estar respaldado con una escritura
publica de donaciéon elaborada por la Unidad Juridica del ISSS. ROCHE, S.A.
de C.V. instalard, y proporcionard soporte técnico y garantia del mismo sin
costo institucional por un periodo de un ano. Finalizado este periodo el
mantenimiento preventivo y correctivo del microscopio estard a cargo del
ISSS, el cual serd gestionado a nivel local por Patologia.

3. El Insfituto recibird de ROCHE, S.A. de C.V. los reactivos y consumibles
necesarios para el diagndstico del HER2 vy del panel de Linfona durante la
vigencia del convenio, marcadores que deberdn ser proporcionadas en
forma oportuna para evitar el desabastecimiento.

4.  El Instituto recibird para el equipo el soporte técnico local y el mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos durante la vigencia del convenio segun
cronograma previamente establecido por Roche, S.A. de C.V., y enfregado
por escrito a Patologia, posterior a la oficializacion y entfrega a ROCHE, S.A. de
C.V., del presente instructivo.
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5.  EIISSS recibird de los reactivos y medicamentos constituyentes del convenio las
facturas correspondientes a través de un distribuidor legalmente establecido
en el pais y designado por ROCHE, S.A. de C.V.

6.  El Instituto recibird de ROCHE, S.A. de C.V. a partir del tercer ano de vigencia
del convenio una bonificacién equivalente al 10% por cada enfrega de
RITUXIMAB (MABTHERA ®) y TRASTUZUMAB (HERCEPTIN®) de acuerdo al
convenio que respalda la adquisicion del medicamento, la cual se enfregard
en producto en cualquiera de sus presentaciones: Viales HERCEPTIN 440MG Y
Viales MABTHERA DE 100 MG Y 500 MG durante la vigencia del convenio.

7. ROCHE, S.A. de C.V., se compromete a mantener |0s precios especiales
indicados para los reactivos solicitados por el laboratorio de Patologia durante
la vigencia de este convenio, sin que ello implique la exclusividad en la
compra de los mismos. El Instituto podrd adquirir estos reactivos a ofros
suministrante de acuerdo a su conveniencia.

1.8 RELATIVAS A SOPORTE TECNICO DE LOS INSTRUMENTOS

1. El soporte técnico que ROCHE, S.A. de C.V., brindard en cumplimiento del
convenio que origina este instructivo serd solicitado por Patologia.

2. Roche brindard servicio técnico, incluyendo mantenimiento preventivo y
correctivo, necesario para garantizar el funcionamiento continuo del
Instrumento y accesorios en condiciones normales de frabajo. El servicio
técnico tiene consideradas 2 visitas de mantenimiento preventivo y hasta 2
visitas de mantenimiento correctivo anuales. En caso de fallas sistemdticas de
origen propio del analizador, ROCHE, S.A. de C.V. asumird los costos sin
descontar el nUmero de visitas antes detalladas.

3. EI'ISSS podrd solicitar en circunstancias normales, los servicios de reparacion se
recibirdn dentro de un tiempo mdximo de 4 a é horas a partir de la recepcion
de la solicitud por parte del personal del ISSS y se realizardn 24 horas al dia y
365 dias al ano de acuerdo con la urgencia y nivel de la falla. Los canales de
comunicacion con, ROCHE, S.A. de C.V. serdn expeditos.
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4. El ISSS no permitird que ninguna persona diferente a los representantes

autorizados por ROCHE, S.A. de C.V., efectie reparaciones y/o servicio a los
instrumentos y/ o accesorios mientras dure este Convenio. Ninguna parte o
accesorio que no pertenezca a ROCHE, S.A. de C.V. podrd instalarse en los
Instrumentos. En estos casos, el ISSS serd el responsable de los danos que pueda
sufrir los Instrumentos y los accesorios.

1.9 CONSIDERACIONES ESPECIALES

El' ISSS se compromete a cuidar los instrumentos y accesorios al ser entregados
en el drea de trabajo, momento desde el cual asume la responsabilidad de los
mismos con respecto a danos producidos por su mal uso o descuido. Sin
embargo, ROCHE, S.A. de C.V., excluye al ISSS de responsabilidad por posibles
danos ocasionados debido a causas de desastres naturales.

ROCHE, S.A. de C.V., se hard responsable de los danos en los equipos
producidos por el paso del fiempo a pesar de su buen uso y mantenimiento, asi
como por problemas o inconvenientes en su fabricacion.

. Al terminar el plazo estipulado en el convenio establecido o sus prérrogas, o

por cualquier caso en que éste se diera por terminado anticipadamente, los
Instrumentos (Plataforma Benchmark GX y Benchmark Special Stains) serdn
retirados del ISSS. El retiro de los instrumentos serd realizado por el personal
debidamente autorizado por ROCHE, S.A. de C.V., en presencia del personal
técnico del ISSS y se firmara acta de devolucion de los instrumentos y
accesorios por los involucrados.

ROCHE S.A. de C.V. proveerd a través de una escritura publica de donacién el
Microscopio de Fluorescencia Nikon Modelo Csi con sistema de optica infinita
CFl60, el cudl serd conservado como propiedad del ISSS al finalizar el Convenio

Roche, S.A. de C.V., nofificara al ISSS con 15 dias de anticipacion que retirara
los instrumentos y accesorios de las instalaciones del Instituto detallados en el
convenio suscrito entre ambos.
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6. Durante la vigencia del convenio, el ISSS:

a. Permitird que Roche, S.A. de C.V., y cualquier persona autorizada por la
compania tenga en todo momento razonable acceso al lugar donde los
insfrumentos y accesorios se encuentran ubicados con el propdsito de
inspeccionar y examinar la condicién de los mismos; previa autorizaciéon por
parte del ISSS, con nofificacién previa de 24 horas al Jefe de Patologia.

b. Realizard mantenimiento bdsico de rutina segin el manual de instrucciones
del usuario y lo estipulado al SOPORTE TECNICO DE LOS INSTRUMENTOS de
usuario y cuidard de los Instrumentos y accesorios.

1.10 RELATIVAS A LA VIGENCIA

1. Seis meses previo a la finalizacién del plazo estipulado en el convenio el
Instituto a través de la Subdireccidon de Salud hard una evaluacion de la
conveniencia o no de su prorroga, para ser presentado a la Direccidn
General.

1.11 RELATIVA A INCUMPLIMIENTOS

1. En caso de incumplimiento los departamentos involucrados notificara a la
Direccion General para las consideraciones legales pertinentes.
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